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|. Vorbemerkung

Mit dem vorliegenden Referentenentwurf eines Digitale Versorgung und Pflege - Modernisie-
rungs- Gesetz (DVPMG) sollen MaRnahmen aus dem Digitale-Versorgungsgesetz (DVG) und dem
Patientendatenschutzgesetz weiterentwickelt, vorangetrieben und ausgebaut werden. Auch neue
Ansdtze werden implementiert. So sollen Versicherte Anspruch auf Digitale Pflegeanwendungen
erhalten.

Der GKV-Spitzenverband begriiBt die gesetzgeberischen Aktivitaten, mit der die Digitalisierung
des Gesundheitswesens und der Pflege vorangetrieben werden soll. Positiv ist, dass dies in einem
iterativen Prozess erfolgt. Das bietet Chancen, Erfahrungen zu sammeln, aktuelle Entwicklungen
aufzunehmen und Fehlentwicklungen frithzeitig zu korrigieren.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes miissen digitale Lésungen in die gesundheitliche und pfle-
gerische Versorgung mit der Zielsetzung integriert werden, Pravention, Diagnostik und Therapie
voranzubringen und die bedarfsgerechte Verteilung medizinischer und pflegerischer Versorgung
zu verbessern, ggf. auch um bestehende oder drohende Verteilungsprobleme bei der Sicherstel-
lung bedarfsnotwendiger gesundheitlicher Versorgung abzumildern. Ziel muss es dabei auch
sein, eine effizientere und effektivere patientenzentrierte Versorgung zu organisieren, die die Pa-
tientenperspektive einnimmt. Digitale Losungen, die ausschlieRlich aus der Perspektive der Be-
handlungsebenen oder Versorgungssektoren betrieben werden, sollten in der Zukunft durch die
solidarisch finanzierte gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherung nicht mehr gefordert und fi-
nanziert werden. Qualitatsverluste in der gesundheitlichen und pflegerischen Versorgung z. B.
durch Medienbriiche miissen der Vergangenheit angehoren. Hierfiir sind die entsprechenden ge-
setzlichen Rahmenbedingen zu schaffen. An diesen Zielsetzungen sollte sich aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes die Gesetzgebung und damit der Referentenentwurf des DVPMG orientieren.
Der Referentenwurf wird diesen Zielsetzungen nur teilweise gerecht.

Telematikinfrastruktur

Der GKV-Spitzenverband begrift, dass mit dem Referentenentwurf die nétigen Schritte zur Wei-
terentwicklung und zum Ausbau der Telematikinfrastruktur (TI) gegangen werden. Erst durch die
Tl kann Vernetzung und sektoriibergreifende Versorgung tatsachlich erméglicht werden. Zu die-
ser Weiterentwicklung gehort beispielsweise der Auftrag an die gematik, bis zum 01.01.2023 eine
sichere, wirtschaftliche und skalierbare Zugangsmoglichkeit zur Telematikinfrastruktur tiber
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Drittanbieter zur Verfligung zu stellen (Zukunftskonnektor). Die Anbindung weiterer Gesund-
heitsberufe ist wie auch die Ablésung kartenbasierter Anwendungen (NFDM, eMP, OES) ein Bau-
stein, um die Tl zukunftsfest und langfristig auszurichten. Der GKV-Spitzenverband befiirwortet
ebenso die gesetzliche Klarstellung, dass die Krankenkassen digitale Identitdten fiir ihre Versi-
cherten herausgeben kdnnen, die nicht an Chipkarten gebunden sind. Aus Sicht des GKV-Spit-
zenverbandes sollte sich die Nutzbarkeit der digitalen Identitdten dariiber hinaus auch auf An-
wendungen erstrecken, die nicht oder noch nicht Anwendungen der Tl sind. Auf die diesbeziiglich
schwierige Frist wird im Verlauf verwiesen. Da die elektronische Gesundheitskarte (eGK) zukiinftig
ausschlieBlich als Versicherungsnachweis fiir die Versicherten dienen soll, ist es folgerichtig, dass
die elektronische Erklarung zur Organ- und Gewebespende nicht mehr auf der eGK gespeichert
werden soll. Der Referentenentwurf greift auch die Vernetzung und Transparenz bei der elektro-
nischen Patientenakte (ePA) auf. Es ist wichtig klarzustellen, dass die Versicherten zukiinftig auf
freiwilliger Basis automatisiert sowohl die Dispensier- als auch die Verordnungsdaten in ihre ePA
Ubertragen bekommen. Dies gewdhrleistet Transparenz und steigert die Patientenautonomie
ebenso wie die Attraktivitdt der ePA.

gematik

Die Anpassung des Beitrags im vorliegenden Referentenentwurf auf 1,50 € pro Mitglied erhéht die
jahrlichen Zuwendungen auf rund 85 Millionen Euro. Die bisher regelmaRig notwendige Erh6hung
der Umlage per Ersatzvornahme durch das BMG wird dadurch dauerhaft als Normalfall verankert.
Neben dem Inflationsausgleich werden dafiir im Referentenentwurf die durch die ,Dynamik der
digitalen Veranderungsprozesse stark gewachsenen Aufgaben® als Grund angefiihrt. Eine zu kurz
greifende These, da es direkte Entscheidungen des Gesetzgebers oder des Ministeriums als
Hauptgesellschafter der gematik sind, die hier, wie an anderer Stelle, zu betrdchtlichen Mehraus-
gaben beitragen.

Dies wird durch den Umstand verscharft, dass im Zuge der Aufgabenausweitung der gematik in
Teilen unnotige Doppelstrukturen geschaffen werden. Fiir viele davon existieren bei den Instituti-
onen der Selbstverwaltung bereits hochinnovative und weitentwickelte Blaupausen. Statt das
Knowhow und die Schlagkraft der bestehenden Akteure jedoch effektiv zu nutzen, werden sinn-
volle Anwendungen, wie fortschrittliche E-Rezept-Apps etc. durch teure und teilweise unausge-
reiftere staatliche Iterationen ersetzt. Damit wird zumindest teilweise der Wettbewerb der Anbie-
ter gehemmt und Innovationen werden gebremst. Besonders kritisch ist zu sehen, dass die Akti-
vitdten der gematik zunehmend nicht mehr nur organisatorische und systemische Faktoren der
Digitalisierung des Gesundheitssystems betreffen, sondern direkte Schnittstellen und Zugange zu
den Versicherten geschaffen werden. Die gematik kann so direkten Einfluss auf die Art und Weise



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 8 von 165

nehmen, wie die Versicherten die Digitalisierung des Gesundheitssystems erleben, ihre Gesund-
heit verstehen und welche Pfade beschritten und Produkte genutzt werden. Sie wird somit in die
Lage versetzt, zukiinftig die gesamte Wertschopfungskette nach ihren Vorstellungen zu gestalten.

Auf diesem Weg ist die gematik in den vergangenen Jahren en passant zu einem der entschei-
dendsten Akteure des Gesundheitssystems geworden, der nicht nur Regulierungs- und Steue-
rungsfunktionen innehat, sondern auRerdem selbst unternehmerisch tatig wird. Gleichzeitig ver-
fligen weder die Selbstverwaltung noch der Deutsche Bundestag derzeit liber geeignete Mittel,
Fehlentwicklungen der gematik entgegenzusteuern oder zu sanktionieren

Es ist dringend notwendig, eine ordnungspolitische Diskussion dariber zu fiithren, was Rolle und
Ziel der gematik sein sollen. lhre systemische Funktion muss klar eingegrenzt und auf die Unter-
stlitzung des Solidarsystems und seiner Akteure ausgerichtet werden. Bis dahin sollte von weite-
ren Kompetenzausweitungen und Budgeterhdéhungen abgesehen werden.

Telemedizin

Eine positive Weiterentwicklung der gesundheitlichen Versorgung stellt der im Referentenentwurf
vorgesehene Ausbau von Videosprechstunden (digitaler Hausbesuch) und Telekonsilen dar. Vi-
deosprechstunden als konkrete telemedizinische Anwendung in der vertragsarztlichen Versor-
gung konnen fir Entlastung der Arztpraxen und fiir eine Erhohung des Versorgungsangebotes
und eine Flexibilisierung der Behandlung der GKV-Versicherten sowie eine Reduzierung von War-
tezeiten sorgen. Bei allem muss jedoch sichergestellt werden, dass es bundeseinheitlich ver-
gleichbare Versorgungsangebote fiir alle Patienten gibt. Die drztliche Versorgung kann auch
kiinftig nicht allein durch telemedizinische Angebote und Videosprechstunde ersetzt und sicher-
gestellt werden. Es sollte nicht der Eindruck entstehen, dass es fiir die Sicherstellung einer be-
darfsgerechten Versorgung durch die Kassenarztlichen Vereinigungen vor Ort ausreichend ware,
telemedizinische Angebote zur Verfligung zu stellen.

Auch die Ausweitung digitaler Leistungsangebote im Bereich der Hebammenbhilfe werden grund-
satzlich positiv bewertet. Der Referentenentwurf erkennt an, dass im Rahmen der befristeten
Corona-Vereinbarungen seit Mdarz 2020 Mdglichkeiten geschaffen wurden, bestimmte Leistungen
per Video zu erbringen. Die aktuelle Situation sollte als Erprobungsphase genutzt werden, auf de-
ren Grundlage Erkenntnisse iber Angebot und Nachfrage sowie iiber die Qualitat digitaler Leis-
tungserbringung gesammelt werden. Ergebnisse stehen bisher noch aus und sind abzuwarten,
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bevor dauerhaft weitere digitale Leistungen geschaffen werden. Neuartige Formate kénnen inno-
vative Losungsanséitze bieten. Auch die Offnung fiir digitale Gesundheitsanwendungen fiir die
Hebammenhilfe kann sinnvoll die Versicherten unterstitzen, die keine Hebamme in ihrer Nahe
finden. Bei den freiberuflichen Hebammen kann eine Entlastung durch den effizienteren Einsatz
der begrenzten Kapazitdaten bewirkt werden.

Auch fiir den Heilmittelbereich ist die Ausweitung der Videotherapie geplant. Der Referentenent-
wurf sieht vor, dass der GKV-Spitzenverband und die Organisationen der Heilmittelerbringer bis
zum 30.09.2021 Heilmittel-Leistungen definieren und vereinbaren, die als Videotherapie erbracht
werden kdnnen. In diesem Zusammenhang sind auch die technischen Verfahren und Vorausset-
zungen zur Erbringung von Leistungen im Wege der Videobehandlung sowie die Vergiitung fest-
zulegen. Die fiir eine Videotherapie geeigneten Heilmittelleistungen und Indikationen werden ge-
genwartig bereits vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in einem Beratungsverfahren zur
Heilmittel-Richtlinie bewertet. Eine Entscheidung ist fiir April 2022 avisiert und sollte nach wis-
senschaftlichen Kriterien und mit Blick auf die aktuelle Studienlage beantwortet werden. Ein Vor-
greifen durch den Referentenentwurf ist nicht sachgerecht.

Transparenz und Qualitatssteigerung

Eine positive Weiterentwicklung stellen die im Referentenentwurf vorgesehenen MaRnahmen zur
Transparenz und Qualitdtssteigerung dar. Dies betrifft den Bereich der seltenen Erkrankungen,
fur den eine Orphanet-Kennnummer in die Krankenhaus-Abrechnungsdaten aufgenommen wer-
den soll. Perspektivisch kann damit die Patientenversorgung in dem wichtigen Bereich der selte-
nen Erkrankungen verbessert werden. Insbesondere, da diese Abrechnungsdaten iiber das System
der Datentransparenz oder in Forschungsprojekten nutzbar gemacht werden kénnen. Des Weite-
ren sollen die Kassendrztlichen Vereinigungen die Versicherten im Internet in geeigneter Weise in
einem Leistungserbringerverzeichnis u.a. lber die Sprechstundenzeiten der Vertragsarztinnen
und Vertragsdrzte sowie die Zugangsmaoglichkeiten von Menschen mit Behinderungen zur Versor-
gung informieren. Hier wird richtigerweise in dem Sinne nachgescharft, dass dies nach bundes-
weit einheitlichen Regelungen erfolgen muss.

Digitale Gesundheitsanwendungen

Der GKV-Spitzenverband sieht in der Einflihrung und Nutzung von Digitalen Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) das Potenzial, die gesundheitliche Versorgung fiir die Versicherten nachhaltig zu
verbessern. Auch aus diesem Grund haben die Krankenkassen, ihre Verbande und der GKV-Spit-
zenverband enorme Anstrengungen unternommen, diese neue Leistungsart schnell und effektiv
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fur die Versicherten verfligbar zu machen. Die Unterstiitzung und Umsetzung des Fast-Track, mit
all seinen Hiirden, ist ein gutes Beispiel dafiir. Das DVPMG wadre nun ein geeigneter Zeitpunkt, auf
den Prozess zu schauen und einige erste Anpassungen vorzunehmen, die sich als notwendige
Konsequenz aus der bisherigen Erfahrung ergeben. Diesem Anspruch wird der Referentenentwurf
nicht gerecht.

So besteht ein Missverhaltnis hinsichtlich der im Verhdltnis zu anderen Versorgungsbereichen der
GKV-Regelversorgung vergleichsweise niedrigen Zugangsvoraussetzungen fiir DiGA und den
Kosten, die der Versichertengemeinschaft durch sie entstehen. Dies betrifft unter anderem die
von den Herstellern im ersten Jahr der Erstattung eigenstdndig festlegten Preise. Dass die freie
Preisbildung nur theoretisch durch die Moglichkeit zur Bildung von Hochstbetragen begrenzt ist,
wird durch die exzessive Preissteigerung der Hersteller von teilweise 400 bis 500 % im Vergleich
zu deren bisherigen Kosten vor der Listung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) eindrucksvoll unterstrichen. Die vorgeschlagene neue Kompetenz des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit (BMG) zur Festlegung von Fristen, zu der die Einigung hinsicht-
lich von Hochstpreisen erfolgen muss, ist zwar eine willkommene Verbesserung. Niichtern be-
trachtet ist diese Regelung jedoch ein Hebel, um bei den kritischsten Fillen eingreifen zu kdnnen,
die bei im Vornherein im Sinne von Nutzen und Wirtschaftlichkeit ausgestalteten Rahmenbedin-
gungen gar nicht auftreten wiirden. Entsprechend sollte es keine freie Preisbildung der Hersteller
im ersten Jahr geben, wie es begriiRenswerter Weise bei den Digitalen Pflegeanwendungen (DiPA)
geregelt sein soll.

Auch fiir DiGA, die einen positiven Versorgungseffekt noch nicht nachweisen konnten, gilt die
freie Preisfestsetzung. Der Referentenentwurf regelt zwar im positiven Sinne, dass ab dem 13.
Monat ein verhandelter Preis gelten soll. Dieser wiirde jedoch erst riickwirkend gelten, wenn die
Erprobung nach bis zu zwei Jahren abgeschlossen ist. Bei der hohen Preisfestsetzung der Herstel-
ler ist es hochstwahrscheinlich, dass es regelhaft nach der Beendigung der Erprobungsphase zu
Rickzahlungspflichten der Hersteller an die GKV kommen wird, da die verhandelten Preise in der
Regel niedriger ausfallen werden. Daraus ergibt sich ein nicht hinnehmbares finanzielles Ausfall-
risiko.

Beim jetzigen Stand des Referentenentwurfs geht die Solidargemeinschaft nicht nur in Vorleis-
tung, sondern tragt zudem das Ausfallrisiko, wenn ein Hersteller entscheidet, sein Unternehmen
nach zwei Jahren Erprobungsphase (mit freier Preisfestsetzung und ohne Nutzennachweis) einzu-
stellen oder es aufgeben muss. Diese Folgen diirfen nicht die Beitragszahlenden der Krankenkas-
sen treffen. Vor allem wenn diese am Auswahl- und Genehmigungsprozess der DiGA nicht betei-
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ligt sind. Die freie Preisbildung im ersten Jahr ist deshalb abzuschaffen. Alternativ ist eine ver-
pflichtende und wirksame Hochstbetragsregelung mit Geltung ab Tag eins der Zulassung vorzu-
sehen.

Ziel des Gesetzgebers war es, mit dem im DVG verankerten Fast-Track die Digitalisierung fir die
Versicherten schnell durch DiGA erlebbar zu machen und damit einen Digitalisierungsschub im

Gesundheitswesen auszuldsen. Jetzt ist es dringend erforderlich, mit dem vorliegenden Referen-
tenentwurf Fehlentwicklungen zu beenden und die Rahmenbedingungen fiir DiGA entsprechend

anzupassen.

Digitale Pflegeanwendungen

Der Referentenentwurf sieht die Einfilhrung von digitalen Pflegeanwendungen (DiPA) mit der Be-
grindung vor, dass digitale Versorgungsangebote eine Unterstiitzung fiir ambulante Pflegeein-
richtungen sowie die pflegerische Betreuung durch professionelle Pflegefachkrafte oder pflegende
Angehorige seien. Diese Aussage stellt aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes lediglich eine Hypo-
these dar und rechtfertigt zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht die flichendeckende Einfiihrung von
DiPA. Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Zielsetzung des Referentenentwurfs, das Potenzial
der Digitalisierung auszuschopfen, um in der Pflege eine effiziente und qualitativ gute Versor-
gung der Pflegebediirftigen sicherzustellen. Die Einflihrung der DiPA zum jetzigen Zeitpunkt ist
allerdings lberstiirzt. Die Pflegewissenschaft steht erst am Anfang ihrer Betrachtungen. Unklar
ist, was eine App fir Pflegebediirftige und Angehdrige umfasst und was diese liberhaupt leisten
kann. Das maRgebliche Kriterium fiir die Zulassung einer DiPA ist der pflegerische Nutzen. Insbe-
sondere der wissenschaftliche Diskurs zum pflegerischen Nutzen muss erst gefiihrt werden. Der
GKV-Spitzenverband hat diesen Diskurs mit der Forschungsstelle Pflege im Rahmen einer Studie
angestoRen. Die wissenschaftliche Grundlage firr die Einfihrung einer flichendeckenden Leistung
fur die Pflegeversicherung ist zum jetzigen Zeitpunkt serids noch nicht gegeben. Die Pflegebe-
diirftigen als hochvulnerable Gruppe sind vor flichendeckenden Feldtests zu schiitzen, solange
nicht zumindest im geschiitzten Rahmen von Modellprojekten bessere Nutzenhinweise generiert
werden konnten.

In der Umsetzung sieht der Referentenentwurf das BfArM als Zulassungsbehdrde von DiPA vor,
mit der Aufgabe, ein Verzeichnis erstattungsfahiger DiPA zu fiihren. Der Zugang von Leistungen
in die soziale Pflegeversicherung ist Aufgabe und Kompetenz der Partner der Selbstverwaltung
und der Pflegekassen. Der Eingriff in die Selbstverwaltungshoheit durch eine staatliche Behorde
wird abgelehnt. Weder organisationsrechtlich noch durch die Kompetenzen des BfArM ist dies zu
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rechtfertigen. DiPA sind weder Medizinprodukte noch Arzneimittel. Insofern fehlen dem BfArM die
Kompetenzen fiir pflegerische Leistungen und Prozesse. Dies gilt auch und insbesondere fiir die
vorgesehene ndhere Bestimmung von pflegerischen Unterstiitzungsleistungen. Antragsberechtigt
fur die Unterstiitzungsleistungen sollten des Weiteren lediglich die Pflegebediirftigen sein, wie es
die Rechtssystematik der Sozialen Pflegeversicherung vorgibt. Sofern an der Zustandigkeit des
BfArM fiir die Bestimmung von Unterstiitzungsleistungen festgehalten wird, sind diese Entschei-

dungen zumindest vom unabhdngigen Medizinischen Dienst-Bund zu verifizieren.
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Stellungnahme zum Referentenentwurf

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 3

§ 33a - Digitale Gesundheitsanwendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Um eine Therapieentscheidung und Verordnung einer digitalen Gesundheitswendung (DiGA)
auf Grundlage des Wirtschaftlichkeitsgebotes und der medizinischen Notwendigkeit zu ge-
wahrleisten, wird in einem neuen Absatz 5 geregelt, dass Vertragsdrzte Verordnungen be-
stimmten Leistungserbringern nicht zuweisen oder iibermitteln diirfen, soweit gesetzlich
nichts Anderes bestimmt ist. Ferner wird ausgeschlossen, dass Vertragsarzte mit DiGA-Her-
stellern Rechtsgeschifte oder Absprachen treffen, die eine Zuweisung oder eine Ubermittlung
von Verordnungen beinhalten, sofern nicht gesetzlich eine Kooperation vorgesehen ist oder
medizinische Griinde fiir ein anderes Vorgehen sprechen.

Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung wird begriikt. Insbesondere ist sicherzustellen, dass durch Ver-
tragsdrzte bzw. Vertragspsychotherapeuten bei der Verfiigbarkeit mehrerer gleichgerichteter
DiGAs zu der zu begleitenden Indikation im BfArM-Verzeichnis die wirtschaftlichste DiGA
verordnet wird.

Umgekehrt ist zudem zu gewadhrleisten, dass ein DiGA-Hersteller nicht zur Verordnung sei-
nes Produktes potenzielle Nutzer auf ausgewahlte Leistungserbringer verweist oder diese be-

wirbt.

Die Entscheidung, ob eine DiGA medizinisch sinnvoll ist und verordnet werden sollte, hat -
wie es im Absatz 1 bereits angelegt ist - immer durch den behandelnden Vertragsarzt/Ver-
tragspsychotherapeut, eingebettet in ein strukturiertes Versorgungs- bzw. Behandlungsset-
ting, zu erfolgen und nicht durch Zuweisung eines Herstellers zu einem Leistungserbringer,
mit dem ggf. eine Kooperation besteht, und dem der betreffende Patient ganzlich unbekannt
ist. Allein der behandelnde Vertragsarzt / Vertragspsychotherapeut kann die Wirtschaftlich-
keit und die medizinische Notwendigkeit der DiGA-Anwendung beurteilen.
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C) Anderungsvorschlag

§ 33a Satz 2 Nr. 2 SGB V wird wie folgt erganzt:

entweder nach Verordnung des behandelnden Vertragsarztes oder des behandelnden Vertragspsy-
chotherapeuten....... angewendet werden.

Nach dem neuen Absatz 5 wird ein neuer Absatz 6 eingefiigt:

(6) ,Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen diirfen Versicherte nicht zur Inanspruch-
nahme bestimmter Vertragsdrzte oder Vertragspsychotherapeuten beeinflussen und diirfen
nicht zur Verordnung ihrer digitalen Gesundheitsanwendungen gemaR Absatz 1 Satz 2 Nr. 2
an bestimmte Vertragsarzte oder Vertragspsychotherapeuten verweisen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4a)

§ 75 Abs. 1a - Inhalt und Umfang der Sicherstellung

A) Beabsichtigte Neuregelung
aa) In Satz 3 Nummer 2 wird das Wort ,und gestrichen®.

bb) Nach Nummer 2 wird Nummer 3 neu eingefiihrt, damit hat die Terminservicestelle Versi-
cherte kiinftig bei der Suche nach einem telemedizinischen Angebot unterstiitzen.

cc) Die bisherige Nummer 3 wird zu Nummer 4.

dd) Es wird ein Satz angefligt, der regelt, dass die Vertragsarzte, soweit sie Videosprechstun-

den anbieten, den Terminservicestellen freie Termine freiwillig melden kénnen.

B) Stellungnahme
aa) Es handelt sich um eine Folgednderung. Die Anderung ist sachgerecht.

bb) Dass die Terminservicestelle Versicherte kiinftig bei der Suche nach einem telemedizini-
schen Versorgungsangebot zu unterstiitzen hat, wird begrift.

cc) Es handelt sich um eine Folgednderung. Die Anderung ist sachgerecht.

dd) Dass die Vertragsadrzte, soweit sie Videosprechstunden anbieten, den Terminservicestel-
len freie Termine freiwillig melden kénnen, wird grundsatzlich begrift. Es erscheint je-
doch fraglich, ob eine freiwillige Selbstauskunft geeignet ist, die Verfiigbarkeit telemedi-
zinischer Angebote in ausreichendem MaRe zu erhéhen.

C) Anderungsvorschlag
aa) Keiner.
bb) Keiner.
cc) Keiner.

dd) Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4b)

§ 75 Abs. 1b) - Inhalt und Umfang der Sicherstellung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Neuregelung sollen die Kassendrztlichen Vereinigungen im Rahmen des Notdienstes
telemedizinische Leistungen zur Verfligung stellen. Dies kann auch mittels der technischen
Ausstattung eines Krankenhauses im Rahmen einer Kooperation nach § 75 Abs. 1b S. 2 (a.F.)
sichergestellt werden. Ausweislich der Gesetzesbegriindung kann seitens der Kassenarztli-
chen Vereinigungen von der Vorgabe nur aus zwingenden Griinden abgewichen werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Intention des Gesetzgebers, den Kassendrztlichen Ver-
einigungen aufzuerlegen, auch im Rahmen des Notdienstes telemedizinische Leistungen an-
zubieten. Unklar bleibt jedoch, in welcher Form die Versicherten Zugang zu diesen telemedi-
zinischen Leistungen erhalten kdnnen, da im Rahmen des Notdienstes liblicherweise nicht
der Hausarzt oder behandelnde Facharzt des Patienten zur Verfligung steht, welcher norma-
lerweise dem Patienten Zugangswege zu telemedizinischen Leistungen zur Verfligung stellt.
Gleichzeitig erscheint es nicht sinnvoll, dass eine Losung fiir diese Zugangsfrage in jedem
KV-Bezirk vollkommen unterschiedlich gehandhabt wird. Es wdre daher sehr naheliegend,
dass die Terminservicestellen nach Absatz 1a die zentralen Anlaufstellen fiir telemedizinische
Leistungen im Notdienst werden. Hierzu sollten die Aufgaben der Terminservicestellen ent-
sprechend ergdnzt werden. Unbenommen konnten die Kassenarztlichen Vereinigungen zu-
sdtzliche Zugangswege zu telemedizinischen Leistungen im Notdienst iber weitere Kandle
bereitstellen (beispielsweise indem Patienten im Bereitschaftsdienst ein entsprechender Zu-

gangsweg mitgeteilt wird).

Gleichzeitig ist festzustellen, dass im Rahmen des vertragsarztlichen Notdienstes in nicht un-
erheblichem Umfang ambulante Notfalle zu versorgen sind. Daher sollte in jedem Fall vor der
Vermittlung einer telemedizinischen Leistung durch die Terminservicestelle oder andere Leis-
tungserbringer ein einheitliches, standardisiertes Ersteinschatzungsverfahren erfolgen, dass
das individuelle Vorliegen eines Notfalls bzw. einer sofortigen Behandlungshediirftigkeit mit
Bedarf fiir einen personlichen Arzt-Patienten-Kontakt ausschlieBt und eine Eignung des Fal-
les flr die Durchfiihrung telemedizinischer Leistungen nahelegt.
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0

Den einleitenden Ausfiihrungen in der Gesetzesbegriindung kann dahingehend nicht gefolgt
werden, als dass es bereits heute méglich ist, telemedizinische Leistungen auBerhalb der
Sprechstundenzeiten anzubieten. Insofern besteht kein unmittelbares Handlungserfordernis.
Gleichwohl kénnen telemedizinische MaRnahmen in bestimmten Konstellationen eine sinn-
volle Ergdanzung des Behandlungsangebots im Notdienst sein. Abzulehnen wdren Regelungen,
die jegliche telemedizinische Versorgung auBerhalb der Sprechstundenzeiten dem Rege-
lungskreis des vertragsarztlichen Notdienstes zuordnen. Ziel der Regelung darf es auch nicht
sein, den Kassendrztlichen Vereinigungen zu gestatten, ihren Sicherstellungsauftrag zur ver-
tragsarztlichen Versorgung zu sprechstundenfreien Zeiten weitgehend im Wege der Video-
sprechstunde zu erfiillen. Dadurch wiirde die Videosprechstunde zu einem moglichen Substi-
tut fur den kassendrztlichen Bereitschaftsdienst. Dies wiirde die Mdglichkeit der Versicherten
zur Inanspruchnahme einer arztlichen Versorgung im personlichen Arzt-Patientenkontakt
aulerhalb der Sprechstundenzeiten gerade in Akutfdllen erschweren. Es wird daher eine Klar-
stellung dahingehend vorgeschlagen, dass die Kassenarztlichen Vereinigungen im Notdienst
telemedizinische Leistungen zusatzlich zum derzeitigen Angebotsspektrum zur Verfiigung
stellen sollen.

Die Vorgabe, dass auch die technische Ausstattung der Krankenhdauser fiir die Erbringung te-
lemedizinischer Leistungen im Rahmen einer Kooperation nach § 75 Abs. 1b S. 2 (a.F.) ge-
nutzt werden kann, ist sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Zu aa) In § 75 Absatz 1b Satz 2 (neu) wird nach dem Wort ,Vereinigungen“ das Wort ,zusatz-
lich* eingefiigt.

Ergdnzend wird in § 75 Absatz 1a Satz 3 folgende Nummer 5 eingefiigt:

,5. Versicherten spdtestens zum 1. Oktober 2021 auf Grundlage eines bundesweit einheitli-
chen, standardisierten Ersteinschdtzungsverfahrens zur Abklarung und Bewertung der Dring-
lichkeit der Behandlungsnotwendigkeit in hierzu geeigneten Fallen Zugang zu telemedizini-
schen Leistungen gemaR Absatz 1b Satz 2 zu verschaffen.”

Ergdnzend wird § 75 Absatz 7 Nummer 6 wie folgt gefasst:

,0. Richtlinien flr bundesweit einheitliche, standardisierte Ersteinschatzungsverfahren aufzu-
stellen, auf deren Grundlage die Vermittlungen in Akutfédllen nach Absatz 1a Satz 3 Nummer
3 sowie die Vermittlungen telemedizinischer Leistungen nach Absatz 1a Satz 3 Nummer 5 er-
folgen.”

Zu bb) Keiner.
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Zu cc) Keiner.

Zu dd) Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4¢)

§ 75 Abs. 7 - Inhalt und Umfang der Sicherstellung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In Absatz 7 Satz 1 wird nach Nummer 3 eine neue Nummer 3a eingefligt: Demnach haben die
Kassendrztlichen Bundesvereinigungen kiinftig auch Richtlinien fiir die Umsetzung der Bun-

deseinheitlichkeit der auf den Internetseiten der Kassenarztlichen Vereinigungen nach Absatz
1a Satz 2 bereitzustellenden Informationen aufzustellen. Damit wird zur Veréffentlichung von
Sprechstundenzeiten der Vertragsarzte und Informationen zur Barrierefreiheit ein bundesein-

heitlicher Rahmen vorgegeben.

B) Stellungnahme

Die Klarstellung wird ausdriicklich begruRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5a)

§ 87 Abs. 2a Satz 17 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitli-

che Orientierungswerte

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Neufassung wird der bisher einmalig bestehende Auftrag an den Bewertungsaus-
schuss verstetigt, im Einheitlichen BewertungsmaRstab Regelungen zu treffen, um Video-

sprechstunden in weitem Umfang zu ermdglichen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift den vorgesehenen Auftrag an die Trager des Bewertungs-
ausschusses, kontinuierlich die mdégliche Erbringung von vertragsdrztlichen Leistungen im
Rahmen von Videosprechstunden zu priifen.

Mit den verschiedenen Beschlussfassungen des Bewertungsausschusses zur Abbildung und
Forderung von Videosprechstunden im EBM in den letzten Jahren wurden die Grundlagen fiir
die Etablierung dieser Versorgungsform in der vertragsarztlichen Versorgung gelegt. So ist
nach derzeitigem Stand die arztliche Behandlung eines Versicherten in seinem hduslichen
Umfeld sowie im Pflegeheim mittels Videosprechstunden im Rahmen der berufsrechtlichen
Zuldssigkeit sowie der Begrenzungsregelungen von derzeit hochstens 20% der Behandlungs-
falle im EBM bereits abgebildet (vgl. Nr. 4.3.2 Allgemeine Bestimmungen im EBM sowie GOP
01450). Fir die Durchfiihrung von Videofallkonferenzen zwischen Pflegepersonal und dem
behandelnden Vertragsarzt sowie Videofallkonferenzen unter Beteiligung weiterer Facharzt-
gruppen und sonstiger Leistungserbringer im Rahmen von Vertrdgen nach § 119b SGB V
wurden spezifische Geblihrenordnungspositionen in den EBM aufgenommen (vgl. GOP 01442,
37120 und 37320). Zur Forderung der Videosprechstunden wurde zudem eine Anschubfor-
derung gemaR Gebiihrenordnungsposition 01451 in den EBM aufgenommen. Dariiber hinaus
wurden spezifische Leistungen zur gesonderten Abbildung des Telekonsils zwischen Ver-
tragsarzten im EBM aufgenommen (vgl. GOP 01670 bis 01672).

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5b)

§ 87 Abs. 2a Satz 19 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitli-

che Orientierungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung zielt darauf ab, dass zukiinftig digitale psychotherapeutische Behandlungen per
Videosprechstunde nicht nur im Einzelsetting, sondern auch im Gruppensetting durchgefiihrt

werden kénnen.

Stellungnahme

Bei einer psychotherapeutischen Behandlung ist die Schaffung eines sicheren Raums von
zentraler Bedeutung. Diesen Rahmen fiir die Behandlung zu schaffen, ist fiir viele Patientin-
nen und Patienten in ihrer eigenen Hauslichkeit auch aufgrund vielseitiger Ablenkungen
schwierig. Bei der Behandlung einer Patientin oder eines Patienten per Videosprechstunde im
Einzelsetting ist es aber die Patientin oder der Patient selbst, der die Voraussetzungen fiir
eine vertrauliche Gesprdchsfiihrung schafft; bei dem Therapeuten ist dies ohnehin vorauszu-

setzen.

Bei einer Gruppenbehandlung dndert sich dies unmittelbar, da jeder Patient nur fiir sich
selbst den Rahmen abstecken kann und daher zwangslaufig darauf angewiesen ist, dass die
anderen Patienten ebenfalls diesen vertraulichen Raum schaffen. So ist es moglich, dass Teil-
nehmer ohne bosen Willen mit einem handelsiiblichen Mobiltelephon eine Aufzeichnung der
Behandlung machen und diese fiir ihre privaten Zwecke nutzen. Diese Aufzeichnungen sind
in der digitalen Welt und beriihren unmittelbar die Personlichkeitsrechte der anderen Teil-
nehmer.

