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Entwurf eines Gesetzes fiur eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und In-

novation (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)

A. Problem und Ziel

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen grofie
Chancen fir eine bessere Gesundheitsversorgung in Deutschland. Unter den der-
zeitigen rechtlichen Rahmenbedingungen ist das deutsche Gesundheitssystem bei
der Implementierung digitaler Losungen und neuer innovativer Formen der Zu-
sammenarbeit jedoch nur eingeschrankt adaptiv und agil. Technische und struk-
turelle Mdglichkeiten sowie damit verbundene Verbesserungspotenziale fiir die
Versorgung werden nicht ausreichend genutzt. Angesichts bestehender und per-
spektivisch zunehmender Herausforderungen wie einer alternden Gesellschaft,
der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, dem Fachkréftemangel sowie der
Unterversorgung in strukturschwachen Regionen miissen die Gesundheitsversor-
gung innovativer gedacht und entsprechende Rahmenbedingungen geschaffen
werden.

Die Gesundheitsversorgung der Zukunft wird eine noch stérker datengetriebene
Gesundheitsversorgung sein. Eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fir
Versorgung, Forschung und Planung unter Wahrung des ldentitétsschutzes der
betroffenen Personen stellt in einem heterogenen und stark gegliederten Gesund-
heitswesen eine besondere Herausforderung dar.

Um die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transfor-
mation und der Geschwindigkeit von Innovationsprozessen anzupassen, sind fort-
gesetzte gesetzgeberische Anpassungen notig. Der Gesetzgeber hat dies erkannt
und bereits in mehreren gesetzlichen Regelungen die Integration digitaler Anwen-
dungen im Versorgungsalltag adressiert.

Mit dem vorliegenden Malnahmenpaket wird ein weiterer wichtiger Schritt im
Rahmen eines iterativen Gesamtprozesses gemacht, den es auch im Rahmen zu-
kinftiger Gesetzesvorhaben agil fortzusetzen gilt. Da die Digitalisierung in einer
hohen Dynamik und Geschwindigkeit fortschreitet, missen bestehende Regelun-
gen kontinuierlich Uberpriift, angepasst und weiterentwickelt werden. Dies erfor-
dert auch ein stetes Ausbalancieren im Spannungsfeld zwischen der gesellschaft-
lichen Verantwortung, dem Nutzen flr die Versorgung und dem Machbaren.

Zur Verbesserung der Versorgung der Versicherten zielt das Gesetz insbesondere
darauf ab,

— digitale Gesundheitsanwendungen zligig in die Versorgung zu bringen,
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— mebhr Leistungserbringer (z. B. in der Pflege) an die Telematikinfrastruk-
tur anzuschlieRen,

— die Anwendung von Telemedizin zu stérken, z. B. durch die Ausweitung
von Telekonsilien und eine Vereinfachung der Durchfiihrung von Video-
sprechstunden,

— Verwaltungsprozesse durch Digitalisierung zu vereinfachen,

— Krankenkassen mehr Mdglichkeiten zur Férderung digitaler Innovatio-
nen zu geben,

— den Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro pro Jahr fortzufiihren und
weiterzuentwickeln,

— ein Verfahren zur Uberfilhrung erfolgreicher Ansatze aus Projekten des
Innovationsfonds in die Regelversorgung zu schaffen sowie

— eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke zu
ermdglichen.

Damit soll sichergestellt werden, dass innovative Lésungen schneller Eingang in
die Versorgung finden, um eine qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftli-
che medizinische und pflegerische Versorgung jetzt und in Zukunft zu gewahr-
leisten. In einem zeitnah folgenden Gesetz gilt es zudem, auch die Leistungser-
bringer in der Rehabilitation an die Telematikinfrastruktur anzuschlielen sowie
weitere Anwendungen in die elektronische Patientenakte zu integrieren und die
Versicherten bei der Nutzung der zum 1. Januar 2021 einzufiihrenden elektroni-
schen Patientenakte zu unterstitzen.

B. Ldsung

Um die skizzierten Ziele zu erreichen, sieht der Gesetzentwurf eine Reihe wesent-
licher MaBnahmen vor, die den Zugang digitaler Innovationen in die Regelver-
sorgung erleichtern, die Entwicklung innovativer telemedizinischer Versorgungs-
angebote forcieren, die Telematikinfrastruktur ausbauen und neue Impulse fur die
Entwicklung innovativer Versorgungsansatze geben. Die vorgesehenen Regelun-
gen stellen dabei einen wichtigen Baustein eines iterativen Prozesses der Uber-
fuhrung der Regelungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und weiterer Ge-
setze in das digitale Zeitalter dar.

Mit dem Gesetz wird u. a. Folgendes geregelt:

— Versicherte erhalten Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendun-
gen: Es wird ein Leistungsanspruch der Versicherten auf digitale Ge-
sundheitsanwendungen geschaffen und ein Verfahren beim Bundesinsti-
tut fir Arzneimittel und Medizinprodukte etabliert, mit dem uber die
Leistungserbringung in der Regelversorgung entschieden wird.

— Telematikinfrastruktur wird erweitert: Es werden Apotheken und
Krankenhdusern Fristen zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur ge-
setzt. Weitere Leistungserbringer erhalten die Mdglichkeit sich freiwillig
anzuschlielen (Hebammen und Entbindungspfleger, Physiotherapeutin-
nen und -therapeuten sowie Pflegeeinrichtungen).

— Telemedizin wird gestarkt: Telekonsilien werden in groRerem Umfang
ermoglicht und extrabudgetdr vergitet. Die Mdglichkeiten der Inan-
spruchnahme einer Videosprechstunde werden vereinfacht.
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— Verwaltungsprozesse werden durch Digitalisierung vereinfacht: Der
freiwillige Beitritt zu einer gesetzlichen Krankenkasse kann elektronisch
erfolgen. Zudem dirfen Kassen auf elektronischem Wege uber innova-
tive Versorgungsangebote informieren. Der Einsatz des elektronischen
Arztbriefes wird weiter gefordert und die VVoraussetzungen fur die elekt-
ronische Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln in den Regelwerken der
Selbstverwaltung geschaffen.

— Forderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen wird er-
mdglicht: Krankenkassen kénnen die Entwicklung digitaler Innovatio-
nen fordern und dazu im Rahmen des Erwerbs von Investmentvermégen
bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreserven einsetzen.

— Innovationsfonds wird fortgefiihrt und weiterentwickelt: Die Forde-
rung Uber den Innovationsfonds wird bis 2024 mit 200 Millionen Euro
jahrlich fortgefuhrt. Das Forderverfahren wird an mehreren Stellen wei-
terentwickelt. Zudem kann zukinftig die Entwicklung von Leitlinien
Uber den Innovationsfonds gefordert werden.

—  Verfahren zur Uberfiihrung in die Regelversorgung wird geschaffen:
Es wird ein Verfahren geschaffen, mit dem nachweislich erfolgreiche
Versorgungsansatze aus VVorhaben des Innovationsfonds in die Regelver-
sorgung uberfihrt werden.

— Regelungen zur Datentransparenz werden weiterentwickelt: Beste-
hende gesetzliche Regelungen zur Datentransparenz im Kontext der Nut-
zung von Sozialdaten der Krankenkassen zu Forschungszwecken werden
erweitert und die Datenaufbereitungsstelle zu einem Forschungsdaten-
zentren weiterentwickelt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander und Kommunen

Keine.

¢) Sozialversicherung

Die Ausstattung der Praxen, Apotheken und Krankenhduser fur die Nutzung
elektronischer arztlicher Verordnungen apothekenpflichtiger Arzneimittel auf-
grund der entsprechenden Finanzierungsregelungen flhrt zu Mehrkosten in der
gesetzlichen Krankenversicherung, die aktuell nicht quantifizierbar sind, da die
entsprechenden Erstattungsbetrédge noch nicht bekannt sind.

Far die Festlegungen der erforderlichen technischen Spezifikationen durch die
Gesellschaft fiir Telematik entstehen Kosten fur die gesetzliche Krankenversiche-
rung in Héhe von rund 6 Millionen Euro.
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Fur die Verpflichtung der Krankenhduser, sich an die Telematikinfrastruktur an-
zuschlielRen, entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung einmalige Ausga-
ben in H6he von 400 Millionen Euro fir Ausstattungskosten und von jahrlich 2
Millionen Euro fiir Betriebskosten.

Der Anschluss der Hebammen und Entbindungspfleger sowie der Physiothera-
peutinnen und Physiotherapeuten an die Telematikinfrastruktur fiihrt zu Mehraus-
gaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Da der Anschluss freiwillig ist,
ist die Hohe der Kosten abhangig von der Zahl der Anschliisse.

Der Anschluss der ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen an die Tele-
matikinfrastruktur fiihrt zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung und in der Sozialen Pflegeversicherung. Da der Anschluss freiwillig ist, ist
die Hohe der Kosten abhangig von der Zahl der Anschliisse.

Im Rahmen der Umsetzung des § 125 des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB
X1) fallen fur die Férderung von Modellvorhaben einmalige Ausgaben in Hohe
von zehn Millionen Euro an.

Far die Versorgung der Versicherten mit digitalen Gesundheitsanwendungen und
die Vergitung der Erbringung telekonsiliarischer Leistungen entstehen geringe,
derzeit nicht zu quantifizierende Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung. Geringe, derzeit nicht zu quantifizierende Mehrausgaben fur die Ver-
sorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen entstehen auch den Tragern der
Sozialhilfe.

