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bvitg-Stellungnahme i
zum Entwurf eines Gesetzes zur digitalen » V g

Modernisierung von Versorgung und Pflege

Das Gesetz zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege (DVPMG) sieht umfas-
sende MaRRnahmen zur Forderung einer erfolgreichen und sektorentbergreifenden Digitali-
sierung im Gesundheitswesen vor. Dieses Ansinnen des Bundesministeriums fir Gesund-
heit unterstiitz der bvitg ausdriicklich.

Wichtige Chancen werden durch die Ausgestaltung der Rahmenbedingungen zu telemedi-
zinischen Angeboten eroffnet. Die Zurlickhaltung bei der Festsetzung von Grenzwerten, be-
ziehungsweise der Moglichkeiten zur Spezialisierung auf die telemedizinische Versorgung
flr die Leistungserbringer, widerspricht den hohen Innovations- und Digitalisierungsan-
sprichen des Gesetzes jedoch.

Die Anbindung aller Akteure des Gesundheitswesens an die Telematikinfrastruktur ist ein
Unterfangen mit hoher Prioritat. Die im Entwurf formulierte Anbindung von Heil- und Hilfs-
mittelerbringern, Erbringern von Soziotherapie und von Leistungen in zahnmedizinischen
Laboren zahlt auf dieses Vorhaben ein. Die Weiterentwicklung der technologischen Basis
wird durch die geplante Etablierung der digitalen Identitat, mobiler Konnektoren und kon-
taktlosen Schnittstellen auf ein zeitgemaRes Niveau gehoben und entspricht der seit lan-
gem bestehenden Forderung der Industrie.

Gesundheitsdaten kénnen die Versorgung verbessern. Die Nutzung dieser wird durch den
Entwurf befordert, indem Daten aus Medizinprodukten in der elektronischen Patientenakte
nutzbar werden sollen.

Der Gesetzeswurf bleibt bei der Nutzung der Potenziale von Gesundheitsdaten zu For-
schungszwecken hinter seinen Moglichkeiten: Ein systematischer Ausschluss der forschen-
den Industrieunternehmen beim Zugang zu notwendigen Daten behindert Innovationen un-
notigerweise.

Bedenkt man, dass circa drei von vier Forschungsvorhaben direkt durch die Industrie getra-
gen oder finanziell ermdglicht werden, ist der kategorische Ausschluss eines Hauptakteurs
innerhalb der Gesundheitsforschung vom Zugang zu aggregierten Daten des Forschungs-
datenzentrums weder nachvollziehbar noch tragbar und sollte daher mit dem DVPMG kor-
rigiert werden.

Der anhaltende Trend, wichtige marktrelevante Schllsselkompetenzen und Aufgaben an
Korperschaften des 6ffentlichen Rechts und (teil)staatliche Institutionen zu Ubertragen, ist
besorgniserregend. Das Innovationspotenzial insgesamt sowie die Attraktivitat des Wirt-
schafts- und Wissenschafts-Standorts Deutschland sind dadurch in Gefahr.

Der Bundesverband Gesundheits-IT bedankt sich fur die Gelegenheit zur Kommentierung
des Gesetzesentwurfes. Dabei kann nicht unerwahnt bleiben, dass der fiir die Kommen-
tierung veranlagte Zeitrahmen nicht der inhaltlichen Breite und Tiefe des Gesetzes gerecht
wird.

Die daraus resultierende oberflachliche Beteiligung der Interessengruppen birgt das Risiko,
dass nicht alle Verbesserungspotenziale aufgezeigt werden kénnen.

Der bvitg nimmt zu dem Entwurf folgendermafen Stellung:
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Zu Artikel 1, Nummer 3 - §33a ,Digitale Gesundheitsanwendungen*”

Das bereits im Rahmen des PDSG verscharfte Zuweisungsverbot wird durch den Gesetzesentwurf erneut ausgeweitet
und umfasst so sdmtliche andere Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen. Dadurch werden
insbesondere Vermittlungsplattformen fir Videosprechstunden und weitere Gesundheitsplattformen benachteiligt.
Das Gesetzesvorhaben schwacht innovative Plattformmodelle und und steht damit im Widerspruch zu der vom Ent-
wurf postulierten Starkung der Videosprechstunde. Um der Innovationskraft und dem Ausbau der telemedizinischen
Leistungen nicht entgegenzustehen schlagt der bvitg die Streichung von §33a Absatz 5 vor:

Referentenentwurf Vorschlag

Dem § 33a wird folgender Absatz angefligt: Pem-§-33awird-folgender-Absatz-angefiigt:

.(5) Vertragsérzte diirfen, soweit gesetzlich nicht et- 0 a tirfen;
was anderes bestimmt ist oder aus medizinischen etwas—anderes—bestimmt—ist-oder—aus—medizini-

Griinden im Einzelfall ein anderes Vorgehen geboten sehen-Griinden-im-Einzelfall-ein-anderes-Vorgehen
ist, weder Verordnungen bestimmten Leistungser- geboten-istrweder Verordnungen-bestimmtenteis
bringern zuweisen noch ubermitteln. Vertragsarzte

dirfen mit Herstellern digitaler Gesundheitsanwen-
dungen oder anderen natdrlichen oder juristischen

Personen, die sich mit der Behandlung von Krank- Krankhei bef keine_Rect hisf

heiten befassen, keine Rechtsgeschéafte vornehmen vofnehmefreder—kbspfaeheﬁﬁfe#eﬁ—&reme—lu-
oder Absprachen treffen, die eine Zuweisung oder Weﬁﬂﬁgﬁdeﬂ%%eﬂﬁﬂﬂﬁﬁgm
eine Ubermittlung von Verordnungen zum Gegen- zum—Gegenstand—haben, soweit-gesetzlich-nicht
stand haben, soweit gesetzlich nicht eine Zusam- eine Zusammenarbeit vorgesehen oder aus medi-
menarbeit vorgesehen oder aus medizinischen zinischen-Griinden—ein—anderesVorgehen-geboten

Grinden ein anderes Vorgehen geboten ist." st

Zu Artikel 1, Nummer 4 — § 75 Inhalt und Umfang der Sicherstellung

Die Vermittlung telemedizinischer Versorgungsangebote sollte sich auf die im Absatz 1a § 75 SGB V genannten
Termine beschranken und lediglich eine Erweiterung der bereits bestehenden Terminvermittlung unter dem eTermin-
service darstellen. Die Vermittlung von regularen Terminen fur Videosprechstunden sollte an dieser Stelle gestrichen
werden.

Die Erganzung des Notdienstes der Kassenarztlichen Vereinigungen fir telemedizinische Leistungen wird ausdriick-
lich begriift.

Allerdings sollte die Zurverfligungstellung der telemedizinischen Leistungen ausschlieBlich auf die Vermittlung von
bereits im Markt befindlichen Angeboten beschrankt werden und keinerlei Befugnisse darstellen, eigene telemedi-
zinische Angebote zu entwickeln, betreiben und bereitzustellen.

Nummer 4 sollte daher wie folgt angepasst werden:
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Referentenentwurf Vorschlag

a) Absatz Ta wird wie folgt gedndert:

[.]

bb) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 ein-
geflgt:

,3. Versicherte bei der Suche nach einem teleme-
dizinischen Versorgungsangebot zu unterstiitzen

a) Absatz Ta wird wie folgt gedndert:

[.]

bb) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 ein-
geflgt:

,3. Versicherte bei der Suche nach einem teleme-
dizinischen Versorgungsangebot zu unterstlitzen

und". und".
cc) Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 4. ee)-Bie-bisherige- Nummer3-wird-Nummer4-
i) Folgend e ot

dd) Folgender Satz wird angefligt:

,Soweit Vertragsarzte Leistungen in Form der Vi-
deosprechstunde anbieten, konnen die Vertrags-
arzte den Terminservicestellen freie Termine frei-
willig melden."

Absatz 1b wird wie folgt geandert:
Absatz 1b wird wie folgt geandert: 9:9

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt: ) 9 getig

, , ,Im Rahmen der Sicherstellung des Notdienstes
,Im Rahmen der Sicherstellung des Notdienstes . L
. . N sollen die Kassenarztlichen
sollen die Kassenarztlichen Vereinigungen auch
telemedizinische Leistungen zur Verfiigung stel- Vereinigungen auch telemedizinische Leistungen
len." auf Basis bestehender Losungen im Markt zur Ver-
fligung stellen. Satz 24, § 87 Absatz 2a findet keine

[.] Anwendung auf Satz 2."

[.]

Zu Artikel 1, Nummer 5 — § 87 Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheit-
liche Orientierungswerte Inhalt und Umfang der Sicherstellung

Die Videosprechstunde ist keine temporadre Anwendung zur Uberwindung und Einddammung der Pandemie und sollte
auch nicht als solche verstanden werden. Vielmehr ist sie ein wichtiger Baustein zur Aufrechterhaltung und Erganzung
der Versorgung, dessen dauerhafte Integration in den Versorgungsalltag Zielsetzung der politischen Entscheidungs-
trager darstellen sollte. Um dies erfolgreich umzusetzen sollte der Bewertungsausschuss die nur noch bis 30.09.2021
bestehende Anschubfinanzierung um weitere zwei Jahre verlangern und eine regelmaBige Neubewertung der Situation
veranlassen. Zur Bewaltigung der CoVid-19-Pandemie wurde die Begrenzung der abrechenbaren Videosprechstun-
den auf 20 Prozent der Patientenkontakte im Quartal voriibergehend aufgehoben. Eine Riickkehr zur Obergrenze setzt
jedoch, im Lichte der aktuellen Erfolge der Online-Konsultationen, das falsche Zeichen. Die Vorgesehene Festsetzung
der Obergrenze auf 30 Prozent sollte im Sinne der Gleichbehandlung von telemedizinischen Leistungen auf 50 Prozent
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erhoht werden und dariber hinaus durch den Bewertungsausschuss verpflichtend jahrlich geprift werden. Sollte dabei
die Verstarkte Nachfrage in der Versorgung den Bedarf zur Erhéhung oder Abschaffung der Obergrenze indizieren, ist
der Wert entsprechend anzupassen. Wahrend die Erhohung ein positiver Impuls ist, muss die Frage gestellt werden, ob
eine Obergrenze generell noch den Anforderungen einer innovationsorientierten Versorgung entsprechen kann.

Dariiber hinaus werden flr Patienten, die ausschlieRlich im Zuge der Videosprechstunde behandelt werden, je nach
Fachgruppe, aktuell Abschldge von bis zu 30 Prozent auf die Verglitungspauschalen angewendet. Diese Abschlédge
machen die Nutzung der Videosprechstunde fiir viele Arztinnen und Arzte bewusst unattraktiver. Fiir eine zukunfts-
orientierte Versorgung muss die Vergltung und Abrechnung von Videosprechstunden und Vor-Ort-Beratung gleichbe-
rechtigt erfolgen. Pauschale Abschlage miissen vom Bewertungsausschuss deshalb abgeschafft werden.

Referentenentwurf Vorschlag

§ 87 Absatz 2a wird wie folgt gedndert:
a) Satz 17 wird wie folgt gefasst:

,In Folge der Prifung nach Satz 7 sind durch den
Bewertungsausschuss Regelungen im einheitli-
chen BewertungsmaRstab fiir &rztliche Leistun-
gen zu treffen, nach denenVideosprechstunden in
einem weiten Umfang ermoglicht werden.

[]
d) Folgende Satze werden angefligt:

.Der Bewertungsausschuss hat im einheitlichen
BewertungsmafRstab flr arztliche Leistungen
die Leistungen, die durch Videosprechstunde er-
bracht werden, in einem Umfang von bis zu 30
Prozent der jeweiligen Leistungen im Quartal des
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringers zu ermdoglichen. Davon
abweichend ist der Umfang auf 30 Prozent aller
Behandlungsfalle im Quartal des an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringers festzulegen, wenn im Behandlungsfall
ausschliellich Leistungen im Rahmen einer Vi-
deosprechstunde erbracht werden."

§ 87 Absatz 2a wird wie folgt gedndert:
a) Satz 17 wird wie folgt gefasst:

,In Folge der Prifung nach Satz 7 sind durch den
Bewertungsausschuss Regelungen im einheitli-
chen BewertungsmaRstab flir &rztliche Leistun-
gen zu treffen, nach denen Videosprechstunden
in einem weiten Umfang ermdglicht werden. Dies
umfasst unter anderem die Verlangerung von
Regelungen zur Forderung der Videosprechstun-
de, wie der Anschubfinanzierung.

[]
d) Folgende Satze werden angefligt:

.Der Bewertungsausschuss hat im einheitlichen
BewertungsmafRstab flr arztliche Leistungen
die Leistungen, die durch Videosprechstunde er-
bracht werden, in einem Umfang von bis zu 36
50 Prozent der jeweiligen Leistungen im Quartal
des an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringers, zu ermaglichen.

Pavon-abweichend-ist-der-Umfang—auf-30-Pro-

den- Die Begrenzung in Satz 1 sollte jahrlich vom
Bewertungsausschuss gepriift und je nach Bedarf
und Nachfrage in der Versorgung angepasst wer-
den. Abschlage auf Versicherten-, Grund- oder
Konsiliarpauschale des entsprechenden arztgrup-
penspezifischen oder arztgruppenibergreifenden
Kapitels einer ausschlieRlichen Fernbehandlung
sind aufzuheben."

bvitg-Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege/bvitg e. V./Berlin, 07. Dezember 2020

5von 38



bvitg-Stellungnahme
zum Entwurf eines Gesetzes zur digitalen > V g

Modernisierung von Versorgung und Pflege

Zudem ware es erstrebenswert auch fir die ambulante Pflege entsprechende elektronische Videokontakte vergi-
tungsrelevant zuzulassen. So ist der Pflegdienst z.B. in der Lage, Beratung, Anleitungsuntersttitzung sowie -kon-
trollen und Kriseninterventionen per elektronischer Pflegevisite durchzufiihren. Darliber hinaus sind Fallbespre-
chungen mit der Arzteschaft per eVisite auch fiir die Pflege zu ermdglichen.

Daraus ergeben sich folgende Anderungsvorschléage in §37 SGB V:

Gesetzestext Vorschlag

§ 37 Hausliche Krankenpflege § 37 Hausliche Krankenpflege

(] [.]

In § 37 werden nach Absatz 7 folgende Absatze
8 und 8a eingefiigt:

(8) Die Leistungen nach den Absatzen 1-2b kon-
nen zur Unterstiitzung und Anleitung des Versi-
cherten, der im Haushalt lebenden Personen sowie
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern betreuter Wohn-
formen, Schulen, Kindergarten und Werkstatten fiir
behinderte Menschen in Form elektronischer Pfle-
gevisiten und durch qualifizierte Pflegefachkrafte
erbracht werden. Das gilt gleichermaBen auch fiir
Anspriiche nach Absatz 2 Satz 2. Fiir die Durchfiih-
rung elektronischer Pflegevisiten diirfen nur solche
Programme genutzt werden, die von einer geeigne-
ten Stelle zertifiziert sind.