Der GKV-Spitzenverband lehnt die Einflihrung einer digitalen Gruppentherapie daher im We-
sentlichen aus datenschutzrechtlichen Griinden ab; die Einschrankungen bei der Behandlung
und ggf. der Wirksamkeit, weil nonverbale und paraverbale Riickmeldungen kaum in die Be-
handlung einbezogen werden kénnen, stehen hierbei im Hintergrund.

C) Anderungsvorschlag

Der Anderungsvorschlag wird abgelehnt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5¢)

§ 87 Abs. 2a Satz 23 - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitli-

che Orientierungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die bisherige Frist fir die Differenzierung der Leistungen im Notdienst nach dem Schwere-
grad der Falle wird nach Erfiillung des gesetzlichen Auftrags gestrichen. Der ergdnzte Bewer-
tungsausschuss wird mit der Prifung einer Abbildung von telemedizinischen Leistungen im
Notdienst beauftragt. In der Begriindung wird darauf hingewiesen, dass im besonderen MaRe
zu prifen ist, ob bei akuten Fillen oder in Notfallsituationen eine telemedizinische Leistung
den Anforderungen der Patientensituation gerecht werden kann.

Stellungnahme

Die Streichung der bisherigen Frist fiir die Differenzierung der Leistungen im Notfall und
Notdienst nach dem Schweregrad der Fille ist sachgerecht, da diese MaRnahme fristgerecht

umgesetzt wurde.

Hinsichtlich der vorgesehenen Erganzung der Worter ,einschlieRlich telemedizinischer Leis-
tungen” im bisherigen Satz 23 wiirde sich jedoch nun ergeben, dass auch die telemedizini-
schen Leistungen nach dem Schweregrad der Fille zu differenzieren waren. Dies ist ausweis-
lich der Begriindung jedoch nicht explizit beabsichtigt. Eine zwingende Differenzierung der
Verglitung telemedizinischer Leistungen nach dem Schweregrad wird seitens des GKV-Spit-
zenverbandes auch als nicht sachgerecht bewertet. Stattdessen sollte im Sinne der Begriin-
dung festgelegt werden, dass zu priifen ist, ob im einheitlichen BewertungsmaRstab fiir tele-
medizinische Leistungen im Notfall und im Notdienst Regelungen zu treffen sind und gege-
benenfalls entsprechende Anpassungen zu beschlieRen sind.

Der GKV-Spitzenverband sieht die Verortung der Regelung im ergdnzten Bewertungsaus-
schuss kritisch. In der vorliegenden Regelung ist die Leistungsbeschreibung und -bewertung
von telemedizinischen Leistungen im Rahmen des Sicherstellungsauftrags der Kassenarztli-
chen Vereinigungen im Notdienst Gegenstand. Eine Betroffenheit der Krankenhduser kann al-
lenfalls mittelbar festgestellt werden (liber die Ausnahmekonstellation gem. § 75 Absatz 1b
Satz 4 (neu)). Auch aufgrund der weiterhin bestehenden Zustandigkeit des Bewertungsaus-
schusses fir telemedizinische Leistungen von Vertragsdrzten wird ein Auseinanderfallen der
Zustandigkeiten bei dieser Thematik als problematisch eingeschatzt. Einheitliche Regelungen
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und Leistungsbewertungen kénnten andernfalls nicht sichergestellt werden. Infolgedessen
kénnen sich je nach Ausgestaltung Anreize ergeben, die Leistungen ohne medizinische Indi-
kation in dem jeweils 6konomisch attraktiveren Versorgungssetting zu erbringen.

Sofern der Gesetzgeber mit der Verortung im ergdnzten Bewertungsausschuss darauf abzielt,
dass von einer Vergiitungsregelung fiir telemedizinische Leistungen ggf. auch bestehende
Gebiihrenordnungspositionen in Abschnitt 1.2 EBM betroffen sein kénnten (beispielsweise
durch einen Abschlag von den Notfallpauschalen analog des Abschlages von den Versicher-
ten-, Konsiliar- und Grundpauschalen bei ausschlieRlichem Arzt-Patienten-Kontakt per Vi-
deosprechstunde), welche durch den ergdnzten Bewertungsausschuss festgelegt werden, so
konnte dies durch ein Teilnahmerecht der Deutschen Krankenhausgesellschaft an den Bera-
tungen im Bewertungsausschuss ausreichend geregelt werden.

C) Anderungsvorschlag
Zu aa) Keiner.

Zu bb) Die Anderung wird gestrichen, stattdessen werden nach Satz 23 folgende Sitze einge-
fugt:

,Der Bewertungsausschuss tberprift, in welchem Umfang telemedizinische Leistungen fir
die Versorgung im Notfall und im Notdienst im einheitlichen BewertungsmalRstab fiir drztliche
Leistungen eingesetzt werden kdnnen, und beschlieBt auf dieser Grundlage entsprechende
Anpassungen des einheitlichen BewertungsmaRstabes fiir arztliche Leistungen. Die Deutsche
Krankenhausgesellschaft kann an Sitzungen des Bewertungsausschusses sowie den von die-
sen gebildeten Unterausschiissen und Arbeitsgruppen bei Beratungen gemaR Satz 24 teilneh-

“

men.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5d)

§ 87 Abs. 2a - Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Ori-
entierungswerte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es wird angeordnet, dass ein Leistungserbringer bis zu 30% seiner Leistungen im Rahmen ei-
ner Videosprechstunde sowie bis zu 30 % seiner Behandlungsfalle ausschlieBlich in Form ei-
ner Videosprechstunde erbringen darf.

B) Stellungnahme

Der Bewertungsausschuss hat mit Beschluss in seiner 453. Sitzung eine Obergrenze fiir den
maximal zuldssigen Anteil von Leistungen und Behandlungsfallen in Hohe von 20% vorgese-
hen, der durch einen Leistungserbringer im Rahmen einer Videosprechstunde erbracht wer-
den darf. Ziel dieser Regelung ist es, eine unerwiinschte Konzentration von Arztpraxen auf
rein telemedizinische Behandlungen zu vermeiden, da dies mit Risikoselektion und dem Aus-
schluss hauptsdchlich dlterer Menschen von der Versorgung verbunden sein kdnnte.

Der GKV-Spitzenverband begriift daher grundsatzlich den Inhalt der Regelung, da er die Ent-
scheidung der Selbstverwaltungspartner im Bewertungsausschuss zu einer Begrenzung des
Umgangs von Videosprechstunden dem Grunde nach bestatigt. Allerdings ist nicht ersicht-
lich, mit welcher Begriindung der Gesetzgeber hier die Entscheidung der Selbstverwaltung
aufhebt und eine der Hohe nach andere Obergrenze setzt. Dieser nicht nachvollziehbare Ein-
griff in die Autonomie der Selbstverwaltung ist gleichzeitig mit einem erheblichen Verlust an
Flexibilitat verbunden. Im Rahmen der Corona-Pandemie hat der Bewertungsausschuss bei-
spielsweise aus Versorgungsgriinden die Obergrenze zeitweise ausgesetzt. Eine solche fle-
xible Reaktion auf eine Sondersituation ist mit einer gesetzlich angeordneten Obergrenze
nicht mehr moglich. Daher pladiert der GKV-Spitzenverband, keine gesetzliche Obergrenze
zu setzen, sondern diese Entscheidung weiterhin in der Verantwortung des Bewertungsaus-
schusses zu belassen.

C) Anderungsvorschlag

Streichung des Anderungsvorschlages.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 6

§ 92 - Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) soll beauftragt werden, in geeigneten Féllen die
Beurteilung der Arbeitsunfdhigkeit einschlieBlich der Feststellung der Arbeitsunfdhigkeit im
Rahmen der ausschlieRlichen Fernbehandlung zu ermdglichen.

Stellungnahme

Bereits mit Beschluss vom 16.07.2020, welcher am 07.10.2020 in Kraft getreten ist, hat sich
der G-BA mit der durch den 121. Deutschen Arztetag 2018 in Erfurt erfolgten Anderung der
Muster-Berufsordnung (MBO) fiir Arztinnen und Arzte auseinandergesetzt. Durch die berufs-
rechtliche Lockerung in § 7 Absatz 4 Musterberufsordnung fiir die in Deutschland tatigen
Arztinnen und Arzte (MBO-A) wurde die Méglichkeit einer ausschlieBlichen Fernbehandlung
eroffnet, welche in der Folge zu sukzessiven Lockerungen des Fernbehandlungsverbots in
den Berufsordnungen der Arztekammern fiihrte. Mit der bereits getroffenen Regelung hat der
G-BA berufsrechtliche Anderungen in der AU-Richtlinie (AU-RL) aufgegriffen. Laut Begriin-
dung zum Referentenentwurf bleiben diese Regelungen jedoch hinter den berufsrechtlich er-
offneten Moglichkeiten zuriick, sodass der G-BA aufgefordert wird, innerhalb einer Frist von
6 Kalendermonaten eine entsprechende Anpassung der AU-RL vorzunehmen.

Die Ausfiihrungen in der Begriindung zum Referentenentwurf lassen erkennen, dass die Re-
gelungen des G-BA in der AU-RL, nach denen

e eine mittelbar persdnliche Feststellung von Arbeitsunfdahigkeit ausschlieBlich im Rahmen
von Videosprechstunden und

e nurin geeigneten Fallen, in denen eine hinreichend sichere Beurteilung von Arbeitsunfa-
higkeit im Rahmen der Videosprechstunde méglich ist,

zuldssig sind, durch den vorgesehenen gesetzlichen Regelungsauftrag an den G-BA nicht in

Frage gestellt werden.
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Von daher entsprechen die den AU-RL zugrunde liegenden Grundsatze, wonach

e die Feststellung einer Arbeitsunfdhigkeit ausschlieRlich auf Basis z. B. eines Online-Fra-
gebogens, einer Chat-Befragung oder eines Telefonates ausgeschlossen ist und

e Versicherte keinen Anspruch auf die Feststellung einer Arbeitsunfahigkeit innerhalb einer
arztlichen Untersuchung im Rahmen einer Videosprechstunde haben, sofern eine hinrei-
chend sichere Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit im Rahmen der Videosprechstunde nicht
moglich ist,

auch dem erweiterten gesetzlichen Auftrag. Dies ist wegen der Tragweite der AU-Feststellung

und der dabei anzulegenden besonderen Sorgfalt sachgerecht.

Als Zielsetzung der vorgesehenen gesetzlichen Regelung wird die Ermdéglichung der Feststel-
lung von Arbeitsunfdahigkeit im Rahmen der ausschlieRlichen Fernbehandlung ohne vorherige
Prasenzbehandlung ausgefiihrt. In der AU-RL wird die mittelbar persénliche Feststellung von
Arbeitsunfdahigkeit im Rahmen einer Videosprechstunde hingegen nur fiir in der Vertragsarzt-
praxis aufgrund friiherer Behandlung unmittelbar persénlich bekannte Versicherte bzw. bei
Feststellung des Fortbestehens der Arbeitsunfahigkeit fiir Versicherte, bei denen zuvor Ar-
beitsunfdhigkeit aufgrund unmittelbar persénlicher Untersuchung festgestellt wurde, als zu-
lassig erachtet. Die AU-RL stellt damit auf Sachverhalte ab, in denen zur Beurteilung der Ar-
beitsunfdhigkeit auf vorliegende Informationen zur Krankheitsvorgeschichte bzw. Historie
des Arbeitsunfahigkeitsgeschehens zuriickgegriffen werden kann. Mit dem vorgesehenen ge-
setzlichen Auftrag wird der G-BA zu prifen haben, in welchen geeigneten Fallkonstellationen
und unter welchen Voraussetzungen auf diese Anforderungen verzichtet werden kann.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 105 Abs. 1a - Forderung der vertragsarztlichen Versorgung

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung
§ 105 Absatz 1a Satz 3 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

b) Nach Nummer 7 wird eine neue Nummer 8 angefiigt. Dadurch werden die MaBnahmen
zur Sicherstellung der vertragsarztlichen Versorgung um die Forderung telemedizini-
scher Versorgungsformen und Kooperationen erweitert.

Stellungnahme
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Die Forderung telemedizinischer Versorgungsformen und Kooperationen im Rahmen der Si-
cherstellung wird grundsatzlich begriRt.

Telemedizinische Versorgungsangebote habhen Potential, Versorgungsprobleme insbesondere
in landlichen, strukturschwachen Regionen zu verbessern. Dabei muss jedoch sichergestellt
werden, dass es bundeseinheitlich vergleichbare Versorgungsangebote fiir alle Patienten gibt.
Die arztliche Versorgung kann auch kinftig nicht allein durch telemedizinische Angebote er-
setzt und sichergestellt werden. Es sollte nicht der Eindruck entstehen, dass es fiir die Sicher-
stellung einer bedarfsgerechten Versorgung durch die Kassendrztlichen Vereinigungen vor
Ort ausreichend ware, telemedizinische Angebote zur Verfligung zu stellen.

Die Forderung telemedizinischer Leistungen im Rahmen des § 105 Abs. 1a ist sinnvoll, wenn
sie einer libergeordneten versorgungspolitischen Zielsetzung dient und dazu beitragt, die Si-
cherstellung der vertragsarztlichen Versorgung zu gewahrleisten, zu verbessern und zu foér-
dern. Die Forderung telemedizinischer Angebote kann dabei jedoch kein Selbstzweck sein,
insbesondere ist eine Forderung von Produktinnovationen, Nutzennachweisen oder Modell-
projekten sowie von neuen Versorgungsformen und Versorgungsforschung im Sinne des

§ 92a SGB V auszuschlieRen.

Anderungsvorschlag

a) Keiner.
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b) Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 125 - Vertrage

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der angestrebten Erganzung sollen der GKV-Spitzenverband und die maRgeblichen Spit-
zenorganisationen der Heilmittelerbringer bis zum 30.09.2021 die fiir den jeweiligen Heil-
mittelbereich geeigneten, die Heilmittelbehandlung erganzenden Leistungen, die als Video-
therapie erbracht werden kénnen, vereinbaren. In diesem Zusammenhang sind auch die tech-
nischen Verfahren und Voraussetzungen zur Erbringung von Leistungen im Wege der Vide-

obehandlung sowie die Vergiitung festzulegen.

Ferner sollen in den Vertrdgen nach § 125 SGB V auch die fiir den jeweiligen Heilmittelbereich
geeigneten, die Heilmittelbehandlung ergdnzenden Leistungen, die im Zusammenhang mit
digitalen Gesundheitsanwendungen nach Mitteilung des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte gemaR § 139e Absatz 5 SGB V erbringbar sind, vereinbart werden.
Hierbei sollen auch Regelungen zur Vergiitung des Aufwandes der Heilmittelerbringer bei der
therapiebegleitenden Anwendung digitaler Gesundheitsanwendungen getroffen werden.

Stellungnahme

Die fiir eine Videotherapie geeigneten Heilmittelleistungen und Indikationen werden gegen-
wartig vom Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) in einem Beratungsverfahren zur Heilmit-
tel-Richtlinie bewertet. Eine Entscheidung ist fiir April 2022 avisiert. Die Frage, in welchen
Fallen die im unmittelbaren personlichen Kontakt mit dem Therapeuten stattfindende Be-
handlung der Versicherten ohne Qualitatseinbufen auch im Wege der Fernbehandlung erfol-
gen kann, sollte nach wissenschaftlichen Kriterien und mit Blick auf die aktuelle Studienlage
beantwortet werden. Der aktuelle Gesetzesvorschlag, wonach die fiir eine Videobehandlung
geeigneten Heilmittelleistungen bilateral in den Vertragen nach § 125 SGB V geregelt werden
sollen, konterkariert die G-BA-Beratungen und erscheint aus rechtssystematischer Sicht nicht
sachgerecht. Der GKV-Spitzenverband schlagt stattdessen vor, die technischen Verfahren und
Voraussetzungen zur Erbringung von Leistungen im Wege der Videobehandlung in den Ver-
trdgen nach § 125 Absatz 1 SGB V zeitnah nach der Entscheidung des G-BA festzulegen.

Aus Sicht der GKV ist an dieser Stelle auch auf die bestehenden Defizite bei der Verfligbarkeit
und dem Ausbau eines flaichendeckenden schnellen Internets hinzuweisen. Mit der Fernbe-
handlung werden u. a. auch Hoffnungen nach einer verbesserten Patientenversorgung auch
fur altere Menschen in landlichen Regionen verbunden. Haufig sind jedoch gerade in diesen
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Bereichen die technischen Voraussetzungen fiir eine digitalisierte Medizin nicht gegeben. Die
Einfihrung und Inanspruchnahme einer flaichendeckenden Videotherapie sollte daher auch an
die Verfiigbarkeit und das Vorhandensein eines schnellen Internets gekniipft sein, damit Be-
handlungen per Video auch den gewiinschten therapeutischen Effekt entfalten kénnen und
nicht zu einer schlechteren Patientenversorgung fiihren.

Die geplante Regelung in Absatz 2a Nummer 3, wonach in den Vertrdgen nach § 125 SGB V
auch die Heilmittelbehandlung ergdnzenden Leistungen, die im Zusammenhang mit einer di-
gitalen Gesundheitsanwendung nach § 139e SGB V erbracht werden, vereinbart werden sol-

len, wird abgelehnt.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes fehlt es derzeit noch an einer rechtssystematisch stim-
migen und therapeutisch-medizinisch sinnvollen Verzahnung zwischen der Heilmitteltherapie
im Sinne der Heilmittel-Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach §§ 32, 92,
138 SGB V einerseits und digitalen Gesundheitsanwendungen nach §§ 33a, 139e SGB V ande-
rerseits. Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen die Heilmittelbehandlungen je nach Aus-
gestaltung entweder ergdnzen, begleiten oder ganz oder teilweise ersetzen. Heilmittelerbrin-
gern kann zudem auch bei digitalen Gesundheitsanwendungen, die auBerhalb der Heilmittel-
versorgung nach § 32 SGB V bspw. in der Pravention, Rehabilitation oder im Eigenverantwor-
tungsbereich der Versicherten eingesetzt werden, eine besondere Rolle zukommen. In diesem
Zusammenhang fehlt es an einer eindeutigen Abgrenzung und Festlegung, welche ergianzen-
den Leistungen beim Einsatz welcher digitalen Gesundheitsanwendungen von den Kranken-
kassen verglitet werden sollen. Aus Sicht der GKV sollten digitale Gesundheitsanwendungen,
die therapiebegleitend bspw. zur Vermittlung von Eigeniibungsprogrammen eingesetzt wer-
den, auch unter dem Aspekt der Therapiemittelfreiheit des Therapeuten bereits durch die
vereinbarte Heilmittelvergiitung abgegolten sein. Bei digitalen Gesundheitsanwendungen, die
(teil-)ersetzend zur Anwendung kommen kdnnen, sollte der Gemeinsame Bundesausschuss
qualitative und therapeutische Mindestanforderungen festlegen konnen, die bei der Erstel-
lung des Verzeichnisses nach § 139e SGB V zu beriicksichtigen sind. Ferner sollte der G-BA
auch die Indikationen fiir den Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen oder Gruppen von
digitalen Gesundheitsanwendungen einbeziehen oder ausschlieRen kénnen. Ferner sollte
auch ein Leistungsrahmen fiir den Einsatz von digitalen Gesundheitsanwendungen sowohl in
der Regelversorgung als auch in der Blankoversorgung nach § 125a SGB V durch den Ge-

meinsamen Bundesausschuss definiert werden kdnnen.
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C) Anderungsvorschlag
§ 92 Absatz 6 wird folgende neue Ziffer 7 erganzt:

7. geeignete Heilmittelbehandlungen, die als Videobehandlung erbracht werden kénnen.*

§ 125 Absatz 2a wird wie folgt formuliert

,(2a) Die Vertragspartner vereinbaren in den Vertrdgen nach Absatz 1 spdtestens drei Monate
nach Inkrafttreten des Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Absatz 6
Nummer 7 die technischen Verfahren und Voraussetzungen, die zur Erbringung von Leistun-
gen im Wege der Videobehandlung erforderlich sind. Die Vereinbarungen nach Satz 1 sind im
Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik, dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie der Gesellschaft flir Telematik
zu treffen. Absatz 5 und § 369 gelten entsprechend.”
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Grundsatzliche Positionierung DiGA

Der GKV-Spitzenverband sieht in der Einflihrung und Nutzung von Digitalen Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) das Potenzial, die gesundheitliche Versorgung fiir die Versicherten nachhaltig zu
verbessern. Die Erfahrungen aus der Umsetzung des Fast-Track-Verfahren und mit den ersten
zugelassenen DiGA verdeutlichen jedoch den Bedarf, gesetzgeberisch nachzusteuern.

So besteht nach wie vor ein Missverhdltnis hinsichtlich der im Verhaltnis zu anderen Versor-
gungsbereichen der GKV-Regelversorgung vergleichsweise niedrigen Zugangsvoraussetzungen
fir DiGA und den Kosten, die der Versichertengemeinschaft durch sie entstehen. Dies betrifft un-
ter anderem die von den Herstellern im ersten Jahr der Erstattung eigenstiandig festlegten Preise.
Dass die freie Preisbildung nur theoretisch durch die Mdglichkeit zur Bildung von Hochstbetriagen
begrenzt ist, wird durch die exzessive Preissteigerung der Hersteller von teilweise 400 bis 500 %
im Vergleich zu deren bisherigen Kosten vor der Listung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) eindrucksvoll unterstrichen. Die vorgeschlagene neue Kompetenz
des Bundesministeriums flir Gesundheit (BMG) zur Festlegung von Fristen, zu der die Einigung
von Hochstbetrdgen erfolgen muss, ist zwar eine willkommene Verbesserung. Niichtern betrach-
tet ist diese Regelung jedoch ein Hebel, um bei den kritischsten Fallen eingreifen zu kénnen, die
bei im Vornherein im Sinne von Nutzen und Wirtschaftlichkeit ausgestalteten Rahmenbedingun-
gen gar nicht auftreten wiirden. Entsprechend sollte es keine freie Preisbildung der Hersteller im
ersten Jahr geben, wie es begriiRenswerter Weise bei den Digitalen Pflegeanwendungen (DiPA) ge-
regelt sein soll.

Auch fiir DiGA, die einen positiven Versorgungseffekt noch nicht nachweisen konnten, gilt die
freie Preisfestsetzung. Der Referentenentwurf regelt zwar im positiven Sinne, dass ab dem 13.
Monat ein verhandelter Preis gelten soll. Dieser wiirde jedoch erst riickwirkend gelten, wenn die
Erprobung nach bis zu zwei Jahren abgeschlossen ist. Bei der hohen Preisfestsetzung der Herstel-
ler ist es hochstwahrscheinlich, dass es regelhaft nach der Beendigung der Erprobungsphase zu
Rickzahlungspflichten der Hersteller an die GKV kommen wird, da die verhandelten Preise in der
Regel niedriger ausfallen werden. Daraus ergibt sich ein nicht hinnehmbares finanzielles Ausfall-
risiko.

Beim jetzigen Stand des Referentenentwurfs geht die Solidargemeinschaft nicht nur in Vorleis-
tung, sondern tragt zudem das Ausfallrisiko, wenn ein Hersteller entscheidet, sein Unternehmen
nach zwei Jahren Erprobungsphase (mit freier Preisfestsetzung und ohne Nutzennachweis) einzu-
stellen oder es aufgeben muss. Die Folgen von freien wirtschaftlichen und unternehmerischen
Entscheidungen diirfen offensichtlich nicht einseitig die Beitragszahlenden der Krankenkassen
treffen. Vor allem wenn diese am Auswahl- und Genehmigungs-prozess der DiGA nicht beteiligt
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sind. Die freie Preisbildung im ersten Jahr ist deshalb abzuschaffen. Alternativ ist eine wirksame
Hochstbetragsregelung mit Geltung ab Tag eins der Zulassung vorzusehen. Sollte dies nicht um-
gesetzt werden, ist zumindest die Verpflichtung fiir Hersteller vorzuschreiben, Riicklagen zu bil-
den, sodass der Solidargemeinschaft kein finanzieller Schaden durch ausbleibende Zahlungen
entsteht.

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 9 a)

§ 134 Abs. 1 - Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen lber Verglitungsbetriage; Verordnungsermachti-

gung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der vorgesehenen Erganzung soll klargestellt werden, dass die zwischen dem GKV-Spit-
zenverband und den Herstellern vereinbarten Vergiitungsbetrdge in jedem Fall nach dem ers-
ten Jahr (ab dem 13. Monat) nach der Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwen-
dung in das Verzeichnis erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen (§ 139e Abs.
1) gelten. Dies gilt unabhdngig davon, ob die digitale Gesundheitsanwendung dauerhaft oder
lediglich zur Erprobung in das Verzeichnis erstattungsfahiger Gesundheitsanwendungen auf-

genommen ist

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Klarstellung wird begriiRt. Fir die Kostentrager und die Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen ist insbesondere die Klarstellung hilfreich, dass der zu vereinba-
rende Verglitungsbetrag auch dann ab dem 13. Monat nach der Aufnahme der digitalen Ge-
sundheitsanwendung in das Verzeichnis erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendun-
gen gilt, wenn die digitale Gesundheitsanwendung nach § 139e Abs. 4 nur zur Erprobung in
das Verzeichnis aufgenommen ist. Damit wissen beide Seiten, dass es fiir einen zuriicklie-
genden Zeitraum zu Erstattungsanspriichen kommen kann und dass sie dementsprechend
dafiir zu sorgen haben, dass sie die Anspriiche der anderen Vertragspartei erfiillen kénnen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 9 b)

§ 134 Abs. 2a (neu) - Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen iiber Vergiitungsbetrage; Verordnungser-
madchtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 134 soll ein neuer Absatz 2a eingefligt werden. Dieser soll regeln, dass bei digitalen Ge-
sundheitsanwendungen, die zur Erprobung aufgenommen wurden, die Schiedsstelle den Ver-
glitungsbetrag drei Monate nach der (endgiltigen) Aufnahme der digitalen Gesundheitsan-
wendung in das Verzeichnis nach § 139e Abs. 1 festsetzt, wenn sich die Vertragsparteien zu-
vor nicht auf einen Vergltungsbetrag einigen konnten.

Damit wird auch bestimmt, dass die Verhandlungen liber den Verglitungsbetrag bei digitalen
Gesundheitsanwendungen, die zuvor zur Erprobung aufgenommen waren, erst nach der end-
glltigen Aufnahme beginnen. Bis dahin gilt der tatsdchliche Preis des Herstellers (§ 134 Abs.
5 Satz 1). Der vereinbarte Verglitungsbetrag gilt dann riickwirkend ab dem 13. Monat nach
der (probeweisen) Aufnahme der digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis des
BfArM (§ 134 Abs. 1 Satz 2).

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung ist aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes vor allem aus zwei Ge-
sichtspunkten heraus problematisch.

Zum einen ist es sehr fragwiirdig, warum die Regelung lber die Festsetzung des Erstattungs-
betrages nur fir digitale Gesundheitsanwendungen gelten soll, die nach der Erprobung in das
Verzeichnis liber erstattungsfdhige digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen wurden
(,Im Falle der Aufnahme®). Damit wird nicht geregelt, was fiir digitale Gesundheitsanwendun-
gen gilt, die nach der Erprobungsphase nicht in das Verzeichnis des BfArM nach § 139e Abs.
1 aufgenommen werden. Fir diese digitalen Gesundheitsanwendungen galt wahrend der ge-
samten Erprobungsphase ebenfalls der tatsdchliche Preis des Herstellers (§ 134 Abs. 5 Satz
1). Fur diese Sachverhalte muss von daher dringend geregelt werden, dass auch hier ein Ver-
gltungsbetrag zu vereinbaren oder festzusetzten ist, der dann riickwirkend ab dem 13. Mo-
nat nach der (probeweisen) Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e Abs. 1 gilt. Anderen-
falls wiirden ausgerechnet die digitalen Gesundheitsanwendungen bevorzugt, die den Nach-
weis positiver Versorgungseffekte letztlich nicht erbringen konnten.
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Zum anderen ist die geplante Regelung insgesamt problematisch. Sie fiihrt zu einem beacht-
lichen Kostenrisiko fiir die gesetzliche Krankenversicherung. Nach der Entwurfsfassung soll
der Verglitungsbetrag erst nach Abschluss der Erprobungsphase vereinbart oder festgesetzt
werden. Damit gilt fir die gesamte Erprobungsphase (bis zu zwei Jahren) der tatsdchliche
Preis des Herstellers. Der nach der Erprobungsphase vereinbarte oder festgesetzte Vergii-
tungsbetrag soll dann riickwirkend ab dem 13. Monat nach der (probeweisen) Aufnahme in
das DiGA-Verzeichnis gelten. Da der vereinbarte Vergltungshetrag regelmaRig niedriger sein
wird als der tatsdchliche Preis des Herstellers, wird es regelhaft zu Nacherstattungsforderun-
gen gegeniiber dem Hersteller kommen. Die bisherige extrem hohe Preisfestsetzung durch
die Hersteller zeigt, dass es dabei zu ganz erheblichen Nacherstattungsanspriichen kommen
kann. Die gesetzliche Krankenversicherung geht somit in Vorleistung und tragt zudem das
Risiko der Realisierung ihrer Nacherstattungsanspriiche (Insolvenzrisiko). Es steht dem Unter-
nehmer frei, jederzeit den Vertrieb seiner digitalen Gesundheitsanwendung einzustellen. Halt
der Unternehmer den festgesetzten Verglitungsbetrag, insbesondere auch in Hinblick auf den
ihn treffenden Nacherstattungsanspruch, fiir zu gering, kann er sein Unternehmen einstellen.
Zur Realisierung der Nacherstattungsanspriiche verweist er die Krankenkassen -wie die ande-
ren Glaubiger auch- auf das vorhandene Vermogen der Gesellschaft. Das Ausfallrisiko ist fiir
die gesetzliche Krankenversicherung damit hoch. Dies gilt im besonderen und verscharften
MaRe bei digitalen Gesundheitsanwendungen, die letztlich nicht in das DiGA-Verzeichnis auf-
genommen wurden. Denn in diesem Fall ist die wirtschaftliche Perspektive des Herstellers zu-
mindest hinsichtlich dieser digitalen Gesundheitsanwendung wesentlich schlechter, sodass er
auch in Anbetracht der Nacherstattungsanspriiche liber die Fortflihrung des Unternehmens
nachdenken wird. Dies sind freie wirtschaftliche und unternehmerische Entscheidungen. Die
Folgen davon diirfen aber nicht einseitig die in Vorleistung gegangenen Krankenkassen tref-
fen.

Die erhebliche praktische Relevanz des von den Krankenkassen zu tragenden Kostenrisikos
wird bereits daran deutlich, dass von den bisher in das DiGA-Verzeichnis aufgenommenen
digitalen Gesundheitsanwendungen mehr als die Halfte (drei von funf, Stand: 23.11.2020) zur
Erprobung aufgenommen wurden. Von den bisher gestellten Antrdgen haben ebenfalls mehr
als die Halfte der Hersteller einen Antrag auf Erprobung gestellt (23 von insgesamt 40 Antrd-
gen, Stand: 19.11.2020).

C) Anderungsvorschlag

Die vorgesehene Regelung sollte nicht in das SGB V aufgenommen werden. Im Zusammen-
hang mit der geplanten Neuregelung in § 134 Abs. 1 ware dann klargestellt, dass auch bei



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 36 von 165

den digitalen Gesundheitsanwendungen die zur Erprobung in das DiGA-Verzeichnis aufge-
nommen sind, die Verhandlungen iiber den Erstattungsbetrag so zu gestalten sind, dass auch
fur sie ab dem 13. Monat nach der Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis der Vergiitungsbetrag
vereinbart ist oder das Schiedsverfahren eingeleitet werden kann. Damit wird das Kostenri-
siko der Krankenkassen zumindest reduziert.

Zumindest aber miisste klargestellt werden, dass die Pflicht zur Vereinbarung eines Vergii-
tungsbetrages auch fiir digitale Gesundheitsanwendungen gilt, die nach der Erprobung nicht
dauerhaft in das DiGA-Verzeichnis aufgenommen werden.

Ferner sollten dann Regelungen aufgenommen werden, die das Kostenrisiko der Kranken-
kasse mindern.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr.9d) -

§ 134 Abs. 5 (neu) - Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und

den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen iiber Vergiitungsbetrage; Verordnungser-

madchtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der vorgeschlagenen Anderung soll ein neuer Satz an § 134 Abs. 5 angefiigt werden. In
ihm soll geregelt werden, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit den Vertragsparteien
der Rahmenvereinbarung eine Frist zur Vereinbarung von Hochstbetrdagen setzt. Kommt eine
Regelung in dem Rahmenvertrag innerhalb der vom Ministerium gesetzten Frist nicht zu-
stande, entscheidet (automatisch) die Schiedsstelle liber eine Regelung zu den Hochstbetra-
gen.

Stellungnahme

Die beabsichtigte Regelung wird zwar vom Grundsatz her begriift, da damit vor allem die Be-
deutung von Hochstbetragen noch einmal deutlich unterstrichen wird.

Die Regelung zu den Hochstbetrdgen sollte allerdings von der bisherigen ,Kann-Vor-

schrift® zu einer ,Muss-Regelung” gefasst werden. Bereits die ersten digitalen Gesundheits-
anwendungen, die seit dem 6. Oktober 2020 in das System aufgenommen wurden, zeigen
eindriicklich, warum Hochstbetrdage im ersten Jahr der freien Preishildung notwendig sind.
Die kollektivvertraglichen Erstattungsgrenzen sind nach den bisherigen gesetzlichen Grund-
lagen aber nur als Kann-Regelung vorgesehen. Zielfiihrender waren daher weitergehende Re-
gelungspflichten fiir die Verhandlungspartner der Rahmenvereinbarung im Sinne einer Muss-
Regelung. Damit wdre die angedachte Fristsetzung durch das BMG zugleich nicht mehr er-
forderlich.

C) Anderungsvorschlag

Die Bestimmungen sollten dahingehend gedndert werden, dass die Rahmenvereinbarung Re-
gelungen zu Hochstbetrdgen vorsehen muss. Die geplante Neueinfiihrung des Abs. 2a ist
dann nicht mehr erforderlich.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 10

§ 134a - Versorgung mit Hebammendhilfe

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Neuregelung in Abs. 1d sieht vor, digitale Angebote im Bereich der Hebammenhilfe aus-
zubauen bzw. zu schaffen. Die Vertragspartner nach § 134a Abs. 1 SGB V (Hebammenver-
bande und GKV-Spitzenverband) sollen dazu im Hebammenhilfe-Vertrag die Vergiitung von
Leistungen vereinbaren, die im Wege der Videobehandlung (Nr. 1) bzw. im Zusammenhang
mit digitalen Gesundheitsanwendungen (Nr. 3) erbracht werden. Dariiber hinaus sollen die
technischen Verfahren fiir die Videobehandlung in Orientierung am drztlichen Bereich (Anlage
31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte) im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik, dem Beauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit so-
wie der Gesellschaft flir Telematik im Hebammenhilfe-Vertrag festgelegt werden (Nr. 2).