Aus der Fortfiihrung des Innovationsfonds resultieren in den Jahren 2020 bis 2024
Ausgaben von 200 Millionen Euro pro Jahr, von denen 100 Millionen von den
Krankenkassen und 100 Millionen aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds finanziert werden. VVon 2016 bis 2019 betrugen die entsprechenden Ausga-
ben 300 Millionen Euro jahrlich.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Birger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fir die private Krankenversicherung entsteht ein Erfillungsaufwand in Hohe von
einmalig rund 1,5 Millionen Euro und 200.000 Euro jahrlich fiir ihren Anteil am
Aufbau und am Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle (zur Berechnung
siehe Erflllungsaufwand der Sozialversicherung).

Dariber hinaus entsteht den Vereinbarungspartnern fur den Abschluss der Finan-
zierungsvereinbarungen ein Erflllungsaufwand in Hoéhe von insgesamt rund
8.000 Euro.

Den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht ein geringfigiger Er-
fullungsaufwand im Rahmen der Priifung der VVoraussetzungen der Erstattungsfa-
higkeit digitaler Gesundheitsanwendungen und beim Nachweis des positiven Ver-
sorgungseffektes. Dieser wird im Rahmen der Leistungsvergitung kompensiert.
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Der jahrliche Erflllungsaufwand in Héhe von 200.000 Euro wird nach der ,,One-
in-one-out“-Regel der Bundesregierung auflerhalb dieses Vorhabens kompen-
siert. Das Bundesministerium fir Gesundheit prift Entlastungen in anderen Re-
gelungsbereichen.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Fdr die elektronische Ubermittlung des Antrags und die elektronische Mitteilung
wesentlicher Anderungen an dem Produkt entstehen geringfligige Biirokratiekos-
ten aus Informationspflichten.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fur die Wahrnehmung des gesetzlichen Prif- und Beratungsauftrags entsteht
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ein jahrlicher Gesamt-
aufwand in Hohe von 500.000 EUR. Dieser Betrag setzt sich aus einem Personal-
aufwand in Hohe von 350.000 Euro fur vier Vollzeitstellen (1 Stelle E15, 2 Stellen
E13/14 und 1 Stelle E9b) und 150.000 Euro fir die technische Einrichtung und
Durchfiihrung des Prufverfahrens, den Betrieb des workflowbasierten Antrags-
verfahrens sowie die Weiterentwicklung des Beratungs- und Priifprozesses zu-
sammen. Der Betrag in Hohe von 350.000 EUR ergibt sich durch einen jahrlichen
Zeitaufwand in Hohe von ca. 9.000 Stunden fir die Wahrnehmung des Prif- und
Beratungsauftrags und durchschnittlichen Lohnkosten in Héhe von 38,80 EUR.
Die Sachaufwande in Hohe von 150.000 EUR ergeben sich durch die Beauftra-
gung von Dienstleistern. Die Mehraufwande sollen finanziell und stellenmalRig
im Einzelplan 15 ausgeglichen werden.

Den Verbénden der gesetzlichen Krankenkassen, den Kassenarztlichen Vereini-
gungen und den Kassendrztlichen Bundesvereinigungen entsteht ein einmaliger
Erfullungsaufwand im Wesentlichen flir den Abschluss von Finanzierungsverein-
barungen und Anpassungen des einheitlichen Bewertungsmalistabs.

Far den Aufbau und den Betrieb der organisatorischen und technischen Verbin-
dungsstelle fir den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitskarten ent-
stehen der gesetzlichen Krankenversicherung Ausgaben in Hohe von einmalig
rund 15 Millionen Euro und jahrlich von rund 2 Millionen Euro.

Im Rahmen der Fortfiihrung und Weiterentwicklung der Férderung uber den In-
novationsfonds entsteht bei der Geschéftsstelle des Innovationsausschusses beim
Gemeinsamen Bundesausschuss ein geringer Erfullungsaufwand durch zusétzli-
che Aufgaben im Rahmen der intensiveren Projektberatung, -betreuung und -steu-
erung sowie durch die Vorbereitung von Empfehlungen zur Uberfiihrung in die
Regelversorgung. Dieser Erfullungsaufwand wird vollstdndig aus den von der ge-
setzlichen Krankenversicherung fiir den Innovationsfonds zur Verfiigung zu stel-
lenden Finanzmitteln von 200 Millionen Euro jéhrlich gedeckt.

Die mit der Schaffung eines Forschungsdatenzentrums fiir Sozialdaten verbun-
dene Ausweitung des Datenangebots sowie verbesserte Zugangsmdglichkeiten zu
diesen Daten werden im Endausbau zu deutlich héheren Ausgaben der gesetzli-
chen Krankenversicherung fur die Wahrnehmung der Aufgaben der Datentrans-
parenz flhren, u. a. auch aufgrund einer zu erwartenden Erhéhung der Antrdge
auf Datenzugang. Bis das erweiterte Datenangebot tatsachlich zur Verfligung
steht, sind auf Seiten der Krankenkassen, des GKV-Spitzenverbandes und des
Forschungsdatenzentrums Vorarbeiten zu leisten. Insofern werden die Ausgaben
sukzessive entstehen. Nach einer ersten noch sehr groben Schatzung, die auf den
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Erfahrungen aus dem bisherigen Verfahren beruhen, werden sich die Ausgaben
im Endausbau auf ca. 8 Mio. Euro pro Jahr belaufen; abhangig vom Automatisie-
rungsgrad der Datenbereitstellung und der Inanspruchnahme seitens der Nut-
zungsberechtigten. Dieser entféllt insbesondere auf den Aufbau personeller und
technischer Ressourcen im Forschungsdatenzentrum und auf Sachausgaben fur zu
beauftragende Dienstleister. Die genauen Mehrausgaben kdnnen jedoch erst nach
Festlegung des konkreten Datenumfangs und der Datenzugangsmoglichkeiten,
die per Rechtsverordnung erfolgt, abschlieRend beziffert werden. Die weiterge-
hende Quantifizierung dieser Kosten erfolgt im Rahmen des entsprechenden Ver-
ordnungsverfahrens.

Bis zum Ubergang auf das erweiterte Datenangebot bleibt das bisherige Daten-
transparenzverfahren auf Basis der Daten des morbiditétsorientierten Risikostruk-
turausgleiches weitgehend bestehen. Fir diese erste Stufe ist mit keinen relevan-
ten zusatzlichen Kosten flr die gesetzliche Krankenversicherung sowie mit kei-
nem zusétzlichen Erfullungsaufwand zu rechnen.

Dem Bund entsteht geringfligiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtspriifung
und Anzeigepflichten verschiedener Beschliisse und Entscheidung der Selbstver-
waltung im Rahmen der staatlichen Aufsicht.

F. Weitere Kosten

Kosten, die tber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erflllungsauf-
wand hinausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf
die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 23. September 2019
DI1E BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gibersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes fir eine bessere Versorgung durch
Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemanR § 6 Absatz 1
NKRG ist als Anlage 2 beigefigt.

Der Bundesrat hat in seiner 980. Sitzung am 20. September 2019 gemalf Arti-
kel 76

Absatz 2 des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus
Anlage 3 ersichtlich Stellung zu nehmen.

Die GegenaulR3erung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundes-
rates wird nachgereicht.

Mit freundlichen GriRen
Dr. Angela Merkel
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes fir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und In-

novation (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20.

Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Ausferti-
gungsdatum und Fundstelle des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung, Bundesratsdrucksa-
che 254/19] geandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In § 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,,Hilfsmitteln“ die Worter ,,sowie mit digitalen
Gesundheitsanwendungen® eingefigt.

In 8 31a Absatz 3 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefigt:

,»,Hierzu haben Apotheken sich bis zum 30. September 2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 291a Ab-
satz 7 Satz 1 anzuschlieRen.”

Nach & 33 wird folgender § 33a eingefiigt:

»8 33a
Digitale Gesundheitsanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger Risikoklasse, deren
Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die dazu bestimmt sind, bei den Versicher-
ten oder in der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Lin-
derung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzun-
gen oder Behinderungen zu unterstiitzen (digitale Gesundheitsanwendungen). Der Anspruch umfasst nur
solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die

1. vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fur digitale Gesundheits-
anwendungen nach § 139e aufgenommen wurden und

2. entweder nach Verordnung des behandelnden Arztes oder mit Genehmigung der Krankenkasse ange-
wendet werden.

Wihlen Versicherte Medizinprodukte, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche (ber die in das
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommenen digitalen Gesundheitsan-
wendungen hinausgehen oder deren Kosten die Vergutungsbetrage nach § 134 ubersteigen, haben sie die
Mehrkosten selbst zu tragen.

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse
I oder I1a nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 des Europaischen
Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 (ber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
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2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhe-
bung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 117 vom
3.5.2019, S. 9) zugeordnet und als solche bereits in den Verkehr gebracht sind.

(3) Die Hersteller stellen den Versicherten digitale Gesundheitsanwendungen im Wege elektronischer
Ubertragung iiber 6ffentlich zugéngliche Netze oder auf maschinell lesbaren Datentrigern zur Verfiigung.
Ist eine Ubertragung oder Abgabe nach Satz 1 nicht mdglich, konnen digitale Gesundheitsanwendungen
auch tber offentlich zugangliche digitale Vertriebsplattformen zur Verfugung gestellt werden; in diesen Fél-
len erstattet die Krankenkasse dem Versicherten die tatsdchlichen Kosten bis zur Héhe der Vergiitungsbe-
trdge nach § 134.

(4) Leistungsanspriiche nach anderen Vorschriften dieses Buches bleiben unberiihrt. Der Leistungs-
anspruch nach Absatz 1 besteht unabhéngig davon, ob es sich bei der digitalen Gesundheitsanwendung um
eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode handelt; es bedarf keiner Richtlinie nach § 135 Absatz
1 Satz 1. Ein Leistungsanspruch nach Absatz 1 auf digitale Gesundheitsanwendungen, die Leistungen ent-
halten, die nach dem Dritten Kapitel ausgeschlossen sind oder tber die der Gemeinsame Bundesausschuss
bereits eine ablehnende Entscheidung nach den §8 92, 135 oder 137c¢ getroffen hat, besteht nicht.”