(8a) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in
Richtlinien nach § 92 Naheres zu Voraussetzungen,
Leistungsinhalten und Qualitatsanforderungen fiir
die Durchfiihrung elektronischer Pflegevisiten. Er
legt auch fest, welche Kriterien von geeigneten
Stellen zur Zertifizierung von Programmen zu elek-
tronischen Pflegevisiten erfiillt werden miissen.

Anderungen fiir den § 37 b gelten entsprechend."

Zu Artikel 1, Nummer 6 — § 92 Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Die Ausstellung einer elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung (eAU) im Rahmen der ausschliellichen Fern-
behandlung wird begriiRt. Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) sollte in diesem Zuge allerdings ebenfalls die
Ausstellung einer Kinderkrankschreibung (Muster 21), sowie die 1. Folgeverordnung der AU per ausschlieBlicher
Fernbehandlung ermdglichen.
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Referentenentwurf Vorschlag

In § 92 wird nach Absatz 4 folgender Absatz 4a
eingefligt:

,(4a) Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
schlielft bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des sechsten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] in seiner Richtlinie nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 Regelungen, um die Be-
urteilung der Arbeitsunfahigkeit einschlieRlich der
Feststellung der Arbeitsunfahigkeit im Rahmen

In § 92 wird nach Absatz 4 folgender Absatz 4a
eingeflgt:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlief3t
bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des sechsten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats] in seiner Richtlinie nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 7 Regelungen, um die Beurteilung
der Arbeitsunfahigkeit einschliellich der Feststel-
lung der Arbeitsunfahigkeit, sowie die Feststel-

lung nach Absatz 1 § 45 SGB V (Kinderkrank-
schreibung) im Rahmen der ausschlieflichen
Fernbehandlung in geeigneten Fallen zu ermd6g-

der ausschliellichen Fernbehandlung in geeigne-
ten Fallen zu ermdéglichen.”

lichen. Die Regelung nach Satz 1 umfasst die 1.
Folgeverordnung der Arbeitsunfahigkeit."

Zu Artikel 1, Nummer 7 — § 105 Forderung der vertragsarztlichen Versorgung

Die in der Gesetzesbegrindung genannte Forderung digitaler Netzwerke zwischen arztlichen und nicht arztlichen
Leistungserbringern ist ausdricklich zu begrien. Allerdings sollte die Nutzung bzw. Teilnahme an einem nach §
105 im Zuge des Strukturfonds geférderten telemedizinischen Arztenetzwerks den Betrieb der Leistungserbringer an
anderer Stelle nicht negativ beeinflussen. Dementsprechend sollte der Anspruch auf Aufschlage auf die Versicher-
ten-, Grund- oder Konsiliarpauschalen nach dem einheitlichen Bewertungsmafstab durch die Nutzung eines ent-
sprechenden Angebots unberihrt bleiben. Zudem sind die genannten Leistungserbringer, mit Ausnahme der exem-
plarisch erwdhnten, nicht ndher definiert. So kommen beispielsweise auch die sonstigen Leistungserbringer geman
§8§132 ff. SGB V oder Rettungs- und Krankentransportdienste in Betracht. Hier ware eine genauere Klarifizierung
nicht nur wilnschenswert, sondern notwendig.

Referentenentwurf Vorschlag

b) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 an-
gefiigt:

,8. Forderung telemedizinischer Versorgungsfor-
men und Kooperationen."

b) Nach Nummer 7 wird folgende Nummer 8 an-
gefiigt:

,8. Forderung telemedizinischer Versorgungsfor-
men und Kooperationen. Zuschlage und sonstige
finanzielle Forderungen nach dem einheitlichen
Bewertungsmafstab fiir arztliche Leistungen
bleiben unberiihrt."

bvitg-Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege/bvitg e. V./Berlin, 07. Dezember 2020




bvitg-Stellungnahme
zum Entwurf eines Gesetzes zur digitalen
Modernisierung von Versorgung und Pflege

» DVilg

Zu Artikel 1, Nummer 8 — § 125 Vertrage

Die Ausweitung der Videosprechstunde flr den Heilmittelbereich wird ausdrtcklich begriit. Zur Einddmmung der
Corona-Pandemie wurde die Behandlung per Videosprechstunde fiir den Heilmittelbereich ab dem 18. M&rz vom
GKV-Spitzenverband erlaubt, um u.a. die Versorgung mit Stimm-, Sprach-, Sprech- und Schlucktherapie aufrecht-
zuerhalten.

Umfragen zeigen beispielsweise, dass mehr als 80% der teilnehmenden logopadischen Praxen eine Videosprech-
stunde im Praxisalltag etabliert haben und mehr als 50% diese auch dauerhaft anbieten méchten. Folgende Anderun-
gen werden empfohlen um eine Anschubfinanzierung und Technikpauschale, wie sie bereits fir die vertragsarztliche
Versorgung besteht, flir Heilmittelerbringer gesetzlich zu verankern, um die Anschaffungs- und Investitionskosten
zu decken:

Referentenentwurf Vorschlag

In § 125 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a
eingeflgt:

,(2a) Die Vertragspartner vereinbaren in den Ver-
tragen nach Absatz 1

In § 125 wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a
eingefligt:

,(2a) Die Vertragspartner vereinbaren in den Ver-
tragen nach Absatz 1

1. spatestens bis zum 30. September 2021 1. spatestens bis zum 30. September 2021
die fur den jeweiligen Heilmittelbereich
geeigneten, die Heilmittelbehandlung er-

die fur den jeweiligen Heilmittelbereich
geeigneten, die Heilmittelbehandlung er-
ganzenden Leistungen, die als Videobe-
handlung erbracht werden kénnen,

ganzenden Leistungen, die als Videobe-
handlung erbracht werden kénnen,

(] (]

Die Regelungen in Absatz 2a Nummer 1 um-
fassen Anschubfinanzierung, Technikpauschale
und Zuschlage fiir Authentifizierung von Patien-
ten fiir Videosprechstunden. Die Vereinbarungen

Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 2 sind
im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik, dem Bundesbeauf-

tragten fur den Datenschutz und die Informati-
nach Satz T Nummer 2 sind im Benehmen mit

dem Bundesamt fUr Sicherheit in der Informa-
tionstechnik, dem Bundesbeauftragten fiir den

onsfreiheit sowie der Gesellschaft fir Telematik
zu treffen. Absatz 5 und § 369 gelten entspre-

chend."
Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie

der Gesellschaft fur Telematik zu treffen. Absatz
5und § 369 gelten entsprechend.”

Zu Artikel 1, Nummer 9 — § 134 Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen iiber Vergiitungsbhetrage; Verordnungsermachti-

gung

Wahrend der bvitg die Klarstellung zum zwolfmonatigen Herstellerpreis begriilt, sehen wir die Etablierung von
Hochstbetragen in einem jungen Markt wie dem der digitalen Gesundheitsanwendungen als sehr kritisch. Derartige
Preisregelungsinstrumente sind flir den Einsatz in etablierten Markten mit einer Vielzahl von Marktteilnehmern vor-
gesehen und widersprechen grundsétzlich einer innovationsférdernden Umwelt. Verfriiht eingesetzte Hochstbetrage
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reduzieren mafgeblich die Anreize fir kiinftige wegweisende Entwicklungen. Wie in der Gesetzesbegriindung richti-
gerweise angemerkt, handelt es sich bei der Festlegung von gruppenbezogenen Hochstpreisen um eine Moglichkeit,
der die Vertragspartner nach eigenem Ermessen bei der Preisfindung nachkommen kénnen. Eine gesetzliche Frist
zur Einsetzung von Hochstbetragen durch die Schiedsstelle ist daher abzulehnen.

Entsprechend pladiert der bvitg fur die Streichung der vorgeschlagenen Erganzung in §134 Absatz &:

Referentenentwurf Vorschlag

§ 134 wird wie folgt geédndert:

(]
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefligt:

.(2a) Im Falle der Aufnahme einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung in das Verzeichnis fir digita-
le Gesundheitsanwendungen nach Abschluss der
Erprobung gemal § 139e Absatz 4 Satz 6 erfolgt
die Festsetzung des Vergiitungsbetrages durch die
Schiedsstelle abweichend von Absatz 2 Satz 1 nach
Ablauf des dritten auf die Entscheidung des Bundes-
instituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte fol-
genden Monats, wenn eine Vereinbarung nach Ab-
satz 1 in dieser Zeit nicht zustande gekommen ist.
Im Ubrigen gilt Absatz 2 entsprechend.”

[.]
d) Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,Kommt eine Vereinbarung nach Satz 3 Nummer 2
nicht zustande, kann das Bundesministerium fir Ge-
sundheit den Verbanden nach Absatz 3 Satz 1 eine
Frist zur Festlegung von Hochstbetragen fiir Grup-
pen vergleichbarer digitaler Gesundheitsanwendun-
gen setzen. Kommt eine Vereinbarung nicht in der
vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten
Frist zustande, gilt Absatz 4 Satz 3 entsprechend.”

§ 134 wird wie folgt geédndert:

[.]
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefligt:

.(2a) Im Falle der Aufnahme einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung in das Verzeichnis fir digita-
le Gesundheitsanwendungen nach Abschluss der
Erprobung gemal § 139e Absatz 4 Satz 6 erfolgt
die Festsetzung des Vergiitungsbetrages durch die
Schiedsstelle abweichend von Absatz 2 Satz 1 nach
Ablauf des dritten auf die Entscheidung des Bundes-
instituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte fol-
genden Monats, wenn eine Vereinbarung nach Ab-
satz 1 in dieser Zeit nicht zustande gekommen ist.
Im Ubrigen gilt Absatz 2 entsprechend.”
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Zu Artikel 1, Nummer 10 — § 134a Versorgung mit Hebammenbhilfe

Die Ausweitung der Videosprechstunde fiir Hebammen wird ausdriicklich begriit. Folgende Anderungen werden
empfohlen um eine Anschubfinanzierung und Technikpauschale, wie sie bereits fiir die vertragsarztliche Versor-
gung besteht, fir Hebammen gesetzlich zu verankern, um die Anschaffungs- und Investitionskosten zu decken.

Referentenentwurf Vorschlag

§ 134a wird wie folgt geandert:

a) Nach Absatz 1c wird folgender Absatz 1d einge-
figt:

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

1. Verglitung von Leistungen, die im Wege der Video-
behandlung erbracht werden,

(]

Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 2 sind im
Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der

§ 134a wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1c wird folgender Absatz 1d einge-
figt:

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

1. Vergltung von Leistungen, die im Wege der Video-
behandlung erbracht werden,

(]

Die Regelungen in Absatz 1d umfassen Anschub-
forderung, Technikpauschale und Zuschlage fiir

Authentifizierung von Patienten fiir Videosprech-
stunden. Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer

Informationstechnik, dem Bundesbeauftragten fir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie
der Gesellschaft fiir Telematik zu treffen. 2 sind im Benehmen mit dem Bundesamt fir Si-
cherheit in der Informationstechnik, dem Bundes-
beauftragten fir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit sowie der Gesellschaft fir Telematik zu

treffen.

Zu Artikel 1, Nummer 11 — § 139e Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen; Verordnungs-
ermachtigung

Der bvitg beflirwortet die Wahrnehmung von Potenzialen zur Datennutzung durch den Gesetzgeber. Die Einfiihrung
einer Mdglichkeit zur Datentbertragung von Hilfsmitteln und Implantaten in digitale Gesundheitsanwendungen wirft
allerdings Fragen zur Risikoklassifizierung der betroffenen Anwendungen auf.

Die gesetzliche Einstufung Digitaler Gesundheitsanwendungen als Medizinprodukte niedriger Risikoklassen bedarf
vor dem Hintergrund der Datenverarbeitung aus Implantaten einer erneuten Prifung, auch und insbesondere vor
dem Hintergrund der Vereinbarkeit mit dem nationalen und européischen Medizinprodukterecht.

Weiter sieht der Gesetzesentwurf eine Dokumentationspflicht wesentlicher Anderungen fiir DiGA-Hersteller vor. Da
digitale Gesundheitsanwendungen zu den Medizinprodukten zu zahlen sind, obliegt es den Herstellern jedoch nach
Artikel 10 des Medizinproduktegesetzes (MPG) ohnehin, ein Change-Management zu etablieren, in dem zufallige
Verdnderungen an dem Produkt verhindert werden.

Dementsprechend muss jede Veranderung an den DiGAs das Resultat einer bewusst getroffenen Entscheidung dar-
stellen. Dariiber hinaus hat das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte laut §11 Absatz 1 Medizinpro-
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dukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) in begriindeten Anldssen bereits das Recht, die Dokumentation durch die
Hersteller zu Uberprifen. Der bvitg schlagt zur Vermeidung von Redundanzen im Gesetz daher die Streichung der im
Referentenentwurf formulierten Dokumentationspflicht vor.

Referentenentwurf Vorschlag

§ 139e wird wie folgt geandert:

(]

In Absatz 6 werden nach Satz 6 folgende Satze ein-
geflgt:

.Der Hersteller ist verpflichtet, die Vornahme von
Veranderungen an der digitalen Gesundheitsanwen-
dung zu dokumentieren. Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte kann die Vorlage der
Dokumentation verlangen, wenn das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte Kenntnis von
dem Verdacht erhalt, dass der Hersteller der Anzei-
gepflicht nach Satz 1 nicht nachgekommen ist."

(]

§ 139e wird wie folgt geandert:

[.]

In Absatz 6 werden nach Satz 6 folgende Satze ein-
geflgt:

Zu Artikel 1, Nummer 12 — § 219d ,Nationale Kontaktstellen"

Der bvitg begrit die durch den Gesetzesentwurf vorgesehene Moglichkeit des grenziberschreitenden Austauschs
von Gesundheitsdaten. Gemeinsam mit der Festlegung zur semantischen Interoperabilitdt werden die Weichen fiir
eine vernetzte Gesundheitsversorgung in Europa gelegt. Zudem muss die interoperabilitat durch standardisierte Prf-
verfahren ohne AuBnahme sichergestellt werden. Dazu wird folgende Ergédnzung des § 219d, Absatz 6 vorgeschlagen:

Referentenentwurf Vorschlag

a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus tiber-
nimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, Aufbau und Betrieb der organisatorischen
und technischen Verbindungsstelle fir die Bereit-
stellung von Diensten flir den grenziberschreiten-
den Austausch von Gesundheitsdaten (nationale
eHealth-Kontaktstelle).