Stellungnahme

Zu § 134a Abs. 1d Nr. 1 (Videobehandlung):

Der GKV-Spitzenverband begriift die Ausweitung digitaler Leistungsangebote im Bereich der
Hebammenhilfe. Der Referentenentwurf erkennt an, dass im Rahmen der befristeten Corona-
Vereinbarungen seit Mdrz 2020 Mdoglichkeiten geschaffen wurden, bestimmte Leistungen per
Video zu erbringen. Darliber hinaus bestand schon zuvor die Méglichkeit, einige Beratungs-

leistungen mit Kommunikationsmedium - also auch per Video - zu erbringen.

Die derzeitige Situation mit zeitlich befristet ausgeweitetem digitalem Leistungsspektrum
kann als Erprobungsphase gesehen werden, auf deren Grundlage Erkenntnisse iber Angebot
und Nachfrage sowie liber die Qualitat digitaler Leistungserbringung gesammelt werden. Er-
gebnisse stehen bisher noch aus und sollten in jedem Fall abgewartet werden, bevor dauer-
haft weitere digitale Leistungen geschaffen werden.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes muss die Qualitdt der digitalen Leistungserbringung in
jedem Fall sichergestellt werden. Eine 1:1-Ubertragung von bisher rein analogen Prasenzleis-
tungen in digitale Leistungen ist nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes dabei in einigen
Fallen problematisch. Dies betrifft insbesondere Leistungen, die in der Gruppe erbracht wer-
den (Geburtsvorbereitungs- und Rickbildungskurse), bei denen eine - wie in den Prasenz-
veranstaltungen vorgesehene - individuelle Anleitung und Betreuung mehrerer Versicherter
per Video kaum umsetzbar ist. Neuartige Formate kénnten hier innovative Lésungsansatze
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bieten: Hybridkurse, einzelne Kurseinheiten als vorgefertigte Videoanleitung (zum wiederhol-
ten Anschauen als Tutorial) usw. kénnten somit ggf. Berlicksichtigung in den kiinftigen Ver-
tradgen nach § 134a SGB V zur Versorgung mit Hebammenhilfe finden.

Erfahrungen aus dem Bereich der Heilmittelerbringer kdnnen zudem hilfreich sein. Der G-BA
ist bereits mit einer Recherche hinsichtlich vorhandener Studien zur Heilmittelbehandlung per
Video beauftragt. Der GKV-Spitzenverband wird danach gemeinsam mit dem MDS priifen, ob
hieraus ein Erkenntnisgewinn bzw. Evidenzen vorliegen, die fiir den Hebammenbereich adap-
tiert und genutzt werden kénnen. Zudem ist beabsichtigt, eine weitere, gesonderte Literatur-
und Studienrecherche zu Videobetreuungen durch Hebammen durchzufiihren, wenn die Er-
gebnisse aus dem Heilmittelbereich, die im Frithjahr 2021 erwartet werden, nicht ausreichend
sind. In diesem Zusammenhang sei auch darauf verwiesen, dass aus dem Blickwinkel des
Hebammenbereichs eine rechtssystematisch stimmige und sinnvolle Verzahnung zwischen
der Hebammenhilfe im Sinne des Vertrages nach § 134a SGB V einerseits und digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach §§ 33a, 139e SGB V andererseits noch nicht gesehen wird (vgl.
hierzu auch die Ausfiihrungen zu § 125 SGB V - Heilmittel).

Medizinische ,Behandlungen“ sind im klinischen und ambulanten Setting Arzten vorbehalten.
Weder der Begriff der ,Videosprechstunde“ bei den Arzten noch der Begriff der ,Videobe-
handlung®, wie im Referentenentwurf verwendet, ist im Hebammenbereich treffend. Nach § 1
Hebammengesetz umfasst der Beruf einer Hebamme insbesondere die selbstindige und um-
fassende Beratung, Betreuung und Beobachtung von Frauen wahrend der Schwangerschaft,
bei der Geburt, wahrend des Wochenbetts und wahrend der Stillzeit. Es handelt sich demzu-
folge um Betreuungs- und Beratungsleistungen durch freiberuflich taitige Hebammen. Der
Vertrag nach § 134a SGB V uiber die Versorgung mit Hebammenbhilfe spricht i.d.R. von Be-
treuungen und nicht von Behandlungen (Schwangerschafts-/Wochenbettbetreuungen usw.).
Der GKV-Spitzenverband spricht sich vor den genannten Hintergriinden fiir eine Anderung
des Begriffs im Referentenentwurf in ,Videobetreuungen® aus.

Zu § 134a Abs. 1d Nr. 2 (technisches Verfahren):

Mit Blick auf den Schutz der Daten von Mutter sowie Kind und dariiber hinaus auf die Quali-
tatssicherung in der Hebammenversorgung wird die Einflihrung technischer Anforderungen
bei der kiinftigen Nutzung der Videobetreuung an die freiberuflich titigen Hebammen be-
griRt. Bisherige Regelungen zur technischen Ausstattung im Hebammenbereich gewdhrleis-
ten schon jetzt Mindeststandards, sollten bei fortschreitender Digitalisierung jedoch fortge-
schrieben und - orientiert an den Regelungen im vertragsarztlichen Bereich - angepasst wer-
den.
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o)

Zu § 134a Abs. 1d Nr. 3 (Begleitleistungen i.Z.m. DiGAs):

Mit der Einfiihrung von digitalen Gesundheitsanwendungen in der Hebammenhilfe ist vorge-
sehen, dass die Vergiitung des Aufwands der Hebammen von behandlungshegleitenden Leis-
tungen bei digitalen Gesundheitsanwendungen von den Vertragspartnern nach § 134a SGB V
vereinbart werden. Der GKV-Spitzenverband ist der Auffassung, dass eine Verglitung von Be-
gleitleistungen i.Z.m. digitalen Gesundheitsanwendungen nur dann sinnvoll ist, wenn das
Verfahren nach § 139e SGB V bei der Einfiihrung digitaler Gesundheitsanwendungen zur
Hebammenhilfe gewdhrleistet, dass die Vertragspartner nach § 134a SGB V ausreichend ein-
gebunden sind und digitale Gesundheitsanwendungen auch als Substitut (ganz- oder teil-
weise) zur Prasenzleistung einzusetzen sind. Hierflr ist es notwendig, dass die Vertrags-
partner nach § 134a Abs. 1 SGB V Begleitleistungen von digitalen Gesundheitsanwendungen
von bisherigen Leistungen nach dem Hebammenbhilfevertrag abgrenzen und die mit einer
Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen in Verbindung stehenden Regelungen zur Quali-
tatssicherung, Nachweiserbringung und Abrechnung festlegen und nicht nur die Vergiitung
wie in § 134a Abs. 1d Nr. 3 SGB vorgesehen. Wird dieses nicht gesetzgeberisch gewdhrleistet,
wird die Neuregelung abgelehnt. (Weitere konkrete Ausfiihrungen hierzu vgl. Stellungnahme
zu Artikel 1 Nr. 11.)

In jedem Fall ist zu vermeiden, dass dieselbe Leistung mehrfach vergiitet wird (z. B. personli-
che Beratung durch die Hebamme, Information durch digitale Gesundheitsanwendung sowie
Leistung der Hebamme in Zusammenhang mit einer digitalen Gesundheitsanwendung).

Anderungsvorschlag
Absatz 1d n.F. wird wie folgt gedndert:

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

1. Mergitung-ven Leistungen, die alternativ ganz oder teilweise im Wege der Videobe-
handlungbetreuung erbracht werden,

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

3. Vergitung-veon-nach § 33ai.V.m. § 139e SGB V bestimmten Leistungen, die im Zu-
sammenhang mit einer digitalen Gesundheitsanwendung erbracht werden."
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Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 2 sind im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik, dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit sowie der Gesellschaft fiir Telematik zu treffen. Die §§ 369 und 370 gel-
ten entsprechend. Die Vereinbarung nach Satz 1 Nummer 3 sind auf der Grundlage vom Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte getroffenen Feststellungen nach § 139e

Absatz 5 Satz 6 zu treffen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 11 lit. a, b und d

§ 139e - Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 139e SGB V ergdnzt die Regelungen zur Einflihrung neuer digitaler Gesundheitsanwendun-
gen, die bisher nur fiir Vertragsarzte einschlagig waren. Es handelt sich um Folgeanpassun-

gen, die sich aus Nr. 8 (Heilmittel) und Nr. 10 (Hebammenhilfe) ergeben. Demnach kommen

dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen des Antragsverfahrens
neuer digitaler Gesundheitsanwendungen weitere Aufgaben zu:

e Entscheidung, welche Leistungen durch Heilmittelerbringer oder Hebammen zur Versor-
gung mit einer digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind (lit. a),

e Festlegung der notwendigen Nachweise positiver Versorgungseffekte, einschlieRlich der
zur Erprobung notwendigen Leistungen von Heilmittelerbringern und Hebammen (lit. b)

sowie

e Information der Vertragspartner nach §§ 125 und 134a bei Aufnahme neuer digitaler Ge-
sundheitsanwendungen, sofern eine Leistung eines Heilmittelerbringers bzw. einer Heb-
amme erforderlich ist (lit. d).

Stellungnahme

Die Einfliihrung von digitalen Gesundheitsanwendungen in der Hebammenhilfe wird unter be-
stimmten Voraussetzungen positiv bewertet. Eine Etablierung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen bei schwangerschafts-, geburts- und wochenbettinduzierten leichten Erkrankun-
gen im Sinne von § 33a SGB V, die (noch) durch Hebammen betreut werden, kdnnen somit
beflirwortet werden. Vor allem Versicherte, die keine Hebamme in ihrer Nahe finden, konnten
mit digitalen Gesundheitsanwendungen unterstiitzt werden. Auch ist eine Entlastung der frei-
beruflichen Hebammen durch den effizienteren Einsatz der begrenzten Kapazititen zu erwar-

ten.

Die im Vertrag nach § 134a SGB V vereinbarten Leistungen von freiberuflich tatigen Hebam-

men sind hinsichtlich Inhalt, Art und Umfang zwischen den Vertragspartnern (Hebammenver-
bande und GKV-Spitzenverband) vereinbart. Sie stehen in ausreichendem MaR zur Verfiigung;
Inhalt, Art und Umfang der Leistungen von freiberuflich titigen Hebammen sind im internati-
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onalen Vergleichen einzigartig. Digitale Gesundheitsanwendungen sollten somit nicht aus-
schlieBlich als Add-on, sondern als vollstandiger oder teilweiser Ersatz von Prasenzleistungen
zum Einsatz kommen.

Im Antragsverfahren muss zudem sichergestellt werden, dass digitale Gesundheitsanwen-
dungen entweder nur solche Funktionen/Hilfestellungen umfassen, die im Leistungsspektrum
der GKV bzw. im Vertrag nach § 134a SGB V liber die Versorgung mit Hebammenhilfe enthal-
ten sind, oder nur die entsprechenden Teile der Anwendung vergiitet werden. Teile, die sich
dem Lifestyle-Bereich zuordnen lassen und die App ergdnzen, kénnen nicht verglitungsrele-

vant sein.

Grundsatzlich ist der Fokus der Hebammenhilfe weiterhin auf die personliche Leistungser-
bringung zu richten. Allerdings ist insbesondere bei Leistungen, die einen Anteil an generel-
len, standardisierten und nicht-individuellen Beratungsleistungen beinhalten, ein Ersatz per-
sonlicher Leistungserbringung durch die Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen
vorstellbar, auch wenn diese nicht Krankheiten oder Behinderungen erkennen, liberwachen,
behandeln oder lindern. Dazu zédhlen beispielsweise Informationen tiber das Spektrum und
den Umfang der Hebammenbhilfe in der GKV, Informationen und Verweise zu weiterfliihrenden
Hilfen aus medizinischen, psychosozialen oder sonstigem Betreuungsbedarfen, allgemeine
Erndhrungstipps in Schwangerschaft und Wochenbett oder zur generellen Entwicklung von
Neugeborenen. Somit ware eine starkere Fokussierung der Hebamme auf die individuellen
Betreuungsleistungen fir die Versicherten kiinftig méglich. Die Versorgungslage kénnte sich
durch die Zurverfligungstellung von standardisierten nicht-individuellen Beratungsleistungen
durch digitalen Gesundheitsanwendungen zum Wohle von Hebammen und Versicherten ent-

spannen.

Samtliche Regelungen (iber Inhalt, Art und Umfang der Leistungserbringung, Vergiitung,
Nachweisverfahren, Qualitatssicherung und Abrechnungsverfahren erfolgen ausschlieRlich
durch die Vertragspartner im Vertrag iber die Versorgung mit Hebammenhilfe nach § 134a
Abs. 1 SGB V (keine G-BA-Vorgaben). Vor diesem Hintergrund bedarf es im Vorfeld der Ent-
scheidung des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte ber den Antrag des
Herstellers einer Auseinandersetzung und Bewertung der Vertragspartner nach § 134a SGB V
Uiber Hebammen-Begleitleistungen, die im Zusammenhang mit einer digitalen Gesundheits-
anwendung erbracht werden.
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0

Die Neuregelung ohne die Erfiillung der 0.g. Voraussetzungen muss hingegen abgelehnt wer-
den: Vom Grundsatz her ist es nicht vertretbar, dass das BfArM auf Basis von Herstelleranga-
ben Uber die konkreten Leistungen der Heilmittelerbringer oder der Hebammen bestimmt.
Mit den ersten Erfahrungen der Bestimmung der arztlichen Begleitleistungen durch das BfArM
zeigt sich bereits, dass dieses Verfahren vollig losgeldst von bestehenden Behandlungs- und
Versorgungssettings erfolgt und das in der Folge das vom Gesetzgeber intendierte, unter-
stitzende Element der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen auf diese Weise
verfehlt wird (siehe hierzu auch Stellungnahme zu Artikel 8 - § 125 Heilmittelvertrage und

i.w. ,Grundsatzliche Positionierung DiGA" vor Nr. 9a).

Anderungsvorschlag
§ 139e SGB V wird wie folgt gedndert:
Nach Absatz 3 Satz 1 werden folgende Satze eingefiigt:

.Bei der Entscheidung nach Satz 1 lber digitale Gesundheitsanwendungen im Hebammenbe-
reich ist die fachliche Bewertung durch die Vertragspartner nach § 134a Abs. 1 SGB V iiber
Inhalt, Art und Umfang von Leistungen von Hebammen, die im Zusammenhang mit digitalen
Gesundheitsanwendungen erbracht werden, zu berticksichtigen. Die Frist nach Satz 1 verlan-

gert sich dann um 3 Monate."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr.11c

§ 139e Abs. 4a - Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen; Verordnungserméachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung sieht vor, dass ein Hersteller in begriindeten Ausnahmefallen von vornherein
eine Erprobung fiir einen Zeitraum von bis zu 24 Monaten beantragen kann, wenn die von
ihm zu erbringenden Nachweise aufgrund der Art der von der digitalen Gesundheitsanwen-
dung behandelten Erkrankung oder aufgrund der Art der positiven Versorgungseffekte nicht
innerhalb von zwolf Monaten erbracht werden kdnnen.

Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung wird kritisch gesehen. Die Mdglichkeit, von vornherein eine

24-monatige Erprobung zu beantragen, verldngert den Zeitraum, in dem der Versicherte un-
ter Umstdnden ein Produkt verwendet, das ihm keinen Nutzen bringt. Die Anwendung ande-
rer, nitzlicher und notwendiger MaRnahmen kann sich dadurch zum Nachteil des Versicher-

ten verzogern.

Bereits das bestehende Recht ermdglicht eine Verlangerung des Erprobungszeitraumes von
12 Monaten auf insgesamt 24 Monate. Mit der beabsichtigten Schaffung eines initialen Erpro-
bungszeitraumes von 24 Monaten wiirde der - der bestehenden Regelung immanente - An-
reiz fir die Hersteller, die Erprobung moglichst zeitnah abzuschlieRen, entfallen.

C) Anderungsvorschlag

Die geplante Neuregelung ist zu streichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 11 zu Buchstabe g)

§ 139e Abs. 10 - Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen; Verordnungserméachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der neue Abs. 10 des § 139e bestimmt, dass Anforderungen an die Datensicherheit fiir digi-
tale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik (BSI) im Einvernehmen mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) und im Benehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationssicherheit (BfDI) erstmalig bis zum 31. Dezember 2021 festzulegen sind. Das BSI
hat ab dem 1. Juni 2022 entsprechende Zertifizierungsverfahren anzubieten. Der Nachweis
der Erfiillung der Anforderungen durch die Hersteller von DiGAs soll unter Vorlage eines Zer-
tifikats spdtestens ab dem 1. Januar 2023 beim BfArM gefiihrt werden. Die DiGAV ist entspre-
chend anzupassen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Beauftragung des BSI, im Einvernehmen mit dem BfArM
und im Benehmen mit dem BfDI Gberpriifbare Anforderungen fiir den Datenschutz und die
Datensicherheit von DiGA festzulegen und stetig weiterzuentwickeln. Durch diese Regelung
wird der aktuellen Unzuldnglichkeit der Selbstzertifizierung durch die Hersteller von DiGAs im
Bereich des Datenschutzes und der Datensicherheit entgegengewirkt. Die Etablierung eines
dedizierten und objektiven Zertifizierungsverfahrens fiir DiGAs als einen eigenen Industrie-
zweig wird das Vertrauen in digitale Gesundheitsanwendungen sowohl bei den Patienten als
auch bei den verordnenden Arztinnen und Arzten stirken und die Nutzungsbereitschaft er-
héhen. Es wird empfohlen, die genannten Zielgruppen liber das Vorliegen eines Datenschutz-
und Datensicherheits-Zertifikats als einem eigenen Qualitditsmerkmal von DiGAs in geeigne-
ter Weise zu informieren.

Wie der Referentenentwurf richtig erkennt, ist eine Zertifizierung durch Selbsterkldarung schon
aufgrund der Sensibilitdt der verarbeiteten Dateien nicht ausreichend. Die genannten Zeit-
punkte erscheinen jedoch als zu spat. Fiir digitale Gesundheitsanwendungen, die aktuell
wahrend der Zeit bis zum Inkrafttreten der Regelungen (auch zu Erprobung) gelistet sind und
fur die der Datensicherheitsnachweis nur durch Selbsterklarung gefiihrt wird, greifen diese
Regelungen nicht mehr. Es scheint angemessen, bis zur Sicherstellung der Uberpriifung
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durch das BSI externe Dienstleister auf Kosten der Hersteller zu beauftragen und die Zertifi-
zierung vornehmen zu lassen.

C) Anderungsvorschlag
Erganzung des Absatz 10:

Bis zum Inkrafttreten der Regelung zum Nachweis der Anforderungen nach Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 2 sind die Nachweise durch Beauftragung externer Gutachter zulasten der Hersteller zu er-
bringen.’
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12

§ 219d Absédtze 6 - 10 (neu) - nationale eHealth-Kontaktstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der GKV-Spitzenverband, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung - Ausland hat
durch das Digitale-Versorgung-Gesetz die Aufgabe lbertragen bekommen, die organisatori-
sche und technische Verbindungsstelle fiir die Bereitstellung von Diensten fiir den grenz-
Uberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle) aufzu-
bauen und zu betreiben. Die Neuregelungen legen fest, dass der Aufbau und Betrieb spates-
tens bis zum 01.07.2023 zu erfolgen und die nationale eHealth-Kontaktstelle im Rahmen ih-
rer Aufgabenerfiillung die Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu nutzen
hat.

Dariiber hinaus bilden die Neuregelungen die hohen datenschutzrechtlichen und datensi-
cherheitstechnischen Anforderungen an die nationale eHealth-Kontaktstelle in Verbindung
mit der elektronischen Patientenkurzakte und Verordnung ab. Um Gesundheitsdaten durch
die nationale eHealth-Kontaktstelle an andere nationale eHealth-Kontaktstellen im EU-Aus-
land weiterleiten zu kdnnen, werden Einwilligungsanforderungen und die Datenverantwort-
lichkeit des GKV-Spitzenverbandes, DVKA gesetzlich festgelegt. Weder die nationale eHealth-
Kontaktstelle noch der GKV-Spitzenverband, DVKA diirfen Zugriff auf die Daten erhalten noch

anderweitig Kenntnis von ihnen erlangen.

Die Neuregelung stellt in Absatz 6 Satz 3 des Weiteren klar, dass die Gesellschaft fiir Telema-
tik fir die mit dem Austausch von Gesundheitsdaten zusammenhdangenden Aufgaben und
Abstimmungen auf europdischer Ebene zustdndig ist und die technischen Grundlagen fest-
legt, auf deren Basis der GKV-Spitzenverband, DVKA den Aufbau und Betrieb der eHealth-
Kontaktstelle durchfiihrt.

Nach Absatz 6 Satz 4 trifft das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Be-
nehmen mit der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und der Gesellschaft fiir Telematik die
Festlegungen zur semantischen Interoperabilitdt, die fiir den grenziiberschreitenden Daten-
austausch erforderlich sind, einschlieBlich der Abstimmung dieser Festlegungen auf europdi-
scher Ebene.
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B)

Stellungnahme

Ein Aufbau und Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle spatestens bis zum 01.07.2023
erscheint zu ambitioniert und risikobehaftet. Eine Verlangerung der Frist bis mindestens
01.01.2024 wird angeregt. Art. 14 Absatz 1 RL 2011/24/EU sieht vor, dass der Austausch
elektronischer Patientenkurzakten und Verordnungen allen Mitgliedstaaten freisteht, es sich
mithin um ein freiwilliges Netzwerk ohne Umsetzungsfrist handelt. Darlber hinaus ist das
Funktionieren des grenziiberschreitenden Austausches elektronischer Patientenkurzakten
und Verordnungen Uber die nationale eHealth-Kontaktstelle an die nationale Implementie-
rung dieser beiden Verfahren in der Telematikinfrastruktur (Tl) gekniipft. Eine Verldngerung
der Frist bis zum 01.01.2024 entsprache der Frist, die in § 360 Absatz 11 Nr. 2 SGB V fiir die
Implementierung der elektronischen Verordnung vorgesehen ist. Ferner muss der Zugang der
internationalen Infrastruktur iber den nationalen Kontaktpunkt eHealth (NCPeH) zur Tl ge-
klart werden. So muss beispielsweise gekldrt werden, ob die Funktionalitdt eines Konnektors,
wie z. B. den sicheren Verbindungsaufbau und die Routingfunktionalitdt, benétigt wird. Auch
in Bezug auf die Rolle der Versicherten/Patienten aus internationaler Sicht gibt es noch Kla-
rungsbedarf. Hier stellen sich v. a. Fragen der IT-Sicherheit und des Datenschutzes. Solange
die Anforderungen an das Gesamtsystem nicht analysiert und deren Umsetzung in der Tl be-
wertet wurden, ist eine Aussage zu einem Zeitpunkt der Inbetriebnahme nur unter gréRtem
Risiko zu treffen. Sind in diesem Verfahren (europaweite) Ausschreibungen nétig, etwa zur
Beschaffung von Implementierungsdienstleistern oder Hardware, sind hierfiir allein sechs bis

neun Monate einzuplanen.

Die Festlegung der Verantwortlichkeit des GKV-Spitzenverbandes, DVKA fiir die Datenverar-
beitung durch die nationale eHealth-Kontaktstelle nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung
(EU) 2016/679 kniipft an die fachliche und organisatorische Aufgabe nach § 219d Absatz 6
Satz 1 SGB V an. Dariiber hinaus ist jedoch eine klare Abgrenzung erforderlich, wo die Ver-
antwortlichkeit fiir die Aufgabe ,Datenverarbeitung“ beginnt und wo sie aufhort. Dies ist vor
dem Hintergrund, dass die Struktur und Organisation des Betriebs der nationalen eHealth-
Kontaktstelle noch nicht feststehen, erst zukiinftig durchfiihrbar. Deswegen wird angeregt, in
die Begriindung der Neuregelung einen Hinweis auf eine entsprechende Konkretisierung der
Verantwortlichkeit fur die Datenverarbeitung abhdngig von Struktur und Organisation des Be-
triebs aufzunehmen.

Die Konkretisierung, dass Gesundheitsdaten durch die nationale eHealth-Kontaktstelle an
andere nationale eHealth-Kontaktstellen im EU-Ausland nur weitergeleitet werden dirfen,
wenn der Versicherte in die Ubermittlung seiner Daten eingewilligt hat, ist sinnvoll. Dies gilt
ebenfalls fiir die ausdriickliche Festlegung, dass weder die nationale eHealth-Kontaktstelle
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noch der GKV-Spitzenverband, DVKA Zugriff auf die Daten erhalten noch anderweitig Kennt-

nis von ihnen erlangen dirfen.

Alle weiteren konkretisierenden Neuregelungen erscheinen sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag
Die vorgeschlagene Anderung wird wie folgt angepasst:

(7) Aufbau und Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle haben spatestens bis zum +Juh
2023 1. Januar 2024 zu erfolgen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 14

§ 291 - Elektronische Gesundheitskarte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Anderungen in den Absatzen 2 und 5 wird geregelt, dass die elektronische Gesund-
heitskarte als Speicherort von Daten und Anwendungen abgeldst werden soll und zukiinftig
als Versicherungsnachweis fiir Versicherte dient.

Mit der Streichung des zweiten Satzes des § 291 Absatz 6 entfallt die konkrete Benennung

des Postzustellungsauftrages.

Mit den Regelungen des neuen Absatzes 7 werden die Krankenkassen verpflichtet, spdtestens
ab dem 01. Januar 2023 ihren Versicherten auf deren Verlangen hin eine digitale Identitit be-
reitzustellen, die nicht an eine Chipkarte gebunden ist. Ab dem 01. Januar 2024 sollen diese
digitalen Identitdaten analog zur elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis
dienen kdnnen, sofern die technischen Voraussetzungen hierfiir gegeben sind. Die Anforde-
rungen an die Sicherheit und die Interoperabilitdt der digitalen Identitdten sollen von der Ge-
sellschaft fir Telematik getroffen werden. Dabei soll die Festlegung der Anforderungen an
die Sicherheit im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
auf Basis der jeweils giiltigen Technischen Richtlinien des Bundesamts fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und unter Berlicksichtigung des notwendigen Vertrauensniveaus der un-
terstiitzten Anwendungen erfolgen.

Stellungnahme

Die neue Regelung zur Entkopplung der elektronischen Gesundheitskarte als Speicherort fiir
Daten und Anwendungen wird begriift.

Die Streichung im Absatz 6 wird ebenfalls begriift, da so die Zustellung der elektronischen
Gesundheitskarte durch neue und sichere Verfahren erméglicht wird. Im Hinblick auf diese
Verfahren und die dabei vorgesehenen MaRnahmen ist jedoch fraglich, inwieweit der im Satz
3 zusatzlich vor dem Versand der elektronischen Gesundheitskarte vorgesehene Abgleich mit
dem Melderegister einen Nutzen bietet. Alle Verfahren nach § 336 Absatz 5 sehen eine Iden-
tifizierung des Versicherten bei der Ubergabe der elektronischen Gesundheitskarte oder aber
eine Identifizierung im Nachgang vor, bei der gleichzeitig eine Priifung erfolgt, dass der
identifizierte Versicherte im Besitz der auf ihn ausgestellten elektronischen Gesundheitskarte
ist. Somit erfolgt in diesen Fillen eine Priifung der korrekten Zustellung der elektronischen
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Gesundheitskarte an den richtigen Versicherten, bevor Zugriffe auf Anwendungen oder Daten
ermoglicht werden. Ein diesen sicheren Verfahren vorgelagerter Abgleich der Zustellanschrift
bringt hier keinen Mehrwert, sondern verkompliziert nur die Prozesse der Bereitstellung bis
hin zur Unmaglichkeit (bspw. bei Abweichungen zwischen Meldeadresse und voriibergehen-
dem Aufenthaltsort) und bedingt zudem unnétige zusatzliche Kosten. Vor diesem Hinter-
grund sollte fiir eine sichere, aber auch praktikable und schnelle Bereitstellung der elektroni-
schen Gesundheitskarte der die Sicherheit nicht erhéhende verpflichtend vorzunehmende
Abgleich mit dem Melderegister entfallen und die entsprechenden Passagen im § 291 Absatz
6 bzw. 217f Abs. 4b gestrichen werden.

Die gesetzliche Klarstellung, dass die Krankenkassen auch digitale Identitaten fiir ihre Versi-
cherten herausgeben kdnnen, die nicht an Chipkarten gebunden sind, wird begriiRt. Aller-
dings sollte sich die in der Begriindung dargestellte Nutzbarkeit der digitalen Identitdten
auch bei Anwendungen, die nicht oder noch nicht Anwendungen der Telematikinfrastruktur
sind, klarstellend in der gesetzlichen Regelung widerspiegeln.

Auch mit Blick auf diesen Aspekt streben die Krankenkassen eine moglichst frithzeitige Be-
reitstellung solcher digitalen Identitaten an. Daher kénnen auch die aufgefiihrten Fristen
grundsatzlich nachvollzogen werden. Problematisch sind diese jedoch im Zusammenspiel mit
der an die gematik gerichteten Frist zu sehen, nach der erst zum 01. April 2022 alle gematik-
seitigen MaRnahmen abgeschlossen sein sollen, die fiir die Bereitstellung von digitalen Iden-
titdten notwendig sind. Ein Zeitraum von lediglich neun Monaten fiir die Entwicklung, Umset-
zung und Bereitstellung eines vollig neuen Dienstes, bei dem auf Grund der Relevanz fir die
Sicherheit und Interoperabilitdt voraussichtlich auch noch Begutachtungs-, Zertifizierungs-
und/oder Zulassungsprozesse durchlaufen werden miissen, erscheint deutlich zu kurz. Dies
gilt insbesondere, wenn auf der anderen Seite der gematik fiir die Konzeption ein mehr als
doppelt so langer Zeitraum zugestanden wird.

Um die Moglichkeiten bei der Verwendung von digitalen Identitdten auch auBerhalb des An-
wendungskreises der Telematikinfrastruktur zu nutzen, ist es erforderlich, dass auch fiir die-
sen Bereich gewisse Rahmenbedingungen im Hinblick auf die bereitzustellenden Angaben
definiert werden. Da die Krankenkassen fiir die Versicherten die digitalen Identitdaten bereit-
stellen, sollte diese Definition entsprechend der Aufgabenzuweisung des § 217f Absatz 2
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen erfolgen.

C) Anderungsvorschlag

Im neuen Satz 2 des Absatzes 6 sollten die Worte ,in der Richtlinie zum 01.01.2021 vorzuse-
henden® gestrichen werden.
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Zudem ist als Folgedanderung auch im § 217f Absatz 4b der Satz 4 zu streichen.
An den neuen § 291 Absatz 7 SGB V sollten die nachfolgenden Sdtze angefiigt werden:

,Eine digitale Identitdat kann auch fiir Anwendungen des Gesundheitswesens auferhalb der
Telematikinfrastruktur genutzt werden. Die Angaben, die zu einer digitalen Identitdt der Ver-
sicherten bei den Krankenkassen mindestens zum Abruf bereitgestellt werden miissen, wer-
den vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen festgelegt.”



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 54 von 165

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 15

§ 291a - Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis und Mittel zur Abrechnung

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung wird zum einen die elektronische Gesundheitskarte als festgelegter
Speicherort gestrichen. Zum anderen werden mit der Regelung des neuen Satzes 2 die Kran-
kenkassen verpflichtet, ab dem 1. Januar 2023 die Angaben nach Satz 1 auch zum elektroni-
schen Abruf zur Verfligung zu stellen. Zusatzlich kdnnen sie weiterhin auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert werden.

Stellungnahme

Grundsatzlich wird die Regelung vor dem Hintergrund der Etablierung der digitalen Identita-
ten begriiBt. Allerdings sollte die im Absatz 4 vorgenommene Flexibilisierung des Speicher-
ortes sich auch in den vorherigen Absatzen widerspiegeln. Hierfiir sind auch in den Absatzen
2 und 3 Anpassungen erforderlich.

Nicht nachvollziehbar ist die vorgesehene Frist, dass die aufgefiihrten Angaben ab dem 01.
Januar 2023 verpflichtend zum elektronischen Abruf bereitstehen miissen, wiahrend die Neu-
regelung des § 291 Absatz 7 vorsieht, dass die digitalen Identitdten spdtestens ab dem 01.
Januar 2024 analog zur elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis dienen
kénnen sollen. Hier wdre eine einheitliche Festlegung auf den 01. Januar 2024 als Frist nach-
vollziehbarer.

Ebenfalls wdre eine Klarstellung zu begriiRen, dass die Aufgabe der Bereitstellung zum elekt-
ronischen Abruf auch beauftragt werden kann.

Anderungsvorschlag

Im Absatz 2 sollte der erste Halbsatz wie folgt gefasst werden: ,Auf die nachfolgenden Daten
muss mittels der elektronischen Gesundheitskarte zugegriffen werden kénnen:*“.

Im Absatz 3 sollte der erste Halbsatz wie folgt gefasst werden: ,Uber die Daten nach Absatz 2
hinaus kann mittels der elektronischen Gesundheitskarte auch auf folgende Daten zugegrif-

fen werden:"
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In dem mit Nummer 15 Buchstabe b) bb) vorgesehenen neuen Satz 2 sollten sollte folgender-

maRen lauten:

,<Spdtestens dem 01. Januar 2024 missen die Angaben nach Satz 1 auch von einem Dienst
der Krankenkasse zum elektronischen Abruf zur Verfligung stehen und kénnen zusatzlich auf

der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert werden.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 16

§ 291b - Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung wird der Bezug zur elektronischen Gesundheitskarte als Speicherort im
Hinblick auf die Aktualisierung und die Speicherung des Priifnachweises gestrichen.

B) Stellungnahme

Die Ablésung der elektronischen Gesundheitskarte als Speicherort von Daten wird begriiRt.
Wichtig ist in diesem Zusammenhang der in der Begriindung dargestellte Aspekt, dass ein

flieBender Ubergang vorgesehen ist und kein Austausch von in Umlauf befindlichen Karten
erforderlich wird.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 17 a, b und c

§ 293 Abs. 5 - Verwendung des Apothekenverzeichnisses durch die gematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Ergdnzung des § 293 Absatz 5 soll der gematik ein Zugriff auf das bundeseinheitliche
Verzeichnis der Apotheken, die dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 SGB V beigetreten
sind, ermdglicht werden. Der Zugriff soll allein auf den Zweck der Herausgabe von Kompo-
nenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerorganisationen nach § 340 Absatz 4 be-

schrankt werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband sieht die beabsichtigte Erganzung als zielflihrend an. Im Rahmen
der Uberpriifung autorisierter Leistungserbringer soll die gematik das Verzeichnis nach § 293
auch zur Synchronisation des Verzeichnisdienstes nach § 313 nutzen kdnnen.