4. In 8§ 35a Absatz 5a Satz 1 werden die Worter ,,8 139a Absatz 3 Nummer 5“ durch die Worter ,,§8 139a Absatz
3 Nummer 6* ersetzt.

5. In 839 Absatz 1a Satz 7 werden nach den Wértern ,,kdnnen die Krankenhduser” die Worter ,,Leistungen
nach 8 33a und* eingeflgt.

6. Dem § 65a Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

,Um den Nachweis Uber das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen nach Satz 1 fuhren zu kénnen, kon-
nen Krankenkassen die nach § 284 Absatz 1 von ihnen rechtmaRig erhobenen und gespeicherten versicher-
tenbezogenen Daten mit schriftlicher oder elektronischer Einwilligung der betroffenen Versicherten im er-
forderlichen Umfang verarbeiten.*

7. 8§68 wird aufgehoben.
8. Nach 8§ 68 werden die folgenden §§ 68a und 68b eingefiigt:

»3 68a
Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen

(1) Zur Verbesserung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung kénnen Krankenkassen
die Entwicklung digitaler Innovationen foérdern. Die Forderung muss moglichst bedarfsgerecht und zielge-
richtet sein und soll insbesondere zur Verbesserung der Versorgungsqualitit und Versorgungseffizienz, zur
Behebung von Versorgungsdefiziten sowie zur verbesserten Patientenorientierung in der Versorgung beitra-
gen.

(2) Digitale Innovationen im Sinne des Absatzes 1 sind insbesondere
1. digitale Medizinprodukte,
2. telemedizinische Verfahren oder
3. IT-gestutzte Verfahren in der Versorgung.

(3) Krankenkassen kdnnen digitale Innovationen in Zusammenarbeit mit Dritten entwickeln oder von
diesen entwickeln lassen. Dritte sind insbesondere

1. Hersteller von Medizinprodukten,

2. Unternehmen aus dem Bereich der Informationstechnologie,
3. Forschungseinrichtungen sowie
4

Leistungserbringer und Gemeinschaften von Leistungserbringern.
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(4) Die Forderung erfolgt entweder durch eine fachlich-inhaltliche Kooperation mit Dritten nach Ab-
satz 3 oder durch einen Erwerb von Anteilen an Investmentvermdgen nach 8 263a, soweit sie mit einer fach-
lich-inhaltlichen Kooperation zwischen Krankenkasse und Kapitalverwaltungsgesellschaft verbunden wird.

(5) Um den konkreten Versorgungsbedarf und den moglichen Einfluss digitaler Innovationen auf die
Versorgung zu ermitteln und um positive Versorgungseffekte digitaler Anwendungen zu evaluieren, kénnen
Krankenkassen die versichertenbezogenen Daten, die sie nach 8 284 Absatz 1 rechtmafig erhoben und ge-
speichert haben, im erforderlichen Umfang auswerten. Vor der Auswertung sind die Daten zu pseudonymi-
sieren. Die Krankenkasse hat die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren, wenn den Zwecken der Da-
tenauswertung auch mit anonymisierten Daten entsprochen werden kann. Eine Ubermittlung dieser Daten
an Dritte nach den Abséatzen 3 und 4 ist ausgeschlossen.

§68b
Forderung von Versorgungsinnovationen

(1) Die Krankenkassen kénnen Versorgungsinnovationen fordern. Diese sollen insbesondere ermdgli-
chen

1. die Versorgung der Versicherten anhand des Bedarfs, der aufgrund der Datenauswertung ermittelt wor-
den ist, weiterzuentwickeln und

2. Vertrége mit Leistungserbringern unter Berticksichtigung der Erkenntnisse nach Nummer 1 abzuschlie-
Ren.

Fur die Vorbereitung von Versorgungsinnovationen nach Satz 1 und fiir die Gewinnung von Versicher-
ten fir diese Versorgungsinnovationen kénnen Krankenkassen die versichertenbezogenen Daten, die sie
nach § 284 Absatz 1 rechtméaRig erhoben und gespeichert haben, im erforderlichen Umfang auswerten. Vor
der Auswertung sind die Daten zu pseudonymisieren. Die Krankenkasse hat die pseudonymisierten Daten
zu anonymisieren, wenn den Zwecken der Datenauswertung auch mit anonymisierten Daten entsprochen
werden kann. Eine Ubermittlung dieser Daten an Dritte ist ausgeschlossen.

(2) Im Rahmen der Forderung von Versorgungsinnovationen kénnen die Krankenkassen ihren Versi-
cherten insbesondere Informationen zu individuell geeigneten VersorgungmalRnahmen zur Verfligung stellen
und individuell geeignete Versorgungsmalinahmen anbieten.

(3) Die Krankenkassen dirfen die Auswertung von Daten eines Versicherten nach Absatz 1 und die
Unterbreitung von Informationen und Angeboten nach Absatz 2 jedoch nur vornehmen, wenn die oder der
Versicherte zuvor schriftlich oder elektronisch eingewilligt hat, dass seine personenbezogenen Daten zur
Erstellung von individuell geeigneten Informationen oder Angeboten zu individuell geeigneten Versor-
gungsinnovationen verarbeitet werden. Die Einwilligung kann jederzeit schriftlich oder elektronisch wider-
rufen werden.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fur Gesundheit
jahrlich, erstmals bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 24. auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] wie und in welchem Umfang seine Mitglieder Versorgungsinnovationen férdern und wel-
che Auswirkungen die geférderten Versorgungsinnovationen auf die Versorgung haben. Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bestimmt zu diesem Zweck die von seinen Mitgliedern zu Gbermittelnden statisti-
schen Informationen.”

9. Nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingefligt:
,»7a. Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen,*.
10. Nach § 75a wird folgender § 75b eingefiigt:
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12.

»8 750
Richtlinie zur IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung

(1) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen legen bis zum 31. Mérz 2020 in einer Richtlinie die
Anforderungen zur Gewahrleistung der IT-Sicherheit in der vertragsérztlichen und vertragszahnarztlichen
Versorgung fest.

(2) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen miissen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis
zum Geféhrdungspotential, Stérungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse
der vertragsarztlichen Leistungserbringer in Bezug auf Verfiigbarkeit, Integritét, Authentizitat und Vertrau-
lichkeit zu vermeiden.

(3) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen miissen dem Stand der Technik entsprechen
und sind jahrlich an den Stand der Technik und an das Gefahrdungspotential anzupassen. Die in der Richtli-
nie festzulegenden Anforderungen sowie deren Anpassungen erfolgen im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt flr Sicherheit in der Informationstechnik sowie im Benehmen mit dem oder der Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit, der Bundesarztekammer, der Bundeszahnérztekammer, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft und den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maRRgebli-
chen Bundesverbénden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen.

(4) Die Richtlinie ist fiir die an der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer verbindlich. Die Richtlinie ist nicht anzuwenden fiir die vertragsarztliche und
vertragszahndrztliche Versorgung im Krankenhaus, soweit dort bereits angemessene Vorkehrungen nach §
8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes getroffen werden.

(5) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen kénnen Anbieter im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik zertifizieren, die Uiber die notwendige Eignung verfligen, um die an
der vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei der
Umsetzung der Richtlinie sowie deren Anpassungen zu unterstiitzen. Die Vorgaben fir die Zertifizierung
werden von den Kassendrztlichen Bundesvereinigungen im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicher-
heit in der Informationstechnik sowie im Benehmen mit den fur die Wahrnehmung der Interessen der In-
dustrie maligeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen
erstellt.”

§ 86 wird wie folgt geéndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen als Bestandteil der Bundesmantelvertrage

1. bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkiindung des Gesetzes
fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (Bundestagsdrucksache 254/19) folgenden Kalen-
dermonats] die notwendigen Regelungen fiir die Verwendung von Verschreibungen von Leistungen
nach 8 31 in elektronischer Form und

2. bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwoélften auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] die notwendigen Regelungen fiir die Verwendung von Verschreibungen von Leistun-
gen nach den 88§ 32 und 33 in elektronischer Form.*

b) In Satz 3 werden nach der Angabe ,,8 129 Absatz 4a* die Worter ,,sowie der Vertrdge nach § 125 Absatz
1 und der Rahmenempfehlungen nach § 127 Absatz 9 eingefigt.

§ 87 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 7 werden die Worter ,,bis spatestens zum 31. Oktober 2012 und die Worter ,,bis spatestens
zum 31. Mérz 2013* gestrichen.
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13.

14.