[.]

bvitg-Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege/bvitg e. V./Berlin, 07. Dezember 2020

a) Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus tber-
nimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, Aufbau und Betrieb der organisatorischen
und technischen Verbindungsstelle fir die Bereit-
stellung von Diensten flir den grenziberschreiten-
den Austausch von Gesundheitsdaten (nationale
eHealth-Kontaktstelle).

[.]
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Die Festlegungen zur semantischen Interoperabilitat,
die fur den grenziiberschreitenden Datenaustausch
erforderlich sind, einschlielich der Abstimmung die-
ser Festlegungen auf europaischer Ebene, trifft das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
im Benehmen mit der Kassenarztlichen Bundesver-
einigung und der Gesellschaft fir Telematik."

Die Festlegungen zur semantischen Interoperabilitat,
die fur den grenziberschreitenden Datenaustausch
erforderlich sind, einschlielich der Abstimmung die-
ser Festlegungen auf europaischer Ebene, trifft das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
im Benehmen mit der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung und der Gesellschaft fiir Telematik. Die Festle-

gungen sind nach § 389 in die Wissensplattform nach
§ 393 aufzunehmen. Die Festlegungen miissen sich
einer Priifung nach § 390 unterziehen."

Zu Artikel 1, Nummer 14 — §291 ,Elektronische Gesundheitskarte"

Grundsatzlich begriRt der bvitg sehr, dass das System der eGK und weiteren Karten zur Authentifizierung durch
eine nicht chipkartengebundene digitale ID abgeldst werden sollen. Fir Patienten und Leistungserbringer stellt die
Umstellung zur digitalen ID, als auch zur kontaktlosen NFC-Schnittstelle, gleichermaflien einen komfortableren Weg
zur Authentifikation dar. Angesichts dessen, dass die technologischen Mdglichkeiten hier grof3tenteils bereits zur Ver-
fligung stehen und der Anderungsaufwand im iberschaubaren Rahmen bleibt, setzen wir uns fiir eine moglichst zeit-
nahe Umsetzung ein. Der Zeitplan sollte erfolgreich realisierbar sein und unnétige Verzogerungen. Genauer spezifiziert
werden sollte im weiteren Verlauf auch, wie das Verfahren fir die Beantragung und Ausgabe digitaler Identitaten an
Leistungserbringer ausgestaltet wird.

Referentenentwurf Vorschlag

§ 291 wird wie folgt geandert:
[.]

d) Folgender Absatz 7 wird angefligt:

.(7) Spéatestens ab dem 1. Januar 2023 stellen die
Krankenkassen den Versicherten ergdnzend zur
elektronischen Gesundheitskarte auf Verlangen eine
digitale Identitat flr das Gesundheitswesen zur Ver-
figung, die nicht an eine Chipkarte gebunden ist.
Eine digitale Identitat dient ab dem 1. Januar 2024
in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheits-
karte als Versicherungsnachweis, soweit die tech-
nischen Voraussetzungen hierflir gegeben sind. Die
Gesellschaft fir Telematik legt die Anforderungen
an die Sicherheit und Interoperabilitat der digitalen
Identitaten fest. Die Festlegung der Anforderungen
an die Sicherheit erfolgt dabei im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informations-
technik auf Basis der jeweils glltigen Technischen
Richtlinien des Bundesamts fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik und unter Berlicksichtigung des
notwendigen Vertrauensniveaus der unterstitzten
Anwendungen."

§ 291 wird wie folgt geandert:
(]

d) Folgender Absatz 7 wird angefligt:

.(7) Spéatestens ab dem 1. Januar 2023 stellen die
Krankenkassen den Versicherten erganzend zur
elektronischen Gesundheitskarte auf Verlangen eine
digitale Identitat fur das Gesundheitswesen zur Ver-
figung, die nicht an eine Chipkarte gebunden ist.
Eine digitale Identitat dient ab Zurverfigungstellung
dem—t—Januar2024 in gleicher Weise wie die elek-
tronische Gesundheitskarte als Versicherungsnach-
weis;-soweit. Es ist dafiir Sorge zu tragen, dass die
technischen Voraussetzungen hierflir gegeben sind.
Die Gesellschaft fir Telematik legt die Anforderun-
gen an die Sicherheit und Interoperabilitat der digita-
len Identitdten fest. Die Festlegung der Anforderun-
gen an die Sicherheit erfolgt dabei im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik auf Basis der jeweils giiltigen Techni-
schen Richtlinien des Bundesamts fiir Sicherheit in
der Informationstechnik und unter Berticksichtigung
des notwendigen Vertrauensniveaus der unterstitz-
ten Anwendungen.”
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Zu Artikel 1, Nummer 22 — § 312 ,Auftrage an die Gesellschaft fiir Telematik"

Entsprechend der eigenen Forderungen, begriit der bvitg die geplante Anbindung weiterer Leistungserbringer an die
Telematikinfrastuktur ausdrcklich. Gleichzeitig geben wir zu bedenken, dass die umfassende Vernetzung des Gesund-
heitswesens nur dann gelingen kann, wenn alle Akteure und Leistungserbringer (beispielsweise auch die sonstigen
Leistungserbringer nach §132ff. SGB V, Rettungs- und Transportdienste) erfolgreich an die Tl angebunden sind. Dies
muss, neben der Schaffung rechtlicher Rahmenbedingungen, durch entsprechende Anreize zur Kompensation der fir
die Anbindung anfallenden Investitions- und Betriebskosten gewahrleistet werden.

Die Zurverfigungstellung einer digitalen Identitat flr Versicherte und Leistungserbringer ist ein wichtiger und begru-
Renswerter Schritt, um Versicherten den Zugriff auf eRezept und eVerordnung zu erleichtern. An dieser Stelle ist jedoch
wichtig herauszustellen, dass diese Moglichkeit nicht nur ausgewahlten, sondern diskriminierungsfrei allen Markt-
teilnehmern zur Verfligung stehen muss. Die Liste der ,zugriffsberechtigten Leistungserbringer” ist dahingehend zu
prifen; Leistungserbringer mit berechtigtem Interesse, beispielsweise Versandapotheken, sind gegebenenfalls zu er-
ganzen. Des Weiteren ist genauer zu klaren, wie die digitale ID im Kontext des Online-Zugangsgesetzes (0ZG) und des
Registermodernisierungsgesetz es zu verstehen ist. Wie bereits an friherer Stelle erwahnt, missen die Fristen zur Eta-
blierung der digitalen ID einen realisierbare Zeithorizonte setzen um um keine unnétigen Verzogerungen hervorzurufen.

Der bvitg stellt weiter fest, dass der Gesetzgeber, obgleich der wiederholt durch die Industrie gedulierten bedenken,
weiterhin marktrelevante Aufgaben und Kompetenzen an Korperschaften des offentlichen Rechts und (teil)staatli-
che Institutionen dbertragen will. Wo staatliche Akteure aktiv in die Rolle der Marktteilnehmer treten, wird staatliche
Monopolbildung betrieben. Die Vergabe der Entwicklung des ,Zukunftskonnektors" an die gematik stellt hier ein Pa-
radebeispiel dar. Wir erkennen die Bedeutsamkeit der Gewahrleistung eines verlasslichen und sicheren Zugangs zur
Telematikinfrastruktur. Umso wichtiger ist die enge Zusammenarbeit zwischen gematik und Industrie, um den Zu-
kunftskonnektor gemeinsam zu entwickeln. Die Industrie steht hierflr jederzeit zur Verfligung.Daher schlagen wir die
Anderung von Absatz 9 wie folgt vor:

Referentenentwurf Vorschlag

§ 312 wird wie folgt geandert:

ee) Nach der neuen Nummer 6 werden folgende
Nummern 7 bis 15 angefligt:

(]

(9) bis zum 30. Juni 2022 die MalRnahmen durchzu-
fihren, die erforderlich sind, damit Anbieter ab dem
1. Januar 2023 Komponenten und Dienste zur Ver-
figung stellen konnen, die eine sichere, wirtschaft-
liche, skalierbare, stationdre und mobile Zugangs-
moglichkeit zur Telematikinfrastruktur ermdéglichen,

(]

§ 312 wird wie folgt geandert:

ee) Nach der neuen Nummer 6 werden folgende
Nummern 7 bis 15 angefligt:

(]

(9) bis zum 30. Juni 2022 die Mafinahmen—durch-
zufithren Spezifikationen zu formulieren, die er-
forderlich sind, damit industrielle Anbieter der
Gesundheitswirtschaft ab dem 1. Januar 2023
Komponenten und Dienste zur Verfligung stellen
konnen, die eine sichere, wirtschaftliche, skalierbare,
stationare und mobile Zugangsmaglichkeit zur Tele-
matikinfrastruktur ermaoglichen,

[.]

Der Gesetzgeber mochte die bestehende Fachanwendung KIM (Kommunikation im Medizinwesen) um zusétzliche
Funktionen erweitern. Die folgenden Erganzungen sollen sicherstellen, dass Hersteller auch eine Zulassung fir die
jeweiligen Einzelfunktionalitaten der Fachanwendung KIM erhalten kénnen und nicht verpflichtet sind, alle Funk-
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tionalitaten abzudecken. Dies stellt Innovation und Wettbewerb in diesem Bereich sicher und tragt zur Wahlfreiheit
von Patienten und Arzten beziiglich der Dienstleister bei. Um Interoperabilitdt zu gewéhrleisten, sollte zudem eine
genormte Protokollierung verpflichtend sein.

Referentenentwurf Vorschlag

§ 312 wird wie folgt gedndert:

(]

ee) Nach der neuen Nummer 6 werden folgende
Nummern 7 bis 15 angeflgt:

(]

13. bis zum 1. September 2023 die MaRnahmen
durchzufthren, die erforderlich sind, damit die siche-
ren Verfahren nach § 311 Absatz 6 Satz 1 auch den
Austausch von medizinischen Daten in Form von
Text, Dateien, Ton und Bild, auch als Konferenz mit
mehr als zwei Beteiligten, ermdglichen,

§ 312 wird wie folgt gedndert:

[.]

ee) Nach der neuen Nummer 6 werden folgen-de
Nummern 7 bis 15 angefligt:

[.]

13. bis zum 1. September 2023 die MaRnahmen
durchzufthren, die erforderlich sind, damit die si-
cheren Verfahren nach § 311 Absatz 6 Satz 1 auch
den Austausch von medizinischen Daten in Form
von Text, Dateien, Ton und Bild, auch als Konferenz
mit mehr als zwei Beteiligten, ermdglichen;. Die Ver-

fahren nach § 311 Absatz 6 Satz 1 sind dabei so
[.] zu gestalten, dass diese jeweils nach deren Einzel-
funktionalitaten von der Gesellschaft fiir Telematik
zugelassen werden kdnnen. Bei den Festlegungen
nach Satz 1 sind Voraussetzungen fiir Interopera-
bilitdt und einen Systemwechsel zu beriicksichti-
gen;

[

Wir begriRen die Einfihrung der elektronischen Verordnung fir hduslichen Krankenpflege und auRerklinische Inten-
sivpflege. Allerdings fehlt die eVO fiir Leistungen nach § 37 b (spezialisierte ambulante Palliativversorgung) hervor.

Um einen reibungslosen elektronischen Verwaltungsprozess unter Einbeziehung der ambulanten Pflegeeinrichtun-
gen zu gewahrleisten, ist es weiterhin notwendig, das aufwendige papiergebundene Genehmigungsverfahren durch
strukturierte digitale Prozesse zu ersetzen.

Der GBA soll dafiir entsprechende Regelungen treffen, die Gematik entsprechende Malnahmen durchfiihren. Dazu
ist es auch notwendig das Antragserfordernis durch den Versicherten aufzuheben oder durch entsprechende Signa-
tur- oder Identifikationsverfahren zu ersetzen.

Zudem missen die in Nummer 4 formulierten Malnahmen zum Zugriff verschiedener Leistungserbringer auf elek-
tronische Verordnungen um den elektronischen Berufsausweis erganzt werden. Auf diesem Wege wird auch die Er-
fassung der Berufsgruppen der Pflege sichergestellt.

Dazu schlagen wir vor, nach Nummer 15 die Nummern 16 und 17 einzufiigen:
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Referentenentwurf Vorschlag

§ 312 wird wie folgt geandert:

[.]

4. bis zum 30. Juni 2021 die MalRnahmen durchzu-
fihren, die erforderlich sind, damit zugriffsberech-
tigte Leistungserbringer mittels der elektronischen
Gesundheitskarte oder der digitalen Identitat der
Versicherten nach § 291 Absatz 7 sowie mit einem
der Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektro-
nischen Heilberufsausweis in Verbindung mit einer
Komponente zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen auf elektronische Verordnungen
zugreifen kénnen.

ee) Nach der neuen Nummer 6 werden folgende
Nummern 7 bis 15 angefiigt:

(]

§ 312 wird wie folgt geéndert:

[.]

4. bis zum 30. Juni 2021 die MaRnahmen durchzu-
fihren, die erforderlich sind, damit zugriffsberech-
tigte Leistungserbringer mittels der elektronischen
Gesundheitskarte oder der digitalen Identitat der
Versicherten nach § 291 Absatz 7 sowie mit einem
der Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektroni-
schen Heilberufsausweis oder elektronischen Be-
rufsausweis in Verbindung mit einer Komponente
zur Authentifizierung von Leistungserbringerinsti-
tutionen auf elektronische Verordnungen zugreifen
konnen.

ee) Nach der neuen Nummer 6 werden folgende
Nummern 7 bis #5 17 angefiigt:

(]

16. ab dem 1. Januar 2024 Verfahren zur Bestati-
gung der Sicherheit von Anwendungen nach § 37
Absatz 8 dieses Buches durchzufiihren und

17. bis zum 1. Januar 2024 die MaBhahmen durch-
zufiihren, die erforderlich sind,

a) damit arztliche Verordnungen von der hauslichen
Krankenpflege, auBerklinischen Intensivpflege und
spezialisierte ambulante Palliativversorgung in
elektronischer Form libermittelt werden kénnen,

b) die erforderlichen Genehmigungsverfahren in
elektronischer Form unter Beriicksichtigung des
Antragserfordernis durchgefiihrte werden kénnen."
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Zusatzlich ist eine Anderung des §92 SGB V ,Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses" notwendig

Gesetzestext Vorschlag

§92 Absatz 7

(7) In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 sind
insbesondere zu regeln

1. die Verordnung der hduslichen Krankenpflege und
deren arztliche Zielsetzung,

2. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des ver-
ordnenden Vertragsarztes mit dem jeweiligen Leis-
tungserbringer und dem Krankenhaus,

3. die Voraussetzungen fir die Verordnung haus-
licher Krankenpflege und fir die Mitgabe von Arz-
neimitteln im Krankenhaus im Anschluss an einen
Krankenhausaufenthalt,

4. N&heres zur Verordnung hauslicher Krankenpflege
zur Dekolonisation von Tragern mit dem Methicillin-
resistenten Staphylococcus aureus (MRSA),

5. Naheres zur Verordnung hauslicher Krankenpflege
zur ambulanten Palliativversorgung.

§92 Absatz 7
Folgende Nummer 6, 7 und 8 wird eingefiigt:

(7) In den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nr. 6 sind
insbesondere zu regeln

1. die Verordnung der h&uslichen Krankenpflege und
deren arztliche Zielsetzung,

2. Inhalt und Umfang der Zusammenarbeit des ver-
ordnenden Vertragsarztes mit dem jeweiligen Leis-
tungserbringer und dem Krankenhaus,

3. die Voraussetzungen fir die Verordnung haus-
licher Krankenpflege und fir die Mitgabe von Arz-
neimitteln im Krankenhaus im Anschluss an einen
Krankenhausaufenthalt,

4. N&heres zur Verordnung hauslicher Krankenpflege
zur Dekolonisation von Tragern mit dem Methicillin-
resistenten Staphylococcus aureus (MRSA),

5. Naheres zur Verordnung hauslicher Krankenpflege
zur ambulanten Palliativversorgungs,

6. die notwendigen Regelungen bei einer elektro-
nischen Verordnung von Hauslicher Krankenpflege,
einschlieBlich deren Genehmigungsverfahren in
elektronischer Form,

7. die notwendigen Regelungen zur elektronischen
Kommunikation des verordnenden Vertragsarztes
mit dem jeweiligen Leistungserbringer und dem
Krankenhaus im Zusammenhang mit Punkt 2 Ab-
satz 7,

8. die notwendigen Regelungen zu elektronischen
Pflegevisiten.