Als Empfanger des Verzeichnisses weist der GKV-Spitzenverband jedoch darauf hin, dass die
derzeitige Lieferung durch den Deutschen Apothekerverband e. V. (DAV) nicht dem allgemein
anerkannten Stand der Technik entspricht. So werden seit Jahren lediglich Ergdnzungsliefe-
rungen vom DAV versendet, die eine datentechnische Pflege des Verzeichnisses unmaoglich
machen. Dies fiihrt zu einem liickenhaften und fehlerhaften Apothekenverzeichnis. Um einer
Herausgabe von Komponenten an nicht autorisierte Leistungserbringer vorzubeugen, muss
der DAV zwingend monatlich oder in kiirzeren Abstanden das Vollverzeichnis, inklusive der
Anderungen, allen Berechtigten zur Verfiigung stellen.

C) Anderungsvorschlag

§ 293 Absatz 5, Sdtze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

,Die flir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker fiihrt ein bundeseinheitliches Verzeichnis liber die lieferberechtig-
ten Apotheken und stellt dieses dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Ge-
sellschaft fiir Telematik im Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwert-
bar auf Datentragern unentgeltlich zur Verfiigung. Das aktuelle Verzeichnis sowie Anderun-
gen des Verzeichnisses sind dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Gesell-
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schaft flr Telematik jeweils in monatlichen oder kiirzeren Abstdnden unentgeltlich zu liber-

mitteln.”

Nach § 293 Absatz 5, Satz 7 wird folgender Satz 8 eingefiigt:

,Die Gesellschaft fiir Telematik darf die in dem Verzeichnis enthaltenen Angaben nur zum
Abgleich der Angaben im elektronischen Verzeichnisdienst nach § 313 und zum Zweck der
Herausgabe von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
nach § 340 Absatz 4 verarbeiten.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 18

§ 301 Abs. 2 Satz 4 - Dateniibermittlung bei Seltenen Erkrankungen

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Fir den Bereich der seltenen Erkrankungen wird perspektivisch eine Orphanet-Kennnummer
in die Abrechnungsdaten nach § 301 SGB V aufgenommen. In den Fdllen, in denen es sich um
eine kodierte Erkrankung handelt, soll die Alpha-ID-SE der entsprechende Standard sein.

Hinzu kommt, dass damit perspektivisch auch die Patientenversorgung in diesem wichtigen
Bereich verbessert werden konnte, da diese Abrechnungsdaten liber das System der Daten-
transparenz oder in Forschungsprojekten nach § 75 SGB X auch fiir die Forschung nutzbar

gemacht werden kénnen.

Stellungnahme

Diese Regelung wird vom GKV-Spitzenverband begriiRt. Bereits der Beschluss des Gemeinsa-
men Bundesausschusses iiber die Ersterfassung der Regelungen zur Konkretisierung der be-
sonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten gemaR § 136¢ Abs. 5 SGB V (Zentrums -
Regelungen) sieht eine Kodierung der Seltenen Erkrankungen vor. Mit dieser gesetzlichen
Grundlage wird die Voraussetzung fir eine Dateniibermittlung im Rahmen der Abrechnung

ausdriicklich geschaffen.

Geplant ist eine Umsetzung ab 2022. Es wird Bezug auf die Veroffentlichung im Bundesan-
zeiger genommen. Eine Umsetzung fiir das Jahr 2022 ist hinsichtlich der vorbereitenden Pro-
zesse aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes realistisch.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 19 a)

§ 306 Abs. 1 Satz 2 Nr. 1 - Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die explizite Nennung der elektronischen Gesundheitskarte in der Beschreibung der Telema-
tikinfrastruktur wird gestrichen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgedanderungen, die sich aus der Ablésung der elektronischen Gesund-
heitskarte als Speichermedium ergeben

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 19 b)

§ 306 Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 Buchstabe a - Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Worter ,ohne Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte® sollen im Rahmen einer
Folgednderung, die sich aus der Ablésung der elektronischen Gesundheitskarte als Speicher-
medium ergeben, bei der Nutzung der weiteren Anwendungen nach § 327 entfernt werden.

Stellungnahme
Die Streichung wird aus folgendem Grund abgelehnt:

Die weiteren Anwendungen nach § 327 wurden fiir Anwendungen eingefiihrt, die keine di-
rekte Versichertenauthentifizierung benétigen und damit auch keine versichertenindividuelle
Einwilligung in die Verarbeitung der personenbezogenen medizinischen Versichertendaten

bendtigen.

In der Gesetzesbegriindung bei der initialen Einflihrung der weiteren Anwendungen im Ge-
setzesentwurf des Gesetzes fir sichere digitale Kommunikation und Anwendungen im Ge-
sundheitswesen aus dem Jahr 2015 nennt daher auch beispielhaft Anwendungen wie die di-
rekte sichere elektronische Kommunikation zwischen Arzten, Systeme zur Unterstiitzung von
Melde- und Berichtspflichten von Leistungserbringern oder Anwendungen fiir das 6ffentliche
Gesundheitswesen. Die Gesetzeshegriindung fiihrte demnach folgerichtig aus, dass die wei-
teren Anwendungen, die die Telematikinfrastruktur nutzen wollen, den Nachweis erbringen,
dass sie die Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur nicht beeintrachtigen
sowie die fiir die Telematikinfrastruktur festgelegten MaBRnahmen zur Gewdhrleistung von
Datenschutz und Datensicherheit in ihrer Wirksamkeit nicht behindern.

Der Nachweis ist demnach hinsichtlich des eigenen Sicherheitsniveaus geringer als das, was
die Fachanwendungen, die die personenbezogenen medizinischen Daten des Versicherten
verarbeiten, nachweisen miissen. Die Spezifikationen und Zulassungsverfahren der gematik
zur Zulassung der weiteren Anwendungen nach § 327 beriicksichtigen aktuell diesen Um-
stand.

Durch die Streichung wird nunmehr diese Festlegung zum Verbot der Nutzung der elektroni-
schen Gesundheitskarte aufgehoben, sodass daraus folgend weitere Anwendungen sowohl

die elektronische Gesundheitskarte als auch die digitalen Identitdten nachnutzen kénnen. So-
wohl die geringeren Nachweispflichten bei der Zulassung einer weiteren Anwendung als auch
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der Umstand, dass ein Versicherter nicht erkennen kann, ob es sich um eine Fachanwendung
oder eine weitere Anwendung handelt, wird diese fachliche Erweiterung fir die weiteren An-
wendungen abgelehnt. Vielmehr muss, um die nachvollziehbare gesetzliche Systematik von
2015 aufrechtzuhalten, das Verbot der Nutzung der digitalen Versichertenidentitdten erganzt

werden.

C) Anderungsvorschlag
§ 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a wird wie folgt gefasst:

,Die Telematikinfrastruktur ist die interoperable und kompatible Informations-, Kommunika-
tions- und Sicherheitsinfrastruktur, (...) und insbesondere (...)

2. geeignet ist

a) fur die Nutzung weiterer Anwendungen der Telematikinfrastruktur ohne Nutzung der
elektronischen Gesundheitskarte sowie der digitalen Versichertenidentitdten nach
§ 327 und

b) (..)*

§ 327 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

,Fur weitere Anwendungen ohne Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte sowie der di-
gitalen Versichertenidentititen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a darf die
Telematikinfrastruktur nur verwendet werden, wenn (...)"
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 21c

§ 311 Abs. 1 Nr. 11 (neu) - Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

0

Die Aufgaben der Gesellschaft fir Telematik sollen dahingehend erweitert werden, dass diese
selbst sicherheitskritische Dienste betreiben darf. Begriindet wird dies mit der Sicherstellung
der Verfligbarkeit, Sicherheit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur.

Stellungnahme

Die Erganzung wird abgelehnt. Die bisherige Aufteilung, dass die gematik die funktionalen
und technischen Vorgaben sowohl fiir die Produkte als auch fiir den Betrieb erstellt und so-
wohl die Produkte als auch den Betrieb zuldsst, folgt dem Prinzip der Verantwortungsvertei-
lung, wobei hierbei die gematik die Rolle der libergeordneten kontrollierenden Instanz inne-
hat.

Sofern sicherheitskritische Dienste nicht durch die Industrie entwickelt und betrieben werden
sollen, sieht der Gesetzgeber bereits im § 311 Absatz 5 Satz 1 SGB V vor, dass Teilaufgaben
auch auf einzelne Gesellschafter verteilt werden kénnen. Ein Teil der Gesellschafter sind Kor-
perschaften des 6ffentlichen Rechts, sodass der Betrieb von sicherheitskritischen Diensten
von diesen (ibernommen werden kdnnen.

Entwickelt und betreibt die gematik nunmehr selbst, existiert keine iibergeordnete Instanz,
die die Produkte und den Betrieb in einem transparenten und nachvollziehbaren Verfahren
zuldsst. Im Gegensatz zu den Produkten und dem Betrieb durch Dritte (also auRerhalb der
gematik) durchlaufen dann gerade die sicherheitskritischen Dienste keine Zulassungsverfah-
ren. Genau fiir diese Dienste existiert keine libergeordnete Kontrollinstanz, die bei Unregel-
maRigkeiten den Dienst auch auBer Betrieb setzen kdnnte. Dass sich die Gesellschaft fiir Te-
lematik bei UnregelmaRigkeiten selber auBer Betrieb setzen wiirde, wird angezweifelt. Dies
schwacht das Vertrauen in die Telematikinfrastruktur und ist ein Nahrboden fiir Spekulatio-
nen, Mythen und Vermutungen, die aufgrund des angedachten Konstrukts nicht entkraftet
werden kdnnen.

Anderungsvorschlag

Ersatzlose Streichung der neuen Aufgabe nach § 311 Absatz 1 Nummer 11.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 22

§ 312- Auftrdge an die Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Regelungen der neuen Nummern 7 bis 15 wird die gematik verpflichtet, verschiedene
MalRnahmen durchzufiihren, fiir die jeweils eine Frist gesetzt wird. Dies umfasst beispiels-
weise die Schaffung der Voraussetzung fiir die Losung eines ,Zukunftskonnektors* bzw. ,Zu-
kunftskonnektordienstes®, die Spezifikation der Schnittstelle eines Messaging-Dienstes oder
Verfahren zur Ubertragung von Text, Dateien, Bild und Ton. Ebenso aufgefiihrt ist die Weiter-
entwicklung von Anwendungen, wie bspw. des elektronischen Medikationsplans, der Notfall-
daten und der elektronischen Verordnung.

Dabei verpflichtet die Regelung der neuen Nummer 8 die Gesellschaft fiir Telematik, bis zum
1. April 2022 die Voraussetzungen fiir die Einfliihrung von sicheren, interoperablen und nicht
kartengebundenen digitalen Identitdten fiir Versicherte und Leistungserbringer zu schaffen.
Die digitalen Identitdten sollen dabei auch fiir Anwendungen des Gesundheitswesens genutzt
werden konnen, die sich auRerhalb der Telematikinfrastruktur befinden.

Stellungnahme

Der Hintergrund fir die Aufgabenzuweisung an die Gesellschaft fiir Telematik, ab dem 1. Ja-
nuar 2022 Verfahren zur Bestdtigung der Sicherheit von Anwendungen nach § 7a Absatz 2
Satz 4 des Elften Buches Sozialgesetzbuch durchzufiihren, ist unklar. Mit dem Bestatigungs-
verfahren fiir die sogenannten ,Weiteren Anwendungen”“ nach § 327 SGB V steht bereits ein
Verfahren zum Nachweis der Sicherheit im Umfeld der Telematikinfrastruktur bereit. Hier sind
bei der Aufzahlung der Anwendungsgebiete die Pflege und die Pflegeforschung explizit auf-
gefuihrt. Fir Anwendungen, die keine Berlihrungspunkte mit der Telematikinfrastruktur ha-
ben, werden mit den im Artikel 6 Nr. 2 b) vorgesehenen Anderungen des § 7a Absatz 2 SGB
Xl Voraussetzungen definiert. Vor diesem Hintergrund sollte die Nummer 7 sowie der dazu-
gehorende Absatz 8 der Entwurfsfassung gestrichen werden.

Grundsatzlich werden die Aufgabenzuweisungen der Nummern 8 bis 15 an die gematik be-

griRt, soweit unter den durchzufithrenden MaRnahmen weiterhin die Entwicklung von Spezi-
fikationen verstanden wird, auf deren Basis die Umsetzung im Anschluss im Wettbewerb von
der Industrie erfolgt.
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0

Unter dieser Pramisse wird auch der Auftrag begriiRt, nach dem die Anforderungen zu defi-
nieren sind, die im Hinblick auf die Sicherheit und die Interoperabilitat fir die Bereitstellung
von digitalen Identitaten erforderlich sind. Kritisch ist jedoch - zumindest im Hinblick auf die
Festlegungen fiir digitale Identitdaten der Versicherten - die an die gematik gerichtete Frist zu
sehen, nach der erst zum 01. April 2022 alle gematik-seitigen MaRnahmen abgeschlossen
sein sollen, die fiir die Bereitstellung von digitalen Identitaten notwendig sind. Im Zusam-
menspiel mit der im § 291 Absatz 7 SGB V vorgesehenen Frist zur Bereitstellung von digitalen
Identitdten flr die Versicherten zum 01. Januar 2023 ergdbe sich nur ein Zeitraum von ledig-
lich neun Monaten fiir die Entwicklung, Umsetzung und Bereitstellung. Bei der Einfiihrung ei-
nes vollig neuen Dienstes, bei dem auf Grund der Relevanz fiir die Sicherheit und Interopera-
bilitat voraussichtlich auch noch Begutachtungs-, Zertifizierungs- und/oder Zulassungspro-
zesse durchlaufen werden mussen, erscheint dieser Zeitraum deutlich zu kurz. Nicht nach-
vollziehbar ist dies insbesondere auch, wenn auf der anderen Seite der gematik fir die Kon-
zeption ein mehr als doppelt so langer Zeitraum zugestanden wird. Hierbei ist auch zu be-
ricksichtigen, dass neben den noch verbleibenden fast anderthalb Jahren bis zum 01. April
2022 bereits seit geraumer Zeit in der gematik Vorarbeiten und Vorabstimmungen zu der
Thematik stattfinden. In diesem Zusammenhang wurde beispielsweise bei der Freigabe der
Spezifikationen zum E-Rezept von der gematik bisher der 30. Juni 2021 als Termin fiir die
Bereitstellung entsprechender Spezifikationen genannt. Auch vor diesem Hintergrund ist eine
deutlich spater angesetzte Frist nicht nachvollziehbar. Entsprechend sollte die Frist auf den
30. Juni 2021 angepasst werden.

Der GKV-Spitzenverband fordert, dass fiir einen niederschwelligen Zugang zur Abgabe von
Erklarungen zur Organ- und Gewebespende ebenfalls Digitale Identitdten genutzt werden
sollten (siehe Stellungnahme zu Nr. 34 b)). SchlieRlich begriindet der Gesetzgeber in § 291
Absatz 7, das Digitale Identitdten in gleicher Weise wie die eGK als Versicherungsnachweise
genutzt werden kénnen. Dariiber hinaus sollte fiir eine fristgerechte Umsetzung der Abgabe
von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende, liber geeignete Benutzeroberflichen durch
die Krankenkassen, die gematik die entsprechenden technischen Vorgaben (zur Anbindung)
bis spdtestens 30.06.2021 vorlegen.

Anderungsvorschlag
§ 312 Abs.1 Nr. 4 (neu) wird wie folgt gefasst:

,4. bis zum 30.06.2021 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit die Ver-
sicherten Uber die Benutzeroberflache fiir die Verwaltung der Organ- und Gewebespende
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nach § 342 Abs.2 Nr. 3 auf das Register flir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach
§ 2a Abs. 1 S. 1 des Transplantationsgesetzes zugreifen kdnnen."

Die folgenden Nr. in § 312 Abs. 1 verschieben sich entsprechend.

Die unter der Nummer 22 a) ee) des Gesetzentwurfs vorgesehene Nummer 7 ist zu streichen.

In der Formulierung der neuen Nummer 8 sollte das Datum ,01. April 2022 durch das Datum
,01.Juli 2021 ersetzt werden, und die Worte ,und die Stellen nach § 340 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 zugriffsberechtigten Leistungserbringern oder anderen zugriffsberechtigten Per-
son nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2“ sind zu streichen.

Daneben ist eine neue Nummer 8 mit dem nachfolgenden Wortlaut aufzunehmen:

,bis zum 1. April 2022 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit die Stel-
len nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 zugriffsberechtigten Leistungserbringern oder an-
deren zugriffsberechtigten Personen nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 digitale Identita-

ten zur Verfligung stellen kénnen,".

Der unter der Nummer 22 b) des Gesetzentwurfs vorgesehene Absatz 8 sollte gestrichen

werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 23

§ 313 Abs. 1 Satz 3 Nr. 3 - Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Eintrdge im Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur soll um alle anderen ange-
schlossenen Nutzer von Anwendungen und Diensten der Telematikinfrastruktur erweitert

werden.

Stellungnahme
Die Erganzung wird abgelehnt.

Durch die Anderung soll klargestellt werden, dass die Daten aller Nutzer in den Verzeichnis-
dienst aufzunehmen sind. Beispielhaft werden in der Gesetzesbegriindung die ausschlieRlich
privatirztlich titigen Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnérzte sowie Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten genannt und weiter ausgefiihrt, dass die Nutzung der Te-
lematikinfrastruktur jedem maoglich sein soll, der liber ein Authentifizierungswerkzeug fiir die
Telematikinfrastruktur als Person verfiigt.

Die Anderung geht aber weit iber die oben aufgefithrte Gruppe von ausschlieRlich privatarzt-
lich tdtigen Leistungserbringern hinaus, da sie den Verzeichnisdienst fir alle juristischen Per-
sonen Offnet. Damit sind alle juristischen Personen des Privatrechts (also insbesondere
GmbHs, AGs, e. G., Vereine) als auch alle juristischen Personen des 6ffentlichen Rechts (also
insbesondere Korperschaften, Stiftungen und Anstalten) umfasst. Eine derartige weitgehende
Offnung der Telematikinfrastruktur wird abgelehnt, zumal fir medizinische Fachanwendun-
gen eine derartige Offnung nicht notwendig ist. Dies ergibt sich bereits durch die Zugriffsbe-

schrankungen.

Die Nutzung von Anwendungen der Telematikinfrastruktur ist zudem auch ohne Eintrag im
Verzeichnisdienst moglich. Dies betrifft beispielsweise sowohl die administrative Anwendung
des Versichertenstammdatenmanagements als auch medizinische Fachanwendungen, wie das
Notfalldatenmanagement oder auch das eRezept. Dementsprechend ist die Gesetzesbegriin-
dung fachlich unkorrekt.
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C) Anderungsvorschlag

Um die ausschlieRlich privatdrztlich titigen Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahn-
arzte sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten bei den Leistungserbringern sowie
juristische Personen des offentlichen Rechts mit Bezug zum Gesundheitswesen zu inkludie-
ren, wird § 313 Absatz 1 Satz 3 wie folgt verfasst:

,Der elektronische Verzeichnisdienst kann die Daten enthalten, die erforderlich sind fiir die
Suche, Identifikation und Adressierung

1. Leistungserbringern, auch ausschlieRlich privatdrztlich tétigen,
2. organisatorischen Einheiten von Leistungserbringern und

3. anderen juristischen Personen des offentlichen Rechts mit Bezug zum Gesundheitswesen
oder deren Mitarbeitern, die die Telematikinfrastruktur nutzen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 24

§ 316 Abs. 1 Satz 1 - Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der zur Finanzierung der Gesellschaft fir Telematik durch den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen jahrlich zu zahlende Betrag von bisher 1 Euro je Mitglied der gesetzlichen
Krankenkasse soll durch die neue Regelung auf 1,50 Euro je Mitglied erh6ht werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt die regelhafte Erhohung des jahrlichen Beitrags ab. Aus Sicht
des GKV-Spitzenverbandes entbehrt die Erhohung zum einen der Notwendigkeit und ent-
spricht zum anderen nicht dem Gebot der Wirtschaftlichkeit.

Bislang ist in § 316 Abs. 1 Satz 1 ein jahrlicher Betrag in Héhe von 1 Euro je Mitglied der ge-
setzlichen Krankenversicherung zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik durch den
GKV-Spitzenverband der Krankenkassen vorgesehen. Im ndchsten Satz (§ 316 Abs. 1 Satz 2
SGB V) schlieBt sich direkt die Regelung an, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit ent-
sprechend dem Mittelbedarf der Gesellschaft fiir Telematik unter Beachtung des Gebotes der
Wirtschaftlichkeit durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates einen von Satz
1 abweichenden Betrag je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung festsetzen kann.
Eine entsprechende Rechtsverordnung erfolgt auch jedes Jahr seit Griindung der gematik im
Jahr 2008, da die notwendigen Mittel jedes Jahr von dem gesetzlich festgelegten Euro abwei-
chen. Sie lagen in der Vergangenheit zumeist unter dem gesetzlich festgelegtem einem Euro
je Mitglied, teilweise gab es gar nach Uberzahlungen Nullrunden. Aber auch in den Jahren
2009 und 2014, als der gesetzlich vorgesehene Betrag von einem Euro deutlich Giberschritten
wurde, wurde gemdR RVO dieser Betrag festgelegt und vom GKV-Spitzenverband fristgemaR
zur Verfligung gestellt. Es entbehrt also der Notwendigkeit, den gesetzlich festgelegten Be-
trag zu erhdhen.

Die Erhéhung des Betrags um 0,50 Euro je Mitglied bedeutet fiir das Jahr 2021 konkret eine
Erhohung der Mittel um 28,6 Mill. Euro. Eine regelhafte Erh6hung um eine solche GréRenord-
nung scheint auch nicht der Gesetzesbegriindung von Inflationsausgleich sowie Aufgaben-
ausweitung der gematik standzuhalten. Fiir 2021, wo es sich abzeichnet, dass der Beitrag
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von einem Euro erstmalig seit 2014 deutlich Gberschritten wird, begriindet sich dies zu einem
erheblichen Teil auch in Fremdleistungen im Zusammenhang mit dem E-Rezept, die nicht
jahrlich zu erwarten sind. Eine permanente Erhhung im Gesetz hidtte jedoch eine Signalwir-
kung, die sich auf das Verstdandnis der Beteiligten bei Haushaltsberatungen auswirken wiirde,
und die dem Gebot der Wirtschaftlichkeit widerspricht.

Anderungsvorschlag

Der GKV-Spitzenverband schldgt daher vor, den bisher gesetzlich vorgesehenen jahrlichen
Betrag von 1 Euro je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung beizubehalten und wie
bisher gemaR berechneter Notwendigkeit fiir das Folgejahr gemdR § 316 Abs. 1 S. 2 SGB V
per Rechtsverordnung den tatsdachlichen Bedarf unter Berlicksichtigung des Gebots der Wirt-
schaftlichkeit festzulegen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 71 von 165

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 25

§ 323 Abs. 2 Satz 3 - Betriebsleistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

0

Die Aufgaben der Gesellschaft fir Telematik sollen dahingehend erweitert werden, dass diese
selbst sicherheitskritische Dienste betreiben darf. Begriindet wird dies mit der Sicherstellung
der Verfligbarkeit, Sicherheit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur.

Stellungnahme

Die Erganzung wird abgelehnt. Die bisherige Aufteilung, dass die gematik die funktionalen
und technischen Vorgaben sowohl fiir die Produkte als auch fiir den Betrieb erstellt und so-
wohl die Produkte als auch den Betrieb zuldsst, folgt dem Prinzip der Verantwortungsvertei-
lung, wobei hierbei die gematik die Rolle der libergeordneten kontrollierenden Instanz inne-
hat.

Sofern sicherheitskritische Dienste nicht durch die Industrie entwickelt und betrieben werden
sollen, sieht der Gesetzgeber bereits im § 311 Absatz 5 Satz 1 SGB V vor, dass Teilaufgaben
auch auf einzelne Gesellschafter verteilt werden kénnen. Ein Teil der Gesellschafter sind Kor-
perschaften des 6ffentlichen Rechts, sodass der Betrieb von sicherheitskritischen Diensten
von diesen (ibernommen werden kdnnen.

Entwickelt und betreibt die gematik nunmehr selbst, existiert keine iibergeordnete Instanz,
die die Produkte und den Betrieb in einem transparenten und nachvollziehbaren Verfahren
zuldsst. Im Gegensatz zu den Produkten und dem Betrieb durch Dritte (also auferhalb der
gematik) durchlaufen dann gerade die sicherheitskritischen Dienste keine Zulassungsverfah-
ren. Genau fiir diese Dienste existiert keine libergeordnete Kontrollinstanz, die bei Unregel-
maRigkeiten den Dienst auch auBer Betrieb setzen kdnnte. Dass sich die Gesellschaft fiir Te-
lematik bei UnregelmaRigkeiten selber auBer Betrieb setzen wiirde, wird angezweifelt. Dies
schwacht das Vertrauen in die Telematikinfrastruktur und ist ein Nahrboden fiir Spekulatio-
nen, Mythen und Vermutungen, die aufgrund des angedachten Konstrukts nicht entkraftet
werden kdnnen.

Anderungsvorschlag

Ersatzlose Streichung des § 323 Absatz 2 Satz 3.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 26 a,b,c

§ 325 - Zulassung fiir Hersteller und Anbieter

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zusatzlich zur Zulassung von Komponenten und Diensten in der Telematikinfrastruktur soll
die Moglichkeit der Zulassung von Herstellern und Anbietern ermdglicht werden.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift die Regelung zur Zulassung von Komponenten und Anwen-
dungen der Tl auf der Herstellerebene. Damit konnen die Zulassungsverfahren fiir kleinere
Updates oder Teilaktualisierungen vereinfacht werden

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 27a

§ 334 Abs. 1 Satz 2 - Organ und Gewebespenden

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisher gesetzlich vorgesehene, aber bislang nicht realisierte Moglichkeit zur Speicherung
der elektronischen Erkldarung zur Organ- und Gewebespende auf der elektronischen Gesund-
heitskarte wird gestrichen.

B) Stellungnahme

Da die elektronische Gesundheitskarte zukiinftig ausschlieRlich als Versicherungsnachweis
fur die Versicherten dienen soll, ist diese Streichung folgerichtig.

Zudem ist vorgesehen, dass Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende in
elektronischer Form ab dem 1. Juli 2022 im dafiir bestimmten Register furr Erklarungen zur
Organ- und Gewebespende nach § 2a Absatz 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes abgege-
ben, gedndert und widerrufen werden kdnnen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 28

§ 336 - Zugriffsrechte der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Regelungen wird zum einen die Referenz auf die elektronische Patientenkurzakte und
die Moglichkeit des Zugriffs mit der digitalen Identitdt aufgenommen. Zum anderen werden
mit den neuen Nummern 4 und 5 Regelungen fiir die Bereitstellung der elektronischen Ge-
sundheitskarte fiir Versicherte vorgesehen, die entweder in einer Vorsorge- oder einer Be-
treuungsvollmacht einen Vertreter festgelegt haben oder in die Zustellung an die Leitung ei-

ner stationdren Pflegeeinrichtung eingewilligt haben.

Stellungnahme

Das in der Begriindung ausgefiihrte Ziel, sicherzustellen, dass der Versicherte zukiinftig auch
seine digitale ldentitdt zum Zugriff auf die medizinischen Anwendungen nutzen kann, ist zu
begriiRen. Allerdings werden die im Gesetzentwurf vorgesehenen Anpassungen diesem Ziel
nicht gerecht. Vielmehr fiihrt die in Absatz 5 vorgenommene Anpassung zum einen dazu,
dass eine Nutzung der digitalen Identitdt fiir die elektronische Patientenakte, das elektroni-
sche Rezept oder die elektronische Patientenkurzakte nur genutzt werden kann, wenn auch
eine elektronische Gesundheitskarte bereitgestellt wurde. Dabei misste die elektronische Ge-
sundheitskarte auch mit einem der im Absatz 5 aufgefiihrten Verfahren bereitgestellt worden
sein, obwohl diese dann gegebenenfalls gar nicht fiir den Zugriff auf die medizinischen An-
wendungen genutzt wird. Zum anderen sind die im Absatz 5 vorgegebenen Verfahren nicht
geeignet, um bei der Bereitstellung von digitalen Identitaten genutzt zu werden. Vor diesem
Hintergrund sollte die urspriingliche Fassung des ersten Halbsatzes des Absatzes 5 beibehal-
ten und folglich die im Gesetzentwurf unter Nummer 28 ¢) bb) vorgesehene Anderung gestri-
chen werden.

Die neu aufgenommenen Regelungen fiir die Bereitstellung der elektronischen Gesundheits-
karte in bestimmten Fallkonstellationen sind grundsatzlich zu begriiRen. Nur mit den aktuell
im Absatz 5 vorgesehenen Verfahren ist in den adresseierten Fallgruppen meist keine Zustel-
lung der elektronischen Gesundheitskarten bzw. deren PIN moglich, womit gerade den Perso-
nen die Nutzung der Telematikanwendungen wie der elektronischen Patientenakte oder dem
elektronischen Rezept nicht moglich ware, die auf Grund von Multimorbiditat und der Versor-
gung durch unterschiedliche Leistungserbringer Uber die Sektorgrenzen hinweg zur wesentli-
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chen Zielgruppe dieser Anwendungen gehoren. Fraglich ist zudem, inwieweit die aufgenom-
menen Regelungen praxistauglich sind. Inshesondere die mit der neuen Nummer 5 vorgese-
hene Zustellung an die Leitung einer Einrichtung, bei der die Einwilligung in das Verfahren
gegenlber der Leitung der Einrichtung erfolgen soll, scheint nicht praktikabel.

Bei den Verfahren, die die Anforderungen des § 336 Absatz 5 Nummer 1 erfiillen, muss nach
Aussage eines potentiellen Anbieters des Verfahrens bereits beim Versand die Person des
Empfangers festgelegt werden, da diese Person bei der Ubergabe identifiziert werden muss.
Der Krankenkasse als Versender sind entsprechende Einwilligungen, die der Versicherte ge-
geniiber der Leitung einer Einrichtung erkldrt aber nicht bekannt und eine Adressierung an
diesen Vertreter somit nicht moglich. Hierflir wére eine Erklarung bzw. Mitteilung gegeniiber
der Krankenkasse erforderlich. Daneben gibt es neben den nunmehr aufgenommenen Fall-
konstellationen auch weitere Szenarien (bspw. ldngere Aufenthalte in Rehabilitationseinrich-
tungen oder im Krankenhaus), in denen eine Bereitstellung nicht an den Versicherten direkt,
sondern nur an einen Vertreter erfolgen kann. Somit bleibt es bei diesen Versicherten frag-
lich, inwieweit die Voraussetzungen fiir eine Nutzung der elektronischen Patientenakte bzw.
des elektronischen Rezeptes liberhaupt geschaffen werden kénnen. Um auch in den darge-
stellten Fallkonstellationen eine Bereitstellung der elektronischen Gesundheitskarte und de-
ren PIN zu ermdglichen, sollte die neuvorgesehene Nummer 5 so ausgestaltet werden, dass
die jeweilige Bereitstellung an einen von dem Versicherten gegeniiber der Krankenkasse be-
nannten Vertreter erfolgen kann, um den verschiedenen Fallkonstellationen gerecht zu wer-
den. Fiir die Anforderungen, die an ein sicheres Verfahren zur Benennung eines solchen Ver-
treters zu stellen sind, kann auf die Richtlinie nach § 217f Absatz 4b zuriickgegriffen werden.

C) Anderungsvorschlag

Im Gesetzentwurf sollte die unter Nummer 28 ¢) bb) vorgesehene Anderung gestrichen wer-
den.

Die in Nummer 28 c) ee) vorgesehene neue Nummer 5 sollte wie folgt gefasst werden:

5. die elektronische Gesundheitskarte oder deren personliche Identifikationsnummer mit
einem sicheren Verfahren personlich an einen vom Versicherten benannten Vertreter
erfolgt ist, dessen Benennung mit einem Verfahren entsprechend den Anforderungen
der Richtlinie nach § 217f Absatz 4b gegeniiber der Krankenkasse erfolgt ist.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 30

§ 338 - Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Regelungen des neuen § 338 SGB V wird die Bereitstellung von verschiedenen Kom-
ponenten vorgegeben, mit denen jeweils, insbesondere an einem stationdren Endgerat, den
Versicherten ein Lesen der Daten sowie des Zugriffsprotokolls der elektronischen Patienten-
akte, der neugeschaffenen Patientenkurzakte sowie des elektronischen Rezepts moglich sein
soll. Im Hinblick auf die Patientenakte soll mit der Komponente zusatzlich das Erteilen von
Zugriffsberechtigungen maglich sein. Die Verantwortlichkeit fiir die Bereitstellung der Kom-
ponenten wird mit den Absdtzen 1 und 2 fiir die elektronische Patientenakte sowie die Pati-
entenkurzakte auf die Krankenkassen und fiir das elektronische Rezept mit dem Absatz 3 auf
die Gesellschaft flir Telematik Gbertragen. Fiir die Bereitstellung der Komponenten, mit denen
durch Versicherte auf die elektronische Patientenakte und das elektronische Rezept zugegrif-
fen werden kann, wird eine Frist bis zum 01. Januar 2022 vorgegeben. Fiir die Komponente,
die Zugriffe auf die Patientenkurzakte ermoglicht, gilt eine entsprechende Frist zum 01. Ja-
nuar 2023.

Daneben wird mit Absatz 5 weiterhin die Aufgabe an die gematik adressiert, bis zum 31. De-
zember 2022 zu priifen, ob ein Bedarf fiir flichendeckende Einrichtungen in den Geschafts-
stellen der Krankenkassen besteht, mit denen die Zugriffe der Versicherten auf die Protokoll-
daten sowie die Daten der elektronischen Patientenakte, der Organspendeerkldrung und der

elektronischen Verordnung ermdéglicht werden.