15.

b)

c)

bb) Die Satze 13 bis 15 werden wie folgt gefasst:

»Mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] ist durch den Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach Ab-
satz 5a im einheitlichen BewertungsmaRstab fiir &rztliche Leistungen zu regeln, dass Konsilien in
einem weiten Umfang in der vertragsérztlichen und in der sektoren(ibergreifenden Versorgung als
telemedizinische Leistung abgerechnet werden kdnnen, wenn bei ihnen sichere elektronische In-
formations- und Kommunikationstechnologien eingesetzt werden. Die Regelungen erfolgen auf
der Grundlage der Vereinbarung nach 8 291g Absatz 5. Der Bewertungsausschuss nach Absatz 3
und der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach Absatz 5a legen dem Bundesminis-
terium fur Gesundheit im Abstand von zwei Jahren, erstmals zum 31. Oktober 2020, einen Bericht
Uber die als telemedizinische Leistungen abrechenbaren Konsilien vor.*

Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c eingefiigt:

,»(5¢) Sind digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 3 dauerhaft in das Verzeichnis
fiir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommen worden, so ist der einheitliche Be-
wertungsmaRstab fir arztliche Leistungen innerhalb von drei Monaten nach der Aufnahme anzupassen,
soweit arztliche Leistungen fiir die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung
erforderlich sind. Sind digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 4 vorlaufig in das Ver-
zeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommen worden, so vereinbaren die
Partner der Bundesmantelvertrdge innerhalb von drei Monaten nach der vorldufigen Aufnahme eine
Vergltung fur arztliche Leistungen, die wahrend der Erprobungszeit nach Festlegung des Bundesinsti-
tuts fir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e Absatz 4 Satz 3 zur Versorgung mit und zur
Erprobung der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind; die Vereinbarung beriicksichtigt die
Nachweispflichten fur positive Versorgungseffekte, die vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte nach § 139e Absatz 4 Satz 3 festgelegt worden sind. Solange keine Entscheidung Uber
eine Anpassung nach Satz 1 getroffen ist, hat der Leistungserbringer Anspruch auf die nach Satz 2
vereinbarte Vergitung. Soweit und solange keine Vereinbarung nach Satz 2 getroffen ist oder sofern
eine Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e ohne Erprobung
erfolgt und keine Entscheidung iber eine Anpassung nach Satz 1 getroffen ist, kénnen Versicherte die
arztlichen Leistungen, die fiir die Versorgung mit oder zur Erprobung der digitalen Gesundheitsanwen-
dung erforderlich sind, im Wege der Kostenerstattung nach § 13 Absatz 1 bei Leistungserbringern in
Anspruch nehmen; Absatz 2a Satz 11 gilt entsprechend. Die Mdglichkeit der Inanspruchnahme im
Wege der Kostenerstattung nach 8 13 Absatz 1 endet, sobald eine Entscheidung uber die Anpassung
nach Satz 1 getroffen ist.”

In Absatz 7 werden die Worter ,,Absatz 2a Satz 14 und* gestrichen.

Dem 8 87a Absatz 5 wird folgender Satz angeflgt:

»Soweit erforderlich beschlieRt der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach § 87 Absatz 5a fir
die von ihm beschlossenen Vergiitungen fiir Leistungen die Empfehlungen zur Bestimmung von Vergiitun-
gen nach Absatz 3 Satz 6.

§ 92 Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a)
b)

<)

In Nummer 5 wird das Wort ,,sowie* durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,sowie* ersetzt.

Folgende Nummer 7 wird angefugt:

.. die notwendigen Regelungen bei einer elektronischen Verordnung von Heilmitteln.*.

8§ 92a wird wie folgt gedndert:

a)

Nach Absatz 1 Satz 6 werden die folgenden Sétze eingefiigt:
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,.Die Forderung erfolgt in der Regel in einem zweistufigen Verfahren. In der ersten Stufe wird die Kon-
zeptentwicklung von Vorhaben zur Ausarbeitung qualifizierter Antrége fiir bis zu sechs Monate gefor-
dert. In der zweiten Stufe wird die Durchfiihrung von in der Regel nicht mehr als 15 dieser Vorhaben
mit der jahrlich verfugbaren Férdersumme nach Absatz 3 gefordert.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird aufgehoben.

bb) In dem neuen Satz 4 werden nach dem Wort ,,Bundesausschusses* die Worter ,,sowie zur Ent-
wicklung oder Weiterentwicklung ausgewdahlter medizinischer Leitlinien, fir die in der Versor-
gung besonderer Bedarf besteht,” eingefiigt.

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Die Fordersumme fiir neue Versorgungsformen und Versorgungsforschung nach den Absétzen
1 und 2 betrédgt in den Jahren 2016 bis 2019 jeweils 300 Millionen Euro und in den Jahren 2020 bis
2024 jeweils 200 Millionen Euro. Sie umfasst auch die flr die Verwaltung der Mittel und die Durch-
fuhrung der Forderung einschlieBlich der wissenschaftlichen Auswertung nach Absatz 5 notwendigen
Aufwendungen. Von der Férdersumme sollen 80 Prozent fiir die Férderung nach Absatz 1 und 20 Pro-
zent fur die Férderung nach Absatz 2 verwendet werden, wobei jeweils hochstens 20 Prozent der jahr-
lich verfugbaren Fordersumme fiir Vorhaben auf der Grundlage von themenoffenen Férderbekanntma-
chungen verwendet werden diirfen und mindestens 5 Millionen Euro jahrlich fir die Entwicklung oder
Weiterentwicklung von Leitlinien nach Absatz 2 Satz 4 aufgewendet werden sollen. Mittel, die in den
Haushaltsjahren 2016 bis 2019 nicht bewilligt wurden, sind entsprechend Absatz 4 Satz 1 anteilig an
die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und die Krankenkassen zuriickzufiihren. Mittel, die in den
Haushaltsjahren 2020 bis 2023 nicht bewilligt wurden, und bewilligte Mittel fiir in den Jahren 2020 bis
2023 beendete Vorhaben, die nicht zur Auszahlung gelangt sind, werden jeweils in das folgende Haus-
haltsjahr Gibertragen. Mittel, die im Haushaltsjahr 2024 nicht bewilligt wurden, sowie bewilligte Mittel,
die ab dem Haushaltsjahr 2024 bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind,
sind entsprechend Absatz 4 Satz 1 anteilig an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und die
Krankenkassen zurtickzufiihren. Die Laufzeit eines Vorhabens nach den Absétzen 1 und 2 kann bis zu
vier Jahre betragen, wobei die Konzeptentwicklung im Rahmen der ersten Stufe der Férderung nach
Absatz 1 Satz 8 nicht zur Laufzeit des VVorhabens z&hlt.*

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird aufgehoben.
bb) In dem neuen Satz 3 wird die Angabe ,,2021* durch die Angabe ,,2022* ersetzt.
16. §92b wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,legt* die Worter ,,nach einem Konsultationsverfahren unter
Einbeziehung externer Expertise” eingefligt und werden die Worter ,,Satz 1 bis 4 gestrichen.

bb) Nach Satz 1 werden die folgenden Séatze eingefigt:

»Abweichend von Satz 1 legt das Bundesministerium fir Gesundheit im Benehmen mit den ande-
ren Mitgliedern des Innovationsausschusses nach Absatz 1 Satz 2 bis zum 31. Januar 2020 Themen
fiir die Férderung von Vorhaben im Bewilligungsjahr 2020 fest. Fir diese Férderbekanntmachun-
gen und die entsprechenden Forderverfahren finden 8 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 sowie das Kon-
sultationsverfahren nach Satz 1 keine Anwendung.*

cc) Im neuen Satz 4 wird das Wort ,,Er* durch die Worter ,,Der Innovationsausschuss* ersetzt.
dd) Nach dem neuen Satz 4 wird folgender Satz eingefiigt:

»Er beschlieBt nach Abschluss der geforderten Vorhaben Empfehlungen zur Uberfiihrung in die
Regelversorgung nach Absatz 3.



Drucksache 19/13438 -14- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

b)

c)
d)

ee) Im neuen Satz 6 wird die Angabe ,,Satz 5“ durch die Angabe ,,Satz 4* ersetzt.
ff) Der neue Satz 8 wird wie folgt gefasst:

,»Der Innovationsausschuss beschlielt eine Geschéfts- und Verfahrensordnung, in der er insbeson-
dere seine Arbeitsweise und die Zusammenarbeit mit der Geschaftsstelle nach Absatz 4, das zwei-
stufige Forderverfahren nach 8 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9, das Konsultationsverfahren nach Satz 1,
das Forderverfahren nach Satz 4, die Benennung und Beauftragung von Experten aus dem Exper-
tenpool nach Absatz 6 sowie die Beteiligung der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften nach Absatz 7 regelt.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

,»(3) Der Innovationsausschuss beschlief3t jeweils spatestens drei Monate nach Eingang des jewei-
ligen Berichts zur wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung nach § 92a Absatz 1 Satz 3 von ge-
forderten Vorhaben zu neuen Versorgungsformen eine Empfehlung zur Uberfiihrung der neuen Ver-
sorgungsform oder wirksamer Teile aus einer neuen Versorgungsform in die Regelversorgung. Er berat
innerhalb der in Satz 1 genannten Frist die jeweiligen Ergebnisberichte der geforderten VVorhaben zur
Versorgungsforschung nach § 92a Absatz 2 Satz 1 und kann eine Empfehlung zur Uberfiihrung von
Erkenntnissen in die Regelversorgung beschlieRen. In den Beschlissen nach den Séatzen 1 und 2 muss
konkretisiert sein, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung erfolgen soll, und festgestellt werden,
welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere Einrichtung fiir die Uberfiihrung zustan-
dig ist. Wird empfohlen, eine neue Versorgungsform nicht in die Regelversorgung zu tberfuhren, ist
dies zu begriinden. Die Beschliisse nach den Satzen 1 und 2 werden ver6ffentlicht. Stellt der Innovati-
onsausschuss die Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses fest, hat dieser innerhalb von
zwolIf Monaten nach dem jeweiligen Beschluss der Empfehlung die Regelungen zur Aufnahme in die
Versorgung zu beschliezen.”

Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.
Die bisherigen Absétze 4 bis 6 werden die Absdtze 5 bis 7 und wie folgt gefasst:

.(5) Die Geschaftsstelle nach Absatz 4 untersteht der fachlichen Weisung des Innovationsausschus-
ses und der dienstlichen Weisung des unparteiischen Vorsitzenden des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses und hat insbesondere folgende Aufgaben:

1. Erarbeitung von Entwirfen fiir Férderbekanntmachungen,

2. Maglichkeit zur Einholung eines Zweitgutachtens, insbesondere durch das Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen nach § 139a oder das Institut fiir Qualitatssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen nach § 137a,

3. Erlass von Forderbescheiden,

4. administrative und fachliche Beratung von Forderinteressenten, Antragstellern und Zuwendungs-
empféangern,

5. Unterstiitzung bei der Ausarbeitung qualifizierter Antrédge nach § 92a Absatz 1 Satz 8,

6. administrative Bearbeitung und fachliche Begleitung von VVorhaben, die mit Mitteln des Innovati-
onsfonds gefordert werden oder gefordert werden sollen,

7. Veranlassung der Auszahlung der Foérdermittel durch das Bundesversicherungsamt,
8.  kontinuierliche projektbegleitende Erfolgskontrolle geforderter Vorhaben,
9. Erarbeitung von Entwirfen fiir Empfehlungen des Innovationsausschusses nach Absatz 3,

10. Prufung der ordnungsgemafRen Verwendung der Férdermittel und eventuelle Riickforderung der
Fordermittel,

11. Veroffentlichung der aus dem Innovationsfonds geférderten VVorhaben sowie daraus gewonnener
Erkenntnisse und Ergebnisse.
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17.

18.

19.

20.

(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und versorgungspraktischen Sachverstands in die Bera-
tungsverfahren des Innovationsausschusses wird ein Expertenpool gebildet. Die Mitglieder des Exper-
tenpools sind Vertreter aus Wissenschaft und Versorgungspraxis. Sie werden auf Basis eines Vor-
schlagsverfahrens vom Innovationsausschuss jeweils fur einen Zeitraum von zwei Jahren benannt; eine
Wiederbenennung ist moglich. Sie sind ehrenamtlich tétig. Die Geschéftsstelle nach Absatz 4 beauftragt
die einzelnen Mitgliedern des Expertenpools entsprechend ihrer jeweiligen wissenschaftlichen und ver-
sorgungspraktischen Expertise mit der Durchfiilhrung von Kurzbegutachtungen einzelner Antrége auf
Forderung und mit der Abgabe von Empfehlungen zur Forderentscheidung. Fir die Wahrnehmung der
Aufgaben kann eine Aufwandsentschadigung gezahlt werden, deren Hohe in der Geschéftsordnung des
Innovationsausschusses festgelegt wird. Die Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools sind vom
Innovationsausschuss in seine Entscheidungen einzubeziehen. Mitglieder des Expertenpools durfen fir
den Zeitraum ihrer Benennung keine Antrége auf Forderung durch den Innovationsfonds stellen und
auch nicht an einer Antragstellung beteiligt sein.

(7) Bei der Beratung der Antrdge zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter medizi-
nischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 ist die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften durch den Innovationsausschuss zu beteiligen.”

e) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 8.

In § 120 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,§ 76 Absatz 1a erbracht werden* die Worter ,,sowie
nach § 87 Absatz 2a Satz 13* eingefugt.

Nach § 125 Absatz 2 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefiigt:

»la. die notwendigen Regelungen fur die Verwendung von Verordnungen von Leistungen nach § 32 in
elektronischer Form, die

a) festzulegen haben, dass fiir die Ubermittlung der elektronischen Verordnung Dienste der Tele-
matikinfrastruktur nach § 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfuigung stehen, und

b) mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrdge nach 8 86 vereinbar sein missen,*.
Nach § 127 Absatz 9 Satz 6 werden die folgenden Sétze eingeflgt:

,»In den Empfehlungen sind auch die notwendigen Regelungen fir die Verwendung von Verordnungen von
Leistungen nach § 33 in elektronischer Form zu treffen. Es ist festzulegen, dass fur die Ubermittlung der
elektronischen Verordnung Dienste der Telematikinfrastruktur nach 8 291a genutzt werden, sobald diese
Dienste zur Verfiigung stehen. Die Regelungen miissen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundes-
mantelvertrage nach § 86.“

§ 134 wird wie folgt gefasst:

1!§ 134

Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Herstellern digitaler Ge-
sundheitsanwendungen Uber Verglitungsbetrage; Verordnungsermachtigung

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den Herstellern digitaler Gesund-
heitsanwendungen mit Wirkung fiir alle Krankenkassen Vergutungsbetrége fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen. Die Vergutungsbetrdge gelten nach dem ersten Jahr nach Aufnahme der jeweiligen digitalen Ge-
sundheitsanwendung in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach 8 139e. Gegenstand der
Vereinbarungen sollen auch erfolgsabhangige Preisbestandteile sein. Die Hersteller Gbermitteln dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen

1. die Nachweise nach § 139e Absatz 2 und die Ergebnisse einer Erprobung nach § 139e Absatz 4 sowie

2. die Angaben zur Hohe des tatsachlichen Verglitungsbetrags bei Abgabe an Selbstzahler und in anderen
europdischen Landern.
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Die Verhandlungen und deren Vorbereitung einschlieflich der Beratungsunterlagen und Niederschriften zur
Vereinbarung des Vergutungsbetrages sind vertraulich. Eine Vereinbarung nach diesem Absatz kann von
einer Vertragspartei friihestens nach einem Jahr gekiindigt werden. Die bisherige Vereinbarung gilt bis zum
Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.

(2) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 nicht innerhalb eines Jahres nach Aufnahme der jewei-
ligen digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139
zu Stande, setzt die Schiedsstelle nach Absatz 3 innerhalb von drei Monaten die Vergutungsbetrage fest.
Dabei ist ein Ausgleich der Differenz zum Abgabepreis nach Absatz 5 fur die Zeit nach Ablauf der Jahresfrist
nach Satz 1 festzusetzen. Die Schiedsstelle entscheidet unter freier Wirdigung aller Umsténde des Einzel-
falls und berticksichtigt dabei die Besonderheiten des jeweiligen Anwendungsgebietes. Die Schiedsstelle
gibt dem Verband der privaten Krankenversicherung vor ihrer Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme.
Absatz 1 Satz 4 gilt entsprechend. Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle haben keine aufschie-
bende Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht statt. Friihestens ein Jahr nach Festsetzung der Verglitungs-
betrdge durch die Schiedsstelle kdnnen die Vertragsparteien eine neue Vereinbarung ber die Vergitungs-
betrdge nach Absatz 1 schlieRen. Der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung
fort.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maligeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen auf Bundesebene bilden eine gemeinsame Schiedsstelle. Sie besteht aus einem unparteiischen Vor-
sitzenden und zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils zwei Vertretern der Krankenkas-
sen und der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Fur die unparteiischen Mitglieder sind Stellver-
treter zu benennen. Uber den Vorsitzenden und die zwei weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren
Stellvertreter sollen sich die Verbande nach Satz 1 einigen. Kommt eine Einigung nicht zustande, erfolgt
eine Bestellung des unparteiischen Vorsitzenden, der weiteren unparteiischen Mitglieder und deren Stellver-
treter durch das Bundesministerium fur Gesundheit, nachdem es den Vertragsparteien eine Frist zur Einigung
gesetzt hat und diese Frist abgelaufen ist. Die Mitglieder der Schiedsstelle fihren ihr Amt als Ehrenamt. Sie
sind an Weisungen nicht gebunden. Jedes Mitglied hat eine Stimme. Die Entscheidungen werden mit der
Mehrheit der Stimmen der Mitglieder getroffen. Ergibt sich keine Mehrheit, gibt die Stimme des Vorsitzen-
den den Ausschlag. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann an der Beratung und Beschlussfassung der
Schiedsstelle teilnehmen. Die Patientenorganisationen nach § 140f kdnnen beratend an den Sitzungen der
Schiedsstelle teilnehmen. Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschaftsordnung. Uber die Geschaftsordnung
entscheiden die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Verbanden nach Satz 1. Die Geschéftsord-
nung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fir Gesundheit. Die Aufsicht Uber die Geschéfts-
flhrung der Schiedsstelle fiihrt das Bundesministerium fir Gesundheit. Das N&here regelt die Rechtsverord-
nung nach § 139e Absatz 9 Nummer 7.

(4) Die Verbénde nach Absatz 3 Satz 1 treffen eine Rahmenvereinbarung (iber die MaRstabe fiir die
Vereinbarungen der Vergltungsbetrdge. Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht zustande, setzen die unpar-
teiischen Mitglieder der Schiedsstelle nach Absatz 3 die Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Ver-
bénden auf Antrag einer Vertragspartei nach Absatz 3 Satz 1 fest. Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht
innerhalb einer vom Bundesministerium fiir Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt Satz 2 entsprechend.
Absatz 2 Satz 4 bis 7 und 9 gilt entsprechend.

(5) Bis zur Festlegung der Verglitungsbetrdge nach Absatz 1 gelten die tatséchlichen Preise der Her-
steller von digitalen Gesundheitsanwendungen. In der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 ist das N&here zu
der Ermittlung der tatséchlichen Preise der Hersteller zu regeln. In der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4
kann auch Folgendes festgelegt werden:

1. Schwellenwerte fiir Vergutungsbetrage, unterhalb derer eine dauerhafte Vergltung ohne Vereinbarung
nach Absatz 1 erfolgt, und

2. Hochstbetrage fir die voriibergehende Vergitung nach Satz 1 fur Gruppen vergleichbarer digitaler Ge-
sundheitsanwendungen, auch in Abhéngigkeit vom Umfang der Leistungsinanspruchnahme durch Ver-
sicherte.*

21. §139a Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
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22.