Zu Artikel 1, Nummer 24 — §316 ,Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik; Verordnungsermachtigung”

Zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik sieht der Gesetzgeber vor, dass durch den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen an die Gesellschaft fur Telematik jahrlich einen Betrag in Hohe von 1,50 Euro je Mitglied der ge-
setzlichen Krankenversicherung zu zahlen ist. Die Entwicklungen in der Vergangenheit haben jedoch auch gezeigt,
dass die gematik Ihre zuséatzlichen Mittel nicht prim&r nutzt, um ihre formulierten Kernfunktionen zu erfillen und
auszubauen, sondern vielmehr zur Ausweitung ihrer Entwicklungskompetenzen fir digitale Anwendungen. Eine Be-
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schrankung auf die Erweiterung von Spezifikationen, Zertifizierungen oder Kooperationen mit industriellen Anbietern
konnte, im Gegensatz zur Entwicklung eigener Anwendungen, entsprechende Kosten kontrollierbar machen. Dem-
entsprechend kdnnte eine Streichung der Anderung an §316 Absatz 1 vorgenommen werden.

Vorschlag

RN EEA

In § 316 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,1 Euro" i i . “
durch die Angabe ,1,50 Euro" ersetzt. i h “

Zu Artikel 1, Nummer 25 — §323 ,Betriebsleistungen”

Der bvitg betrachtet die Ausweitung der kompetenzen der Gesellschaft flir Telematikinfrastruktur auf die Erbringung
von Betriebsleistungen als kritisch. Staatliche Unternehmen sollten nur aktiv in den Markt eintreten, wenn der Markt
nicht funktioniert — ein Marktversagen auf dieser Ebene liegt nach unserer Einschatzung allerdings nicht vor. Ent-
sprechende Leistungen sollten daher, im Sinne der freien Marktwirtschaft, klar auf Seiten der Industrie umgesetzt
werden. Die Befugnisse der gematik dirfen sich nur auf Infrastrukturbezogene Betriebsleistungen erstrecken, die die
Funktionalitat, Sicherheit, Integritdt und Aufrechterhaltung der Telematikinfrastruktur dienen und keine Anwendun-
gen der Tl sind. Die Erganzung in Satz 3, § 323 SGB V soll dem Rechnung tragen:

Referentenentwurf Vorschlag

Satz 3 wird angeflgt:

,Abweichend von Satz 1 kann die Gesellschaft fir
Telematik Betriebsleistungen selbst erbringen, so-
fern diese fir die Gewahrleistung der Sicherheit oder
der Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit der
Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung
sind."

Satz 3 wird angeflgt:

,Abweichend von Satz 1 kann die Gesellschaft fir
Telematik Betriebsleistungen selbst erbringen, so-
fern diese fir die Gewahrleistung der Sicherheit oder
der Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit der
Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung
sind und weder gegen bereits im Markt befindli-

che Ldsungen konkurrieren, noch Anwendungen
im Sinne des §327 oder §334 sind. Der Industrie
ist vor Aufnahme eigener Betriebsleistungen durch
die gematik Gelegenheit zu geben, entsprechende
Leistungen anzubieten."

Zu Artikel 1, Nummer 26 — §325 ,Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur"

Es sollte klargestellt werden, mit welchen Nebenbedingungen eine Zulassung von Komponenten und Diensten der
Telematikinfrastruktur versehen werden kann. Ebenso sollten klare Kriterien benannt werden, nach denen Kompo-
nenten und Dienste der Telematikinfrastruktur zwingend zuzulassen sind.

Genauer spezifiziert werden sollte zudem das Verfahren bezlglich der Verwendung, der Wartung, der Substitution
und der Unterbindung des weiteren Vertriebs der Komponenten im Falle des Entzugs einer Herstellerzulassung. Der
bvitg schlagt daher folgende Erganzung vor:
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Referentenentwurf Vorschlag

a) Nach Absatz 4 werden die folgenden Absatze 5 bis
7 eingefligt:

.(5) Die Gesellschaft fur Telematik kann auch Herstel-
ler und Anbieter von Komponenten und Diensten der
Telematikinfrastruktur zulassen. Das N&here zum Zu-
lassungsverfahren und zu den Priifkriterien fur Her-
steller und Anbieter legt die Gesellschaft fiir Telematik
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik fest. Die Zulassung kann
mit Nebenbestimmungen versehen werden.

a) Nach Absatz 4 werden die folgenden Absatze 5 bis
7 8 eingefiigt:

.(5) Die Gesellschaft fur Telematik kann auch Herstel-
ler und Anbieter von Komponenten und Diensten der
Telematikinfrastruktur zulassen. Das Nahere zum Zu-
lassungsverfahren und zu den Priifkriterien fur Her-
steller und Anbieter legt die Gesellschaft fiir Telematik
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit
in der Informationstechnik fest. Die Zulassung kann
mit Nebenbestimmungen versehen werden.

Eine Zulassung ist zwingend zu gewahren, sofern
die Komponenten und Dienste den Anforderungen
an Sicherheit, Datenschutz und Interoperabilitat
geniigen und von der gematik entsprechend zerti-
fiziert wurden.

]

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik erarbeitet im Ein-
vernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik einen Prozess, der im Falle
des Entzugs der Herstellerzulassung das Aufrecht-
erhalten des Zugangs zur Telematikinfrastruktur
fiir die Leistungserbringer sicherstellt."

Zu Artikel 1, Nummer 28 — §336 ,Zugriffsrechte der Versicherten"

Nach Ansicht des bvitg sollte im Rahmen der Zugriffsrechte der Versicherten auch die ambulante Pflegeeinrichtung
mit Bertcksichtigt werden.

Referentenentwurf Vorschlag

§ 336 wird wie folgt gedndert:

(]

ee) 5. die elektronische Gesundheitskarte des Versi-
cherten oder deren personliche Identifikationsnum-
mer mit einem sicheren Verfahren personlich an die
Leitung von stationaren Pflegeeinrichtungen zuge-
stellt wurde und der Versicherte schriftlich gegen-
Uber der Leitung der Einrichtung diesem Verfahren
zugestimmt hat."

§ 336 wird wie folgt gedndert:

[..]

ee) 5. die elektronische Gesundheitskarte des Versi-
cherten oder deren personliche Identifikationsnum-
mer mit einem sicheren Verfahren personlich an die
Leitung von stationdren oder ambulanten Pflege-
einrichtungen zugestellt wurde und der Versicherte
schriftlich gegeniber der Leitung der Einrichtung
diesem Verfahren zugestimmt hat."
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Zu Artikel 1, Nummer 32 — §340 ,Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsausweisen sowie
von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen"

Mit der Ergdnzung von Absatz 4 wird eine neue Verpflichtung fir EU-auslandische Apotheken begriindet. Bislang reich-
te als Nachweis die sogenannte Landerliste aus, die sich in der Vergangenheit als problemorientierte Losung etabliert
hat. Nach Ansicht des bvitg wird durch die Ergdnzung daher kein begriindeter Mehrwert erzeugt, sondern nur ein zu-
satzlicher birokratischer Aufwand geschaffen. Fir eine zusatzliche, neue Verpflichtung zum Nachweis ist daher keine
Notwendigkeit ersichtlich. Dartber hinaus werden vom Entwurf keine objektiven Kriterien benannt, nach denen eine
Ausstellung der Bescheinigung durch die gemeinsame Selbstverwaltung erfolgen muss. Das vorgesehene Verfahren
birgt somit die Gefahr der Diskriminierung von Marktteilnehmern. Sofern keine Streichung erfolgt, sollte im Mindesten
eine Prazisierung der Kriterien vorgenommen werden, nach denen eine Ausstellung der Bescheinigung zu erfolgen hat.

Referentenentwurf Vorschlag

a) In Absatz 4 wird folgender Satz angefligt: arin-Absatz4-wird-folgenderSatz-angefiigt:-

+Apotheken aus einem der tbrigen Mitgliedstaaten Apotheken-aus-einem-der-iibrigen-Mitgliedstaaten
der Européaischen Union haben einmal jahrlich zum der-Edropaisechen-Union-haben-einmaltjahrlich-zum

1. Januar gegeniber der Gesellschaft fur Telema- +—Januar-gegeniiber-der-Gesellschaft-fiir Telema-
tik eine Bestatigung dartber vorzulegen, dass sie tik-eine-Bestatigung-dariibervorzulegen,—dass—sie
weiterhin dem Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 weiterhin-demRahmenvertragnach-§ 129-Absatz 2
beigetreten sind." beigetreten-sind*

Zu Artikel 1, Nummer 33 — §341 ,Elektronische Patientenakte"

Bei der Einstellung von Daten in die elektronische Patientenakte sollte neben den elektronischen Arztbriefen in Ab-
satz 2 Nr. 1d auch elektronische Pflegebrief explizit genannt werden.

Zu Artikel 1, Nummer 34 — §342 ,Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte"

Nach Ansicht des bvitg sollte sich die Pflicht zur Bereitstellung des Sofortnachrichtendienst nach Absatz 6 §311 SGB
V durch die gesetzlichen Krankenkassen nur auf den Zugang zur Kommunikation zwischen Versicherten (oder deren
Vertretern), Leistungserbringern und den Krankenkassen oder Unternehmen der PKV erstrecken. Ausgeschlossen
werden sollte hingegen die Moglichkeit der Krankenkassen selbst zu einem Anbieter des Sofortnachrichtendienstes
zu werden.

Zu Artikel 1, Nummer 36 — § 351 ,Ubertragung von Daten aus der elektronischen Gesundheitsakte in die
elektronische Patientenakte”

Um die Einrichtungs- und Sektorengrenzen digital Uberwinden zu kénnen, muss die digitale Zusammenarbeit zwischen
allen etablierten und neuen Akteuren, sowohl im Gesundheitswesen, als auch in der Gesundheitswirtschaft, im Sinne
eines Okosystems fiir digitale Lésungen ermdglicht, geférdert und gestaltet werden. Die Mdglichkeit, strukturierte Pa-
tientendaten aus einer Anwendung auerhalb der Telematikinfrastruktur (TI) in die elektronische Patientenakte zu ex-
portieren wird daher sehr begriit. So wird ein wichtiger Grundstein fiir ein datenbasiertes, digitales Okosystem in der
Gesundheitsversorgung gelegt. Die Schaffung dieser Umwelt muss jedoch auch nutzenstiftenden Anwendungen die
Maoglichkeit geben, Daten aus der elektronischen Patientenakte zu lesen, zu schreiben und wo berechtigt zu I6schen.
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Eine nutzenstiftende Datenverarbeitung muss den Export von strukturierten Daten, einerseits in die ePA und anderer-
seits auch von der ePA in die digitale Anwendung ermdglichen.

Die derzeitige Spezifikation der elektronischen Patientenakte (ePA) sieht bereits einen dhnlichen Zugriffs- bzw. Kont-
rollmechanismus vor: Patienten kdnnen entscheiden welchen Leistungserbringern Rechte zum Lesen, Schreiben und
Ldschen erteilt werden. Durch die Nutzung der digitalen Identitdt kénnen Patienten so in Zukunft neben TI-Anwen-
dungen und Digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V auch andere digitale Gesundheitsanwendungen
authentifizieren, um lhre Daten in die ePA zu exportieren, diese nutzenstiftend zu verarbeiten und zu importieren. Im
Zuge dessen sollte der Gesetzgeber den in Absatz 3 § 351 vorgesehenen Anschluss von DiGAs perspektivisch auch auf
andere digitalen Gesundheitsanwendungen im Sinne eines digitalen Okosystems erweitern, sofern die entsprechenden
Daten strukturiert zur Verfligung stehen.

Referentenentwurf Vorschlag

[.]
c¢) Folgende Absétze 2 und 3 werden angefigt:

.(2) Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2023 si-
cherzustellen, dass Daten der Versicherten in digita-
len Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwil-
ligung und auf Antrag der Versicherten vom Hersteller
einer digitalen Gesundheits-anwendung nach § 33a
tber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in
die elektronische Patientenakte der Versicherten nach
§ 341 Ubermitteltund dort gespeichert werden kénnen.

(3) Die Ausgabe der Komponenten zur Authentifizie-
rung der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendun-
gen nach § 33a erfolgt durch die Gesellschaft fur
Telematik. Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte bestatigt, dass ein Anbieter digitaler
Gesundheitsanwendungen nach § 33a berechtigt ist,
eine Komponente nach Satz 1 zu erhalten."

(]

c) Folgende Absatze 2, und 3 und 4 werden angeflgt:

.(2) Die Krankenkasse Anbieter elektronischer Patien-
tenakten haben hat ab dem 1. Januar 2023 sicherzu-
stellen, dass Daten der Versicherten in digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung
und auf Antrag der Versicherten vom Hersteller einer
digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a uber
den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die
elektronische Patientenakte der Versicherten nach §
341 Ubermittelt und dort gespeichert werden konnen.