Stellungnahme

Es ist nachvollziehbar, dass auch fiir Versicherte, die Gber kein mobiles Endgerat (Smart-
phone) verfligen oder dieses nicht fiir den Zugriff auf medizinische Anwendungen nutzen
mochten, alternative Zugangsmaoglichkeiten bestehen sollen. Nicht nachvollziehbar ist je-
doch, dass hierfiir drei eigenstandige Lésungen vorgesehen werden, fiir die auch unter-
schiedliche Verantwortlichkeiten bestehen. Es ist den Versicherten nicht zuzumuten, dass sie
fur ein digitales Gesundheitsmanagement auf diverse Apps mit verschiedene Funktionen zu-
riickgreifen missen. Dies gilt insbesondere, da die Krankenkassen bereits auf Grundlage der
alten Rechtslage die Entwicklung einer Losung fiir die Zugriffe der Versicherten vorangetrie-
ben haben und kiinftig auch bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte ein Frontend
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fur die Zugriffe der Versicherten bereitstellen werden. Wenn an den verteilten Zustiandigkei-
ten fir die Bereitstellung von Komponenten fiir Zugriffe auf die elektronische Patientenakte,
die neugeschaffene Patientenkurzakte sowie das elektronische Rezept festgehalten wird, be-
steht daher die Notwendigkeit, klarzustellen, dass es sich hierbei nicht um eine autarke Ap-
plikation handelt, sondern um ein Modul, welches in existierende Apps der Krankenkassen

integriert werden kann.

Dabei ist auch die im Absatz 1 gesetzte Frist fiir die Bereitstellung der Komponente, die Ver-
sicherten Zugriffe auf die elektronische Patientenakte erlaubt, zu friih angesetzt. Als Voraus-
setzung flr die Bereitstellung einer solchen Komponente sind Spezifikationsarbeiten der ge-
matik erforderlich, die zudem eine Abstimmung mit BSI und BfDI erfordern. Erst im Anschluss
kénnen die Krankenkassen in eine Entwicklung der Komponenten einsteigen, die vor der Be-
reitstellung gemaR der gesetzlichen Vorgabe zusatzlich den Zulassungsprozess bei der ge-
matik durchlaufen muss. Der im Entwurf vorgesehene Zeitraum von nicht einmal zwei Jahren
reicht hierfiir nicht und sollte daher mit der in Absatz 2 vorgesehenen Frist vereinheitlicht

werden.

Darliber hinaus entspricht die Regelung des neuen § 338 Absatz 5 weitgehend den beste-
henden Regelungen des aktuellen § 338 Absatz 2, nach der die gematik die Notwendigkeit
von technischen Einrichtungen priifen soll, mit denen Versicherte ihre Einsichts- und Zu-
griffsrechte in den Geschaftsstellen der Krankenkassen wahrnehmen kdnnten. Dabei wurde
die aktuelle Regelung auch vor dem Hintergrund der Ausrichtung der geltenden Regelungen
des § 338 Absatz 1 geschaffen, deren Fokus auf der Bereitstellung von mobilen Komponen-
ten liegt. Im Gegensatz dazu gibt die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung der Absatze 1
bis 3 die Bereitstellung von Losungen fiir stationdre Gerdte explizit vor, sodass hiermit be-
reits Losungen flr Versicherte vorgesehen werden, die liber kein eigenes mobiles Gerat ver-
fugen. Es ist daher fraglich, inwiefern Versicherte, denen eine Nutzung dieser Lésungen nicht
moglich ist, tatsachlich ein raumlich entferntes Terminal aufsuchen wiirden, oder ob in die-
sen Fallen nicht eher das Gerdt eines Bekannten oder Verwandten genutzt wird. Vermutlich
wiirde auch eine Einsicht beim Leistungserbringer eher genutzt.

C) Anderungsvorschlag
Der Absatz 1 der Entwurfsfassung sollte wie folgt gefasst werden:

,Die Krankenkassen haben spatestens bis zum 1. Januar 2023 ihren Versicherten eine nach
§ 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene Komponente zur Verfligung
zu stellen, die eigenstdandig oder als Bestandteil einer Anwendung der Krankenkasse insbhe-
sondere an einem stationdren Endgerdt das Auslesen der Protokolldaten der Anwendung nach
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§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und der Daten in der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz
2 Nummer 1 sowie das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ermdglicht.”

In den Absadtzen 2 und 3 des Entwurfs werden jeweils im 2. Halbsatz nach dem Wort ,die” ein
Komma und die Worter ,eigenstdndig oder als Bestandteil einer Anwendung der Kranken-

kasse“ sowie ein weiteres Komma erganzt.

Der in der Entwurfsfassung vorgesehene Absatz 5 wird gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 32

§ 340 - Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsausweisen sowie von Komponenten

zur Authentisierung von Leistungserbringerinstitutionen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Nach der Regelung des neuen Satzes im Absatz 4 sollen Apotheken aus einen der iibrigen
Mitgliedstaaten der Europdischen Union zum Nachweis der Berechtigung liber den Besitz ei-
ner SMC-B der gematik einmal jahrlich bestdtigen, dass sie weiterhin dem Rahmenvertrag
nach § 129 Absatz 2 beigetreten sind.

Mit der Regelung des Absatzes 6 sollen die zugriffsberechtigen Leistungserbringer und an-
dere zugriffsberechtigte Personen im Gesundheitswesen das Recht erhalten, dass ihnen auf
Wunsch spatestens zum 1. Januar 2023 erganzend zum Heilberufs- oder Berufsausweis be-
ziehungsweise zur Komponente zur Authentisierung der Leistungserbringerinstitution eine

digitale Identitat bereitgestellt wird, die nicht unmittelbar an eine Chipkarte gebunden ist.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet den Sinn und Zweck der Ergdnzung im Absatz 4. Es be-
darf jedoch auch der Meldung einer regelmaRigen Bestdtigung gegeniiber den Vertragspart-
nern nach § 129 Absatz 2 fir eine aktuelle Abbildung im Verzeichnis nach § 293 Absatz 5.
Nach dem Anderungsbedarf aus Nr. 17 wére nur so eine Synchronisation des Verzeichnisses
nach § 293 und des Verzeichnisdienstes nach § 313 mdglich. Eine einmal jdhrliche Bestati-
gung erachtet der GKV-Spitzenverband als zu selten und wird der gesetzlich festgelegten
Aktualitdt des Verzeichnisses nach § 293 und des Verzeichnisdienstes nach § 313 nicht ge-
recht.

Die Etablierung von digitalen Identitdten fiir Leistungserbringer mit der neuen Regelung des
Absatzes 6 wird grundsatzlich begriift. Nicht nachvollziehbar ist, dass mit der gesetzlichen
Regelung das Vorhandensein eines Heilberufs- oder Berufsausweises beziehungsweise der
Komponente zur Authentisierung der Leistungserbringerinstitution als Voraussetzung fiir die
Maoglichkeit zur Nutzung einer entsprechenden nicht kartengebundenen digitalen Identitat
festgeschrieben wird. Hier sollte die gesetzliche Regelung keine zwingende Kopplung vorse-
hen, die bei kiinftigen Entwicklungen im Rahmen des laufenden Ausbaus und der stetigen
Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur problematisch werden kénnte.
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C) Anderungsvorschlag
In Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

»2Apotheken aus einem der lbrigen Mitgliedstaaten der Europdischen Union haben mindes-
tens monatlich einmaHahrlichzum-t-Januar gegenlber der Gesellschaft fiir Telematik und
den Rahmenvertragspartnern nach § 129 Absatz 2 eine Bestdtigung dariiber vorzulegen, dass
sie weiterhin dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 beigetreten sind."

Im neuen Absatz 6 werden die Worte ,ergdnzend zu den Heilberufs- und Berufsausweisen

sowie den Komponenten zur Authentisierung von Leistungserbringern® gestrichen.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 81 von 165

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr.33 a

§ 341 Abs. 2 Satz 1 Nr. 9 - Elektronische Patientenakte

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung dndert die bestehende Regelung dahingehend, dass die ePA-Daten des Ver-
sicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a aufnehmen kann. Die bisherige
Regelung, nach der Versicherte ihren Krankenkassen Daten fiir die Nutzung in zusatzlichen,
von den Krankenkassen angebotenen Anwendungen bereitstellen kénnen, entfillt.

Stellungnahme

Die Neuregelung wird begriiRt. Allerdings wird durch die Neuregelung die bisher bestehende
Moglichkeit der Datenbereitstellung des Versicherten an die Krankenkasse entfernt. Dement-
sprechend besteht keine Mdglichkeit fiir Versicherte mehr, Daten ihrer Krankenkassen zu
ubermitteln.

Anderungsvorschlag
Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

,9. Daten, die der Versicherte seiner Krankenkasse flir die Nutzung in zusatzlichen von der
Krankenkasse angebotenen Anwendungen nach § 345 Absatz 1 Satz 1 zur Verfiigung stellen

kann, sowie Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen des Versicherten
nach § 33a.”

§ 345 Absatz 1 wird um folgenden Satz 5 erganzt:

,Die Krankenkassen diirfen zu diesem Zweck auf die in der elektronischen Patientenakte ge-
speicherten Daten zugreifen, wenn Versicherte vorher in den Zugriff eingewilligt und die An-
wendungen der Krankenkasse iiber geeignete Endgerdte entsprechend berechtigt haben.”


https://www.buzer.de/345_SGB_V.htm
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 33 b)

§ 341 - Elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung des § 342 Abs. 2 Nr. 11 sollen neben den Informationen der elektronischen
Verordnung zusdtzlich Dispensierinformationen in der elektronischen Patientenakte auf
Wunsch des Versicherten abgelegt werden kénnen. Die Dispensierinformationen enthalten
das tatsdchlich von der Apotheke abgegebene Arzneimittel sowie die Chargennummer.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet die vorgesehene Erganzung um die Dispensierinforma-
tionen, da sie die Informationen in der elektronischen Patientenakte sinnvoll erweitern.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34 a

§ 342 Abs. 2 Nr. 2 - Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Versicherten sollen lber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerats Informatio-
nen des Nationalen Gesundheitsportals abrufen konnen. Als verpflichtender Zeitpunkt der
Einflihrung wird der 01.01.2022 - also ePA Stufe 2 - festgelegt.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift die direkte Einbindung des Nationalen Gesundheitsportals
in die ePA-Apps der Krankenkassen zur Nutzung durch die Versicherten. Dadurch wird die
Selbstbestimmung der Versicherten zusdtzlich gestdrkt und gleichzeitig die Attraktivitdt der
ePA fur die Versicherten weiter gesteigert.

Der Zeitpunkt der Einflihrung der Einbindung des Gesundheitsportals ist nach Ansicht des
GKV-Spitzenverbands jedoch verfriiht. Die gematik hat das fiir die ePA 2.0 benétigte Spezifi-
kationspaket im Frithjahr 2020 verabschiedet, die Krankenkassen bereiten - neben der Ein-
fuhrung der ePA Stufe 1 zum 01.01.2021 - ePA Stufe 2 zum 01.01.2022 bereits vor. Um dem
Auftrag des Gesetzgebers Rechnung zu tragen und die kontextbezogene Darstellung der In-
formationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal zu ermoglichen, sind weitere Spezifikati-
onsarbeiten durch die gematik erforderlich. Dies greift Anderung Nr. 38 folgerichtig auf. Die
gematik hat fiir diese Vorgaben allerdings bis zum 01.01.2022 Zeit. Dies steht dem in dieser
Anderung gewdbhlten Einfithrungstermin entgegen.

Zudem ist auch der Aufbau des Gesundheitsportals und die Etablierung einer geeigneten,
einheitlichen und sicheren Schnittstelle zwischen den Apps der Krankenkassen und der Por-
talanwendung erforderlich. Die Einbindung des Gesundheitsportals kann daher nicht vor der
Einflhrung der Stufe 3 der ePA, d. h. ab dem 01.01.2023 verpflichtend erfolgen. Eine optio-
nale frithere Anbindung des Nationalen Gesundheitsportals durch die Krankenkassen ist bei
Erfillung aller Voraussetzungen davon unbenommen.

Redaktionell sei darauf hingewiesen, dass der in der Gesetzesanderung referenzierte Buch-
stabe h) an der bezeichneten Stelle nicht existiert.
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C) Anderungsvorschlag
Die Neuregelung wird daher folgendermaRen gefasst:
,a) Nummer 3 wird daher wie folgt gefasst:

,3. zusdtzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9,
10, 12 und 13 zur Verfligung gestellt werden kdnnen sowie die Versicherten iiber die Benut-
zeroberflidche eines geeigneten Endgerats auf Informationen des Nationalen Gesundheitspor-
tals nach § 395 zugreifen kénnen und"“
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34 Buchstabe b)

§ 342 Abs. 2 Nr. 3 (neu)- Benutzeroberfldche fir die Verwaltung der Organ- und Gewebespende

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Regelung ergdnzt die Zugriffsmoglichkeiten der Versicherten auf das Register fur Erkla-
rungen zur Organ- und Gewebespende nach § 2a Absatz 1 Satz 1 des Transplantationsge-
setzes. Die Versicherten sollen die Moglichkeit erhalten, elektronische Erklarungen zur Or-
gan- und Gewebespende auch mittels der Benutzeroberflache ihrer elektronischen Patienten-
akte abzugeben, zu dndern oder zu widerrufen.

Stellungnahme

Durch die Klarstellung soll eine mehrfache und ggf. sogar widerspriichliche Abgabe von digi-
talen Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende vermieden werden, da durch die Etablie-

rung des Registers flr Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 2a Absatz 1 Satz 1
des Transplantationsgesetzes ein zentraler Ablageort fiir digitale Erklarungen zur Organ- und

Gewebespende geschaffen wird.

Durch die Integration der Verwaltungsfunktionen in das ePA-Frontend des Versicherten soll
fir den Versicherten ein niederschwelliger Zugang zu seiner digitalen Organ- und Gewe-
bespendeerklarung geschaffen werden. Dies wird grundsatzlich begriiRt.

Leider wird diese Regelung dadurch konterkariert, dass die Verwaltung der Organ- und Ge-
webespendeerkldarung ausschlieRlich unter Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte er-
folgen darf. Diese Einschrankung setzt zum einen ein NFC-fahiges Versichertenendgerait vo-
raus, wodurch der geplante niederschwellige Zugang erschwert wird. Zum anderen wird im
vorliegenden Referentenentwurf die Ablosung der elektronischen Gesundheitskarte durch di-
gitale Identitdten vorgesehen, sodass die ausschlieBliche Nutzung der elektronischen Ge-
sundheitskarte im Widerspruch zur Einfiihrung der digitalen Identititen und damit zur Ablo-
sung der elektronischen Gesundheitskarte steht, da diese zukiinftig ausschlieRlich als Versi-
cherungsnachweis fiir die Versicherten dienen soll.

Da § 291 derart erganzt wird, dass spatestens ab dem 1. Januar 2023 den Versicherten er-
ganzend zur elektronischen Gesundheitskarte auf Verlangen eine digitale Identitat fiir das
Gesundheitswesen zur Verfiigung gestellt werden soll, die nicht an eine Chipkarte gebunden

ist, wird empfohlen, die Regelung um die digitalen Identitdten zu erganzen.
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C) Anderungsvorschlag
§ 342 Absatz 2 Nummer 3 (neu) wird wie folgt gefasst:

,zusatzlich spatestens ab dem 1. Juli 2022 die Versicherten mittels der Benutzeroberfliche
eines geeigneten Endgerdts und unter Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte oder der
digitalen Identitit 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 Verfii-
gung steht und”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 34 e

§ 342 Abs. 2 Nr. 2 Ziffern 6 (neu) und 7 (neu) - Angebot und Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

DIGAs erhalten die Mdglichkeit, mit Einwilligung des Versicherten Daten in die ePA zu uber-
mitteln und dort zu speichern. Zudem wird der in der Tl zu etablierende Messaging-Dienst,

unabhdngig von der Nutzung der ePA liber die Krankenkassen-Apps, die fiir die ePA genutzt
werden, bereitgestellt.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt den integrativen Ansatz hinsichtlich der ePA ausdriicklich.
Die Etablierung der ePA sowie der sicherheitsgepriiften und von gematik und BSI zugelasse-
nen ePA-App als potenzielle ,One-Stop-Ressource” des Gesundheitswesens erleichtert den

Versicherten den Zugang zu ihren Gesundheitsdaten unter einer einheitlichen Oberflache.

Die Integration von Messaging-Funktionalitdaten in die ePA-Apps erlaubt dem die ePA nut-
zenden Personenkreis die einfache und sichere Ubermittlung von personenbezogenen medi-
zinischen Daten an den an die Tl angeschlossenen Nutzerkreis. Gleichzeitig werden Personen,
welche ausschlieBlich die Messaging-Funktionalitit anwenden wollen, aber keine ePA nutzen,
die Vorteile einer zugelassenen und sicherheitsgepriiften App zuteil.

Durch die Biindelung der Funktionalitdten in einer Anwendung entféllt die Etablierung einer
weiteren Code-Basis. Auch aus Sicht der Krankenkassen ist diese Vorgehensweise somit wirt-
schaftlich, da beispielsweise einheitliche Entwicklungsprozesse und Priifverfahren fiir die ge-
samte App genutzt werden kdnnen.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 36 a)

§ 351 - Ubertragung von Daten aus der elektronischen Gesundheitsakte in die elektronische Pati-
entenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 351 wird geregelt, dass Krankenkassen ab 2022 sicherzustellen haben, dass Daten aus
digitalen Gesundheitsanwendungen in die elektronische Patientenakte Gibermittelt und dort
gespeichert werden.

B) Stellungnahme

Die Anpassung wird begriRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 38

§ 354 - Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 354 wird ergdnzt, dass die gematik bis 2022 Festlegungen dafiir zu treffen hat, dass Da-
ten aus digitalen Gesundheitsanwendungen lber den Anbieter dieser Anwendungen iber
eine Schnittstelle in die elektronische Patientenakte libermittelt und dort verarbeitet werden
kénnen.

B) Stellungnahme

Die Anpassung wird begriRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1

Nr. 39

§ 355 - Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Daten in der
elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung
In § 355 wird neu geregelt, dass die Kassendrztliche Bundesvereinigung bis zum 30. Juni
2022 die notwenigen Festlegungen fiir diejenigen Inhalte der elektronischen Patienten-
akte trifft, die von den Versicherten aus Digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a
in die elektronische Patientenakte eingestellt werden kdnnen.

B) Stellungnahme

Die Anderungen sind weitgehend folgerichtig. Allerdings sollte die Festlegung der DiGA-In-
halte nicht allein durch die KBV erfolgen. Die semantische Standardisierung sollte dabei inter-
nationalen Standards folgen und perspektivisch nicht nur DiGAs nach § 33a, sondern auch
individuell von den jeweiligen Krankenkassen vergiiteten Apps zur Verfligung gestellt wer-
den. Da die Krankenkassen die DiGA-Daten und auch die MIOs ganz generell im Frontend des
Versicherten aufbereiten und zusétzliche Mehrwerte daraus generieren, sollten diese hier ein
erweitertes Mitspracherecht in der Definition der MIOs eingerdumt werden. Technisch sollte
eine unidirektionale Schnittstelle von den DiGAs in die elektronischen Patientenakte fiihren,
was bei Apps ohne eigene Anbindung an die Tl liber die jeweils vergiitende Krankenkasse der
praktikabelste Weg wadre. 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 Kassendrztliche Bundesvereinigung trifft im Einvernehmen mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bis zum 31.06.2022 die notwendigen semantischen und syntakti-
schen Festlegungen fiir diejenigen Inhalte der elektronischen Patientenakte, die von den Ver-
sicherten als Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 in die elektronische Patientenakte einge-
stellt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr.40a-h

§ 358 - Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer Medikati-

onsplan

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Regelungen werden die elektronischen Notfalldaten und der elektronische Medikati-
onsplan um die Einrichtung einer neuen Anwendung - der elektronischen Patientenkurzakte

erganzt.

Im neuen Absatz 6 wird die schrittweise Uberfithrung der elektronischen Notfalldaten in die
elektronische Patientenkurzakte ab 01. Januar 2023 geregelt. In diesem Zusammenhang wird
in den Absdtzen 1 und 2 die Eignung der elektronischen Gesundheitskarte zur Speicherung
der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medikationsplans bis 31. Dezember
2022 befristet.

Im neu aufgenommenen Absatz 7 wird geregelt, dass die Patientenkurzakte ab dem 01. Juli
2023 auch den grenziibergreifenden Austausch von Gesundheitsdaten gemalR § 359 Abs. 4
gewdhrleisten muss. Die gematik hat dafiir bis zum 01. Januar 2022 die erforderlichen Vo-

raussetzungen zu schaffen.

Stellungnahme

Die Einfiihrung einer elektronischen Patientenkurzakte als neue Anwendung wird begriiRt. Die
elektronische Patientenkurzakte ist eine gute Moglichkeit, um bei der Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens und insbesondere der elektronischen Patientenakte den Einstieg in die
strukturierte Datenhaltung zu schaffen. Deshalb ist es aber auch sinnvoll, fiir Versicherte eine
technische Plattform zu schaffen - die elektronische Patientenakte - und dann in einem ge-
stuften Verfahren Notfalldaten und Medikationsplan aus eGK und ePA in die Patientenkurz-
akte zu Uberfiihren. Wiirde man wie vorgeschlagen die Patientenkurzakte getrennt von der
elektronischen Patientenakte fiihren, dann schafft man auf Dauer Doppelstrukturen, die nicht
nur eine doppelte Datenhaltung einschlieRlich des hdndischen arztlichen 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 Ein-
fihrung der ePA ab 01.01.2021 die bestehenden Anwendungen konsolidiert, damit sowohl
Versicherte als auch Leistungserbringer den Vorteil einer Patientenakte und die Funktions-
weise ausreichend kennenlernen kénnen. Diese Phase sollte mindestens zwei Jahre betragen,
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o)

um nicht durch zu schnellen Wechsel die Nutzer zu irritieren oder gar abzuschrecken.

Der Erfolg einer Patientenkurzakte wird davon abhdngen, dass es fiir Versicherte ein differen-
ziertes Berechtigungsmanagement gibt und fiir Leistungserbringer die einfache Handhabbar-
keit sichergestellt ist. Insbesondere muss vor der Einfiihrung der Patientenkurzakte sicherge-
stellt sein, dass in der Praxisverwaltungssoftware stets die aktuell im Fokus stehenden
Krankheits- und Behandlungsdaten strukturiert vorliegen und an die Patientenkurzakte uber-
geben werden kénnen. Ansonsten wiirde fiir die Vertragsarzte eine dauerhafte parallele Do-
kumentation mit handischer Pflege der Patientenkurzakte resultieren. Daher miissen mit aus-
reichendem Vorlauf die PVS-Hersteller verpflichtet werden, die Erkrankungs- und Behand-
lungsdaten strukturiert zu erfassen und entsprechend HL7 strukturiert zu ibergeben. Sobald
dies erfiillt wird, wird eine Patientenkurzakte einschlieflich eines differenziertes Lese- und
Schreibrechts eingefiihrt. Die Giberarbeitete Leitlinie des eHealth Network (eHN) zu den ePati-
entenkurzakten wird zurzeit liberarbeitet und voraussichtlich im Friithjahr 2021 verabschie-
det, so dass man fir die Verpflichtung der PVS-Hersteller die aktualisierte Leitlinie abwarten
sollte. Die anschlieRenden grundlegenden Anderungen der Praxisverwaltungssoftware sowie
die Ubernahme der Diagnose- und Behandlungsdaten aus der bisherigen arztlichen Patien-
tenakte in die neue strukturierte drztliche Patientenakte im PVS-System ist voraussichtlich
nicht vor dem 31.12.2024 umsetzbar.

Anderungsvorschlag

In Satz 1 werden vor dem Wort ,geeignet” die Worter ,bis einschlieRlich zum 31. Dezember
2024" eingefigt.

¢) In Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Wort ,geeignet” die Worter ,bis einschlieBlich zum 31.

Dezember 2024 “ eingefiigt.

Nach Absatz 5 werden folgende Absdtze 6 und 7 eingefiigt:

f) ,(6) Die elektronischen Notfalldaten werden ab dem 01.01.2025 schrittweise in die elektro-
nische Patientenkurzakte tGberfiihrt. Die Gesellschaft flir Telematik hat hierfiir die erforderli-

chen Voraussetzungen zu schaffen.

(7) Die elektronische Patientenkurzakte ersetzt ab dem 01.01.2025 Medikationsplan und
Notfalldaten in der elektronischen Patientenakte. Damit ist die elektronische Patientenakte
der Einstieg in die strukturierte Datenhaltung der elektronischen Patientenakte.

(8) Fiir die elektronische Patientenkurzakte wird fiir die einzelnen gesundheitlichen Stérungen



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 93 von 165

ein differenziertes Berechtigungsmanagement einschlieBlich eines differenzierten Lese- und
Schreibrechts ab dem 01.01.2025 eingefiihrt.

(9) Als Voraussetzung fir die Einfilhrung der Patientenkurzakte werden die PVS-Hersteller ver-
pflichtet, hierfiir Erkrankungs- und Behandlungsdaten in einer zur jeweils giiltigen EN 17269
kompatiblen Form strukturiert zu erfassen und dem Anbieter der elektronischen Patientenakte
zum Einstellen in die elektronische Patientenakte zu libergeben. Die Gesellschaft fiir Telematik
hat hierfiir 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 fiir ungeplante Behandlungen im EU-Ausland] die
erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 41 a-d

§ 359 - Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan, die elektronischen Notfalldaten und die

elektronische Patientenkurzakte

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung in Absatz 1sollen die Zugriffsrechte fiir die einzufiihrende elektronische Pa-

tientenkurzakte ergdnzt werden.

Mit Aufnahme des neuen Absatzes 4 werden die Voraussetzungen fiir die Ubermittlung von
Daten der elektronischen Patientenkurzakte beim grenziiberschreitenden Austausch geregelt.
Demnach muss ein Versicherter vor Antritt seiner Auslandsreise seine Einwilligung in die
Ubermittlung der Daten im Behandlungsfall iiber die nationale eHealth-Kontaktstelle erteilen.
Zum Zeitpunkt der Behandlung ist dann eine weitere Einwilligung gegeniiber dem Leistungs-
erbringer erforderlich. Bei der Verarbeitung der Daten durch einen Leistungserbringer in ei-
nem Mitgliedsstaat findet unter Berlicksichtigung der gemeinsamen europdischen Vereinba-
rungen das jeweilige nationale Recht, Anwendung.

Stellungnahme

Zwar wird in Absatz 1 vor dem Doppelpunkt die elektronische Patientenkurzakte erganzt, in
der darauffolgenden Aufzdhlung, in der die konkreten Zugriffsrechte geregelt werden, aller-
dings nicht. Somit bleibt 0. g. Erganzung wirkungslos.

Die Nutzung der elektronischen Patientenkurzakte fiir den grenziiberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten wird begriiRt. Auf die datenschutzrechtlichen Probleme beim Aus-
tausch und der Verarbeitung der Gesundheitsdaten sei an dieser Stelle hingewiesen.

Anderungsvorschlag

In Absatz 1 werden die beabsichtigten Zugriffsregelungen auf die elektronische Patienten-

kurzakte erganzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 42 Buchstabe a) und b)

§ 360 Abs. 2 und Abs. 3 - Ubermittlung vertragsarztlicher Verordnungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit den Anderungen sollen fiir Verordnende (Buchstabe a)) und Apotheken (Buchstabe b)) die
Vorgaben fir die Umsetzung und Verwendung elektronischer Verordnungen konkretisiert
werden. Zudem sollen die Umsetzungsfristen fiir elektronische Verordnungen von Betdu-
bungsmitteln und Arzneimitteln nach § 3a Arzneimittelverschreibungsverordnung verlangert

werden.
B) Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind vor dem Hintergrund des Rollouts nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 42 Buchstabe c) und d)
Artikel 1 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 42 Buchstabe c) und d)

§360 Absitze 4, 5, 6 und 7 (neu) - Ubermittlung vertragsirztlicher Verordnungen in elektroni-

scher Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Anderungen sollen folgende weitere elektronische Verordnungen mit folgenden Fris-

ten eingefiihrt werden:

gemdR Absatz 4 Verordnungen von hauslicher Krankenpflege nach § 37 SGB V bis
zum 01. Juli 2024

gemdR Absatz 4 Verordnungen auBerklinischer Intensivpflege nach 37c SGB V bis
zum 01. Juli 2024

gemdR Absatz 5 Verordnungen von Soziotherapie nach § 37a SGB V bis zum 01. Juli
2025

gemadR Absatz 6 Verordnungen von Heilmitteln und Hilfsmitteln bis zum 01. Juli 2026

Der neue Absatz 7 regelt die verpflichtende Anbindung von sonstigen Erbringern arztlich o-

der psychotherapeutisch verordneter Leistungen an die Telematikinfrastruktur mit folgenden

Fristen, um die jeweils verordnete Leistung auf Basis der elektronischen Verordnung zu er-

bringen:

Erbringer von Leistungen zur hduslichen Krankenpflege nach § 37 SGB V sowie zur
aulerklinischen Intensivpflege nach 37c SGB V bis zum 01. Januar 2024,

Erbringer von Leistungen der Soziotherapie nach § 37a SGB V bis zum 1. Januar 2025
und

Erbringer von Heilmitteln und Hilfsmitteln bis zum 01. Januar 2026.

Stellungnahme

Die vorgesehenen Anderungen sind vor dem Hintergrund der Einfihrung und des weiteren

Ausbaus der elektronischen Verordnungen grundsatzlich nachvollziehbar. Zu beriicksichtigen

ist jedoch, dass u.a. mit den Leistungen der hauslichen Krankenpflege oder bei Hilfsmitteln

Leistungen in das elektronische Verordnungsverfahren einbezogen werden, die der Genehmi-

gung durch die Krankenkasse bedirfen. Im Rahmen des Genehmigungsverfahrens miissen
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den Krankenkassen friihzeitig - so wie im aktuellen Papierverfahren - die Verordnungen in
elektronischer Form zugdnglich gemacht werden, da sie die Grundlage der Anspruchspriifung
darstellen. Die vorgesehenen Regelungen des Referentenentwurfs sehen jedoch weder ein
Verfahren der Ubermittlung der Verordnungsdaten von Seiten der/des verordnenden Arz-
tin/Arztes an die Krankenkasse noch einen Zugriff der Krankenkassen auf drztliche Verord-
nungen in elektronischer Form mittels eigener Zugangsdaten oder mittelbar in Kombination
mit den Zugangsdaten der Versicherten vor. Hier bedarf es einer Konkretisierung des Gewoll-
ten und Schaffung entsprechender gesetzlicher Grundlagen.

Zudem geht die Gesetzesbegriindung unter ,3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsauf-
wand“ von 55.000 Leistungserbringern flr Heil- und Hilfsmittel aus, die an die Telematikinf-
rastruktur angebunden werden miissen. Diese Zahl ist zu gering angesetzt, da aktuell mit
doppelt so vielen, also mit ca. 115.000 Heil- und Hilfsmittelpraxen, abgerechnet wird.

C) Anderungsvorschlag

Abhdngig vom Gewollten bedarf es Regelungen, die den Krankenkassen zumindest in Bezug
auf Verordnungsverfahren, die ein Genehmigungsverfahren auf Seiten der Krankenkassen
auslésen, einen Zugang zu den Verordnungsdaten ermdglichen.

Demnach ist §339 Absatz 2 wie folgt zu fassen:

Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen dirfen nach
MaRgabe des § 361 auf personenbezogene Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, der Ver-
sicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zugreifen. Krankenkas-
sen diirfen auf Gesundheitsdaten der Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 im Rahmen von Genehmigungsverfahren zugreifen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 42 Buchstabe e)

§ 360 Abs. 8 (neu) - Ubermittlung vertragsirztlicher Verordnungen in elektronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

Analog zur elektronischen Verordnung verschreibungspflichtiger Arzneimittel sollen Versi-
cherte auch bei den weiteren elektronischen Verordnungen wahlen kénnen, ob sie die fir den
Zugang auf die jeweilige elektronische Verordnung erforderlichen Zugangsdaten elektronisch
oder als Papierausdruck erhalten wollen.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Anderung ist vor dem Hintergrund der Einfiilhrung und des weiteren Aus-
baus der elektronischen Verordnung nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 42 Buchstabe g)

§ 360 Absitze 11, 12, 13 und 14 (neu) - Ubermittlung vertragsirztlicher Verordnungen in elekt-

ronischer Form

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit den Anderungen nach Absatz 11 sollen den Versicherten unter Nennung von Fristen fol-
gende Verwaltungs- und Zugangsmoglichkeiten zur Verfligung gestellt werden:

o Uber die von der gematik entwickelte E-Verordnungs-App sollen Versicherte ab dem
01. Januar 2022 auf Informationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal zugreifen

konnen.

e Zudem soll ab dem 01. Januar 2024 den Versicherten liber die von der gematik ent-
wickelte E-Verordnungs-App ermdglicht werden, Daten der elektronischen Verord-
nung, lber die nationale eHealth-Kontaktstelle an einen Leistungserbringer in der EU

zu Ubermitteln.

Die Regelung gemaR Absatz 12 sieht vor, dass mit Einwilligung des Versicherten die Rech-
nungsdaten zu einer elektronischen Verordnung, die nicht dem Sachleistungsprinzip unter-
liegt, fiir die Dauer von maximal 10 Jahren gespeichert werden kann. Zudem wird geregelt,
dass der Versicherte die Abrechnungsdaten zum Zwecke der Kostenerstattung mit Kostentra-

gern teilen kann.

Der neue Absatz 13 regelt, dass mit Einwilligung des Versicherten die Dispensierinformatio-
nen der elektronischen Verordnungen automatisiert in seiner elektronischen Patientenakte
gespeichert werden diirfen.

GemdaR Absatz 14 kann das Bundesministerium fir Gesundheit die in den Absatzen 2 bis 7
gesetzten Fristen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates verlangern.

Stellungnahme

Die vorgesehene Anderung ist vor dem Hintergrund der Einfiilhrung und des weiteren Aus-
baus der elektronischen Verordnung grundsatzlich nachvollziehbar.

In Absatz 11 wird u. a. geregelt, dass die Versicherten ab dem 01. Januar 2024 Uber die von
der gematik entwickelte E-Verordnungs-App Daten der elektronischen Verordnung liber die
nationale eHealth-Kontaktstelle an einen Leistungserbringer in der EU Gibermitteln sollen.

Die Zugriffsbedingungen der Leistungserbringer sind jedoch mit Verweis auf die geltenden
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0

Regelungen des jeweiligen Mitgliedstaates, in dem der Leistungserbringer seinen Sitz hat,
unklar. Die Rechtsgrundlage, auf der die europdischen Vereinbarungen erfolgen, sind eben-

falls unklar.

Ungekldrt ist auch, wie der Versicherte liberhaupt erkennen kann, welche Personenkreise in
einem Mitgliedsstaat berechtigt sind, die Daten zu verarbeiten. Dies ist insofern wichtig, da
ggf. ausschlieBlich organisatorische Regelungen zum Einsatz kommen und der Versicherte
daher mit seiner Einwilligung und der damit verbundenen Verantwortung alleine gelassen

wird.