23.

a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefligt:

3. Recherche des aktuellen medizinischen Wissensstandes als Grundlage fir die Entwicklung oder
Weiterentwicklung von Leitlinien,*.

b) Die bisherigen Nummern 3 bis 7 werden die Nummern 4 bis 8.
§ 139b wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,§ 139a Abs. 3 Nr. 1 bis 5 hat* durch die Worter ,,§ 139a Absatz
3 Nummer 1 bis 6 soll“ ersetzt und wird das Wort ,,.zu* gestrichen.

b) Dem § 139b wird folgender Absatz 6 angefugt:

.(6) Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften kann dem
Bundesministerium fir Gesundheit fur Beauftragungen des Instituts mit Recherchen nach § 139a Ab-
satz 3 Nummer 3 Themen zur Entwicklung oder Weiterentwicklung von Leitlinien vorschlagen; sie hat
den Forderbedarf fur diese Leitlinienthemen zu begrinden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wahlt Themen fir eine Beauftragung des Instituts mit Evidenzrecherchen nach § 139a Absatz 3 Num-
mer 3 aus. Fir die Beauftragung des Instituts durch das Bundesministerium fur Gesundheit kénnen
jahrlich bis zu zwei Millionen Euro aus Mitteln zur Finanzierung des Instituts nach 8 139c aufgewendet
werden. § 139b Absatz 2 Satz 2 findet keine Anwendung.*

Nach § 139d wird folgender § 139e eingefligt:

.8 139
Verzeichnis flr digitale Gesundheitsanwendungen; Verordnungserméachtigung

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiihrt ein VVerzeichnis erstattungsfahiger
digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a. Das Verzeichnis ist nach Gruppen von digitalen Gesund-
heitsanwendungen zu strukturieren, die in ihren Funktionen und Anwendungsbereichen vergleichbar sind.
Das Verzeichnis und seine Anderungen sind vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im
Bundesanzeiger bekannt zu machen und im Internet zu veroffentlichen.

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundes-
institut flr Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise dartiber beizufi-
gen, dass die digitale Gesundheitsanwendung

1. den Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat des Medizinproduktes entspricht,

2. den Anforderungen an den Datenschutz entspricht und die Datensicherheit nach dem Stand der Technik
gewabhrleistet und

3. positive Versorgungseffekte aufweist.

Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 verdffentlichten Antragsformulare fir seinen Antrag zu verwen-
den.

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet (iber den Antrag des Her-
stellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstandigen Antragsunterlagen durch Bescheid. Die
Entscheidung umfasst auch die Bestimmung der &rztlichen Leistungen, die zur Versorgung mit der jeweili-
gen digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind. Legt der Hersteller unvolistdndige Antragsunterla-
gen vor, hat ihn das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte aufzufordern, den Antrag inner-
halb einer Frist von drei Monaten zu erganzen. Liegen nach Ablauf der Frist keine vollstandigen Antragsun-
terlagen vor und hat der Hersteller keine Erprobung nach Absatz 4 beantragt, ist der Antrag abzulehnen.

(4) Ist dem Hersteller der Nachweis positiver Versorgungseffekte nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3
noch nicht mdglich, kann er nach Absatz 2 auch beantragen, dass die digitale Gesundheitsanwendung fur bis
zu zwolf Monate in das Verzeichnis zur Erprobung aufgenommen wird. Der Hersteller hat dem Antrag neben
den Nachweisen nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und 2 eine plausible Begriindung des Beitrags der digitalen
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Gesundheitsanwendung zur Verbesserung der Versorgung und ein von einer herstellerunabhéngigen Institu-
tion erstelltes wissenschaftliches Evaluationskonzept zum Nachweis positiver Versorgungseffekte beizufi-
gen. Im Bescheid nach Absatz 3 Satz 1 hat das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte den
Hersteller zum Nachweis der positiven Versorgungseffekte zu verpflichten und das N&here zu den entspre-
chenden erforderlichen Nachweisen, einschlieBlich der zur Erprobung erforderlichen &rztlichen Leistungen,
zu bestimmen. Die Erprobung und deren Dauer sind im Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen
kenntlich zu machen. Der Hersteller hat dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte spétes-
tens nach Ablauf des Erprobungszeitraums die Nachweise fir positive Versorgungseffekte der erprobten
digitalen Gesundheitsanwendung vorzulegen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ent-
scheidet tber die endgiltige Aufnahme der erprobten digitalen Gesundheitsanwendung innerhalb von drei
Monaten nach Eingang der vollstdndigen Nachweise durch Bescheid. Sind positive Versorgungseffekte nicht
hinreichend belegt, besteht aber aufgrund der vorgelegten Erprobungsergebnisse eine Gberwiegende Wahr-
scheinlichkeit einer spateren Nachweisfiihrung, kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte den Zeitraum der vorl&ufigen Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung um bis zu zwdélf Monate
verlangern. Lehnt das Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte eine endgultige Aufnahme in
das Verzeichnis ab, so hat es die zur Erprobung vorléufig aufgenommene digitale Gesundheitsanwendung
aus dem Verzeichnis zu streichen. Eine erneute Antragstellung nach Absatz 2 ist friihestens zwdlf Monate
nach dem ablehnenden Bescheid des Bundesinstituts fir Arzneimittel und Medizinprodukte und auch nur
dann zuléssig, wenn neue Nachweise flr positive Versorgungseffekte vorgelegt werden. Eine wiederholte
vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung ist nicht zulassig.

(5) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte informiert die Vertragspartner nach § 87
Absatz 1 zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis Uber die arzt-
lichen Leistungen, die als erforderlich fiir die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwen-
dung oder fur deren Erprobung bestimmt wurden.

(6) Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen, die im Verzeichnis aufgenommen wurden, sind ver-
pflichtet, dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte unverziglich anzuzeigen,

1. dass sie wesentliche Verdnderungen an den digitalen Gesundheitsanwendungen vorgenommen haben
oder

2. dass Anderungen an den im Verzeichnis veréffentlichten Informationen notwendig sind.

Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 vertffentlichten Anzeigeformulare fur seine Anzeigen zu ver-
wenden. Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet innerhalb von drei Monaten
nach der Anzeige durch Bescheid dariiber, ob das Verzeichnis anzupassen ist oder ob die digitale Gesund-
heitsanwendung aus dem Verzeichnis zu streichen ist. Erlangt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte Kenntnis von anzeigepflichtigen Verédnderungen einer digitalen Gesundheitsanwendung, so
hat es dem jeweiligen Hersteller eine Frist zur Anzeige zu setzen, die in der Regel nicht mehr als vier Wochen
betragen darf. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte kann dem Hersteller gleichzeitig
ein Zwangsgeld von bis zu 100 000 Euro androhen und dieses Zwangsgeld im Falle der Nichteinhaltung der
Frist zur Anzeige festsetzen. Auf Antrag des Herstellers ist eine digitale Gesundheitsanwendung aus dem
Verzeichnis zu streichen.

(7) Die Kosten des Verwaltungsverfahrens nach den Absatzen 2, 3, 4 und 6 trégt der Hersteller. Die
Verwaltungskosten werden nach pauschalierten Gebiihrenséatzen erhoben.

(8) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht im Internet einen Leitfa-
den zu Antrags- und Anzeigeverfahren sowie elektronische Formulare fiir vollstdndige Antrags- und Anzei-
geunterlagen in deutscher und englischer Sprache. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
berét die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen zu den Antrags- und Anzeigeverfahren sowie zu den
Voraussetzungen, die erfullt sein miissen, damit die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsan-
wendung nach § 33a zu Lasten der Krankenkassen erbracht werden kann. Fir die Beratung kénnen Gebtihren
nach pauschalierten Geblihrensatzen erhoben werden.

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Néhere zu regeln zu
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24.

25.

26.

1. den Inhalten des Verzeichnisses und dessen Veroffentlichung,
2. dennach Absatz 2 Satz 2 nachzuweisenden Anforderungen und positiven Versorgungseffekten,

3. dennach Absatz 4 Satz 2 zu begriindenden Versorgungsverbesserungen und zu dem nach Absatz 4 Satz
2 beizufiigenden Evaluationskonzept zum Nachweis positiver Versorgungseffekte,

4. den nach Absatz 6 Satz 1 anzeigepflichtigen Veranderungen,

den Einzelheiten der Antrags- und Anzeigeverfahren und des Formularwesens beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte,

6. den Gebihren und Gebihrensétzen fir die von den Herstellern zu tragenden Kosten nach Absatz 7 und
Absatz 8 Satz 3,

7. der Bestellung der Mitglieder der Schiedsstelle nach § 134, der Erstattung der baren Auslagen und der
Entschédigung fur den Zeitaufwand der Mitglieder der Schiedsstelle nach § 134, dem Verfahren, dem
Teilnahmerecht des Bundesministeriums fur Gesundheit und der Patientenorganisationen nach § 140f
an den Sitzungen der Schiedsstelle nach § 134 sowie der Verteilung der Kosten.“

Nach § 140a Absatz 4 wird folgender Absatz 4a angefigt:

»(4a) Krankenkassen konnen Vertrage auch mit Herstellern von Medizinprodukten nach Absatz 3 Satz
1 Nummer 6 tber die besondere Versorgung der Versicherten mit digitalen VVersorgungsangeboten schlief3en.
Absatz 1 Satz 2 ist nicht anzuwenden. In den Vertrégen ist sicherzustellen, dass Uiber eine individualisierte
medizinische Beratung einschliel}lich von Therapievorschlédgen hinausgehende diagnostische Feststellungen
durch einen Arzt zu treffen sind. Bei dem einzubeziehenden Arzt muss es sich in der Regel um einen an der
vertragsarztlichen VVersorgung teilnehmenden Arzt handeln.*

8 188 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,Der Beitritt ist in Textform zu erkldren. Die Krankenkassen haben sicherzustellen, dass die Mitglied-
schaftsberechtigten vor Abgabe ihrer Erklarung in geeigneter Weise in Textform Uber die Rechtsfolgen ihrer
Beitrittserklarung informiert werden.*