(3) Anbieter elektronischer Patientenakten haben
ab dem 1. Januar 2023 sicherzustellen, dass Daten
der Versicherten in sonstigen digitalen Gesundheits-
anwendungen mit Einwilligung und auf Antrag der
Versicherten vom Hersteller einer sonstigen digita-
len Gesundheitsanwendung iiber den Anbieter der
elektronischen Patientenakte in die elektronische
Patientenakte der Versicherten nach § 341 iibermit-
telt und dort gespeichert werden konnen. Dariiber
hinaus haben die Anbieter elektronischer Patienten-
akten ab dem 1. Januar 2023 sicherzustellen, dass
Daten aus der elektronischen Patientenakten von
sonstigen digitalen Gesundheitsanwendungen ge-
lesen und verarbeitet werden kénnen, soweit dies
fir die Funktion der digitalen Anwendung notwen-
dig ist. Die Zustimmung des Inhabers der elektroni-
schen Patientenakte ist dazu einzuholen und in der
elektronischen Patientenakte zu dokumentieren.

(34) Die Ausgabe der Komponenten zur Authentifizie-
rung der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen
nach § 33a erfolgt durch die Gesellschaft fur Tele-
matik. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte bestatigt, dass ein Anbieter digitaler Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a berechtigt ist, eine
Komponente nach Satz 1 zu erhalten."
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Neben den Anderungen zu Nummer 36. ergeben sich, um den Einsatz digitaler Identitdten auch fiir alle sonstigen di-
gitalen Gesundheitsanwendung zu 6ffnen, entsprechende Folgednderungen in Nummer 14. Absatz 7 — § 291 SGB V:

Referentenentwurf Vorschlag

[.]
d) Folgender Absatz 7 wird angefligt:

,Spatestens ab dem 1. Januar 2023 stellen die Kran-
kenkassen den Versicherten erganzend zur elek-
tronischen Gesundheitskarte auf Verlangen eine
digitale Identitat fur das Gesundheitswesen zur Ver-
figung, die nicht an eine Chipkarte gebunden ist.
Eine digitale Identitat dient ab dem 1. Januar 2024
in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheits-
karte als Versicherungsnachweis, soweit die tech-
nischen Voraussetzungen hierflir gegeben sind. Die
Gesellschaft fir Telematik legt die Anforderungen
an die Sicherheit und Interoperabilitat der digitalen
Identitaten fest. Die Festlegung der Anforderungen
an die Sicherheit erfolgt dabei im Einvernehmen mit
dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informations-
technik auf Basis der jeweils glltigen Technischen
Richtlinien des Bundesamts fir Sicherheit in der In-
formationstechnik und unter Berlicksichtigung des
notwendigen Vertrauensniveaus der unterstltzten
Anwendungen.”

[.]
d) Folgender Absatz 7 wird angefligt:

,Spatestens ab dem 1. Januar 2023 stellen die Kran-
kenkassen den Versicherten erganzend zur elektro-
nischen Gesundheitskarte auf Verlangen eine digita-
le Identitat fur das Gesundheitswesen zur Verfigung,
die nicht an eine Chipkarte gebunden ist. Eine digi-
tale Identitat dient ab dem 1. Januar 2024 in glei-
cher Weise wie die elektronische Gesundheitskarte
als Versicherungsnachweis, soweit die technischen
Voraus-setzungen hierflir gegeben sind. Ferner er-
moglicht die digitale Identitat die Authentisierung
der Versicherten fiir Anwendungen im Gesundheits-
wesen auBlerhalb der Telematikinfrastruktur fiir die
Nutzung einer Digitalen Gesundheitsanwendung
(DiGA) nach §33a, Videosprechstundendienstes
nach §364 oder sonstigen digitalen Gesundheits-
anwendungen. Die Gesellschaft fir Telematik legt
die Anforderungen an die Sicherheit und Interopera-
bilitat der digitalen Identitaten fest. Die Festlegung
der Anforderungen an die Sicherheit erfolgt dabei im
Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik auf Basis der jeweils gil-
tigen Technischen Richtlinien des Bundesamts fir
Sicherheit in der Informationstechnik und unter Be-
rcksichtigung des notwendigen Vertrauensniveaus
der unterstitzten Anwendungen.”

Sowie in Nummer 42 — § 360 SGB V:

Referentenentwurf Vorschlag

(]

,(13) Mit Einwilligung des Versicherten kénnen die
Dispensierinformationen der elektronischen Verord-
nungen automatisiert in der elektronischen Patien-
tenakte (Arzneimittelhistorie) abgelegt werden."

(]

[..]

,(13) Mit Einwilligung des Versicherten kénnen die
Dispensierinformationen der elektronischen Verord-
nungen automatisiert in der elektronischen Patien-
tenakte (Arzneimittelhistorie), sowie sonstigen digi-
talen Gesundheitsanwendungen, abgelegt werden.
Dariiber hinaus konnen mit Einwilligung des nicht
versicherungspflichtigen Inhabers einer elektroni-
schen Patientenakte auch Rechnungsdaten in der
elektronische Patientenakte abgelegt werden."

[..]
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Zu Artikel 1, Nummer 38 — § 354 ,Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir die elektronische Pa-
tientenakte"

Das durch den Gesetzgeber verbesserte Informationsangebot begriiRt der bvitg im Sinne der verbesserten Patien-
tenversorgung. Aus der Anfigung von Nummer 7 resultieren jedoch verschiedene Unklarheiten, die es zu klaren gilt.
Dazu gehort die Klarstellung, wer flr die Erstellung, Sammlung und Auswahl relevanter Gesundheitsinformationen
und Therapien verantwortlich ist, sowie nach welchen Kriterien und Standards die Informationen selektiert werden
sollen. Auch wird in der Begriindung nicht klargestellt, wie die Aktualitat der Informationen sichergestellt werden soll.

Der bvitg fordert den Gesetzgeber daher dazu auf, die aufgekommenen Unklarheiten zu bereinigen.

Referentenentwurf Gesetzesbegriindung

Folgende Nummern 6 und 7 werden angefiigt:

(]

, 7. bis zum 1. Januar 2022 die Festlegungen dafir
zu treffen, dass Versicherte mittels der Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgerats, die ihnen
fir die Nutzung der elektronischen Patientenakte
zur Verfligung steht, auf Informationen des Natio-
nalen Gesundheitsportals nach § 395 zugreifen und
sich insbesondere auch Gber Symptome, Diagno-

[.]

Dariiber hinaus soll fiir Versicherte gemaf der Neu-
regelung in Nummer 7 die Moglichkeit geschaffen
werden, die Benutzeroberflache zur Verwaltung
ihrer elektronischen Patientenakte (Versicherten-
Frontend/ePA-App) auch fiir einen Zugriff auf qua-
litatsgesicherte Informationen aus dem Nationalen
Gesundheitsportal zu nutzen und sich inshesonde-
re Uber Symptome, Diagnosen, PraventionsmafR-
nahmen oder die Therapie von Erkrankungen, die

in ihrer elektronischen Patientenakte gespeichert
sind, zu informieren. So werden die versicherten-
eigene Gesundheitskompetenz und die Therapie-
Compliance weiter gestarkt. Die Gesellschaft fiir
Telematik wird beauftragt, dies bis zum 1. Januar
2022 bei der Weiterentwicklung der Vorgaben fiir
die Benutzeroberflache der elektronischen Patien-
tenakte zu beriicksichtigen.

sen, Praventionsmalnahmen oder die Therapie von
Erkrankungen, die in ihrer elektronischen Patienten-
akte gespeichert sind, informieren kénnen."

Zu Artikel 1, Nummer 39 — § 355 SGB V ,Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interopera-
bilitat von Daten in der elektronischen Patientenakte, des elektronischen Medikationsplans, der elektroni-
schen Notfalldaten und der elektronischen Patientenkurzakte"

Zur weiteren Verbesserung der Interoperabilitat soll die Kassenarztliche Bundesvereinigung die Zusammenarbeit mit
Interoperabilitdtsorganisationen (SGO — Standards Development Organizations), wie z.B. HL7, forcieren.

Der bvitg schlagt daher folgende Anpassung des § 355, Absatz 2a und 2b vor:

Referentenentwurf Vorschlag

§ 355 wird wie folgt geédndert: § 355 wird wie folgt geédndert:

[.] [.]

c) Nach Absatz 2 werden folgende Absatze 2a und
2b eingeflgt.

c) Nach Absatz 2 werden folgende Absatze 2a und
2b eingeflgt:
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.(2a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft bis
zum 31. Juni 2022 die notwendigen semantischen
und syntaktischen Festlegungen flr diejenigen Inhal-
te der elektronischen Patientenakte, die von den Ver-
sicherten als Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9
in die elektronische Patientenakte eingestellt werden.

(2b) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft bis
zum 31. Dezember 2022 unter Berlicksichtigung der
laufenden Erkenntnisse der Modellvorhaben nach
§ 125 des Elften Buches die notwendigen seman-
tischen und syntaktischen Festlegungen fir die In-
halte der elektronischen Patientenakte nach § 341
Absatz 2 Nummer 10."

(]

,(2a) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft in
Zusammenarbeit mit SDO (Standards Development
Organizations), wie z.B. HL7, bis zum 31. Juni 2022
die notwendigen semantischen und syntaktischen
Festlegungen flr diejenigen Inhalte der elektroni-
schen Patientenakte, die von den Versicherten als
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 in die elektro-
nische Patientenakte eingestellt werden.

(2b) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft in
Zusammenarbeit mit SDO (Standards Development
Organizations), wie z.B. HL7, bis zum 31. Dezember
2022 unter Berlcksichtigung der laufenden Erkennt-
nisse der Modellvorhaben nach § 125 des Elften
Buches die notwendigen semantischen und syntak-
tischen Festlegungen fir die Inhalte der elektroni-
schen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer

10."

[.]

Zu Artikel 1, Nummer 40 — §358 ,Elektronischer Medikationsplan und elektronische Notfalldaten"

Der bvitg begrit die Schaffung der elektronischen Patientenkurzakte und internationalen Patientenkurzakte (Pa-
tient Summary) als wichtigen Schritt, um die grenziiberschreitende Patientennotfallversorgung zu verbessern.

In diesem Zuge wird darum gebeten die durch die gematik festgelegten Spezifikationen, im Sinne der fristgerechten
Umsetzung der Stufe 2 und 3 der ePA, friihzeitig und transparent zu kommunizieren.

Der elektronische Medikationsplan, der derzeit noch sowohl auf der elektronischen Gesundheitskarte als auch in der
elektronischen Patientenakte gespeichert werden kann, soll ab dem Jahr 2023 schrittweise aus Griinden der Arznei-
mitteltherapiesicherheit nur noch in der elektronischen Patientenakte hinterlegt werden konnen.

Dies bedeutet in der Folge, dass ein eMP ab 2023 nur denjenigen Patienten zur Verfligung steht, die sich fir eine ePA
entschieden haben. Das Prinzip der Freiwilligkeit wird somit zum Junktim fr die Nutzung einzelner digitaler Anwen-
dungen. Spatestens zu diesem Zeitpunkt sollten Versicherte daher eine Wahimdglichkeit fir digitale Anwendungen,
einschlieflich des Anbieters einer elektronischen Patientenakte haben.
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Entsprechend ist § 341 im SGB V anzupassen.

Gesetzestext Vorschlag

§ 341
§341 wird wie folgt angepasst:

1) Die elektronische Patientenakte ist eine versicher-
tengefihrte elektronische Akte, die den Versicherten
von den Krankenkassen auf Antrag zur Verfiigung
gestellt wird. Die Nutzung ist fiir die Versicherten
freiwillig. Mit ihr sollen den Versicherten auf Verlan-
gen Informationen, insbesondere zu Befunden, Diag-
nosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemal-
nahmen sowie zu Behandlungsberichten, fir eine
einrichtungs-, fach- und sektorenibergreifende Nut-
zung fir Zwecke der Gesundheitsversorgung, insbhe-
sondere zur gezielten Unterstitzung von Anamnese
und Befunderhebung, barrierefrei elektronisch be-
reitgestellt werden.

.(4) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten eine
elektronische Patientenakte zur Verfligung stellen,
sind gemal § 307 Absatz 4 die fir die Verarbeitung
der Daten zum Zweck der Nutzung der elektroni-
schen Patientenakte Verantwortlichen nach Artikel
4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679. § 307
Absatz 1 bis 3 bleibt unberiihrt. Unbeschadet ihrer
Verantwortlichkeit nach Satz 1 kénnen die Kranken-
kassen mit der Zurverfligungstellung von elektroni-
schen Patientenakten flr ihre Versicherten Anbieter
von elektronischen Patientenakten als Auftragsver-
arbeiter beauftragen.”

(]

§341
§341 wird wie folgt angepasst:

1) Die elektronische Patientenakte ist eine versicher-
tengeflhrte elektronische Akte, die den Versicherten
von den Krankenkassen oder anderen durch die Ge-
sellschaft fiir Telematik zugelassenen Anbietern
auf Antrag zur Verfligung gestellt wird. Die Gesell-
schaft fiir Telematik spezifiziert die Notwendigen
Kriterien, die ein Anbieter der elektronischen Pati-
entenakte erfiillen muss, um eine Zulassung zu er-
halten. Die Nutzung ist fur die Versicherten freiwillig.
Mit ihr sollen den Versicherten auf Verlangen Infor-
mationen, insbesondere zu Befunden, Diagnosen,
durchgefiihrten und geplanten TherapiemaRnahmen
sowie zu Behandlungsberichten, fir eine einrich-
tungs-, fach- und sektoreniibergreifende Nutzung
fir Zwecke der Gesundheitsversorgung, insheson-
dere zur gezielten Unterstlitzung von Anamnese und
Befunderhebung, barrierefrei elektronisch bereitge-
stellt werden.

[.]

.(4) Die Krankenkassen und anderen durch die Ge-
sellschaft fiir Telematik zugelassenen Anbieter, die
thren den Versicherten eine elektronische Patienten-
akte zur Verfligung stellen, sind gemaR § 307 Absatz
4 die flr die Verarbeitung der Daten zum Zweck der
Nutzung der elektronischen Patientenakte Verant-
wortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung
(EU) 2016/679. § 307 Absatz 1 bis 3 bleibt unberthrt.
Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit nach Satz 1
konnen die Krankenkassen mit der Zurverfligung-
stellung von elektronischen Patientenakten fir ihre
Versicherten Anbieter von elektronischen Patienten-
akten als Auftragsverarbeiter beauftragen.”

[.]
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Zu Artikel 1, Nummer 42 - §360 ,Ubermittlung vertragsarztlicher Verordnungen in elektronischer Form*

Der bvitg begriRt die Ausweitung des eRezepts und der eVerordnung auf weitere Verordnungsformen und Leis-
tungserbringer.

Der avisierte Zeitplan wirft allerdings Fragen auf. So ist z.B. nicht nachzuvollziehen, warum die eVerordnung fur
Leistungen von nicht-approbierten Leistungserbringern erst in mehreren Jahren verpflichtend angewendet werden
sollen. Der Hilfsmittelbereich beispielsweise ist bereits ein relativ weitreichend digitalisierter Versorgungssektor und
konnte wesentlich friiher von den Mehrwerten der eVerordnung profitieren. Die durch den Gesetzgeber vorgeschla-
genen Fristen sind dahingehend bereichsweise zu prifen und gegebenenfalls anzupassen.