Die Regelung in Absatz 13 steht nicht im Gleichklang mit der Regelung des Artikel 1 Nr. 33 §
341 Absatz 2 Nummer 11 welcher nicht nur die Moglichkeit zur Einstellung der Dispensierin-
formationen, sondern auch der Verordnungsdaten durch den Versicherten vorsieht. Das be-
deutet, dass an dieser Stelle im Gesetz lediglich nur die Dispensierinformationen aufgezahlt
werden. Die Verordnungsdaten fehlen hingegen. Das muss entsprechend und im Sinne der

Patientenautonomie ergdanzt werden.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nr. 429 § 360 Absatz 13 wird wie folgt angepasst:

Mit Einwilligung des Versicherten kénnen die Verordnungs- und Dispensierinformationen au-
tomatisiert in der elektronischen Patientenakte (Arzneimittelhistorie) abgelegt werden.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 43 Buchstabe b)

§ 361 Abs. 5 (neu)- Verarbeitung von Daten der elektronischen Verordnung nach Absatz 2 zum

grenziiberschreitenden Austausch

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der neue Absatz 5 regelt die generelle Erlaubnis der Verarbeitung von Daten der elektroni-
schen Verordnung nach Absatz 2 zum grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsda-
ten lber die jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen der EU. Dabei ist zum einen vorge-
sehen, dass die Verarbeitung der Daten nur nach Einwilligung des Versicherten erfolgen darf.
Zum anderen finden die Regelungen gemdR den Absadtzen 1 bis 4 sowie § 339 keine Anwen-
dung, da stattdessen die gesetzlichen Regelungen des jeweiligen Mitgliedstaates - unter Be-
ricksichtigung der gemeinsamen europdischen Vereinbarungen -, in dem der Leistungser-
bringer seinen Sitz hat, Anwendung finden.

Stellungnahme

Es ist nicht transparent, welche Personenkreise in den jeweiligen Mitgliedsstaaten Zugriff auf
die elektronische Verordnung erhalten diirfen, und unter welchen Sicherheitsanforderungen
der Zugriff stattfindet. Wahrend sich in der nationalen Telematikinfrastruktur jede berechtigte
Institution mittels SMC-B und jeder Leistungserbringer mittels Heilberufsausweis gegeniiber
der Telematikinfrastruktur identifizieren muss, werden diese Zugriffsbedingungen mit Ver-
weis auf die geltenden Regelungen des jeweiligen Mitgliedstaates, in dem der Leistungser-
bringer seinen Sitz hat, aufgeweicht. Der generelle Hinweis auf die Bertlicksichtigung der ge-
meinsamen europdischen Vereinbarungen kann dies nicht ausreichend I6sen, da der Hinweis
nicht hinreichend konkret genug ist. Die Rechtsgrundlage, auf der die europdischen Verein-
barungen erfolgen, sowie Vereinbarungsbezeichnung und -parteien sind unklar. Damit wird
in der Telematikinfrastruktur ein Zwei-Klassen-Zugriffssystem geschaffen: Der sehr sichere
und transparent nachvollziehbare nationale Zugriff versus den unbekannten und wahrschein-
lich unsicheren Zugriff durch einen Leistungserbringer in einem Mitgliedsstaat.

Ungeklart ist auch, wie der Versicherte liberhaupt erkennen kann, welche Personenkreise in
einem Mitgliedsstaat berechtigt sind, die Daten zu verarbeiten. Dies ist insofern wichtig, da
ggf. ausschlieRlich organisatorische Regelungen zum Einsatz kommen und der Versicherte
daher mit seiner Einwilligung und der damit verbundenen Verantwortung alleine gelassen

wird.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 102 von 165

C) Anderungsvorschlag
§ 361 Absatz 5 ist wie folgt zu fassen:

,Die Verarbeitung von Daten der elektronischen Verordnung nach Absatz 2 zum grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten lber die jeweiligen nationalen eHealth-Kon-
taktstellen durch einen in einem der Gbrigen Mitgliedstaaten der Europdischen Union berech-
tigten Leistungserbringer ist zuldssig, wenn der Versicherte vor der Ubermittlung seine infor-
mierte Einwilligung und seine erneute Einwilligung zum Zeitpunkt der Behandlung gegeniiber
dem Leistungserbringer erteilt hat. Abweichend von den Absdtzen 1 bis 4 sowie § 339 finden
fur die Verarbeitung der Daten durch einen Leistungserbringer in einem der ibrigen Mit-
gliedstaaten der Europdischen Union die gesetzlichen Regelungen des Mitgliedstaates uhter

n; Anwendung, in dem der
Leistungserbringer seinen Sitz hat. Hierbei sind die gemeinsamen européaischen Vereinbarun-
gen fir die Teilnahme an der digitalen eHealth-Diensteinfrastruktur (,eHDSI“) zu beriicksich-
tigen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 47

§ 370a - Unterstiitzung der Kassendrztlichen Vereinigungen bei der Vermittlung telemedizini-

scher Angebote durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit Absatz 1 der Neuregelung wird die Kassendrztliche Bundesvereinigung zur Unterstiitzung
der Kassendrztlichen Vereinigungen beauftragt, ein elektronisches System zur Vermittlung
telemedizinischer Leistungen an Versicherte zu errichten und zu betreiben. Versicherte sollen
damit die Moglichkeit erhalten, Videosprechstunden digital buchen zu kénnen. Hierbei muss
das elektronische System mit dem elektronischen Vermittlungsservice der Terminservicestel-
len kompatibel sein.

Mit der geplanten Regelung des Absatz 2 wird der Kassendrztlichen Bundesvereinigung er-
moglicht, die aus dem Betrieb des elektronischen Systems zur Vermittlung telemedizinischer
Leistungen bereitgestellten Informationen und Dienste Dritten zur Nutzung zu Uberlassen.
Die Nutzung durch Dritte ist gebiihrenpflichtig. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung wird
beauftragt das Ndhere zur Verzeichnisnutzung zu regeln sowie eine Verfahrens- und Gebiih-
renordnung zu erstellen. Vertragsdrzte kdnnen der Weitergabe ihrer Daten widersprechen.

Stellungnahme

Die Regelungen werden begriiRt. Damit Versicherte zeitnah diese Leistungen in Anspruch
nehmen kdnnen, wird vorgeschlagen, eine verbindliche zeitliche Vorgabe zur Einfiihrung ei-
nes elektronischen Systems zur Vermittlung telemedizinischer Leistungen zu regeln.

C) Anderungsvorschlag

In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort ,Bundesvereinigung“ die Worter ,mit Wirkung zum
01. Juli 2021* eingefiigt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 51

§ 374a - Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implantaten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

In einem neuen § 374a wird geregelt, dass, sofern Versicherte, die Hilfsmittel und Implantate
anwenden, die elektronisch Daten Uber die Versicherten ubertragen und dem Hersteller oder
Dritten liber das Internet zur Verfligung stehen, die Hersteller dieser Hilfsmittel und Implan-
tate ab dem 1. Juli 2023 interoperable Schnittstellen anbieten miissen und die vom Hilfsmittel
oder dem Implantat verarbeiteten Daten fiir DiGA 6ffnen miissen. Die Ubermittlung betrifft
Daten, die zum bestimmungsgemaRen Gebrauch der DiGA und somit zur Erreichung deren
medizinischer Zweckbestimmung erforderlich sind. Die Interoperabilitdtsvorgaben entspre-
chen denen der DiGA. Das BfArM veroffentlicht ein Verzeichnis mit den von den Herstellern
von Hilfsmitteln und Implantaten verwendeten interoperablen Schnittstellen.

Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung, die eine Nutzung von Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten im
DiGA-Kontext ermdglicht, wird begriilt.

Hilfsmittel oder Implantate, deren verarbeitete Daten perspektivisch flir DiGA geo6ffnet wer-
den, kdnnen somit jedoch nicht ggf. notwendige Hardwarekomponenten darstellen, die als
untrennbarer Bestandteil der DiGA zwingend erforderlich sind, um deren Zwecke zu errei-

chen.

In diesem Zusammenhang sind mogliche Doppelversorgungen und Doppelfinanzierungen
von Hardwarekomponenten, die im Widerspruch zum Wirtschaftlichkeitsgebot nach § 12 SGB
V stehen wirden, auszuschlieRen. Dies ware dann der Fall, wenn dem Versicherten sowohl im
Rahmen der Versorgung mit einer DiGA als auch unabhdngig davon bereits dieselben Hard-
warekomponenten zur Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankhei-
ten oder der Unterstiitzung zur Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von
Verletzungen oder Behinderungen zur Verfligung gestellt wiirden. (Beispiel: Eine Diabetes-
DiGA schlieRt die Nutzung eines Blutzuckermessgerates ein, der Versicherte besitzt aber be-
reits ein Blutzuckermessgerat, dessen Datenverarbeitung auch fiir die DiGA nutzbar gemacht

werden kann.)
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C) Anderungsvorschlag

Klarstellung, dass Doppelversorgungen und Doppelfinanzierungen von Hardwarekomponen-
ten einerseits liber eine DiGA und liber andere Inanspruchnahmen des Versicherten im Sinne
des Wirtschaftlichkeitsgebotes nach § 12 SGB V auszuschlieRen sind (vgl. Ergdnzender Ande-
rungsbedarf zu den §§ 33a, 134, 139e SGB V und § 2 und 20 DiGAV).
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 53

§ 380 - Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heilmittelerbringern,

Hilfsmittelerbingern, zahntechnischen Laboren sowie Erbringern von Soziotherapie nach § 37a

entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der Gesetzgeber beabsichtigt mit der Anderung des § 380 SGB V eine Finanzierungsregelung
der erforderlichen telematikbedingten Ausstattungs- und Betriebskosten fiir alle Heil- und
Hilfsmittelerbringer, sowie fiir zahntechnische Labore und fiir die Erbringer soziotherapeuti-
scher Labore. Dabei ist vorgesehen, dass die jeweils geltende aktuelle Fassung der vereinbar-
ten Erstattungspauschalen fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte
gelten sollen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt grundsdtzlich die Anbindung weiterer Leistungserbringer-
gruppen an die Telematikinfrastruktur, wie hier die Anbindung der librigen Heilmittelerbrin-
ger, der Hilfsmittelerbringer, der zahntechnischen Labore sowie der Erbringer soziotherapeu-
tischer Leistungen nach § 37a.

Allerdings weist der GKV-Spitzenverband an dieser Stelle deutlich auf die drohende finanzi-
elle Uberforderung der Beitragszahler durch die mit der Anbindung an die Telematikinfra-
struktur notwendige Ausstattung und der damit einhergehenden Kosten hin.

Der in Artikel T Nr. 53 Buchstabe b) genannte Gesetzesbezug hinsichtlich des Besitzes eines
Zertifikates, das als Anspruchsvoraussetzung von Hilfsmittelerbringern genannt ist, ist nicht
korrekt. Die Anspruchsvoraussetzung gilt fir Hilfsmittelerbringer, die im Besitz eines Zertifi-
kates nach § 126 Absatz 1a Satz 2 SGB V sind.

Der GKV-Spitzenverband méchte an dieser Stelle den Hinweis geben, dass fiir die in § 312
Abs. 2 SGB V genannten Leistungserbringer nach §§ 24g, 37, 37b, 37c, 39a Absatz 1 und §
39c SGB V, soweit sie nicht als gleichzeitiger Leistungserbringer nach dem SGB XI unter die
Finanzierungsregelung des § 106b SGB XI fallen, keine Regelung zur Finanzierung der Kosten
der Tl vorgesehen ist. Sofern eine Erstattung der Ausstattungs- und Betriebskosten fiir diese
Leistungserbringer beabsichtigt ist, bedirfte es einer entsprechenden Grundlage, die syste-
matisch in einem weiteren Absatz des § 380 geregelt werden kdnnte.
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C) Anderungsvorschlag

In Artikel 1 Nr. 53 Buchstabe b) wird nach den Woértern ,Hilfsmittelerbringer, die im Besitz ei-
nes Zertifikates nach ,der Gesetzesbezug” wie folgt gedndert: ,§ 126 Abs. 1a S. 2°.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 54

§ 384 bis 394

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die beabsichtigte Neuregelung l6st das bisherige Interoperabilititsverzeichnis durch ein
neues Verfahren zur Férderung von offenen Standards und Schnittstellen ab.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung wird abgelehnt. Durch die Neuregelung wird ein biirokratischer Uberbau ge-
schaffen, der fiir die angestrebte Zielsetzung unnotig und unwirtschaftlich ist. Die durch die
Anbindung der geplanten Koordinierungsstelle an die gematik erfolgte Finanzierung durch
die Beitragszahler der GKV ist nicht sachgerecht, da ein wesentlicher Nutzen von einheitlichen
Standards und Schnittstellen auch bei der Industrie entsteht.

Abgelehnt wird vor allem auch, dass eine direkte Beteiligung der Spitzenorganisationen des
Gesundheitswesens nicht vorgesehen ist. Diese kann nur indirekt als Gesellschafter der ge-
matik erfolgen. Aufgrund der Mehrheitsverhdltnisse innerhalb der gematik mit dem Bund als
Mehrheitsgesellschafter hdtten die Spitzenorganisationen im Vergleich zu den anderen betei-
ligten Gruppen, wie den Bundesverbdnden der Informationstechnologie, eine deutlich unter-
reprdasentierte Beteiligungsmaoglichkeit.

Stattdessen wird vorgeschlagen, das bisher giiltige Verfahren durch die gematik endlich zum
Leben zu erwecken. Bisher wird das Interoperabilitatsverzeichnis durch die gematik nur un-
zureichend unterstiitzt, so sind beispielsweise noch keine Standards durch die gematik emp-
fohlen worden.

C) Anderungsvorschlag

Auf die Neufassung der §§ 384 bis 394 wird verzichtet.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 54

§ 395 - Nationales Gesundheitsportal

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Errichtung des Nationalen Gesundheitsportals durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit soll sichergestellt werden, dass Biirger und Biirgerinnen Zugang zu wissenschaftlich
belegten, werbungsfreien, einheitlichen und allgemein verstandlichen Gesundheitsinformati-
onen bekommen. Dariiber hinaus sollen Bilirgerinnen und Biirger lber eine Suchmaske bei der
Suche nach vertragsarztlichen, vertragszahnarztlichen und psychotherapeutischen Leistungs-
erbringern unterstiitzt werden. Auf diese Weise sollen informierte Entscheidungen in Bezug
auf die eigene Gesundheit ermdglicht und Orientierung in der Versorgung geboten werden.
Die Zurverfligungstellung der arztbezogenen Informationen hat das Ziel, die Transparenz in
der ambulanten Leistungserbringung zu fordern und dadurch die Grundlage fiir mehr Quali-
tdt im Gesundheitswesen zu schaffen.

Suchanfragen nach einzelnen Leistungserbringern im Nationalen Gesundheitsportal sollen an
die Kassendrztliche Bundesvereinigung weitergeleitet werden, wo die betreffenden Einzelin-
formationen aus einem Gesamtverzeichnis ausgewahlt und zur Darstellung im Nationalen Ge-
sundheitsportal zuriickiibermittelt werden. Der Entwurf sieht vor, dass das Ndahere zu den
Ablaufen der Informationsbereitstellung vom Bundesministerium fiir Gesundheit in Abstim-
mung mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung festgelegt wird.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt ausdriicklich das Ziel, die Transparenz in der ambulan-
ten Leistungserbringung zu fordern und dadurch die Grundlage fiir mehr Qualitdt im Ge-
sundheitswesen zu schaffen und begriiRt die Unterstlitzung der Biirgerinnen und Biirger bei
der Suche nach geeigneten Leistungserbringern durch das Angebot einer Suchanfrage im Na-
tionalen Gesundheitsportal.

Der vorliegende Vorschlag erreicht das formulierte Ziel, die Transparenz in der ambulanten
Leistungserbringung zu férdern und dadurch die Grundlage fiir mehr Qualitdt im Gesund-
heitswesen zu schaffen, allerdings nur unzureichend.

Im Sinne der Férderung der Transparenz und der Qualitdt in der ambulanten Leistungserbrin-

gung ist es notwendig, neben den im Entwurf vorgesehenen Informationen zur Erreichbarkeit,
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zu den weiterbildungsrechtlichen Bezeichnungen eines Leistungserbringers und zum Vorlie-
gen von Abrechnungsgenehmigungen weitere und insbesondere qualitatsrelevante Informati-
onen zu den Leistungserbringern liber das Nationale Gesundheitsportal zur Verfiigung zu
stellen. Fiir eine informierte Entscheidung zur Auswahl eines Leistungserbringers bedarf es
der Kenntnisse von Biirgerinnen und Blrgern auch zum Leistungsspektrum der Arztpraxen
und liber Qualitatsinformationen zu den einzelnen Leistungserbringern, die bei den Kassen-
drztlichen Vereinigungen aktuell vorliegen. Die Uber das Nationale Gesundheitsportal verfiig-
bar zu machenden Informationen sollten deshalb um Leistungs- und Qualititsaspekte er-

gdnzt werden.

Die Angaben sollten dabei nicht allein fiir Vertragsarzte, sondern fiir alle an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer verfligbar gemacht werden. Dies
schlieBt neben Psychotherapeuten, ermiachtigten Arzten und Arzten in ermichtigten Einrich-
tungen insbesondere auch angestellte Arzte ein. Der GKV-Spitzenverband schligt eine ent-
sprechende Klarstellung in Absatz 1 vor.

Um die Auswahlentscheidung von Biirgern und Biirgerinnen zu unterstiitzen, ist neben den
im Entwurf vorgesehenen Inhalten auch die Veréffentlichung von Informationen zu Art und
Anzahl der von einem Leistungserbringer erbrachten Leistungen und der Anzahl der behan-
delten Patienten notwendig. Dies wiirde es Biirgerinnen und Biirgern erméglichen, Informati-
onen uber das individuell firr sie relevante Leistungsspektrum des Arztes zu erhalten. Diese
Informationen ermdglichen beispielsweise eine Einschdtzung dazu, ob ein Leistungserbringer
vorrangig operiert oder schwerpunktmaRig konservativ tatig ist, wie haufig z. B. Hausbesuche
oder bestimmte ambulante Operationen durchgefiihrt werden bzw. wie viele Patienten einer
relevanten Gruppe von diesem Leistungserbringer versorgt werden und sind deshalb -
ebenso wie Angaben zur apparativen Praxisausstattung oder zum Terminmanagement - fir
die Auswahlentscheidung des Informationssuchenden relevant.

Dariiber hinaus spielt die Veroffentlichung von Qualitdtsdaten aus den Qualitatssicherungs-
vereinbarungen nach § 135 Abs. 2 SGB V und den Qualitatsbeurteilungsrichtlinien nach

§ 135b SGB V eine zentrale Rolle bei der Beurteilung der Qualitdt eines Leistungserbringers.
Daten zur Erfiillung von spezifischen Qualititsvorgaben wie leistungsbezogene Zusatzqualifi-
kationen und Fortbildungsnachweise, Wartungsverpflichtungen, Mindestzahlen oder Hygie-
neprifungen liegen - ebenso wie die Daten zum Leistungsspektrum - bei den Kassenarztli-
chen Vereinigungen bereits jetzt zu samtlichen Vertragsarzten, fiir die diese Vorgaben gel-
ten, vor. lhre Verfligbarkeit wiirde ebenfalls einen Beitrag fiir eine informierte Auswahlent-
scheidung leisten. Der Entwurf sieht ausschlieRlich den Zugriff auf die im Verzeichnis der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung vorliegenden Informationen mittels Einzelabfragen vor.

Der Zugriff auf das gesamte Verzeichnis soll explizit durch geeignete technische MaBRnahmen
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verhindert werden. Dieser Ansatz ist dem Ziel, die Transparenz und die Qualitat der Leis-
tungserbringung zu fordern, hinderlich. Wenn Biirgerinnen und Biirger die Méglichkeit gebo-
ten wiirde, sich iiber eine Einzelabfrage hinaus einen informierten Uberblick iiber eine Viel-
zahl von Leistungserbringern zu verschaffen, wdren sie in der Lage, Leistungserbringer mitei-
nander zu vergleichen und sich gezielt einen fiir sie geeigneten Leistungserbringer auszu-
wahlen. Dies wird durch den vorliegenden Entwurf nicht ermdglicht. Ein entsprechender
Public-Reporting-Ansatz mit zu erwartender wettbewerbs- und qualitatsfordernder Wirkung,
wie er sich im Referentenentwurf zum GVWG unter Nr. 34 findet und dort auch fiir an der da-
tengestitzten einrichtungs-iibergreifenden Qualitdtssicherung teilnehmende ambulante Leis-
tungserbringer vorgesehen ist, findet sich im vorliegenden Entwurf nicht. Die Moglichkeit der
Qualitatsforderung durch Public Reporting wird hier, anders als in der datengestiitzten ein-
richtungsibergreifenden Qualitatssicherung, wo Vergleiche zwischen Leistungserbringern
explizit ermdglicht werden sollen, nicht genutzt. Das unterschiedliche MaR an angestrebter
Transparenz von Qualitdatsinformationen zu ambulanten Leistungserbringern in der datenge-
stlitzten einrichtungsiibergreifenden Qualitatssicherung auf der einen Seite und in der Quali-
tatssicherung nach § 135 Abs. 2 SGB V und § 135b Abs. 2 SGB V auf der anderen Seite er-
scheint nicht nachvollziehbar.

Im Sinne der Transparenz muss die einfache, schnelle und gezielte Ubermittlung von Infor-
mationen angestrebt werden. Dazu ist es erforderlich, dass das Nationale Gesundheitsportal
selbst liber die in Absatz 2 aufgezdhlten Angaben als Gesamtdatensatz verfuigt. Eine vorgela-
gerte Ubermittlung der Suchanfragen an das Verzeichnis der Kassenirztlichen Bundesvereini-
gung stellt einen unnétigen zuséatzlichen Aufwand dar, der die nutzerfreundliche Zurverfii-
gungstellung der Informationen erschwert und geeignet erscheint, Transparenz zu verhin-
dern.

Der Entwurf sieht lediglich ein einrichtungs- und nicht arzthezogenes Informationsangebot
zu ermachtigten Einrichtungen vor. Da Daten zu ermdchtigten Einrichtungen bei den Kassen-
arztlichen Vereinigungen in der Regel allerdings nicht vorliegen, kann die Information von
Versicherten liber simtliche an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer nur erreicht werden, wenn in einem weiteren Schritt die Ubermittlung der notwen-
digen Daten vonseiten der ermdchtigten Einrichtungen an die Kassendrztlichen Vereinigungen
vorgesehen wird.

Angesichts des Bedarfs an Informationen zum Leistungsspektrum eines Arztes und insbeson-
dere zu den Ergebnissen der QualitatssicherungsmaRBnahmen nach § 135 Absatz 2 SGB V und
§ 135b Absatz 2 SGB V und aufgrund der stetigen Weiterentwicklung des Leistungsgesche-
hens und der QualitatssicherungsmaRnahmen sind Inhalt, Struktur und Format der zu lber-
mittelnden Daten neben der KBV auch in Abstimmung mit dem Spitzenverband Bund der



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 112 von 165

Krankenkassen als Partner der Bundesmantelvertrage und Mitgestalter der vertragsarztlichen
Versorgung festzulegen.

Die Sicherung der Qualitdt einzelner vertragsarztlicher Leistungen erfolgt im Wesentlichen
uber Vereinbarungen zwischen den Partnern des Bundesmantelvertrag-Arzte auf der Grund-
lage von § 135 Abs. 2 SGB V. Die aggregierten Daten zu den vereinbarten Qualitdtssiche-
rungsmaRBnahmen werden jahrlich in aggregierter Form im Qualitdtsbericht der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung veroffentlicht. Arztbezogene Informationen zu den gemeinsam ge-
troffenen QualitatssicherungsmaRnahmen liegen dem GKV-Spitzenverband nicht vor. Die ak-
tuell ausschlieRlich zur Verfligung stehenden aggregierten Daten liefern jedoch nur ein unge-
fahres Bild von der Wirkung der beschlossenen QualitdtssicherungsmaBnahmen und sind fiir
deren Weiterentwicklung nicht ausreichend differenziert. Aus diesem Grund ist eine ldentifi-
zierung weiterer, bislang nicht adressierter Qualitatsdefizite, auf Basis der libermittelten Da-
ten derzeit nur unzureichend maglich. Die Weiterentwicklung der Qualitatssicherung und -
forderung setzt die Ausschopfung des Potentials der bereits heute von den Kassenarztlichen
Vereinigungen erhobenen Daten voraus. Dazu miissen die Partner des Bundesmantel-ver-
trags-Arzte uber gleichwertige, aussagekraftige Daten zum Versorgungsgeschehen verfiigen.
Aus diesem Grund ist es notwendig, dass der Datensatz mit den Informationen nach Absatz 2
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Verfligung gestellt wird.

Der im Referentenentwurf vorgesehene neue Absatz 6 zu § 136 a Absatz 6 SGB V regelt die
Veroffentlichung von Informationen liber die Qualitdt der Versorgung der an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und zugelassenen Krankenhduser
durch den G-BA. Im Sinne der Transparenz, der Ubersichtlichkeit und der Benutzerfreund-
lichkeit der bestehenden Angebote ist es erforderlich, dass die zur Verfligung stehenden In-
formationen miteinander verkniipft werden. Die Darstellung von aus verschiedenen Quellen
zur Verfligung stehenden Informationen zum Leistungsangebot muss sicherstellen, dass sich
fir den Nutzer des Informationsangebots des Nationalen Gesundheitsportals ein méglichst
vollstandiges Bild ergibt.

Ergdnzend sollte geregelt werden, dass die Kassendrztlichen Vereinigungen Versicherte im
Internet in geeigneter Weise liber die Nutzung des Nationalen Gesundheitsportals informie-

ren.
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C) Anderungsvorschlag
§ 395 wird wie folgt gefasst:
§ 395
Nationales Gesundheitsportal

(1) Das Bundesministerium flur Gesundheit errichtet und betreibt ein elektronisches, tiber all-
gemein zugangliche Netze sowie liber die Telematikinfrastruktur nach § 306 aufrufbares In-

formationsportal, das gesundheits- und pflegebezogene Informationen, die Méglichkeit einer
Suchanfrage nach bestimmten Leistungserbringern, die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmen sowie Leistungs- und Qualitdtsinformationen barrierefrei in allgemein verstandli-
cher Sprache zur Verfligung stellt (Nationales Gesundheitsportal).

(2) Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen haben die Aufgabe, zum Zweck der Erh6hung

der Transparenz und der Qualitdt der Versorgung fir die Nutzung aufSuchanfragen-derNut—
zer-nach-bestimmten-Vertragsarzten liber das Nationale Gesundheitsportal nach Absatz 1 die

in Satz 2 Nummer 1 bis 6 genannten arztbezogenen Informationen regelmaRig als fortlau-
fend aktualisierten Gesamtdatensatz an das Nationale Gesundheitsportal zu Gibermitteln. Die
Kassendrztlichen Vereinigungen lbermitteln ihrer jeweiligen Bundesvereinigung zu diesem
Zweck regelmidRig aus den rechtmaRig von ihnen erhobenen Daten folgende Angaben:

1. Den Namen des Arztes,

2. die Adresse der Praxis oder der an der Versorgung teilnehmenden Einrichtung, in der der
Arzt tdtig ist,

3. die Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen,
4. die Sprechstundenzeiten,

5. die barrierefreie Erreichbarkeit der vertragsarztlichen Praxis oder der an der vertragsdrztli-
chen Versorgung teilnehmenden Einrichtung, in der der Arzt tdtig ist, sowie

6. das Vorliegen von Abrechnungsgenehmigungen fiir besonders qualitdtsgesicherte Leis—
tungsbereiche Leistungen in der vertragsarztlichen Versorgung

7. die Ergebnisse der QualitatssicherungsmaRnahmen nach § 135 Abs. 2 und § 135a Abs. 2
8. die Art und die Anzahl der vom Arzt erbrachten Leistungen
9. die Anzahl der behandelten Patienten pro Leistung

10. Angaben zur Praxisausstattung
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(3) Die Ubermittlungspflicht nach Absatz 2 Satz 2 gilt auch fiir ermiachtigte Einrichtungen, je-
doch mit der MaRgabe, dass die Angaben nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 bis 10 5 ohne
Arztbezug einrichtungsbezogen libermittelt werden.

(4) Das Ndhere zu den Inhalten der von den Kassendrztlichen Vereinigungen ihrer jeweiligen
Bundesvereinigung fiir die Veroffentlichung im Nationalen Gesundheitsportal zu libermitteln-
den Daten nach Absatz 2, zu deren Struktur und Format sowie zum Ubermittlungsverfahren
legt das Bundesministerium fir Gesundheit in Abstimmung mit den Kassendrztlichen Bun-
desvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen bis zum ...[einsetzen:
Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fest.

(5) Die Kassendrztliche Bundesvereinigung ermdéglicht die gebiihrenfreie Nutzung der nach
Absatz 2 zur Verfligung gestellten Informationen durch den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen zur Entwicklung von Qualitatssicherungsmafnahmen und der im Rahmen des
elektronischen Systems nach § 370a Absatz 1 bereitgestellten Informationen und Dienste
durch das Bundesministerium fir Gesundheit im Rahmen des Nationalen Gesundheitsportals.
Hierzu bietet die Kassendrztliche Bundesvereinigung eine geeignete Schnittstelle an.

(6) Im Nationalen Gesundheitsportal nach Absatz 1 werden die nach § 136 a Absatz 6 SGBV
durch den G-BA verdffentlichten Informationen iiber die Qualitdt der Versorgung der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und zugelassenen Kran-
kenhduser mit den Informationen nach Absatz 2 verkniipft und nach Absatz 1 zur Verfiigung
gestellt.

(67) Soweit sich die Vorschriften dieses Kapitels auf Arzte und Kassenirztliche Vereinigungen
beziehen, gelten sie entsprechend fiir Psychotherapeuten, Zahnarzte und Kassenzahnarztli-
che Vereinigungen, sofern nichts Abweichendes bestimmt ist.”

Ergdnzende Regelung:

In § 75 Absatz 1a Satz 2 werden nach dem Wort ,(Barrierefreiheit)” die Worter ,,, tiber die
Moglichkeit einer Suchanfrage nach bestimmten Vertragsarzten nach § 395 Abs. 1" einge-
fugt.
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Artikel 4 (Anderung des Implantateregistergesetzes)

Nr. 1 - 4; alle Anderungen betreffen denselben Sachverhalt und werden nachfolgend gemeinsam

kommentiert.

§ 17 - Meldepflichten gegeniiber der Vertrauensstelle

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der vorgeschlagenen Neuregelung werden die privaten Krankenversicherungsunterneh-
men sowie die sonstigen Kostentrdager gesetzlich verpflichtet, fiir ihre Versicherten den un-
veranderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch bereitzustellen. Diese Nummer ist dann bei den Dateniibermittlun-
gen an die Vertrauensstelle des Implantateregisters anzuwenden. Den sonstigen Kostentra-
gern wird als Alternative die Moglichkeit eingerdaumt, ihren Versicherten fiir den Zweck des
Implantateregisters eine andere eindeutige, unveranderbare und nach einheitlichen Kriterien
gebildete Identifikationsnummer bereitzustellen. Die privaten Krankenversicherungsunter-
nehmen haben diese Mdglichkeit nicht.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Neuregelung als sachgerecht und verweist in diesem
Zusammenhang auf die Verbandsstellungnahme zum EIRD vom 18.06.2019, in der sich be-
reits entsprechende Vorschlage zur lbergreifenden Nutzung der einheitlichen Versicherten-
nummer Uber die Versicherungssysteme hinweg finden. Fiir die Vergabe dieser Nummer be-
steht sowohl eine Infrastruktur als auch entsprechend etablierte Prozesse. Auf diese Weise
kann durch die Vertrauensstelle sichergestellt werden, dass die fallbezogenen pseudonymi-
sierten Daten im Register auch dann zusammengefiihrt werden kénnen, wenn die oder der
betroffene Versicherte aus der gesetzlichen in die private Krankenversicherung wechselt und
umgekehrt. Es ware zu begriiRen, wenn auch diejenigen sonstigen Kostentrdger, die in § 362
SGB V genannt sind, ebenfalls von dieser Nummer Gebrauch machen wiirden.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2

§ 7a Abs. 2 - Pflegeberatung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

(@) § 7a Absatz 2 Satz 2 SGB Xl regelt den Ort der Pflegeberatung. Danach erfolgt die Pflege-
beratung auf Wunsch einer anspruchsberechtigten Person in der hduslichen Umgebung
oder in der Einrichtung, in der diese Person lebt. Die Vorschrift soll erganzt werden durch
den Zusatz ,oder mittels digitaler Anwendung, die den Anforderungen an den Daten-
schutz entsprechen und die Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewahrleisten.”

(b) Nach Satz 2 ist die Ergdnzung vorgesehen, dass die Anforderungen an die Sicherheit der
eingesetzten digitalen Anwendungen als erfiillt gelten, wenn der Einsatz der Anwendun-
gen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung nach dem Fiinften Buch Sozialgesetz-
buch zuldssig ist. Zur Durchfithrung der Beratung kénnen auch solche digitalen Anwen-
dungen verwendet werden, die der Spitzenverband Bund der Pflegekassen in seinen
Richtlinien nach § 17a Absatz 1a zur Durchfiihrung von Beratungen bestimmt hat. Dar-
Uber hinaus ist der Einsatz von Anwendungen zuldssig, die von der Gesellschaft fiir Tele-
matik als sicher bestdtigt wurden.

(c) Im Ubrigen wird angefiigt, dass der Anspruch der Versicherten auf eine sonstige individu-
elle Beratung nach dem SGB XI unberiihrt bleibt, wenn die Beratung nach Satz 2 im Wege
digitaler Anwendung erfolgt.

Stellungnahme

Die Neuregelung soll eine Erganzung der Beratungstatigkeit um sichere digitale Beratungsan-
gebote ermdglichen. Dies ist grundsatzlich zu begriiRen. Dennoch gilt nach wie vor der ge-
setzlich normierte Anspruch auf eine Pflegeberatung in der hduslichen Umgebung oder in der
Einrichtung, in der die Person lebt, sofern die anspruchsberechtigte Person dies vorrangig
wiinscht (§ 7 Abs. 2 Satz 1 SGB XI).