Um einen Rechnungsdatensatzaustausch mit den Kostentragern zu ermaoglichen, miissen entsprechende Anwen-
dungen der Kostentrager und deren Dienstleister an das Backend der ePA angeschlossen werden kénnen. Die gema-
tik hat die erforderlichen Voraussetzungen daflir zu schaffen, dass alle fir die Rechnungsstellung und Rechnungs-
prufung erforderlichen Daten, inklusive der Dispensierinforationen nach Ziffer 13, Gbertragen werden konnen. Eine
vertiefte Kooperation mit den maRgeblichen Verbdnden der Hersteller solcher Anwendungen sollte daher im Gesetz
verankert werden.

Der bvitg schlagt daher folgende Anpassung des § 365, Absatz 1 vor:

Referentenentwurf Vorschlag

§ 365 wird wie folgt geédndert:

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung verein-
bart mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen im Benehmen mit der Gesellschaft fur Telema-
tik die Anforderungen an die technischen Verfahren
zu Videosprechstunden, insbesondere Einzelheiten
hinsichtlich der Qualitdt und der Sicherheit, und die
Anforderungen an die technische Umsetzung. Die
Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen berticksich-
tigen bei der Fortschreibung der Vereinbarung die
sich dndernden Kommunikationsbedirfnisse der
Versicherten, insbesondere hinsichtlich der Nutzung
digitaler Kommunikationsanwendungen auf mobilen
Endgeraten. § 630e des Burgerlichen Gesetzbuchs
ist zu beachten.

(]

§ 365 wird wie folgt gedndert:

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung verein-
bart mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Einvernehmen mit den mafRgeblichen
Verbanden der Hersteller von Verbande der Her-
steller informationstechnischer Systeme, sowie
im Benehmen mit der Gesellschaft fir Telematik
die Anforderungen an die technischen Verfahren
zu Videosprechstunden, insbesondere Einzelheiten
hinsichtlich der Qualitat und der Sicherheit, und die
Anforderungen an die technische Umsetzung. Die
Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen berticksich-
tigen bei der Fortschreibung der Vereinbarung die
sich andernden Kommunikationsbeddirfnisse der
Versicherten, insbesondere hinsichtlich der Nutzung
digitaler Kommunikationsanwendungen auf mobilen
Endgeraten. § 630e des Birgerlichen Gesetzbuchs
ist zu beachten.

[.]

Zu Artikel 1, Nummer 45 — §365 ,Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der
vertragsarztlichen Versorgung”

Der bvitg begrift es, dass sich alle Beteiligten bei der Umsetzung von Videosprechstunden an den sich andern-
den Kommunikationsbedurfnissen der Versicherten, insbesondere hinsichtlich der Nutzung digitaler Kommunika-
tionsanwendungen auf mobilen Endgeraten orientieren sollen. Innovative Technologien und Angebote industrieller
Dienstleister sind dabei zwingend zu beriicksichtigen, wenn State-of-the-art Produkte zum Einsatz kommen sollen.
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Zu Artikel 1, Nummer 47 — §370a ,Unterstiitzung der Kassenarztlichen Vereinigungen bei der Vermittlung
telemedizinischer Angebote durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung”

Der Gesetzgeber sieht im Gesetzesentwurf die Entwicklung einer Plattform zur Vermittlung telemedizinischer Angebote vor.
Da die Terminvermittlung nach Absatz 1a § 75 im Zuge der Sicherstellung der Versorgung eine Kernaufgabe der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung als Kdrperschaft des offentlichen Rechts (Kd6R) darstellt, erscheint die Erhebung von Gebihren
vor diesem Hintergrund als falsch. Die Sinnhaftigkeit der Erstellung einer zusatzlichen Plattform ist aufgrund der aktuellen
Marktgegebenheiten auch generell nicht nachzuvollziehen. Die erfolgreich auf dem Markt existierenden Plattformen ad-
ressieren den Versorgungsbedarf bereits vollumfanglich und zudem kosten- und gebihrenfrei. Der Aufbau GUberflissiger
Doppelstrukturen fihrt nur zu unnétigem Ressourcenaufwand. Zu begriiRen ware es allerdings, wenn die KBV an geeigneter
Stelle durch diskriminierungsfreie Hinweise auf die bestehenden Plattformen einen realen Mehrwert schaffen wiirde.

Referentenentwurf Vorschlag

Nach § 370 wird folgender § 370a eingefiigt:

,§370a

Unterstitzung der Kassenarztlichen Vereinigungen bei
der Vermittlung telemedizinischer Angebote durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung

(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75 Absatz 1a Satz
16 errichtet und betreibt die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung ein elektronisches System zur Vermittlung
telemedizinischer Leistungen an Versicherte. Das elek-

Nach § 370 wird folgender § 370a eingefiigt:

,§ 370a

Unterstitzung der Kassenarztlichen Vereinigungen bei
der Vermittlung telemedizinischer Angebote durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung

(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75 Absatz 1a Satz
16 informiert die Kassenarztliche Bundesvereinigung
auch iiber am Markt befindliche elektronische Syste-
me zur Vermittlung telemedizinischer Leistungen an

tronische System nach Satz 1 muss mit digitalen An- Versicherte.

geboten nach § 75 Absatz 1a Satz 17 kompatibel sein.

(2) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung kann die
Nutzung der im Rahmen des elektronischen Systems
nach Satz 1 bereitgestellten Informationen und Diens-
te durch Dritte ermdglichen. Hierzu verdffentlicht die
Kassenarztliche Bundesvereinigung eine Schnittstelle
auf Basis international anerkannter Standards und be-
antragt deren Aufnahme in das Verzeichnis nach § 384.
Die Nutzung des elektronischen Systems durch Dritte
ist gebihrenpflichtig. Die Kassenarztliche Bundesver-
einigung regelt das Nahere zu der Nutzung des Ver-
zeichnisses durch Dritte und zu den hierflr anfallenden
Gebthren in einer Verfahrens- und Geblhrenordnung.
Die Verfahrens- und Gebuhrenordnung ist dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit zur Priifung vorzulegen.
Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Ver-
fahrens- und Gebuhrenordnung innerhalb von einem
Monat nach Zugang beanstanden. Die Vertragsarzte
konnen der Weitergabe ihrer Daten an Dritte nach Satz
1 widersprechen."
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Zu Artikel 1, Nummer 51 — §374a ,Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln
und Implantaten*”

Der bvitg beflirwortet die Wahrnehmung von Potenzialen zur Datennutzung durch den Gesetzgeber. Die Einflihrung einer
Maoglichkeit zur Datenlbertragung von Hilfsmitteln und Implantaten in digitale Gesundheitsanwendungen wirft allerdings
Fragen zur Risikoklassifizierung der betroffenen Anwendungen auf. Die gesetzliche Einstufung Digitaler Gesundheitsan-
wendungen als Medizinprodukte niedriger Risikoklassen bedarf vor dem Hintergrund der Datenverarbeitung aus Implanta-
ten einer erneuten Priifung, auch und insbesondere vor dem Hintergrund der Vereinbarkeit mit dem nationalen und euro-
paischen Medizinprodukterecht. Weiter halten wir die Reihenfolge der Priorisierung zur Standardisierung fur bedenklich,
da die Festlegungen von Inhalten der elektronischen Patientenakte nach § 355 keinen interoperablen und internationalen
Standards entspricht und es sich hier um proprietare Entwicklungen handelt.

Daher schlagt der bvitg folgende Anpassung zu § 374a vor:

Referentenentwurf Vorschlag

Nach § 374 wird folgender § 374a eingefiigt:

Integration offener und standardisierter Schnittstellen in
Hilfsmitteln und Implantaten

(1) Zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
an Versicherte abgegebene Hilfsmittel oder Implantate,
die Daten Uber den Versicherten elektronisch tber 6f-
fentlich zugangliche Netze an den Hersteller oder Dritte
Ubertragen, missen ab dem 1. Juli 2023 ermdglichen,
dass die von dem Hilfsmittel oder dem Implantat ver-
arbeiteten Daten auf Wunsch des Versicherten in ge-
eigneten interoperablen Formaten exportiert und von
digitalen Gesundheitsanwendungen weiterverarbeitet
werden konnen, soweit die Daten von der digitalen Ge-
sundheitsanwendung zum bestimmungsgemalien Ge-
brauch durch die Nutzer benétigt werden. Hierzu mis-
sen die Hersteller der Hilfsmittel und Implantate nach
Satz 1 interoperable Schnittstellen anbieten und diese
fur digitale Gesundheitsanwendungen, welche im Ver-
zeichnis nach § 139e gelistet sind, 6ffnen. Die Beein-
flussung des Hilfsmittels oder des Implantats durch die
digitale Gesundheitsanwendung ist unzulassig.

Als interoperable Formate gemall Absatz 1 gelten in
nachfolgender Reihenfolge:

1. Festlegungen von Inhalten der elektronischen Patien-
tenakte nach § 355,

2. im Verzeichnis nach § 384 empfohlene Standards
und Profile,

3. offene international anerkannte Standards oder

4. offengelegte Profile tUber offenen anerkannten inter-
nationalen Standards, deren Aufnahme in das Verzeich-
nis nach § 384 beantragt wurde.

Nach § 374 wird folgender § 374a eingefligt:

Integration offener und standardisierter Schnittstellen in
Hilfsmitteln und Implantaten

(1) Zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung
an Versicherte abgegebene Hilfsmittel oder Implantate,
die Daten Uber den Versicherten elektronisch tber 6f-
fentlich zugangliche Netze an den Hersteller oder Dritte
Ubertragen, missen ab dem 1. Juli 2023 ermdglichen,
dass die von dem Hilfsmittel oder dem Implantat ver-
arbeiteten Daten auf Wunsch des Versicherten in ge-
eigneten interoperablen Formaten exportiert und von
digitalen Gesundheitsanwendungen weiterverarbeitet
werden konnen, soweit die Daten von der digitalen Ge-
sundheitsanwendung zum bestimmungsgemalien Ge-
brauch durch die Nutzer benétigt werden. Hierzu miis-
sen die Hersteller der Hilfsmittel und Implantate nach
Satz 1 interoperable Schnittstellen anbieten und diese
fur digitale Gesundheitsanwendungen, welche im Ver-
zeichnis nach § 139e gelistet sind, 6ffnen. Die Beein-
flussung des Hilfsmittels oder des Implantats durch die
digitale Gesundheitsanwendung ist unzulassig.

Als interoperable Formate gemal Absatz 1 gelten in
nachfolgender Reihenfolge:

+—Festlegungen—von-inhalten-der-elektronischen-Pa-
tientenakte-nach-§-355;,-

1. Offene international anerkannte Standards von
Standards Development Organisation (SDO)

2. im Verzeichnis nach § 384 empfohlene Standards
und Profile, oder

4. 3. offengelegte Profile Uber offenen anerkannten
internationalen Standards, deren Aufnahme in das Ver-
zeichnis nach § 384 beantragt wurde.
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Zu Artikel 1, Nummer 53 — §380 ,Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heil-
mittelerbringern, Hilfsmittelerbringern, zahntechnischen Laboren sowie Erbringern von Soziotherapie
nach § 37a entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten"

Nach Ansicht des bvitg ist die Finanzierung der Ausstattungs- und Betriebskosten auch fiir die Pflegeeinrichtungen
nach den §§ 132 a, d, und | dieses Buches, sowie Pflegeinrichtungen nach §71 SGB Xl erforderlich. Um diesem
Sachverhalt Rechnung zu tragen empfehlen wir daher die Ergdnzung des §380a:

Referentenentwurf Vorschlag

[.] Nach §380 wird ein § 380a neu eingefiigt:
[.]

.§ 380a Finanzierung der den Pflegeeinrichtungen
entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Aus-
stattungs- und Betriebskosten erhalten Pflegeein-
richtungen, fiir die gemaR § 132a und § 132d, sowie
§132I die jeweiligen Vertrage Rechtswirkung haben,
sowie Pflegeeinrichtungen, fiir die nach § 73 des elf-
ten Buches ein rechtswirksamer Versorgungsvertrag
abgeschlossen ist, ab dem 1. Juli 2021 die in der Ver-
einbarung nach § 378 Absatz 2 in der jeweils gelten-
den Fassung fiir die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten
Erstattungen von den Krankenkassen, sowie fiir an
der Pflegeversorgung nach dem elften Buch teilneh-
menden Einrichtungen von den Pflegkassen.

(2) Das Nahere zur Abrechnung der Erstattungen ver-
einbaren bis zum 1. Januar 2024 die Vertragspartner
nach den §§ 132a, d, und | sowie die Vertragspartner
nach den §§ 73 und 75 des elften Buches."

Entsprechende Erganzung ergeben sich fir den §132 a:

Gesetzestext Vorschlag

§132a §132 a

Nach Absatz 1 wird ein neuer Absatz 1a wird ein-
gefiigt:

.(1a) Die Rahmenempfehlung hat auch Regelungen
zur elektronischen Kommunikation und Datenerhe-
bung und Dokumentation zu beinhalten. Insbeson-
dere zu:

1. Inhalten und Voraussetzungen einer elektronisch
gefiihrten Dokumentation iiber pflegerelevante Da-
ten im Sinne des § 311 Nummer 5. Die Zugriffsrech-
te nach den §§ 336 -339 sind dabei zu beachten
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2. Inhalten und Voraussetzungen von telemedi-
zinischen und —pflegerischen Anwendungen sowie
MaBnahmen zu deren Qualitatssicherung.

3. Grundsatze der Vergiitung telemedizinischen
und —pflegerischen Anwendungen nach § 37.

4. Inhalten und Umfang der elektronischen Kom-
munikation des Leistungserbringers mit dem ver-
ordnenden Vertragsarzt bzw. Krankenhaus

5. der Verwendung von Verordnungen von Leistun-
gen nach § 37 in elektronischer Form

Entsprechende Erganzung ergeben sich fir den §132 d:

Gesetzestext Vorschlag

§132d §132d

Nach Absatz 1 wird ein neuer Absatz 1a wird ein-
gefiigt:

[.]
.(1a) Die Rahmenempfehlung hat auch Regelungen
zur elektronischen Kommunikation und Datenerhe-
bung und Dokumentation zu beinhalten. Insbeson-
dere zu:

1. Inhalten und Voraussetzungen einer elektronisch
gefiihrten Dokumentation iiber pflegerelevante Da-
ten im Sinne des § 311 Nummer 5. Die Zugriffsrech-
te nach den §§ 336 -339 sind dabei zu beachten

2. Inhalten und Voraussetzungen von telemedi-
zinischen und —pflegerischen Anwendungen sowie
MaBnahmen zu deren Qualitatssicherung.

3. Grundsatze der Vergiitung telemedizinischen
und —pflegerischen Anwendungen nach § 37.

4. Inhalten und Umfang der elektronischen Kom-
munikation des Leistungserbringers mit dem ver-
ordnenden Vertragsarzt bzw. Krankenhaus

5. der Verwendung von Verordnungen von Leistun-
gen nach § 37 in elektronischer Form
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Entsprechende Erganzung ergeben sich fir den §132 I

Gesetzestext Vorschlag

§1321 §132 |

Nach Absatz 1 wird ein neuer Absatz Ta wird ein-
gefiigt:

.(1a) Die Rahmenempfehlung hat auch Regelungen
zur elektronischen Kommunikation und Datenerhe-
bung und Dokumentation zu beinhalten. Insbeson-
dere zu:

1. Inhalten und Voraussetzungen einer elektronisch
gefiihrten Dokumentation iiber pflegerelevante Da-
ten im Sinne des § 311 Nummer 5. Die Zugriffsrech-
te nach den §§ 336 -339 sind dabei zu beachten

2. Inhalten und Voraussetzungen von telemedi-
zinischen und —pflegerischen Anwendungen sowie
MaBnahmen zu deren Qualitatssicherung.

3. Grundsatze der Vergiitung telemedizinischen
und —pflegerischen Anwendungen nach § 37.

4. Inhalten und Umfang der elektronischen Kom-
munikation des Leistungserbringers mit dem ver-
ordnenden Vertragsarzt bzw. Krankenhaus

5. der Verwendung von Verordnungen von Leistun-
gen nach § 37 in elektronischer Form

Zu Artikel 1, Nummer 54 — ,Forderung von offenen Standards und Schnittstellen und Nationales Ge-
sundheitsportal”

Wir freuen uns, dass der Gesetzgeber die Probleme hinsichtlich der Interoperabilitatsthematik erkannt hat und dem
mit den Anderungen des Zwédlften Kapitels Rechnung tragen will. Wir nehmen die geplanten Anderungen als we-
sentlichen Schritt wahr, damit ein nachhaltiger Datenaustausch zwischen Leistungserbringern und Sektoren ohne
Informationsverlust erfolgen kann.

Gleichwohl gehoren die Standards, Profile und Leitfaden fir informationstechnische Systeme, die nach diesem Buch
festgelegt werden, fiir uns gleichermalen zu den Aspekten, bei denen wir noch Nachholbedarf im Punkto Interopera-
bilitat sehen. Gerade aufgrund der zentralen Rolle, die die nach diesem Buch festgelegten Spezifikationen in unserem
Gesundheitssystem einnehmen, erachten wir es als umso wichtiger, dass genau hier mit aufeinander abgestimmten
interoperablen Losungen angesetzt wird.

Nur so konnen Patientinnen und Patienten am Ende von einem ganzheitlichen Datenaustausch und den damit ein-
hergehenden positiven Effekten profitieren. Interoperabilitat kann nicht ausschlieBlich durch die reine Verwendung
von Standards erreicht werden, wie im Falle der medizinischen Informationsobjekten (MI0Os) der KBV suggeriert wird.
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Aus diesem Grund fordern wir eine Rechtsbindung zum Durchlauf der Empfehlungen nach §390 und der Geschafts-
und Verfahrensordnung nach §394 dieses Buches fir alle Anwendungen gleichermafien. Nur so kann Interoperabili-
tat dauerhaft sichergestellt und die Digitalisierung vorangebracht werden.

Des Weiteren schlagt der bvitg folgende Anpassungen fir Kapitel 12 vor:

§384:
Referentenentwurf Vorschlag
§384 §384

J-]

3. Profil diejenigen Dokumente, die aus einem oder
mehreren Standards bestehen, die flr eine spezi-
fische Anwendung zusammengestellt sind; Profile
enthalten den aktuellen Stand der Technik mit An-
forderungs- und Ldsungsdefinitionen;

4. Leitfaden diejenigen Dokumente, die mindestens
eine Anforderung an die Informationsibertragung
enthalten; sie erlautern oder dokumentieren die
Nutzung einer oder mehrerer Standards oder Profi-
le."

J]

3. International anerkannter Standard, Standards,
die auf internationaler Ebene durch eine Stan-
dards Development Organization (SDO), wie z.B.
HL7, nach bestimmten Verfahren erstellt und ab-
gestimmt wurden;

3- 4. Profil diejenigen Dokumente, die aus einem
oder mehreren Standards oder anderen Profilen
bestehen, die fir eine spezifische Anwendung zu-
sammengestellt sind; Profile-enthalten-den-aktu-

Hen-S rd hrikrmi ord I
L efiniti ;

4 5. Leitfaden diejenigen Dokumente, die mindes-
tens eine operationale Anforderung an—die—infor-
mationsiibertragung enthalten; sie erldutern oder
dokumentieren die Nutzung einer oder mehrerer
Standards oder Profile-;

6. Als proprietar gelten Spezifikationen, die nicht
veroffentlicht sind oder unter der abschlieBenden
Hoheit einer einzelnen Organisation stehen."

Die Gesetzesbegriindung fir §385 sollte wie folgt angepasst werden:

Referentenentwurf Vorschlag

Gesetzesbegrindung Zu §385
Absatz 1

Absatz 1 regelt den Aufbau einer Koordinierungs-
stelle durch die Gesellschaft fir Telematik. Die Ko-
ordinierungsstelle hat u.a. die Aufgabe, die notwen-
digen organisatorischen Rahmenbedingungen in
Form eines Sekretariats bereitzustellen. Die wesent-
liche inhaltliche Aufgabe der Koordinierungsstelle
ist es, die Interoperabilitat und die Anforderungen
an Schnittstellen zu fordern, sofern in diesem Buch
nicht anderes geregelt ist, wie z. B. nach § 355,

(]

Gesetzesbegrindung Zu §385
Absatz 1

Absatz 1 regelt den Aufbau einer Koordinierungs-
stelle durch die Gesellschaft fur Telematik. Die Ko-
ordinierungsstelle hat u.a. die Aufgabe, die notwen-
digen organisatorischen Rahmenbedingungen in
Form eines Sekretariats bereitzustellen. Die wesent-
liche inhaltliche Aufgabe der Koordinierungsstelle ist
es, die Interoperabilitat und die Anforderungen an
Schnittstellen zu fordern. ;—sefern—in—diesemBueh

(]
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Vorschlag

§ 387 Arbeitskreise

(]

(2) Die Arbeitskreise unterstiitzen die Koordinie-
rungsstelle nach § 385 Absatz 1 bei der Aufgaben-
erfillung nach § 385 Absatz 2 Nummer 3 und 4 in
Abstimmung mit dem Expertengremium nach § 388.

(]

§ 387 Arbeitskreise

[.]

(2) Die Arbeitskreise tnterstiitzen—die arbeiten mit
der Koordinierungsstelle nach § 385 Absatz 1 zu-
sammen und unterstiitzen diese bei der Aufgabener-
fullung nach § 385 Absatz 2 Nummer 3-und 1 bis 4 in
Abstimmung mit dem Expertengremium nach § 388.

[.]

§388:

Referentenentwurf

§ 388 Expertengremium

(]

(2) Das Expertengremium besteht aus sieben Mit-
gliedern aus dem Kreis der nach § 386 benannten
Experten.

(3) Das Expertengremium unterstitzt die Koordi-
nierungsstelle nach § 385 Absatz 1 Satz 1 bei der
Aufgabenerfillung nach § 385 Absatz 2 Nummer 1,
2 und 5 und wirkt bei der Aufgabenerfiillung nach §
385 Absatz 2 Nummer 4 mit.

(]

Vorschlag

§ 388 Expertengremium

[..]

(2) Das Expertengremium besteht aus sieben Mitglie-
dern die sich zu gleichen Teilen aus dem Kreis der
nach § 386 benannten Experten zusammensetzen.

(3) Das Expertengremium unterstitzt die Koordi-
nierungsstelle nach § 385 Absatz 1 Satz 1 bei der
Aufgabenerfillung nach § 385 Absatz 2 Nummer 1,
2 und 5 und wirkt bei der Aufgabenerfiillung nach §
385 Absatz 2 Nummer 3 und 4 mit.

[..]

§389:

R EA

§ 389 Aufnahme von Standards, Profilen und Leit-
faden fir informationstechnische Systeme im Ge-
sundheitswesen

(1) Standards, Profile und Leitfaden fir informati-
onstechnische Systeme, die nach diesem Buch fest-
gelegt werden (Interoperabilitdtsfestlegungen), sind
frihestmaoglich in die Wissensplattform nach § 393
aufzunehmen, jedoch spatestens dann, wenn sie fir
einen flachendeckenden Wirkbetrieb freigegeben
sind.

(]

Vorschlag

§ 389 Aufnahme von Standards, Profilen und Leit-
faden fur informationstechnische Systeme im Ge-
sundheitswesen

(1) Standards, Profile und Leitfaden fir informati-
onstechnische Systeme, die nach diesem Buch fest-
gelegt werden (Interoperabilitdtsfestlegungen), sind
frihestmaoglich in die Wissensplattform nach § 393
aufzunehmen.—jedoch-spatestens-dann,—wenn-sie
ciir—ei fichendeckend kbetrieb_frei
ben-sind: Eine Aufnahme in einem angemessenen
Zeitraum vor dem Wirkbetrieb wird angestrebt:

[..]
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Referentenentwurf Vorschlag

§ 390 Empfehlung von Standards, Profilen und
Leitfaden fiir informationstechnische Systeme im
Gesundheitswesen

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 kann die
Zusammenarbeit mit Standardisierungs- und Nor-
mungsorganisationen unterstitzen und in die Wis-
sensplattform nach § 393 aufgenommene Stan-
dards, Profile und Leitfaden nach § 389 Absatz 1 als
Referenz fir informationstechnische Systeme im
Gesundheitswesen empfehlen.

[..]

§ 390 Empfehlung von Standards, Profilen und
Leitfaden fiir informationstechnische Systeme im

Gesundheitswesen

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 kann muss
die Zusammenarbeit mit Standardisierungs- und
Normungsorganisationen unterstiitzen und in die
Wissensplattform nach § 393 aufgenommene Stan-
dards, Profile und Leitfaden nach § 389 Absatz 1 als
Referenz fir informationstechnische Systeme im
Gesundheitswesen empfehlen.

[.]

(4) Standards, Profile und Leitfaden fiir informa-
tionstechnische Systeme, die nach diesem Buch
festgelegt werden miissen sich zur Férderung von
Interoperabilitdt einer Priifung nach § 390 unter-
ziehen. Nur im Fall einer Empfehlung miissen die
Standards, Profile und Leitfaden in informations-
technischen Systemen umgesetzt werden.

§391:

Referentenentwurf Vorschlag

§ 391
Empfehlungen bei der Finanzierung aus Mitteln der

Beachtung der Festlegungen und
gesetzlichen Krankenversicherung sowie offentli-
cher Mittel

Elektronische Anwendungen im Gesundheitswesen
dirfen aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversi-
cherungen oder aus 6&ffentlichen Mitteln des Bun-
desministeriums fur Gesundheit oder eines Gesund-
heitsministeriums eines Landes ganz oder teilweise
finanziert werden, wenn die Anbieter der elektroni-
schen Anwendung die Festlegungen nach § 389 und
die Empfehlungen nach § 390 berlcksichtigen.

§ 391 Beachtung der Festlegungen und
Empfehlungen bei der Finanzierung aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung sowie offentli-
cher Mittel

(1) Elektronische Anwendungen im Gesundheits-
wesen dirfen aus Mitteln der gesetzlichen Kranken-
versicherungen oder aus oOffentlichen Mitteln des
Bundesministeriums fiir Gesundheit oder eines Ge-
sundheitsministeriums eines Landes ganz oder teil-
weise finanziert werden, wenn die Anbieter der elek-
tronischen Anwendung die Festlegungen nach § 389
und die Empfehlungen nach § 390 berticksichtigen.

(2) Standards, Profile und Leitfaden fiir informa-
tionstechnische Systeme, die nach diesem Buch
festgelegt werden und durch 6ffentliche Gelder fi-
nanziert werden, miissen die Empfehlungen nach
§390 beriicksichtigen.
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Referentenentwurf Vorschlag

§ 391 Beachtung der Festlegungen und
Empfehlungen bei der Finanzierung aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung sowie o6ffentli-

cher Mittel

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 erstellt eine
Geschafts- und Verfahrensordnung. Die Geschafts-

und Verfahrensordnung regelt das Nahere zu

1. Struktur,

2. Aufgaben,

3. Zusammensetzungen,

4. Verfahren,

5. Quorum,

6. Fristen und

7. Erstattungen von Aufwénden.

Darliber hinaus regelt die Geschafts- und Verfah-
rensordnung Naheres zur Beteiligung von Experten
nach § 386, zur Aufnahme und Empfehlung von
Standards nach §§ 389 und 390 sowie zum Betrieb
der Wissensplattform nach § 393.

(]

§ 391 Festlegungen  und
Empfehlungen bei der Finanzierung aus Mitteln der

Beachtung der

gesetzlichen Krankenversicherung sowie o6ffentli-
cher Mittel

(1) Die Koordinierungsstelle nach § 385 erstelltin Ab-
stimmung mit den in §386 genannten Gruppen eine
Geschafts- und Verfahrensordnung. Die Geschafts-

und Verfahrensordnung regelt das Nahere zu

—

. Struktur,

N

. Aufgaben,

3. Zusammensetzungen,
4. Verfahren,

5. Quorum,

6. Fristen und

-~

. Erstattungen von Aufwénden.

Darliber hinaus regelt die Geschafts- und Verfah-
rensordnung Naheres zur Beteiligung von Experten
nach § 386, zur Aufnahme und Empfehlung von
Standards nach §§ 389 und 390 sowie zum Betrieb
der Wissensplattform nach § 393.

[.]

§395 — ,Nationales Gesundheitsportal”

Das Bundesministerium der Gesundheit plant das Nationale Gesundheitsportal, um eine Arztsuche mit Zusatzinfor-
mationen auszubauen. Solche Plattformen sind bereits heute erfolgreich und fir die Biirgerinnen und Birger kostenlos
am Markt verfligbar. Sie wirden mit dem Gesundheitsportal einen staatlichen Wettbewerber erhalten. Dieser wirde
eine Gatekeeper-Funktion einnehmen, die den Wettbewerb mit privaten Anbietern zusatzlich benachteiligt. Dies wider-
spricht nach Auffassung des bvitg nicht nur den ordnungspolitisch geltenden Rahmenbedingungen, sondern lauft auch
den Bemiihungen der Bundesregierung, mit der 10. Novelle des GWB Plattformen mit Gatekeeper-Funktion entgegen-
zutreten, zuwider. Zu begriiBen ware es hingegen, wenn das Nationale Gesundheitsportal auf die im Markt befindlichen
Informationsplattformen in geeigneter Weise und diskriminierungsfrei hinweisen wiirde.