Durch die gesetzlichen Erganzungen in Absatz 2 in Verbindung mit der Gesetzesbegriindung
wird nicht hinreichend deutlich, was im Rahmen von § 7a SGB Xl von digitalen Anwendungen
erfasst wird. Wird § 7a Absatz 2 Satz 2 (Regelung iiber den Ort der Pflegeberatung) ergdnzt,
versteht sich die Ergdnzung um die digitale Anwendung als ,Pflegeberatung, die mittels digi-
taler Anwendung” durchgefiihrt werden kann. Dies geht auch aus der vorgesehenen Ergan-
zung (siehe (c)) hervor, wonach der Anspruch unberiihrt bleibt, wenn die Beratung nach Satz
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2 im Wege digitaler Anwendung erfolgt. Im Ergebnis kann die Pflegeberatung in der hausli-

chen Umgebung, in der Einrichtung, in der die Person lebt oder mittels digitaler Anwendung

erfolgen. In der Gesetzbegriindung wird jedoch auch auf u. a. ,digitale Informationsangebote

der Pflegekassen” abgestellt. Digitale Informationsangebote als digitale Anwendungen, die

auch in den Pflegeberatungs-Richtlinien nach § 17 Abs. 1a Satz 4 SGB XI bestimmt werden
sollen, stellen jedoch keine weitere Alternative zum Ort der Pflegeberatung dar, sondern sind
Bestandteil der Pflegeberatung. Aus diesem Grund sollte die Erganzung in Absatz 2 Satz 2
SGB XI konkretisiert werden, um zu verdeutlichen, dass sowohl die Pflegeberatung im Wege

einer digitalen Anwendung als auch digitale Anwendungen im Rahmen einer Pflegeberatung,

um der beratenen Person bspw. Informationsangebote zu vermitteln, moglich sind. Hierfiir
bedarf es im Ergebnis zwei verschiedener Regelungstatbestdnde: 1. Pflegeberatung im Wege
digitaler Anwendung, 2. Digitale Anwendungen im Rahmen einer Pflegeberatung. Folgerichtig
bedarf es auch eine entsprechende Anpassung der Gesetzesbegriindung zu Buchstabe a und

b, zweiter Satz.

Der Regelungsverweis zur Sicherheit der Anwendung mit Bezug zum SGB V ist zu begriiRen.
Auch der Verweis auf die Pflegeberatungs-Richtlinien ist sinnvoll. In den Pflegeberatungs-
Richtlinien werden der Prozess und der Inhalt der Pflegeberatung beschrieben, sodass die
Richtlinien geeignet sind, digitale Anwendungen fiir die Pflegeberatung zu regeln.

Durch die Erganzung wird gewahrleistet, so auch die Gesetzesbegriindung, dass den An-
spruchsberechtigten, unabhdngig von der Inanspruchnahme einer Beratung in digitaler Form,
jederzeit eine Beratung im personlichen Gesprach und an den in diesem Buch vorgesehenen
Orten ermoglicht wird. Diese Klarstellung wird begriift.

Anderungsvorschlag
§ 7a Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
(d) Nach Satz 2 wird der folgende Satz eingefiigt:

,Die Pflegeberatung kann auch mittels digitaler Anwendungen erfolgen sowie durch digitale
Anwendungen erganzt werden, die den Anforderungen an den Datenschutz entsprechen und
die Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewdhrleisten.

Die Gesetzesbegriindung Satz 2:

,Hierbei kann es sich sowohl um die Pflegeberatung im Wege digitaler Anwendungen handeln
als auch ergdanzend im Rahmen einer Pflegeberatung um digitale Informationsangebote der
Pflegekassen.*
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(e) Nach dem neuen Satz 3 (siehe (a)) werden die folgenden Sdtze wie vorgeschlagen einge-
flgt. Inhaltlich besteht kein Anderungsbedarf.

(f) Kein Anderungsbedarf.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3

§ 17a Abs. 1a - Richtlinien des Medizinischen Dienstes Bund; Richtlinien der Pflegekassen

A) Beabsichtigte Neuregelung

(@) In Satz 1sollen nach dem Wort ,Kommunen* die Worter ,sowie bis zum 31. Dezember
2021 um Regelungen zur Nutzung von digitalen Anwendungen nach § 7a Absatz 2 ein-
schlieBlich der erforderlichen technischen Festlegungen® eingefiigt werden.

(b) Folgender Satz soll angefiigt werden: ,Die Festlegungen (iber technische Verfahren nach
Satz 4 sind im Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu

treffen.

B) Stellungnahme

(a) Die Erganzung ist notwendig, um die Erganzungen zu den digitalen Anwendungen in § 7a
Absatz 2 Satz 2 SGB XI umzusetzen. Allerdings erfolgt die Erganzung nicht in Satz 1, son-
dern in Satz 4 nach dem Wort ,Kommunen*. Hier handelt es sich um einen redaktionellen
Fehler.

(b) Um die digitalen Anwendungen sicher nutzen zu kénnen, ist die Festlegung technischer
Voraussetzungen im Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir Datenschutz und die
Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik grund-
satzlich zu begriRen. Allerdings ist der Bezug ,Die Festlegungen liber technische Verfah-
ren nach Satz 4“ im Rahmen der Regelung im Zusammenhang mit der Gesetzesbegriin-
dung nicht hinreichend konkret. In Satz 4 bzw. in den Pflegeberatungs-Richtlinien werden
bereits technische Verfahren fiir die Durchfiihrung von Pflegeberatungen im weiteren
Sinne festgelegt. Die Technische Anlage zu den Pflegeberatungs-Richtlinien regelt den
elektronischen Austausch des Versorgungsplans. Eine Konkretisierung, dass sich das er-
forderliche Einvernehmen auf die Festlegungen iliber technische Verfahren fiir die Durch-
fuhrung von Pflegeberatungen mittels digitaler Anwendungen oder ergdnzt durch digitale
Anwendungen bezieht, dient dem besseren Verstandnis der Norm.

C) Anderungsvorschlag

(a) Die Erganzung erfolgt in Satz 4, nicht in Satz 1. Inhaltlich kein Anderungsvorschlag.
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(b) Es erfolgt eine Klarstellung im angefiigten Satz:

Die Festlegungen Uber technische Verfahren fiir die Durchfithrung von Pflegeberatungen
mittels digitaler Anwendungen sowie erginzt durch digitale Anwendungen sind im Ein-

vernehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-

heit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4

§ 28 Abs. 1 - Leistungsarten, Grundsdtze

A) Beabsichtigte Neuregelung
(@) In Nummer 15 wird der Punkt durch ein Komma ersetzt.
(b) Die Nummer 16 wird angefiigt

,16. Pflegerische Unterstiitzungsleistungen (§ 39a) und digitale Pflegeanwendungen (§
40a)."

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgedanderungen der neu vorgesehenen Regelungen nach §§ 39a und 40a
SGB XI. Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Intention, die Digitalisierung in der Pflege durch
digitale Pflegeanwendungen weiter zu etablieren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 122 von 165

Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 5

§ 28a Abs. 1 Nr. 8 - Leistungen bei Pflegegrad 1

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Nummer 9 wird angefiigt ,Pflegerische Unterstiitzungsleistungen gemaR § 39a und digi-
tale Pflegeanwendungen gemaR § 40a.”

B) Stellungnahme

Die Erweiterung der Aufzahlung der Leistungsanspriiche bei Pflegegrad 1 um die Versorgung
mit digitalen Pflegeanwendungen nach §§ 39a und 40a wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Kein Anderungsvorschlag.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 6

§ 39a Abs. 1 - Pflegerische Unterstiitzungsleistungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit dem neuen § 39a Absatz 1 wird ein gesetzlicher Anspruch fiir Versicherte auf die Versor-
gung mit pflegerischen Unterstiitzungsleistungen beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen
normiert, die das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 78a festlegt
und die fiir die Versorgung mit der digitalen Pflegeanwendung erforderlich sind.

Stellungnahme

Die vorgesehene Normierung des Anspruchs auf pflegerische Unterstiitzungsleistungen beim
Einsatz digitaler Pflegeanwendungen gemaR § 39a SGB IX ist nicht sachgerecht. Pflegebediirf-
tige in den Lebensbereichen resp. relevanten Aktivitdten zu unterstiitzen, die darauf ausge-
richtet sind, (Selbst)Pflege und Selbsthilfemdéglichkeiten wahrzunehmen, gehort zu den pfle-
gerischen Aufgaben nach § 36 SGB XI. Pflegerische Unterstilitzungsleistungen missten daher
dem Grunde nach in § 36a geregelt werden.

Der Norm ist nicht zu entnehmen, welche Unterstiitzungshandlungen von pflegerischen Un-
terstiitzungsleistungen erfasst werden. Im Gegensatz zu den digitalen Pflegeanwendungen,
die gemdR § 40a Abs. 1 definiert sind, werden Unterstiitzungshandlungen, fir die ein An-
spruch auf pflegerische Unterstiitzungsleistungen besteht, im Rahmen von § 39a Abs. 1 nicht
definiert. Auch der Gesetzesbegriindung ist der Inhalt der Unterstiitzungshandlungen nicht
zu entnehmen. Nach der Gesetzesbegriindung umfassen solche ,die Betreuung des Versi-
cherten in konkreten pflegerischen Situationen, bei denen die digitale Pflegeanwendung je
nach Konzeption der Anwendung mit der Unterstiitzungshandlung erganzt wird, wobei im
Vordergrund weiterhin die Softwareleistung steht”. Softwareleistungen sind jedoch keine spe-
zifischen Pflegehandlungen.

Der Anspruch umfasse dabei lediglich die spezifische Pflegehandlung im Zusammenhang mit
dem Einsatz der digitalen Pflegeanwendung. Auch nach den Ausfiihrungen in der Gesetzes-
begriindung bleibt fraglich, wie die Unterstiitzungshandlungen von PflegemaRnahmen, die

nach allgemeinen Regelungen vergiitet werden, abzugrenzen sind.

Im Ergebnis ist § 39a Absatz 1 SGB XI zu streichen.
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0

Alternativ bedarf es einer Definition oder einer weiteren Konkretisierung vorzugswiirdig an-
hand von Beispielen, die es zulassen, die Unterstiitzungshandlungen im Zusammenhang mit
der digitalen Pflegeanwendung von anderen PflegemaRnahmen abzugrenzen.

Der Leistungsanspruch auf pflegerische Unterstiitzungsleistung steht in direktem Zusam-
menhang mit der Versorgung einer digitalen Pflegeanwendung und ist an den Einsatz der di-

gitalen Pflegeanwendung gekniipft.

Der Wortlaut stellt allgemein auf ,Versicherte als Anspruchsberechtigte ab. Da der Anspruch
lediglich pflegebediirftigen Personen zusteht, bedarf dies im Sinne der Normenklarheit einer

Anderung.

Anderungsvorschlag
§ 39a ist aus den genannten Griinden zu streichen.

In der Folge sind auch in Artikel 6 Nummern 4 und 5 ,Pflegerische Unterstiitzungsleistungen
(39a) und” resp. ,Pflegerische Unterstiitzungsleistungen gemaR § 39a und“ zu streichen.

Alternativ wird die Regelung des § 39a Absatz 1 in einen neuen § 36a SGB XI tiberflihrt und um

eine Definition der Unterstiitzungshandlung ergdnzt. Alternativ wird die Gesetzesbegriindung um

die Definition oder eine weitere Konkretisierung vorzugswiirdig anhand von Beispielen, die es zu-

lassen, Unterstlitzungshandlungen im Sinne einer spezifischen Pflegehandlung im Zusammen-

hang mit der digitalen Pflegeanwendung ergdnzt.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 6

§ 39a Abs. 2- Pflegerische Unterstiitzungsleistungen

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Absatz 2 regelt, dass die durch die Pflegekassen zu tragenden Kosten fiir die Durchfiihrung
pflegerischer Unterstiitzungshandlungen in der Héhe auf 60 Euro pro Versichertem und Mo-
nat begrenzt werden.

Stellungnahme

Dass fir die Aufwendungen fiir pflegerische Unterstlitzungsleistung eine Begrenzung nor-
miert wird, entspricht grundsatzlich den Regelungen liber Leistungen im SGB XI. Solange vor-
liegend pflegerische Unterstiitzungsleistungen nicht hinreichend definiert sind, sollte die

Norm gestrichen werden.
Alternativ sind pflegerische Unterstiitzungsleistungen in einem neuen § 36a zu normieren.

Die Gesetzesbegriindung zu § 40a Absatz 2 sieht vor, dass die Versorgung mit digitalen Pfle-
geanwendungen im Wege der Sachleistung erbracht wird. Folgerichtig sollte dies auch in der
Gesetzesbegriindung fiir die Pflegerischen Unterstiitzungsleistungen nach § 39a Abs. 2 auf-

genommen werden.

Anderungsvorschlag

§ 39a ist aus den genannten Griinden zu streichen.

In der Folge sind auch in Artikel 6 Nummern 4 und 5 ,Pflegerische Unterstiitzungsleistungen
(39a) und” resp. ,Pflegerische Unterstiitzungsleistungen gemaR § 39a und"“ zu streichen.

Alternativ wird die Regelung in einen neuen § 36a SGB XI diberfiihrt



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 126 von 165

Grundsatzliche Positionierung DiPA

Es ist das Ziel des GKV-Spitzenverbandes das Potenzial der Digitalisierung auszuschépfen, um in
der Pflege eine effiziente und qualitativ gute Versorgung der Pflegebediirftigen sicherzustellen.
Die Einfiihrung der DiPA zum jetzigen Zeitpunkt ist allerdings anders als bei Digitalen Gesund-
heitsanwendungen (liberstiirzt. Die Pflegewissenschaft steht erst am Anfang ihrer Betrachtungen.
Unklar ist, was eine App fiir Pflegebediirftige und Angehoérige umfasst und was diese iberhaupt
leisten kann. Das maRgebliche Kriterium fiir die Zulassung einer DiPA ist der pflegerische Nutzen.
Insbesondere der wissenschaftliche Diskurs zum pflegerischen Nutzen steht erst am Anfang. Der
GKV-Spitzenverband hat diesen Diskurs mit seiner Forschungsstelle Pflege im Rahmen einer Stu-
die angestolRen. Die wissenschaftliche Grundlage fiir die Einfliihrung einer flaichendeckenden Leis-
tung fur die Pflegeversicherung ist zum jetzigen Zeitpunkt noch nicht gegeben. Die Pflegebediirf-
tigen als hochvulnerable Gruppe sind vor flichendeckenden Feldtests zu schiitzen, solange nicht
zumindest im geschiitzten Rahmen von Modellprojekten bessere Nutzenhin-weise generiert wer-

den konnten.

Das BfArM ist als Zulassungshehdrde von DiPA vorgesehen und soll dafiir ein Verzeichnis erstat-
tungsfahiger DiPA fiihren. Der Zugang von Leistungen in die soziale Pflegeversicherung ist Auf-
gabe und Kompetenz der Partner der Selbstverwaltung und der Pflegekassen. Der Eingriff in die
Selbstverwaltungshoheit durch eine staatliche Behdrde wird entschieden abgelehnt. Weder orga-
nisationsrechtlich noch durch die Kompetenzen des BfArM ist dies zu rechtfertigen. DiPA sind we-
der Medizinprodukte noch Arzneimittel. Insofern fehlt dem BfArM die Sachkenntnis und Expertise
zur Beurteilung pflegerische Leistungen und Prozesse. Dies gilt auch und insbesondere fiir die
vorgesehene ndhere Bestimmung von pflegerischer Unterstiitzungsleistungen. Antragsberechtigt
fur die Unterstlitzungsleistungen sollten des Weiteren lediglich die Pflegebediirftigen sein, wie es
die Rechtssystematik der sozialen Pflegeversicherung vorgibt. Sofern an der Zustandigkeit des
BfArM fiir die Bestimmung von Unterstiitzungsleistungen festgehalten wird, sind diese Entschei-

dungen zumindest vom unabhdngigen Medizinischen Dienst-Bund zu verifizieren.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 40a Abs. 1 - Digitale Pflegeanwendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Vorschrift regelt den neuen Anspruch der Versicherten auf eine Versorgung mit digitalen
Anwendungen. Der Begriff ,digitale Anwendungen wird hier definiert als ,Anwendungen, die
wesentlich auf digitalen Technologien beruhen, die von den Pflegebediirftigen oder in der In-
teraktion von Pflegebediirftigen, Angehorigen und zugelassenen ambulanten Pflegeeinrich-
tungen und die dem Ausgleich gesundheitlich bedingter Beeintrachtigungen oder der Auf-
rechterhaltung der Selbststandigkeit der Pflegebedirftigkeit dienen®.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift einen Rechtsanspruch auf digitale Pflegeanwendungen un-
abhdngig und parallel zu den im SGB XI geregelten Leistungen. Allerdings sollten auch hier
die Anspruchsberechtigten konkretisiert werden: Der Anspruch steht Pflegebediirftigen zu.

Um der gesetzgeberischen Intention gerecht zu werden, sollte die Gesetzesbegriindung zu §
40a Abs. 1 SGB XI dahingehend ergadnzt werden, dass sogenannte ,Gebrauchsgegenstande
des tdglichen Lebens” von der Leistungspflicht ausgeschlossen sind.

Redaktionell ist anzumerken, dass der zweite Relativsatz (,[...] die von den Pflegebediirftigen
oder in der Interaktion von Pflegebediirftigen, Angehérigen und zugelassenen ambulanten
Pflegeeinrichtungen [...]) durch ein weiteres Verb ergianzt werden muss.

Die Gesetzesbegriindung zu § 40a Absatz 1 SGB XI stellt allgemein auf Pflegeeinrichtungen
ab, die durch digitale Versorgungsangebote unterstiitzt werden. Da gemaR der vorgesehenen
Systematik der Regelung des Anspruchs die stationdren Pflegeeinrichtungen vorliegend nicht
erfasst sind, bedarf dies im Rahmen der Gesetzesbegriindung einer Klarstellung.

Dariiber hinaus entspricht eine abweichende Verortung der Norm dem Regelungsgehalt der
Norm unter Beriicksichtigung der Systematik des dritten Abschnitts des SGB XI ,Leistungen -
Erster Titel - Leistungen bei hduslicher Pflege“. Vorzugswiirdig ist ein neue § 36b anstelle ei-
nes neuen § 40a SGB XI:
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C) Anderungsvorschlag

§ 40a wird in einem neuen § 36b verortet.

§ 40 Absatz 1 Satz 1 lautet:

,Pflegebediirftige haben Anspruch auf eine Versorgung mit Anwendungen, die wesentlich auf
digitale Technologien beruhen, die von Pflegebediirftigen, gegebenenfalls in der Interaktion
mit Angehdrigen und zugelassenen ambulanten Pflegeeinrichtungen, genutzt werden und die
dem Ausgleich gesundheitlich bedingter Beeintrachtigungen oder der Aufrechterhaltung der
Selbststandigkeit der Pflegebediirftigen dienen (digitale Pflegeanwendungen).”

Im Rahmen der Gesetzesbegriindung erfolgt eine Konkretisierung auf die ambulante Pflege.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 40a Abs. 2- Digitale Pflegeanwendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 2 Satz 1 normiert, dass nur solche Pflegeanwendungen vom Anspruch umfasst sind,
die vom BfArM in das Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a aufgenommen

wurden.

Ferner ist in Satz 2 geregelt, dass die Pflegekassen liber die Notwendigkeit der Versorgung
mit einer digitalen Pflegeanwendung auf Antrag entscheiden.

Dariiber hinaus erfasst die Vorschrift in Satz 3 eine Mehrkostenregelung zu Lasten des Versi-
cherten, sofern die Funktion oder Anwendungsbereiche der digitalen Pflegeanwendung lber
die in dem Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a aufgenommenen digitalen
Pflegeanwendungen hinausgehen oder deren Kosten die Vergiitungsbeitrage nach § 78 liber-
steigen.

Stellungnahme

Nach Satz 1 umfasst der Anspruch nur solche DiPAs, die vom BfArM in das Verzeichnis fir di-
gitale Pflegeanwendungen nach § 78a aufgenommen werden. Grundsatzlich bestehen vorlie-
gend iber die ausschlieRlich dem BfArM zugesprochene Kompetenz, liber die Aufnahme der
DiPAs in das Verzeichnis zu entscheiden, Bedenken (siehe Stellungnahme zu § 78a). Fiir die
Zulassung einer digitalen Pflegeanwendung muss der Hersteller u.a. einen pflegerischen Nut-
zen der Pflegeanwendung nachweisen. MaRstab sollte hierfiir der geltende Pflegebediirftig-
keitsbegriff sein, der das Pflegeverstandnis in den relevanten Lebensbereichen resp. Aktivita-
ten widerspiegelt.

Anhaltspunkte fiir die Notwendigkeit eines von Satz 2 abweichenden Verfahrens (Pflegekas-
sen entscheiden lber die Notwendigkeit der Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung
auf Antrag) liegen nicht vor. Die Entscheidungsbefugnis der Pflegekassen wird begriiRt.

Satz 4 bezieht sich erneut auf ,Versicherte“. Folgerichtig muss hier eine Konkretisierung er-
folgen: ,Pflegebedirftigen”.

Die vorgesehene Mehrkostenregelung in Satz 3 kénnte je nach Verfahren zu einem unvorher-
sehbaren Aufwand im Rahmen der Kostenerstattung fiithren.

Hier muss es zudem ,Vergiitungsbetrdage nach § 78a“ heiRen.
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C) Anderungsvorschlag

In § 40a Absatz 2 Satz 3 wird ,§ 78" durch ,§ 78a“ ersetzt sowie ,Versicherter” durch ,Pflege-
bediirftige®.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 40a Abs. 3 - Digitale Pflegeanwendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Absatz 3 ermdchtigt den Trdger, bei dem die Leistung beantragt wurde, zu priifen, ob ein
Anspruch gegeniiber der Krankenkasse oder gegeniiber der Pflegekasse besteht. Dies kommt
in Betracht, sofern es um digitale Anwendungen geht, die sowohl den in § 33a des Fiinften
Buches als auch den in § 40a des Elften Buches genannten Zwecken dienen kénnen.

GemdR Satz 2 bleiben Anspriiche nach anderen Vorschriften des Elften Buches unberiihrt.

Stellungnahme

Die Regelungen, dass dem jeweilige Trdger, bei dem die Leistung beantragt wurde, ein ent-
sprechendes Priifrecht obliegt sowie die Klarstellung, dass die librigen Anspriiche nach dem
SGB Xl unberiihrt bleiben, sind dem Grunde nach zu begriiRen. Ersteres ist nach dem Wortlaut
sowie dem Sinn und Zweck der Regelung relevant, wenn es um Anwendungen geht, die so-
wohl im Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen aufgenommen wurden als auch im Ver-
zeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen. GemaR der Gesetzesbegriindung ist konkret
zu prifen,” inwieweit dem Versicherten vorrangig anderweitige Anspriiche etwa nach dem §
33a des Filinften Buches Sozialgesetzbuch zustehen®.

Des Weiteren sind im Kontext dieser politisch intendierten Zustandigkeitsprifungen Abgren-
zungsprobleme zu erwarten. Daher sollten Kriterien formuliert werden, die eine ,kor-

rekte” Ermittlung respektive Zuordnung der Kostentragerzustandigkeit ermdglichen. Sofern
eine digitale Pflegeanwendung zusatzlich auch im Verzeichnis der digitalen Gesundheitsan-
wendungen nach § 33a SGB V gelistet ist, und sich daraus die Krankenkasse als zustandiger
Leistungstrager ergibt, ist der Antrag auf Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung
von der Pflegekasse dem Grunde nach abzulehnen. Die Pflegekasse hatte ggf. zusatzlich so-
gar an den behandelnden Arzt zu verweisen, da der Anspruch auf Versorgung mit einer digi-
talen Gesundheitsanwendung (anders als bei einer digitalen Pflegeanwendung) u.U. arztlich
geprift und verordnet werden muss.

Der im Rahmen der Gesetzesbegriindung konkret beschriebene Priifauftrag ist auch im Ge-
setzestext im Sinne einer einheitlichen Priifung und im Sinne der Normenklarheit zu regeln.

C) Anderungsvorschlag
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Nach Satz 1 wird folgender Satz erganzt:

,Es ist zu prifen, inwieweit vorrangig Anspriiche nach § 33a des Flinften Buches Sozialge-
setzbuch oder anderweitige Anspriiche bestehen.”

In der Gesetzesbegriindung zu § 40a Abs. 3 SGB XI sind die Woérter ,sodass eine Versorgung
mit digitalen Pflegeanwendungen etwa auch als Pflegehilfsmittel moglich ist, wenn die An-
wendung die Anforderungen des entsprechenden Leistungsanspruchs erfillt* zu streichen.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 7

§ 40a Abs. 4 - Digitale Pflegeanwendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Wie die digitalen Pfleganwendungen zur Verfligung gestellt werden, regelt Absatz 4. Hiernach
kommen elektronische Ubertragungswege iiber 6ffentlich zugingliche Netze, maschinell les-
bare Datentrager oder 6ffentlich zugangliche digitale Vertriebsplattformen in Betracht.

B) Stellungnahme

Der mogliche Erwerb liber 6ffentlich zugdngliche Vertriebsplattformen (beispielsweise als
Download im ,App-Store®) kann zu einem birokratischen aufwendigen Kostenerstattungsver-
fahren mit den Pflegekassen fiihren, sofern hierbei weitere Gebiihren anfallen.

Absatz 4 stellt auf ,den Versicherten® ab und bedarf einer Konkretisierung:“ Anspruchsbe-
rechtigten®.

C) Anderungsvorschlag

In Absatz 4 wird ,den Versicherten“ durch ,den Anspruchsberechtigten® ersetzt.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 78a Abs. 1 - Vertrdge Uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fiir digitale Pflegean-

wendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

GemadR der Regelung vereinbart der GKV-Spitzenverband mit dem Hersteller einer digitalen
Pflegeanwendung innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der digitalen Pflegeanwendung
in das Verzeichnis (Abs. 2) einen Vergiitungsbetrag. Nach Satz 2 soll der Vergiitungsbetrag
ab dem Zeitpunkt der Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen gelten.
Die Schiedsstelle nach § 134 SGB V entscheidet, sofern keine Einigung innerhalb von drei
Monaten zustande kommt. Nach Satz 4 libermittelt der Hersteller dem GKV-Spitzenverband
die Nachweise nach Abs. 3 Satz 3 Nr. 3 sowie Angaben zur Hohe des tatsachlichen Preises bei
Abgabe an Selbstzahler und in Mitgliedstaaten der Europdischen Union.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriift, dass der Vergiitungsbetrag ab dem Zeitpunkt der Auf-
nahme in das Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen gilt.

Im Sinne eines effizienten Verfahrens hinsichtlich der Vergilitungsbetrage mit den Herstellern
ist es zielfiihrend, gesetzlich die Notwendigkeit einer Rahmenvereinbarung liber die MaR-
stdbe fir die Vergltungsbetrdge zu normieren (siehe § 134 Abs. 4 SGB V). In der Rahmenver-
einbarung ist das Nahere zur Ermittlung der tatsachlichen Preise der Hersteller zu regeln.

In Anlehnung an die Regelung im § 134 Absatz 1 Satz 4 Nummer 2 SGB V sind seitens der
Hersteller auch im Rahmen der digitalen Pflegeanwendungen die Angaben zur Hohe des tat-
sdchlichen Preises zu lbermitteln, die in anderen europdischen Landern vereinbart wurden.
Die Auswahl der Lander sollte dabei nicht auf die Mitgliedstaaten der Europdischen Union be-
schrankt werden, sondern auch alle weiteren Lander in Europa mit einer vergleichbaren wirt-
schaftlichen Leistungsfahigkeit einschlieRen.

C) Anderungsvorschlag

§ 78a SGB Xl wird um einen neuen Absatz 2 ergdnzt:

,Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen trifft eine Rahmenvereinbarung lber die MaR-
stdabe flr die Vereinbarungen der Vergiitungsbetrage mit den fiir die Wahrnehmung der wirt-
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schaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von di-
gitalen Pflegeanwendungen auf Bundesebene. Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht zu-
stande, setzt die Schiedsstelle die Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Verbdnden auf

Antrag einer Vertragspartei fest.”

In Satz 4 Nummer 2 ist ,Mitgliedstaaten der Europdischen Union“ durch ,anderen europadi-

schen Liandern“ zu ersetzen.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 78a Abs. 2 - Vertrdge Uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fiir digitale Pflegean-
wendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Norm wird dem BfArm die Aufgabe libertragen, ein Verzeichnis fiir digitale Pflegean-
wendungen zu errichten. Es erfolgt ein Verweis auf § 139e Abs. 1 Satz 2 und 3 des Fiinften
Buches, wonach das Verzeichnis sowie Anderungen vom BfArM im Bundesanzeiger bekannt
zu machen und im Internet zu veréffentlichen sind.

B) Stellungnahme

Die Etablierung eines Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungen ist grundsatzlich geeig-
net, die Entwicklung und den Einsatz niitzlicher Anwendungen zu unterstiitzen und gleich-
zeitig den Anspruch auf bestimmte digitale Pflegeanwendungen zu konkretisieren.

Fraglich ist die hier vorgesehene Zustandigkeit des BfArM fiir die Aufnahme in das Verzeich-
nis flr digitale Pflegeanwendungen (siehe Stellungnahme zu Absatz 3 und 4).

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 78a Abs. 3 - Vertrdge Uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fiir digitale Pflegean-

wendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Abs. 3 regelt das Verfahren zur Aufnahme digitaler Pflegeanwendungen in das Verzeichnis.
Die Aufnahme erfolgt auf elektronischen Antrag des Herstellers beim BfArm. Es sind die vom
BfArM bereitgestellten elektronischen Antragsformulare zu verwenden und entsprechende
Nachweise beizufligen, Nr. 1 - 3 (DiPA entspricht Anforderungen an Sicherheit, Funktions-
tauglichkeit und Qualitdat / an den Datenschutz und die Datensicherheit nach Stand der Tech-
nik / weist pflegerischen Nutzen auf).

Stellungnahme

Siehe Stellungnahme zu § 78a Abs. 4: Die durch § 78a geregelte ausschlieRliche staatliche
Steuerung des Leistungsbereiches im Rahmen der Pflegeversicherung und die dem BfArM zu-
gesprochene Kompetenz zur Entscheidung liber die Aufnahme von digitalen Pflegeanwen-
dungen wird in Frage gestellt. Daher ist folgerichtig auch die ausschlieRliche Antragsstellung
beim BfArM fraglich.

Der GKV-Spitzenverband begriift grundsatzlich die Regelung in Absatz 3, dass der Hersteller
Nachweise einzureichen hat, die belegen sollen, dass die digitale Pflegeanwendung die An-
forderungen an die Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat erfiillt, den Anforderungen
an den Datenschutz entspricht und die Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewdhr-
leistet und einen pflegerischen Nutzen aufweist. Insbesondere die Anforderungen an den
Nachweis tber pflegerischen Nutzen bediirfen einer ndheren Regelung. An das Kriterium
.pflegerische Nutzen® sollten hinreichend konkrete und valide Anforderungen gestellte wer-
den, nicht zuletzt aufgrund der Mehrkosten, die dem Versicherten nach § 40a Absatz 2 Satz
3 entstehen kénnen sowie aufgrund schutzwiirdiger Interessen pflegebediirftiger Personen
oder weiterer Personen, die die digitale Pflegeanwendung nutzen. GemaR den Erlauterungen
zum Ziel des Referentenentwurfs soll das Potenzial der Digitalisierung ausgeschopft werden,
um in der Pflege eine effiziente und qualitativ gute Versorgung der Versicherten sicherzustel-
len. Um dieses Ziel zu erreichen, bedarf es sogféltiger BewertungsmaRstdbe hinsichtlich der
Nutzen und Risiken sowie der Wirtschaftlichkeit der digitalen Pflegeanwendungen. Aus Sicht
des GKV-Spitzenverbandes sind daher BewertungsmaRstidbe zu entwickeln/anzuwenden, de-
nen die Nachweise zu entsprechen haben. Nach Absatz 6 regelt das Bundesministerium fiir
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Gesundheit unter anderem das Ndhere zu den nach Absatz 3 nachzuweisenden Anforderun-
gen und dem nach Absatz 3 nachzuweisenden pflegerischen Nutzen. Nach obigen Ausfiih-
rungen begriift der GKV-Spitzenverband ndherer Regelungstatbestinde. Grundsatzlich sind
fur alle erforderlichen Nachweise einheitliche BewertungsmaRstdbe anzuwenden.

In Anlehnung an die DiGAs ist hier die Einbeziehung positiver Versorgungseffekte zu disku-
tieren; analoge Anwendung der Kriterien.

C) Anderungsvorschlag

Absatz 3 wird um Satz 4 ergdnzt, der vorsieht, dass der pflegerische Nutzen der digitalen
Anwendung durch kontrollierte und vergleichende Studien nachgewiesen wurden.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 78a Abs. 4 - Vertrdge Uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fiir digitale Pflegean-

wendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Abs. 4 regelt das weitere Verfahren nach Antragseingang. Das BfArM erhdlt die Kompetenz
zur Entscheidung tber die Aufnahme von digitalen Pflegeanwendungen und entscheidet in-
nerhalb von drei Monaten durch Bescheid. Im Falle unvollstandiger Antragsunterlagen wird
der Hersteller aufgefordert den Antrag zu ergdnzen. Liegen nach Ablauf der Frist (bis zu drei
Monate) keine vollstandigen Unterlagen vor, ist der Antrag abzulehnen. Es erfolgt ein Verweis
auf § 139e Absatz 6 bis 8 SGB V. Das BfArM stellt in seiner Entscheidung fest, welche pflege-
rischen Unterstitzungsleistungen fiir die Versorgung der Versicherten mit der DiPa erforder-
lich sind.

Stellungnahme

Die hier geregelte ausschlieBliche staatliche Steuerung des Leistungsbereiches im Rahmen
der Pflegeversicherung ist nicht sachgerecht. Sowohl die dem BfArM zugesprochene Kompe-
tenz zur Entscheidung iber die Aufnahme von digitalen Pflegeanwendungen als auch und
insbesondere die dem BfArM iibertragende alleinige Kompetenz zur Entscheidung liber pfle-
gerische Unterstiitzungsleistungen, die fiir die Versorgung der Anspruchsberechtigten mit
der DiPa erforderlich sind, lehnt der GKV-Spitzenverband ab.

Die Einbindung des MDS bzw. MD-Bund in die Entscheidung liber die Festlegung pflegeri-
scher Unterstiitzungsleistungen ist eine geeignete Méglichkeit, um weitere Expertise einzu-
bringen.