Der bvitg appelliert dementsprechend an den Gesetzgeber bei der Entwicklung des Nationalen Gesundheitsportals
keine Version einer bereits erfolgreich auf dem Markt befindlichen Plattform zu imitieren und so einen staatlichen Wett-

bewerber zu etablieren.
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Die Vermittlungsplattform der KBV fiir telemedizinische Angebote nach §370a soll eine Schnittstelle zum Nationalen
Gesundheitsportal vorhalten, allerdings ist weder aus dem Gesetzestext, noch aus der Gesetzesbegriindung ersicht-
lich, welche Informationen dem Gesundheitsportal in welchem Umfang und fiir welche Nutzungszwecke von wem
bereitgestellt werden sollen. Der Gesetzgeber wird um das Nachliefern einer Klarstellung Uber den Absatz 5, § 395
SGB V gebeten.

Referentenentwurf

§395

(5) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung ermaoglicht die gebiihrenfreie Nutzung der im Rahmen des elekt-
ronischen Systems nach § 370a Absatz 1 bereitgestellten Informationen und Dienste durch das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit im Rahmen des Nationalen Gesundheitsportals. Hierzu bietet die Kassenarztliche
Bundesvereinigung eine geeignete Schnittstelle an.

Artikel 5
Zu Artikel 5, Nummer 1-3 — §203 Verletzung von Privatgeheimnissen

Folgende redaktionelle Anderung in Nummer 8, § 203 StGB sind notwendig, um klarzustellen, dass nur Hersteller
Digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a SGB V unter die Ausweitung der Strafbarkeit von Verletzungen von
Privatgeheimnissen fallen. Die Anderung wurde aufgrund des Anschlusses von DiGAs an die Telematikinfrastruktur
veranlasst. Sofern der Gesetzgeber hier Anbieter von sonstigen digitalen Gesundheitsanwendungen ebenfalls nicht
an die Telematikinfrastruktur anschlief3t, sollte von einer Erweiterung auf die Hersteller abgesehen werden.

Referentenentwurf Vorschlag

[.] [.]
Folgende Nummer 8 wird angeflgt: Folgende Nummer 8 wird angeflgt:

,8. Angehdrige des Herstellers einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung nach § 33a. eines-Unterneh-

mens,-das-digitale-Gesundheitsanwendungen-her-

,8. Angehorige eines Unternehmens, das digitale
Gesundheitsanwendungen herstellt."

Artikel 6
Zu Artikel 6, Nummer 7 — §40a ,Digitale Pflegeanwendungen"

Die EinflUhrung digitaler Pflegeanwendungen wird ausdricklich begriitt. Der Bereich der telemedizinischen/-pflege-
rischen Assistenz wird zurzeit lediglich punktuell in einzelnen Pilotprojekten gefordert. Die Ausweitung des Ansatzes
auf regionale und nationale Ebene, um Versorgungsliicken, insbesondere auf dem Land, nachhaltig zu schliellen,
ist wiinschenswert. Des Weiteren sollte klargestellt werden, dass auch innovative Kommunikationsdienste, ggfs.
mit erweiterten Zusatzfunktionen wie der Videosprechstunde, zu den Digitalen Pflegeanwendung zu zahlen sind.
Die Vermischung von Entscheidungshoheit und Kostenerstattung fiihrt bei den Pflegekassen zu einem Interessen-
konflikt und ist fachlich nicht begrindbar. Vor diesem Hintergrund sollte die Entscheidung Uber die Notwendigkeit
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der Versorgung neben den Pflegekassen ebenso von qualifizierten Pflegekraften und behandelnden Arztinnen und
Arzten getroffen werden konnen.

Referentenentwurf Vorschlag

Nach § 40 wird folgender § 40a eingefiigt:
,§ 40a
Digitale Pflegeanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf eine Versor-
gung mit Anwendungen, die wesentlich auf digitalen
Technologien beruhen, die von den Pflegebeddrfti-
gen oder in der Interaktion von Pflegebediirftigen,
Angehorigen und zugelassenen ambulanten Pflege-
einrichtungen und die dem Ausgleich gesundheitlich
bedingter Beeintrdchtigungen oder der Aufrechter-
haltung der Selbststandigkeit der Pflegebedrftigen
dienen (digitale Pflegeanwendungen).

(2) Der Anspruch umfasst nur solche Pflegeanwen-
dungen, die vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte in das Verzeichnis fir digitale Pfle-
geanwendungen nach § 78a aufgenommen wurden.
Die Pflegekasse entscheidet tber die Notwendigkeit
der Versorgung mit einer digitalen Pflegeanwendung
auf Antrag. Entscheiden sich Versicherte fiir eine di-
gitale Pflegeanwendung, deren Funktionen oder An-
wendungsbereiche Uber die in das Verzeichnis fir
digitale Pflegeanwendungen nach § 78a aufgenom-
menen digitalen Pflegeanwendungen hinausgehen
oder deren Kosten die Vergltungsbetrage nach § 78
Ubersteigen, haben sie die Kosten selbst zu tragen.

[.]"

Nach § 40 wird folgender § 40a eingefiigt:
,§ 40a
Digitale Pflegeanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf eine Versor-
gung mit Anwendungen, die wesentlich auf digitalen
Technologien beruhen, die von den Pflegebeddrfti-
gen oder in der Interaktion und Kommunikation von
Pflegebedirftigen, Angehorigen und zugelassenen
ambulanten Pflegeeinrichtungen und die dem Aus-
gleich gesundheitlich bedingter Beeintrachtigungen
oder der Aufrechterhaltung der Selbststandigkeit der
Pflegebedirftigen dienen (digitale Pflegeanwendun-

gen).

(2) Der Anspruch umfasst nur solche Pflegeanwen-
dungen, die vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte in das Verzeichnis fir digitale Pfle-
geanwendungen nach § 78a aufgenommen wurden.
Die Entscheidungsbefugnis Pflegekasse-entschei-
det Uber die Notwendigkeit der Versorgung mit einer
digitalen Pflegeanwendung liegt auf Antrag neben
den Pflegekassen bei qualifizierten Pflegekraften
und behandelnden Arztinnen und Arzten auf-Antrag.
Entscheiden sich Versicherte fir eine digitale Pflege-
anwendung, deren Funktionen oder Anwendungsbe-
reiche Uber die in das Verzeichnis fur digitale Pflege-
anwendungen nach § 78a aufgenommenen digitalen
Pflegeanwendungen hinausgehen oder deren Kos-
ten die Vergltungsbetrdge nach § 78 Ubersteigen,
haben sie die Kosten selbst zu tragen.

[.]"

Zu Artikel 6, Nummer 8 — §78a ,Vertrage iiber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fiir digitale
Pflegeanwendungen”

Um Anlaufschwierigkeiten zu vermeiden und einen zeitnahen Einsatz der digitalen Pflegeanwendungen zu gewahr-
leisten, sollte der Abrechnungsprozess fiir DiPAs in enger Anlehnung an dem bei Industrie und Krankenkassen ak-
zeptierten DIGA-Prozess orientiert werden. An dieser Stelle ist eine Vorgabe zur Aushandlung einer Rahmenverein-
barung zwischen dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen und den mafgeblichen Verbanden der Hersteller von
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digitalen Pflegeanwendungen umzusetzen. Ergdanzt werden kann dieser Prozess durch die vorgesehene Regelung,
dass der einzelne Hersteller den jeweiligen Vergltungsbetrag mit dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen selbst
aushandeln kann. Hier ist jedoch darauf zu achten, dass dies als freiwillige Option gewahrt werden sollte.

Zudem sollte - dhnlich wie bei digitalen Gesundheitsanwendungen - eine Aufnahme in das DiPA-Verzeichnis zum
Zwecke der Erprobung ermdglicht werden. Ebenfalls analog zu den Provisionen fir Digitale Gesundheitsanwendun-
gen muss der Gesetzgeber die Festsetzung eines zwolfmonatigen Herstellerpreises einrdumen. Andernfalls ist ab-
zusehen, dass vielversprechende und nutzenstiftende Anwendungen friihzeitig ausgeschlossen werden und damit
den Versicherten nicht zur Verfigung stehen.

Der in Absatz 3 erwéhnte pflegerische Nutzen muss fachlich fundiert definiert werden. Eine direkte Ubertragung der
Vorgaben aus dem DiGA-Kontext ist hierbei nicht zielfihrend, da sich Pflegerelevanz bzw. pflegerische Anwendungs-
felder nicht Gber ICD-Diagnosen abbilden lassen. Aus diesem Grund muss die Festlegung, wie der pflegerische Nutzen
beschrieben werden kann, zwingend unter Einbeziehung technologischer und pflegefachlicher Expertise erfolgen.

Referentenentwurf Vorschlag

Nach § 78 wird folgender § 78a eingeflgt:
,§ 78a

Vertrage Uber digitale Pflegeanwendungen und Ver-
zeichnis fir digitale Pflegeanwendungen

(1) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen verein-
bart mit dem Hersteller einer digitalen Pflegeanwen-
dung innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der
digitalen Pflegeanwendung in das Verzeichnis nach
Absatz 2 einen Vergltungsbetrag. Der Vergitungs-
betrag gilt ab dem Zeitpunkt der Aufnahme in das
Verzeichnis fir digitale Pflegeanwendungen. Kommt
innerhalb von drei Monaten keine Einigung zustande,
entscheidet die Schiedsstelle nach § 134 des Finften
Buches. Der Hersteller bermittelt dem Spitzenver-
band Bund der Pflegekassen

(]

(3) Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf elekt-
ronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut
flr Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Hersteller
hat die von dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte bereitgestellten elektronischen An-
tragsformulare zu verwenden. Der Hersteller hat dem
Antrag Nachweise dariiber beizufligen, dass die digi-
tale Pflegeanwendung die
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Nach § 78 wird folgender § 78a eingeflgt:
,§ 78a

Vertrage Uber digitale Pflegeanwendungen und Ver-
zeichnis fur digitale Pflegeanwendungen

(1) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen und
die maBgeblichen Verbande der Hersteller von di-
gitalen Pflegeanwendungen verhandeln eine Rah-
menvereinbarung zur Vergiitung von digitalen
Pflegeanwendungen. Der Spitzenverband Bund der
Pflegekassen vereinbart kann auf Wunsch des Her-
stellers einer digitalen Pflegeanwendung innerhalb
von drei Monaten nach Aufnahme der digitalen Pfle-
geanwendung in das Verzeichnis nach Absatz 2 einen
Vergltungsbetrag vereinbaren. Der Vergitungsbetrag
gilt ab dem Zeitpunkt der Aufnahme in das Verzeich-
nis fir digitale Pflegeanwendungen. Kommt innerhalb
von drei Monaten keine Einigung zustande, entschei-
det die Schiedsstelle nach § 134 des Fiinften Buches.
Der Hersteller Ubermittelt dem Spitzenverband Bund
der Pflegekassen

(]

(3) Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf elekt-
ronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Die Aufnahme
in das Verzeichnis wird entsprechend des §139e
Absatz 4 auch zur Erprobung des pflegerischen
Nutzens ermdglicht. Der Hersteller hat die von dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
bereitgestellten elektronischen Antragsformulare zu
verwenden. Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise
darlber beizufiigen, dass die digitale Pflegeanwen-
dung die
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(4) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte entscheidet Uber den Antrag des Herstel-
lers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der
vollstandigen Antragsunterlagen durch Bescheid.
Legt der Hersteller unvollstandige Antragsunterla-
gen vor, fordert ihn das Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte auf, den Antrag innerhalb
von einer Frist von bis zu drei Monaten zu erganzen.
Liegen nach Ablauf der Frist keine vollstandigen An-
tragsunterlagen vor, ist der Antrag abzulehnen. Im
Ubrigen gilt § 139e Absatz 6 bis 8 des Fiinften Bu-
ches entsprechend. In der Entscheidung stellt das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te fest, welche pflegerische Unterstlitzungsleistung
fur die Versorgung der Versicherten mit der digitalen
Pflegeanwendung erforderlich ist.

(5) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte informiert die Vertragspartner nach §
89 zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Pflegean-
wendungen in das Verzeichnis fir digitale Pflegean-
wendungen Uber die pflegerische Unterstiitzungs-
leistung, die nach Absatz 4 als erforderlich fur die
Versorgung mit der jeweiligen digitalen Pflegean-
wendung bestimmt wurde. Die Vertragspartner nach
§ 89 treffen innerhalb von drei Monaten eine Ver-
gltungsvereinbarung fiir die pflegerischen Unter-
stiitzungsleistungen. Im Ubrigen gilt § 89 Absatz 1
entsprechend.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird er-
machtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Nahere zu regeln zu

[..]

]
Nach Absatz 3 wird ein neuer Absatz 4 eingefiigt:

(4) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte arbeitet in Zusammenarbeit mit Exper-
ten aus dem technologischen und pflegefachlichen
Bereich eine Definition des pflegerischen Nutzens
aus.

Die Absatze 4 bis 6 werden zu den neuen Absatzen
5 bis 7:

(4-5) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte entscheidet Uber den Antrag des Her-
stellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der
vollstandigen Antragsunterlagen durch Bescheid.
Legt der Hersteller unvollstandige Antragsunterla-
gen vor, fordert ihn das Bundesinstitut fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte auf, den Antrag innerhalb
von einer Frist von bis zu drei Monaten zu erganzen.
Liegen nach Ablauf der Frist keine vollstandigen An-
tragsunterlagen vor, ist der Antrag abzulehnen. Im
Ubrigen gilt § 139e Absatz 6 bis 8 des Fiinften Bu-
ches entsprechend. In der Entscheidung stellt das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinproduk-
te fest, welche pflegerische Unterstltzungsleistung
fir die Versorgung der Versicherten mit der digitalen
Pflegeanwendung erforderlich ist.

(5 6) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medi-
zinprodukte informiert die Vertragspartner nach §
89 zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Pflegean-
wendungen in das Verzeichnis fir digitale Pflegean-
wendungen Uber die pflegerische Unterstiitzungs-
leistung, die nach Absatz 4 als erforderlich fur die
Versorgung mit der jeweiligen digitalen Pflegean-
wendung bestimmt wurde. Die Vertragspartner nach
§ 89 treffen innerhalb von drei Monaten eine Ver-
gltungsvereinbarung fiir die pflegerischen Unter-
stiitzungsleistungen. Im Ubrigen gilt § 89 Absatz 1
entsprechend.

(6 7) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird
ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Nahere zu regeln zu
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