Der GKV-Spitzenverband hat mit Band 15 der Schriftenreihe ,Digitalisierung und Pflegebe-
diirftigkeit - Nutzen und Potenziale von Assistenztechnologien (https://www.gkv-spitzenver-

band.de/media/dokumente/presse/publikationen/schriftenreihe /GKV-Schriften-

reihe_Pflege_Band_15.pdf) ein erstes Modell vorgelegt, wie der Nutzen von digitalen Techno-

logien gepriift und bewertet werden kann. Die Kriterien fiir einen Nutzen werden auf einer in-
dividuellen, einer Struktur- und Prozessebene und bei den Nutzungsbedingungen definiert.
Dieses Modell sollte bei der Entwicklung von Nutzenkriterien fiir DiPAs Beriicksichtigung fin-
den.


https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/publikationen/schriftenreihe/GKV-Schriftenreihe_Pflege_Band_15.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/publikationen/schriftenreihe/GKV-Schriftenreihe_Pflege_Band_15.pdf
https://www.gkv-spitzenverband.de/media/dokumente/presse/publikationen/schriftenreihe/GKV-Schriftenreihe_Pflege_Band_15.pdf
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C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 78a Abs. 5 - Vertrdge Uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fiir digitale Pflegean-

wendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung sieht die Informationspflicht des BfArM an die Vertragspartner nach § 89 vor:
Zeitgleich mit der Aufnahme der DiPa in das Verzeichnis fir DiPas erfolgt die Information
uber die pflegerische Unterstiitzungsleistung, die nach Absatz 4 als erforderlich fiir die Ver-
sorgung mit der jeweiligen DiPA bestimmt wurde. Die Vertragspartner gemaR § 89 haben
nach Satz 2 innerhalb von drei Monaten eine Verglitungsvereinbarung fir die pflegerischen
Unterstiitzungsleistungen zu treffen. Es erfolgt ein Verweis auf § 89 Absatz 1, der entspre-
chend gilt.

B) Stellungnahme

Siehe Stellungnahme zu Absatz 4. Die hier geregelte ausschlieBliche staatliche Steuerung
durch das BfArM ist nicht sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 8

§ 78a Abs. 6 - Vertrdge Uber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fiir digitale Pflegean-
wendungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

GemadR Absatz 6 wird das Bundesministerium fiir Gesundheit ermdchtigt, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nahere zu den Nr. 1 - 6 zu regeln.

B) Stellungnahme
Der GKV-Spitzenverband begriift Regelungen zur ndheren Ausgestaltung der Nummern 1- 6.

Hinsichtlich des pflegerischen Nutzens ist auf bereits bekannte Kriterien im Rahmen des
neuen Begutachtungsinstruments: (Selbstbestimmung, Mobilitdt etc.) abzustellen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 8 (Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Nr. 1 ¢) und Nr. 5

§ 2 - Antragsinhalt

A) Beabsichtigte Neuregelung

Dem § 2 Abs. 1 Satz 2 werden zwei Nummern angefiigt, die die Benennung des Herstellers
von fir erforderlich gehaltenen Tatigkeiten von Hebammen oder Heilmittelerbringern betref-
fen sowie die Angabe von Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten, die gemaR § 374a SGB V
von der DiGA verarbeitet werden.”

In § 17 wird die Ergdnzung zur Vergiitung von Begleitleistungen von Heilmittelerbringern und
Hebammen bheim Einsatz von DiGA, auch im Zusammenhang mit Erprobungs-DiGA, aufge-

nommen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um Folgedanderungen der in Artikel 1 Nr. 11 a), b) und d) und Nr. 51 inten-
dierten Regelungen im SGB V in der DiGAV. Die zu diesen Regelungen abgegebene Stellung-
nahme gilt gleichermalRen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 8 (Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Nr. 2

§ 4 - Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit

A) Beabsichtigte Neuregelung

Dem § 4 wird ein neuer Abs. 6 angehdngt, der regelt, dass ab 2023 DiGA die vom BSI festge-
legten Anforderungen an die Datensicherheit erfiillen missen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung der in Artikel 1 Nr. 11 g) intendierten Regelungen im
SGB V in der DiGAV. Die zu diesen Regelungen abgegebene Stellungnahme gilt gleicherma-
Ren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 8 (Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Nr. 3

§ 6a - Interoperabilitdt von digitalen Gesundheitsanwendungen und elektronischen Patientenak-
ten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es wird ein neuer § 6a eingefligt, der vorsieht, dass DiGA ab 2023 in der Lage sein miissen,
die von der DiGA verarbeiteten Daten auf Wunsch des Versicherten in einem interoperablen
Format in eine ePA zu exportieren.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung der in Artikel 1 Nr. 11 f) intendierten Regelungen im
SGB V in der DiGAV. Die zu diesen Regelungen abgegebene Stellungnahme gilt gleicherma-
Ren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 8 (Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Nr. 4

§ 7 Nachweis durch Zertifikate

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der § 7 Abs. 3 wird dahingehend neu gefasst, dass das BfArM ab 2023 zum Nachweis der Er-
fullung der Anforderungen an die Datensicherheit ein Zertifikat des BSI verlangen kann, was
sowohl bereits gelistete DiGAs als auch noch aufzunehmende DiGAs betrifft.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine Folgednderung der in Artikel 1 Nr. 11 g) intendierten Regelungen im
SGB V in der DiGAV. Die zu diesen Regelungen abgegebene Stellungnahme gilt gleicherma-
Ren.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 8 (Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Nr. 6

§ 41 Beratung und Beschlussfassung

A) Beabsichtigte Neuregelung

In § 41 Abs. 1 DiGAV wird klargestellt, dass die Beschlussfahigkeit der Schiedsstelle auch
dann gegeben ist, wenn lediglich eine Vertragsseite der Verhandlung in der Schiedsstelle bei-

wohnt.

B) Stellungnahme

Die vorgesehene Regelung wird begriilt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 9 (Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung)

Nr. 1-4

§ 3a Arzneimittelverschreibungsverordnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung bilden die untergesetzliche
Grundlage fiir die elektronische Verordnung von Arzneimitteln, welche die Wirkstoffe
Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband hélt die vorgeschlagenen Anderungen fiir geeignet, um eine Ver-
ordnung in elektronsicher Form von Arzneimitteln, welche die Wirkstoffe Lenalidomid, Poma-
lidomid oder Thalidomid enthalten, sicherzustellen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 10 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Nr. 1-3
§ 48 Abs. 2 Satz 3 - Verschreibungspflicht

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen des Arzneimittelgesetzes bilden die gesetzliche Grundlage fiir die elektroni-
sche Verordnung von Betdubungsmitteln sowie von Arzneimitteln, welche die Wirkstoffe
Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband hilt die vorgeschlagenen Anderungen fiir geeignet.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 11 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

§ 17 Abs. 6b - Erwerb und Abgabe von Arzneimitteln und Medizinprodukten

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen der Apothekenbetriebsordnung bilden die gesetzliche Grundlage fiir die
elektronische Verordnung von Arzneimitteln, welche die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalido-
mid oder Thalidomid enthalten.

B) Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband hélt die vorgeschlagenen Anderungen fiir sinnvoll.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 12 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)

§ 13 - Verschreibung und Abgabe auf Verschreibung
§ 19 - Durchfiihrende Behérde

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen des Betdubungsmittelgesetzes bilden die gesetzliche Grundlage fiir die
elektronische Verordnung von Arzneimitteln, die Betdubungsmittel.

B) Stellungnahme

Vor dem Hintergrund der beabsichtigten Einfiihrung elektronischer Verordnungen sind die
die vorgeschlagenen Anderungen sinnvoll.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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IIl. Ergdnzender Anderungsbedarf

Artikel 1

§ 33a SGB V - Digitale Gesundheitsanwendungen

§ 20 Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung - Inhalte des elektronischen Verzeichnisses

A) Vorgeschlagene Regelung

Die ersten flnf digitalen Gesundheitsanwendungen wurden im September und Oktober 2020
in das DiGA-Verzeichnis des BfArM aufgenommen und sind GKV-Leistung geworden. Anhand
der von den Herstellern fiir das erste Jahr der DiGA-Listung im Rahmen der weitgehenden
Preisfreiheit festgelegten Preise zeichnet sich ein erster Trend dahingehend ab, dass die
DiGA-Hersteller mit der Listung im BfArM-Verzeichnis z.T. deutlich erhéhte Preise zu Lasten
der GKV (im Vergleich zu Preisen vor der BfArM-Listung) vorsehen (drei der fiinf gelisteten
DiGAs sehen einen Preis zwischen 464 € und 500 € fiir die Nutzung im Quartal vor), die zum
Teil die Vergutungen der Leistungen in anderen GKV-Leistungsbereichen (z. B. der ambulan-
ten drztlichen Versorgung) bei den entsprechenden Indikationen im Vergleichszeitraum um
ein Vielfaches Ubersteigen.

Die Hersteller haben gemaR § 2 Abs. 1 Satz 2 Nr. 19 in ihrem Antrag beim BfArM die fiir er-
forderlich gehaltene Mindestdauer der Nutzung ihrer DiGA anzugeben. Hierbei zeigt sich in
den Angaben gemaR dem BfArM-Verzeichnis, dass alle Hersteller eine Anwendungsdauer ih-
rer DiGA fiir 90 Tage vorsehen, auf die sich der ausgewiesene tatsachliche Herstellerpreis be-
zieht, wobei i.d.R. eine Fortsetzung der Anwendung um weitere Quartale herstellerseitig
empfohlen wird. Fiir eine der Anwendungen wird ein DiGA-Preis unterhalb einer sieht eine
Anwendungsdauer eines Quartals im BfArM-Verzeichnis vorgesehen.

Eine der bereits gelisteten DiGA sieht z. B. gemaR BfArM-Verzeichnis als Mindestanwen-
dungsdauer einen Zeitraum von mindestens einer Woche vor. Im Zusammenhang mit einer
anderen bereits gelisteten DiGA wird im BfArM-Verzeichnis ausgefiihrt, dass die durch-
schnittliche Dauer der Nutzung 8 Wochen betrage, eine Verschreibung fiir 90 Tage den Nut-
zern jedoch eine hohere Flexibilitdt ermdglichen wiirde.

Vor diesem Hintergrund ist es umso weniger nachvollziehbar und mit dem Wirtschaftlich-
keitsgebot auch nicht vereinbar, warum die Preise der DiGA sich jedoch jeweils auf eine An-
wendungsdauer von 90 Tagen beziehen und die verordnenden Leistungserbringer lber die
zugeschlisselte PZN auch nur fiir diesen Zeitraum verordnen kénnen.
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B)

Zur Verordnung der DiGAs und ihrer spezifischen Verordnungseinheiten durch Arzt oder Psy-
chotherapeut wird jeder DiGA-Verordnungseinheit bei der Aufnahme ins Verzeichnis zusatz-
lich eine eineindeutige Pharmazentralnummer (PZN) zugeordnet. Die PZN wurde zur Kenn-
zeichnung im Rahmen der Verordnung gewadhlt, da diese Nummer den etablierten Standard
zur Identifizierung z. B. unterschiedlicher Dosierungen und PackungsgroRen bei Arzneimit-
teln darstellt und dementsprechend bereits in allen Praxisverwaltungssystemen (PVS) imple-
mentiert ist, sodass keine neue Kennzeichnung eingefiihrt werden muss. Die 8-stellige nu-
merische PZN wird zentral von der Informationsstelle flir Arzneimittelspezialititen - IFA
GmbH vergeben, die dem BfArM die bendtigten PZN zur Zuordnung zu den DiGA-Verord-
nungseinheiten zur Verfiigung stellt, sodass diese zusatzlich zur DiGA-VE-ID im Verzeichnis
nach § 139e SGB V gelistet werden.

Die Vertragsarzte verordnen die entsprechende DiGA folglich auf Basis der zugeordneten
Pharmazentralnummer. Die Verordnung einer DiGA fiir einen kiirzeren Zeitraum ist somit
derzeit nicht maéglich. Dies ist sowohl aus Griinden der Wirtschaftlichkeit als auch einer Auf-
rechterhaltung der arztlichen Therapiefreiheit kritisch zu sehen und bedarf der Nachbesse-
rung im Sinne einer Flexibilisierung der méglichen Verordnungsdauer fiir die verordnenden
Leistungserbringer. Die 0.g. Beispiele, in denen die jeweilige Mindestanwendungsdauer der
DiGA auch unter 90 Tagen liegen kann, der DiGA-Preis sich jedoch auf einen Zeitraum von 90
Tagen bezieht, verdeutlicht, dass es den Arzten und Psychotherapeuten erméglicht werden

muss, eine DiGA auch fiir eine kiirzere Anwendungsdauer zu verordnen.

§ 67 Abs. 3 SGB V sieht vor, dass im Rahmen der von Pilotprojekten fiir elektronische DiGA-
Verordnungen durch Krankenkassen nicht in die drztliche Therapiefreiheit eingegriffen wer-
den darf. Dies gilt gleichermaRen fiir die Entscheidung lber die Anwendungsdauer einer
DiGA. Die Entscheidung, wie lange eine DiGA angewendet werden soll, hat letztlich der be-
handelnde Arzt zu treffen. Somit muss ermdglicht werden, dass ein behandelnder Arzt/Psy-
chotherapeut auch aus Wirtschaftlichkeitsgriinden zunachst eine DiGA-Testverordnung vor-
nehmen kann und hierfiir auch eine entsprechende PZN zur Verfiigung steht (z. B. fiir 30
Tage), in deren Rahmen Arzt und Patient Uiberpriifen kénnen, ob die Anwendung der DiGA
medizinisch sinnvoll ist und weiterhin erfolgen sollte.

Anderungsvorschlag
In § 33a Absatz 1 SGB V wird ein neuer Satz 5 eingefiigt:

,Die Dauer der Anwendung und Verordnung einer digitalen Gesundheitsanwendung nach
Satz 2 Nr. 2 ist vom behandelnden Vertragsarzt oder behandelnden Vertragspsychotherapeu-

ten zu bestimmen.”
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In § 20 Absatz 3 Satz 1 der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung wird eine neue
Nummer 7 eingefiigt:

7. den fir die vertragsarztliche / vertragspsychotherapeutische Verordnung benétigten
eineindeutigen Pharmazentralnummern (PZN) fiir Anwendungsdauern der digitalen
Gesundheitsanwendung von 30, 60 und 90 Tagen
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Artikel 1

§ 33a SGB V - Digitale Gesundheitsanwendungen; § 134 SGB V Vereinbarung zwischen dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen
Uiber Vergiitungsbetrige; Verordnungsermachtigung; § 139e SGB V Verzeichnis fiir digitale Ge-
sundheitsanwendungen; Verordnungsermachtigung; § 2 DiGAV - Antragsinhalte; § 20 DiGAV -
Inhalte des elektronischen Verzeichnisses

A) Vorgeschlagene Regelung

§ 33a Absatz 1 definiert digitale Gesundheitsanwendungen als Medizinprodukte niedriger Ri-
sikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht. Hieraus ladsst
sich schlussfolgern, dass digitale Gesundheitsanwendungen auch ggf. erforderliche Hard-
warekomponenten umfassen kénnten.

Hierbei sollte auch im Gesetz ausdriicklich betont werden, dass die Hardware in einer Kombi-
nation aus Soft- und Hardware nur eine untergeordnete Bedeutung haben darf. Anders gesagt:
Wenn bei einer Kombination aus Software und Hardware die Hardware im Vordergrund steht,
ist die Kombination insgesamt nicht mehr als DiGA zu verstehen.

Welche Hardwarekomponenten dies sein kdnnten, wird jedoch nicht naher beschrieben. Im
Sinne einer Analogie zu Regelungen im Hilfsmittelbereich nach § 33 SGB V sind allgemeine
Gebrauchsgegenstande des taglichen Lebens hierbei auszuschlieRen.

Ferner ist klarzustellen, dass mogliche Doppelversorgungen und sich daraus ergebende Dop-
pelfinanzierungen von Hardwarekomponenten, die im Widerspruch zum Wirtschaftlichkeits-
gebot nach § 12 SGB V stehen wiirden, ausgeschlossen werden. Dies ware dann der Fall,
wenn dem Versicherten sowohl im Rahmen der Versorgung mit einer DiGA als auch unabhan-
gig von der Versorgung mit einer DiGA bereits dieselben Hardwarekomponenten zur Erken-
nung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder der Unterstiitzung zur
Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderun-
gen zur Verfligung gestellt wiirden. (Beispiel: Eine Diabetes-DiGA schlieRt die Nutzung eines
Blutzuckermessgerdtes ein, der Versicherte besitzt aber bereits ein Blutzuckermessgerat,
dessen Datenverarbeitung auch fiir die DiGA nutzbar gemacht werden kann (vgl. Kommentie-
rung zu § 374a SGB V)).

Im Sinne einer wirtschaftlichen Versorgung und einer Erh6hung der Transparenz fiir die Pati-
enten und die verordnenden Leistungserbringer sind sowohl bei der Bestimmung der tatsach-
lichen Herstellerpreise als auch der Vergiitungsbetriage die Kosten fiir jede ggf. erforderliche

Hardwarekomponente gesondert auszuweisen.
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B)

Das aktuelle Beispiel einer DiGA bei Panikstérungen, die als Hardwarekomponente eine VR-
Brille vorsieht, unterstricht diese Notwendigkeit. Der tatsdachliche Herstellerpreis fir die DiGA
beinhaltet auch die Kosten fiir die anzuwendende VR-Brille und bleibt konstant auch bei evtl.
Folgeverordnungen, d.h. sofern die Anwendung der entsprechenden DiGA auch fir weitere
Quartale z.B. nach arztlicher Verordnung vorgesehen wird, wiirde bei einem unveranderten
Preis die Hardware wiederholt finanziert werden. Dies ist nicht sachgerecht und unwirtschaft-
lich. Der Preis einer DiGA, die zwingend notwendige Hardware einschlieRt, kann und darf in
evtl. Folgequartalen der Anwendung nicht derselbe sein, sondern muss vielmehr um die
Hardwarekosten bereinigt werden. Hierfiir ist eine getrennte Ausweisung der Kosten in den
Preisen (tatsdchlicher Herstellerpreis in Jahr 1; Verglitungsbetrag in Jahr 2) im BfArM-Ver-

zeichnis zwingend erforderlich.

Unklar bleibt auch, wie ggf. erforderliche Hardwarekomponenten den Versicherten fiir eine
DiGA-Versorgung zur Verfligung gestellt wiirden und wie eine Qualitatssicherung (Ansprech-
partner zur korrekten Anwendung, Verantwortung fiir Ersatz, Reparatur bei Defekten etc.) si-
chergestellt wiirde. In diesem Zusammenhang sollten entsprechende klarstellende Regelun-
gen aufgenommen werden und den Krankenkassen die Moglichkeit eréffnet werden, mit den
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entsprechende Vertrdge hierzu zu schlieRen.

Anderungsvorschlag
In § 33a Absatz 1 SGB V wird ein neuer Satz 2 eingefiigt:

,Ein Anspruch auf Versorgung besteht auch fiir die Hardwarekomponenten, die als untrenn-
barer Bestandteil der digitalen Gesundheitsanwendungen mit liberwiegend digitaler Haupt-
funktion zwingend erforderlich sind, um deren Zwecke zu erreichen, soweit diese Kompo-
nenten nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstinde des tdglichen Lebens anzusehen sind und
soweit diese Hardwarekomponenten den Versicherten nicht bereits im Rahmen der Erken-
nung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder der Unterstiitzung zur
Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderun-
gen zur Verfligung gestellt wurden oder den Versicherten vorliegen.*

In § 33a Absatz 1 SGB V wird ein neuer Satz 3 eingefiigt:

,Die Hersteller haben den Versicherten auch die Hardwarekomponenten nach Absatz 1 Satz 2,
die als untrennbarer Bestandteil der digitalen Gesundheitsanwendungen zwingend erforder-
lich sind, um deren Zwecke zu erreichen, zur Verfligung zu stellen.”
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In § 134 Absatz 1 SGB V werden neue Sdtze 4 und 5 eingefiigt:

,Krankenkassen, ihre Landesverbdnde oder Arbeitsgemeinschaften kénnen Vertrage mit den
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen Uber zusdtzlich zu erbringende, notwendige
Leistungen im Zusammenhang mit den Hardwarekomponenten nach § 33a Absatz 1 Satz 2,
die als untrennbarer Bestandteil der digitalen Gesundheitsanwendungen zwingend erforder-
lich sind, um deren Zwecke zu erreichen, wie die notwendige Anderung, Instandsetzung, Er-
satzbeschaffung, die nach dem Stand der Technik zur Erhaltung der Funktionsfdhigkeit und
der technischen Sicherheit notwendigen Wartungen und technischen Kontrollen, dem Wieder-
einsatz und die Preise schlieRen. Soweit fiir die zusdtzlich zu erbringenden Leistungen im
Sinne von Satz 4 keine Vertrdge der Krankenkasse nach Satz 4 mit den Herstellern digitaler
Gesundheitsanwendungen bestehen, trifft die Krankenkasse eine Vereinbarung im Einzelfall
mit dem Leistungserbringer.”

In § 134 Absatz 5 SGB V wird Satz 2 wie folgt gefasst:

,In der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 ist das Ndhere zu der Ermittlung der tatsachli-
chen Preise der Hersteller zu regeln; dabei ist vorzusehen, dass die Kosten fiir Hardwarekom-
ponenten nach § 33a Absatz 1 Satz 2, die als untrennbarer Bestandteil der digitalen Gesund-
heitsanwendungen zwingend erforderlich sind, um deren Zwecke zu erreichen, gesondert
auszuweisen sind; sofern bei einer digitalen Gesundheitsanwendung mehrere Hardwarekom-
ponenten zwingend erforderlich sind, sind die Kosten fiir jede Hardwarekomponente geson-

dert auszuweisen.”

In § 139e Absatz 3 SGB V wird Satz 2 wie folgt gefasst:

,Die Entscheidung umfasst auch die Bestimmung der arztlichen Leistungen und der Hard-
warekomponenten nach § 33a Absatz 1 Satz 2 die als untrennbarer Bestandteil der digitalen
Gesundheitsanwendungen zwingend erforderlich sind, um deren Zwecke zu erreichen, die
zur Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind.”

In § 2 Absatz 1 Satz 2 der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung wird Nr. 24 wie
folgt gefasst:



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 07.12.2020
zum Referentenentwurf Digitale Versorgung und Pflege - Modernisierungs-
Gesetz - DVPMG Seite 158 von 165

den Vergutungsbetrdgen nach § 134 Absatz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch mit ge-
sonderter Ausweisung der Kosten fiir Hardwarekomponenten nach § 33a Absatz 1 Satz 2 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, die als untrennbarer Bestandteil der digitalen Gesundheits-
anwendungen zwingend erforderlich sind, um deren Zwecke zu erreichen; sofern bei einer
digitalen Gesundheitsanwendung mehrere Hardwarekomponenten zwingend erforderlich
sind, sind die Kosten fiir jede Hardwarekomponente gesondert auszuweisen,
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Artikel 1

§ 134 SGB V - Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen liber Vergiitungsbetrage; Verordnungsermachti-

gung

A) Vorgeschlagene Regelung

B)

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurde fur den GKV-Spitzenverband gemdR § 134
Abs. 1 SGB V das neue Aufgabenfeld definiert, mit den Herstellern digitaler Gesundheitsan-
wendungen die GKV-Vergitungsbetrdge fiir DIGA zum 13. Monat nach der Aufnahme in das
BfArM-Verzeichnis nach § 139e SGB V zu verhandeln.

Das BfArM erhdlt gemaR §2 Absatz 4 DiGAV von den DiGA-Herstellern einen kostenfreien Zu-
gang zu der DiGA, um sich mit dem Produkt vertraut machen zu kénnen.

Die Vorbereitung dieser Preisverhandlungen erfordert eine intensive Analyse der zur GKV-
Versorgung zugelassenen Produkte, deren Funktionen und Funktionsweisen sowie der darin
vorgesehenen medizinischen Inhalte. Um die Verhandlungen auf Augenhdhe und mit ,gleich
langen SpieRen fihren zu kdnnen, ist auch dem GKV-Spitzenverband der Zugang zu den di-
gitalen Gesundheitsanwendungen von den Herstellern zu ermdéglichen. Hierbei ist sicherzu-
stellen, dass dem GKV-Spitzenverband stets der Zugang zur aktuellen Version der jeweiligen
DiGA zur Verfligung gestellt wird, z. B. wenn der Hersteller wesentliche Veranderungen nach
§ 139e Absatz 6 bzw. § 18 der DiGAV an seiner DiGA vornimmt, aus denen auch evtl. Neu-
verhandlungen des DiGA-Preises resultieren kénnen. Bislang fehlt es an einer gesetzlichen
Grundlage, die eine Zurverfligungstellung von Zugangen zu der DiGA fiir den GKV-Spitzen-
verband als Vertragspartner in den Preisverhandlungen vorsieht. Im Hilfsmittelbereich besteht
die Mdglichkeit Gber den § 139 SGB V, dass der GKV-Spitzenverband vom Hersteller entspre-

chende Muster bereitgestellt bekommt.

Vor diesem Hintergrund wird eine Erganzung des § 134 SGB V vorgeschlagen.

Anderungsvorschlag

In § 134 Absatz 1 SGB V wird die neuen Satze 5 und 6 eingefligt:
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,Die Hersteller ibermitteln dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit dem Zeitpunkt
der Aufnahme ihrer digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis nach § 139e unbe-
fristete Zugange zu ihrer digitalen Gesundheitsanwendung. Sofern wesentliche Verdanderun-
gen an der digitalen Gesundheitsanwendung gemaR § 139e Absatz 6 i.V.m. § 18 der Digita-
len Gesundheitsanwendungen-Verordnung vorgenommen werden, sind dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit dem Zeitpunkt der Anzeige der wesentlichen Verdnderungen
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte unbefristete Zugdnge zu der ver-
dnderten digitalen Gesundheitsanwendung zur Verfligung zu stellen.”
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Artikel 1

§ 134a Abs. 8 - Erganzung der Vertragspartnerliste um Angaben zu Online-Angeboten

A)

B)

0

Notwendige Neuregelung

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG) hat der Gesetzgeber den Willen zum
Ausdruck gebracht, dass gesetzlich Versicherte schnell und verldsslich Termine bei Leis-
tungserbringern erhalten sollen. In § 134a Abs. 2b SGB V wurde dem GKV-Spitzenverband
daher die Aufgabe Ubertragen, eine Hebammenliste im Internet zu veroffentlichen, mit der
sich Versicherte Gber Hebammen in ihrer Nahe informieren kénnen. Das Gesetz sieht hierzu
vor, dass Hebammen Angaben zu Kontaktmdglichkeiten und den von ihnen angebotenen
Leistungen in der Vertragspartnerliste Hebammen hinterlegen.

Stellungnahme

Die geplante Ausweitung digitaler Leistungsangebote sollte auch im Katalog von § 134a Abs.
2a SGB V als Pflichtangabe fiir die Vertragspartnerliste Hebammen libernommen werden.
Dadurch wird in der Hebammenliste auf der Internetseite des GKV-Spitzenverbandes fiir die
Versicherten ersichtlich, ob Hebammen zusatzlich digitale Leistungen anbieten. Es handelt
sich demzufolge um eine Folgeanpassung, die sich aus den erweiterten digitalen Leistungs-
angeboten durch Hebammen ergibt.

Anderungsvorschlag
§ 134a Abs. 2a Nr. 8 SGB V wird nach den Worten ,Art der Tatigkeit,” eingefiigt:

seinschlieBlich der Angabe, ob Leistungen im Wege der Videobetreuung erbracht werden,”
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Artikel 1

§ 139a Abs. 3 Satz 2 SGB § 139e Abs. 3 Satz 2 - Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendun-
gen; Verordnungsermachtigung

§87 Abs. 5¢ Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche Orientie-

rungswerte - Ergdnzung der Vertragspartnerliste um Angaben zu Online-Angeboten

A) Notwendige Neuregelung

B)

GemadR § 139e Abs. 3 Satz 2 SGB V entscheidet das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte liber diejenigen drztlichen Leistungen, die zur Versorgung mit der jeweiligen di-
gitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind. Soweit solche Leistungen von BfArM be-
stimmt worden sind, ist der Bewertungsausschuss gemaR §87 Abs. 5c SGB V verpflichtet, den
EBM anzupassen. Angesichts der ersten praktischen Erfahrungen mit der Umsetzung dieser
Regelungen besteht aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes Anderungs- sowie Klarstellungsbe-
darf.

Stellungnahme

Grundsatzlich mochte der GKV-Spitzenverband seine Position bekraftigen, dass die mit der
Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen verbundenen Verglitungsregelungen
problematisch sind. Es wird zwar die Intention des Gesetzgebers anerkannt, eine moégliche
Hemmung der Verordnungen infolge fehlender Finanzierung arztlicher Leistungen zu vermei-
den. Gleichzeitig ist es allerdings aus Wirtschaftlichkeitsgriinden nicht tragfahig, es in den
Definitionsbereich des Herstellers einer digitalen Gesundheitsanwendung zu stellen, welche
arztlichen Leistungen im Zusammenhang mit der Verordnung seines Produktes durch die
GKV zu finanzieren sind. Dies duBert sich insbesondere in der Strategieanfdlligkeit, derge-
stalt, dass ein Hersteller durch einen weiten Leistungsumfang unsachgemaRe Anreize zur
Verordnung setzen kann.

Im Ergebnis sieht der GKV-Spitzenverband folgenden Anderungs- und Klarstellungsbedarf:

e Es muss klargestellt werden, dass ausschlieBlich vertragsarztliche Leistungen bestimmt
werden dirfen. In den arztlichen Leistungen zur DiGA zanadio, ist mit der bioelektrischen
Impedanzanalyse eine Leistung aufgefiihrt, die nicht Bestandteil der vertragsarztlichen
Versorgung ist. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes darf eine Bestimmung gemaR
§ 139e Abs. 3 Satz 23 SGB V nicht dazu fiihren, einer Entscheidung des G-BA hinsichtlich
einer neuen Untersuchungs- und Behandlungsmethode vorzugreifen.
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e Zudem muss klargestellt werden, dass sich der Bestimmungsumfang ausschlieBlich auf
die im Zusammenhang mit Verordnung und Nutzung zusdtzlich und zwingend erforderli-
chen Leistungen beziehen darf. In den Aufstellungen der bestimmten erforderlichen arzt-
lichen Leistungen werden auch ,optionale” oder ,wiinschenswerte” Leistungen aufgefiihrt.
Dariiber hinaus geht nicht hervor, ob und inwieweit diese Leistungen auf die DiGA selbst
zurickzufiihren sind oder im Rahmen von Diagnostik und Therapie der zu behandelnden
Erkrankung ohnehin schon erbracht werden.

e Es sollte eine Anderung dahingehend erfolgen, dass vor der Bestimmung vertragsarztli-
cher Leistungen das Benehmen mit den Trdgerorganisationen des Bewertungsausschusses
hergestellt werden sollte. Damit soll die vorhandene Expertise der Selbstverwaltung fir
eine eindeutige Leistungsbeschreibung erschlossen werden. Insbesondere kann dadurch
vermieden werden, dass erforderliche Leistungen unrichtigen EBM-Gebiihrenordnungspo-
sitionen zugeordnet werden, was Anlass fiir unbeabsichtigte Fehlabrechnungen durch

Vertragsdrzte werden kann.

C) Anderungsvorschlag

In § 139e Abs. 3 Satz 2 SGB V wird das Wort ,arztlichen® durch die Worter ,zusatzlichen ver-
tragsadrztlichen” ersetzt.

Nach Satz 2 wird ein neuer Satz 3 eingefiigt:

,Die Bestimmung erfolgt im Benehmen mit der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen.”

In §87 Abs. 5c¢ Satz 1 wird das Wort ,drztliche* durch die Worter ,zusatzliche vertragsarztli-
che" ersetzt sowie vor dem Wort ,erforderlich* das Wort ,zwingend“ eingefiigt.
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Artikel 1

§ 293 Absatz 4 Kennzeichen fiir Leistungstrager und Leistungserbringer

A) Notwendige Neuregelung:

B)

Durch das Vertragsarztrechtsanderungsgesetz ist die Systematik der Arztnummern neu ge-
ordnet worden. Es sind lebenslange Arztnummern sowie Betriebsstattennummern anstelle der
bisherigen Arztabrechnungsnummern (die unabhédngig davon galten, ob es sich um eine Ein-
zel- und eine Gemeinschaftspraxis handelte) eingefiihrt worden. Seither gibt es fiir eine Ein-
zelpraxis nur eine lebenslange Arztnummer und eine Betriebsstattennummer, fiir eine Ge-
meinschaftspraxis oder ein MVZ mehrere Arztnummern und eine Betriebsstattennummer so-

wie ggf. eine oder mehrere Nebenbetriebsstattennummern.

Stellungnahme

Der steigende Anteil von Arzten in Anstellung macht eine Auflistung aller Tatigkeitsorte des
jeweiligen Arztes oder Zahnarztes erforderlich. Durch die sachgerechte Zuordnung von Leis-
tungen und Daten auf Basis der vorgeschlagenen Rechtsdanderung werden die Krankenkassen
bei der Wahrnehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben u.a. im Hinblick auf ihre Informations-
pflichten gemaR § 305 Abs. 3, bei der Bedarfsplanung sowie in Bezug auf die Uberpriifung
der ordnungsgemadlRen Leistungsabrechnung unterstiitzt. Im zahnarztlichen Bereich werden
die Angaben zu den Sprechstundenzeiten spdtestens mit der Umsetzung von § 395 in ma-
schinell verwertbarer Form vorliegen. Die ergdnzenden Angaben umfassen auch die wesentli-
chen Informationen zum Versorgungsangebot, wie sie im Rahmen der neu vorgesehenen 6f-
fentlichen Nutzung nach §§ 370a Absatz 1 SGB V und 395 Absatz 1 SGB V von den kassen-
arztlichen und kassenzahndrztlichen Vereinigungen an deren jeweilige Bundesvereinigung zu

Ubermitteln sind.
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C) Anderungsvorschlag
§ 293 Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt ergdnzt:

15. je Ort der vertragsarztlichen oder vertragszahnarztlichen Tatigkeit jeweiliger Nummer
der Arzt- oder Zahnarztpraxis oder der Einrichtung (Betriebsstdtten- oder Nebenbetriebs-
stattennummer bzw. Abrechnungsnummer),

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

17. Abrechnungsgenehmigungen fiir besonders qualitdtsgesicherte Leistungsbereiche in
der vertragsarztlichen Versorgung je Arzt oder Zahnarzt,

18. die barrierefreie Erreichbarkeit der vertragsdrztlichen oder vertragszahnarztlichen
Praxis oder der an der vertragsdrztlichen oder vertragszahnarztlichen Versorgung teilneh-
menden Einrichtung, in der der Arzt bzw. Zahnarzt tdtig ist.”