§ 217f wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Datenaustausch in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung* ein Komma und die Woérter ,,mit den Versicherten® eingefugt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt:

.»(22) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit und den zustandigen Aufsichtsbehdrden erstmals zum 31. Méarz 2020 und danach jahrlich Giber den
aktuellen Stand und Fortschritt der Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der Krankenkassen flr
Versicherte und bestimmt die dafiir von seinen Mitgliedern zu (ibermittelnden Informationen. Dabei ist
fiir jede Verwaltungsleistung bei jeder Krankenkasse darzustellen, ob und inwieweit diese elektronisch
Uber eigene Verwaltungsportale und gemeinsame Portalverblinde fir digitale Verwaltungsleistungen
abgewickelt werden kénnen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen unterstiitzt die Anbindung
der Krankenkassen an gemeinsame Portalverblinde fiir digitale Verwaltungsleistungen und gibt Emp-
fehlungen fiir die Umsetzung gesetzlicher Verpflichtungen nach den fir diese Portalverbiinde geltenden
Bestimmungen. Er legt fiir seine Mitglieder fest, welche einheitlichen Informationen, Dokumente und
Anwendungen in gemeinsamen Portalverbinden zu den Verwaltungsleistungen der Krankenkassen fur
Versicherte angeboten werden und welche technischen Standards und sozialdatenschutzrechtlichen An-
forderungen unter Beachtung der Richtlinie nach Absatz 4b Satz 1 die Krankenkassen einhalten miissen,
damit diese ihre Verwaltungsleistungen elektronisch tiber gemeinsame Portalverbiinde anbieten kén-
nen. Er stellt seinen Mitgliedern geeignete Softwareldsungen zur Verfigung, um den erforderlichen
Datenaustausch zwischen dem Verwaltungsportal der jeweils fur den Versicherten zustandigen Kran-
kenkasse und gemeinsamen Portalverbiinden zu ermdglichen. Das Néhere einschlieRlich der gemeinsa-
men Kostentragung fiir die Entwicklung und Bereitstellung von Softwareldsungen durch die Mitglieder
regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.*
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217.

28.

29.

8§ 219d wird wie folgt geandert:
a) Inder Uberschrift wird das Wort ,,Kontaktstelle* durch das Wort ,,Kontaktstellen* ersetzt.
b) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 wird das Wort ,,und* durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,,Mitgliedstaaten” das Wort ,,und* eingefugt.

cc) Folgende Nummer 5 wird eingefugt:

5. Madglichkeiten des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten®.

¢) Folgende Absatze 6 und 7 werden angefugt:

,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus tibernimmt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, auf der Grundlage der techni-
schen Festlegungen der Gesellschaft fur Telematik hierzu, Aufbau und Betrieb der organisatorischen
und technischen Verbindungsstelle fir die Bereitstellung von Diensten fir den grenziiberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle). Datenschutz und Datensicherheit
sind dabei nach dem Stand der Technik zu gewahrleisten. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland kann die Aufgabe nach Satz 1 an eine
geeignete Arbeitsgemeinschaft der gesetzlichen Krankenkassen nach § 94 Absatz 1a Satz 1 des Zehnten
Buches oder nach § 219 Ubertragen. Die Gesellschaft fir Telematik nimmt die in diesem Zusammen-
hang entstehenden Aufgaben auf europaischer Ebene wahr. Uber den Aufbau und den laufenden Betrieb
der nationalen eHealth-Kontaktstelle stimmt sich der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deut-
sche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland kontinuierlich mit der Gesellschaft fir Tele-
matik ab.

(7) An der Finanzierung der nationalen eHealth-Kontaktstelle nach Absatz 6 sind die privaten
Krankenversicherungen zu 10 Prozent zu beteiligen.”

§ 221 Absatz 3 wird wie folgt geandert:
a) In Satz 1 Nummer 1 wird die Angabe ,,2019* durch die Angabe ,,2024" ersetzt.

b) In Satz 4 werden die Worter ,,nach § 92a Absatz 3 und 4, die im Haushaltsjahr nicht verausgabt wurden®
durch ein Komma und die Wérter ,,die nach § 92a Absatz 3 Satz 4 und 6 an die Liquiditatsreserve des
Gesundheitsfonds zurtickzufiihren sind* ersetzt.

Nach § 263 wird folgender § 263a eingefigt:

.8 263a
Anlagen in Investmentvermdgen zur Férderung der Entwicklung digitaler Innovationen

(1) Zur Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen nach § 68a kdnnen Krankenkassen insge-
samt bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreserven nach 8 260 Absatz 2 Satz 1 in Anteile an Investmentvermégen
nach § 1 Absatz 1 des Kapitalanlagegesetzbuchs anlegen. § 83 Absatz 2 und 4 des Vierten Buches gelten
entsprechend.

(2) Die Mittel sind so anzulegen, dass die Kapitalbindungsdauer zehn Jahre nicht Uberschreitet, ein
Verlust ausgeschlossen erscheint und ein angemessener Ertrag erzielt wird. Die Krankenkassen mussen die
mit dem Erwerb der Anteile an Investmentvermégen einhergehenden Risiken unter Beriicksichtigung ent-
sprechender Absicherungen im Rahmen ihres Anlage- und Risikomanagements bewerten.

(3) Die Absicht, nach Absatz 1 Anteile an Investmentvermdgen zu erwerben, ist der Aufsichtsbehérde
vor Abschluss verbindlicher Vereinbarungen umfassend und rechtzeitig anzuzeigen. Uber eine Anlage nach
Absatz 1 ist der Verwaltungsrat der Krankenkasse unverziiglich zu unterrichten. Anlagen nach Absatz 1 sind
in den Jahresrechnungen der Krankenkassen gesondert auszuweisen.*
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30.

31.

32.

8 271 Absatz 2 Satz 6 wird wie folgt gefasst:

»Zur Finanzierung der Fordermittel nach § 92a Absatz 3 und 4 werden dem Innovationsfonds aus der
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds in den Jahren 2016 bis 2019 jahrlich 150 Millionen Euro und in den
Jahren 2020 bis 2024 jahrlich 100 Millionen Euro, jeweils abzuglich der Halfte des anteiligen Betrages der
landwirtschaftlichen Krankenkasse geméal § 221 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zugefihrt; Finanzmittel aus der
Liquiditatsreserve werden nach § 92a Absatz 3 Satz 4 und 6 anteilig an die Liquiditétsreserve des Gesund-
heitsfonds zurtickgefihrt.”

§ 284 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 18 wird nach dem Wort ,,Buch* das Wort ,,und* eingefigt.
bb) Folgende Nummer 19 wird eingeflgt:
,»19. Die Durchfiihrung von Angeboten nach § 68b.“
b) In Absatz 3 Satz 2 werden nach der Angabe ,,14* ein Komma und die Angabe ,,19* eingefigt.
§ 291 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden nach den Wortern ,,Anspruchs auf Leistungen enthalten* ein Semikolon und
die Worter ,,weitere Angaben kdnnen aufgenommen werden, soweit die Verarbeitung dieser Angaben
zur Erfullung gesetzlich zugewiesener Aufgaben erforderlich ist* eingefiigt.

b) Absatz 2b wird wie folgt gedndert:
aa) Die Séatze 2, 6 bis 9 und 15 werden aufgehoben.

bb) Im neuen Satz 9 wird jeweils die Angabe ,,Satz 3“ durch die Angabe ,,Satz 2* ersetzt und werden
nach der Angabe ,,1 Prozent* ein Komma und die Worter ,,ab dem 1. Mdrz 2020 um 2,5 Prozent,*
eingeflgt.

cc) Im neuen Satz 10 wird die Angabe ,,Satz 14“ durch die Angabe ,,Satz 9“ und die Angabe ,,Satz 3“
durch die Angabe ,,Satz 2“ ersetzt.

dd) Im neuen Satz 11 wird die Angabe ,,Satz 14* durch die Angabe ,,Satz 9 ersetzt.
ee) Die folgenden Satze werden angeflgt:

»An der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, die Versicherte ohne
personlichen Kontakt behandeln oder in die Behandlung des Versicherten einbezogen sind, sind
von der Prifungspflicht nach Satz 2 ausgenommen. Leistungserbringer nach Satz 11 haben sich
bis zum 30. Juni 2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzuschlieRen,
soweit sie nicht bereits auf der Grundlage von Satz 2 hierzu verpflichtet sind. Einrichtungen, die
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und die vertragsarztlichen Leistungen direkt mit
den Krankenkassen abrechnen, tbermitteln den Krankenkassen mit den Abrechnungsunterlagen
die Mitteilung der durchgefihrten Priifung.”

c) Nach Absatz 2b wird folgender Absatz 2c eingeftigt:

»(2¢) Die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben gegeniiber
der jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung nachzuweisen, dass sie tber die fiir den Zugriff
auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste verfugen. Wird der Nach-
weis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, ist die Verglitung vertragsérztlicher Leistungen pauschal um
1 Prozent so lange zu kiirzen, bis der Nachweis gegeniiber der Kassenarztlichen Vereinigung erbracht
ist. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Frist nach Satz 2 durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates verlangern. Die Krankenhduser haben sich bis zum 1. Januar 2021 mit
den fir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten aus-
zustatten und sich an die Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzuschlieRen. Soweit
Krankenhduser ihrer Verpflichtung zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach Satz 4 nicht
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nachkommen, sind § 5 Absatz 3e Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder § 5 Absatz 5 der Bun-
despflegesatzverordnung anzuwenden.*

33. §291a wird wie folgt geéndert:

a)
b)

c)

d)

9)

Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird aufgehoben.

In Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 wird in dem Satzteil vor der Aufzahlung die Angabe ,,Nr. 1 bis 5 durch
die Worter ,,Nummer 1 bis 4* ersetzt.

Absatz 5d wird wie folgt geandert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

»Dariber hinaus hat die Gesellschaft fur Telematik die Malnahmen durchzufiihren, die erforder-
lich sind, damit &rztliche Verordnungen fiir Betdubungsmittel in elektronischer Form (bermittelt
werden kdnnen.*

bb) Im neuen Satz 3 wird die Angabe ,,Satz 1“ durch die Worter ,,den Séatzen 1 und 2* ersetzt und
werden die Worter ,,, Verordnungen von Betdubungsmitteln* gestrichen.

cc) Folgender Satz wird angeflgt:

,»Bei der Durchfiihrung der Malnahmen nach Satz 2 sind Uber die Vorgaben des Satzes 3 hinaus
Vorgaben der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung in der jeweils glltigen Fassung zu be-
ricksichtigen.”

In Absatz 7a Satz 3 werden nach der Angabe ,,Satz 1 die Woérter ,,und das Néhere zur Umsetzung der
Abschlage nach § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes und nach § 5 Absatz 5 der Bundespfle-
gesatzverordnung® eingefugt.

In Absatz 7b Satz 1 werden die Wérter ,,nutzungsbezogene Zuschlage* durch das Wort ,,Erstattungen”
ersetzt.

Absatz 7c wird wie folgt gefasst:

»(7¢) Zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 7 Satz 5 erhalten Hebammen und Entbindungspfleger,
die im Besitz einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 des Hebammengesetzes sind und nach § 134a Absatz
2 zur Leistungserbringung zugelassen sind, sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten, die im
Besitz einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 Nummer 2 des Masseur- und Physiotherapeutengesetzes sind
und nach § 124 Absatz 1 zur Leistungserbringung zugelassen sind, ab dem 1. Juli 2021 die in den
Vereinbarungen nach Absatz 7 Satz 5 fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte
in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen. Das Abrechnungsverfahren vereinbaren fur
die Hebammen und Entbindungspfleger der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den Vertrags-
partnern nach § 134a Absatz 1 und fiir die Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen maR-
geblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene bis zum 31. Mérz 2021.“

Die Absatze 7d und 7e werden aufgehoben.

34. §291b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 20 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,Die Gesellschaft flir Telematik nimmt auf europaischer Ebene, insbesondere im Zusammenhang mit
den Arbeiten im Zusammenhang mit dem grenzilberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten,
Aufgaben wahr. Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass einerseits die auf européischer Ebene getroffe-
nen Festlegungen mit den Vorgaben fir die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen und diese
andererseits mit den europdischen Vorgaben vereinbar sind. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die flr
den grenzuberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten erforderlichen Festlegungen zu treffen
und hierbei die auf européischer Ebene hierzu getroffenen Festlegungen zu beriicksichtigen. Daten-
schutz und Datensicherheit sind dabei nach dem Stand der Technik zu gewahrleisten.”

In Absatz 1c werden die Sétze 3 und 4 wie folgt gefasst:
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35.

36.

37.

d)

,.Bei der Vergabe von Auftragen sind abhangig vom Auftragswert die Vorschriften Uber die Vergabe
offentlicher Auftrage anzuwenden: der Vierte Teil des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen,
die Vergabeverordnung sowie die Unterschwellenvergabeordnung in der Fassung der Bekanntmachung
vom 2. Februar 2017 (BAnz. AT 07.02.2017 B1, BAnz. AT 07.02.2017 B2). Fiir die Verhandlungsver-
gabe von Leistungen gemaR § 8 Absatz 4 Nummer 17 der Unterschwellenvergabeordnung werden die
Ausfiihrungsbestimmungen vom Bundesministerium fir Gesundheit festgelegt.*

Absatz 1d wird wie folgt geandert:
aa) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

,Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3 kann
die Gesellschaft fur Telematik Entgelte verlangen; die Nutzung ist unentgeltlich, sofern die An-
wendungen in diesem Buch oder im Elften Buch geregelt sind oder zur Erfillung einer gesetzli-
chen Verpflichtung, insbesondere gesetzlicher Meldepflichten im Gesundheitswesen, genutzt wer-
den.”

bb) Satz 5 wird aufgehoben.

In Absatz 2a Satz 7 werden nach den Wortern ,,drei Vertretern der Wissenschaft,” die Worter ,,einem
durch das Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fir Bil-
dung und Forschung zu benennenden Vertreter aus dem Bereich der Hochschulmedizin,* eingefugt.

8 291e wird wie folgt gedndert:

a)
b)

c)

d)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,bis zum 30. Juni 2017* gestrichen.
In Absatz 3 werden die Sétze 2 und 3 aufgehoben.

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Die Gesellschaft fir Telematik hat einen Entgeltkatalog zu erstellen.”

In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,,mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit* ge-
strichen.

Dem § 291f Absatz 5 werden die folgenden Sétze angefugt:

,»Durch den Bewertungsausschuss nach 8 87 Absatz 1 ist fur die Versendung eines Telefax durch Beschluss
festzulegen, dass die fir die Versendung eines Telefax vereinbarte Kostenpauschale folgende Betrége nicht
Uberschreiten darf:

1.

mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] die Halfte der Vergltung, die fir die Versendung eines elektronischen Briefes nach
Satz 1 vereinbart ist, und

mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des flinfzehnten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats], ein Viertel der Vergutung, die fiir die Versendung eines elektronischen Briefes
nach Satz 1 vereinbart ist.”

Der § 291g wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefugt:
.8 630e des Biirgerlichen Gesetzbuches ist zu beachten.*
Folgender Absatz 6 wird angefugt:

,(6) Die Absétze 1 und 2 gelten fiur die Vereinbarung tber technische Verfahren zu telemedizini-
schen Konsilien entsprechend mit der MaRRgabe, dass die Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 fir tele-
medizinische Konsilien durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung, den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik und der Gesellschaft fir Telematik bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen ist.“
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38.

39.

Der § 302 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Heil- und Hilfsmittel“ die Worter ,,sowie der digitalen
Gesundheitsanwendungen® eingefiigt.

b) In Absatz 3 werden nach den Wortern ,,auf Datentrdgern® die Worter ,,sowie bis zum ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] das Verfahren
bei der Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form fiir die Heil- und Hilfsmittelabrech-
nung“ eingefigt.

Die 88 303a bis 303e werden durch die folgenden §§ 303a bis 303f ersetzt:

,8 303a
Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz; Verordnungsermachtigung

(1) Die Aufgaben der Datentransparenz werden von 6ffentlichen Stellen des Bundes als Vertrauens-
stelle nach 8 303c und als Forschungsdatenzentrum nach 8 303d sowie vom Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen als Datensammelstelle wahrgenommen. Das Bundesministerium fir Gesundheit bestimmt im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium fur Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates zur Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz eine offentliche Stelle des Bundes
als Vertrauensstelle nach 8§ 303c und eine offentliche Stelle des Bundes als Forschungsdatenzentrum nach
8 303d.

(2) Die Vertrauensstelle und das Forschungsdatenzentrum sind rdumlich, organisatorisch und perso-
nell eigenstandig zu fiihren. Sie unterliegen dem Sozialgeheimnis nach 8§ 35 des Ersten Buches und unterste-
hen der Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fir Gesundheit.

(3) Die Kosten, die den 6ffentlichen Stellen nach Absatz 1 durch die Wahrnehmung der Aufgaben der
Datentransparenz entstehen, tragen die Krankenkassen nach der Zahl ihrer Mitglieder.

(4) Inder Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 2 ist auch das Nahere zu regeln

1. zu spezifischen Festlegungen zu Art und Umfang der nach § 303b Absatz 1 Satz 1 zu tibermittelnden
Daten und zu den Fristen der Datentbermittlung nach 8§ 303b Absatz 1 Satz 1,

2. zur Datenverarbeitung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach § 303b Absatz 2 und
Absatz 3 Satz 1 und 2,

3. zum Verfahren der Pseudonymisierung der Versichertendaten nach § 303c Absatz 1 und 2 und zum
Verfahren der Ubermittlung der Pseudonyme an das Forschungsdatenzentrum nach § 303c Absatz 3
durch die Vertrauensstelle,

4.  zur Wahrnehmung der Aufgaben nach § 303d Absatz 1 und § 303e einschlieRlich der Bereitstellung
von Einzeldatensatzen nach § 303e Absatz 4 durch das Forschungsdatenzentrum,

5. zur Verkirzung der Hochstfrist fir die Aufbewahrung von Einzeldatensétzen nach § 303d Absatz 3,
6.  zur Evaluation und Weiterentwicklung der Datentransparenz,

7. zur Erstattung der Kosten nach Absatz 3 einschlieBlich der zu zahlenden Vorschiisse.

§ 303b
Datenzusammenfihrung und -Ubermittlung

(1) Furdie in 8 303e Absatz 2 genannten Zwecke Ubermitteln die Krankenkassen an den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle fiir jeden Versicherten jeweils in Verbindung mit dem
unveranderlichen Teil der einheitlichen Krankenversichertennummer des Versicherten nach 8 290 oder einer
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anderen krankenkassentbergreifend eindeutigen Identifikationsnummer des Versicherten (Versicherten-
kennzeichen)

1. Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort,

2. Angaben zum Versicherungsverhéltnis,

3. die Kosten- und Leistungsdaten nach den 88 295, 295a, 300, 301, 301a und 302,
4.  Angaben zum Vitalstatus und zum Sterbedatum und

5. Angaben zu den abrechnenden Leistungserbringern.

Das Néhere zur technischen Ausgestaltung der Dateniibermittlung nach Satz 1 regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen spatestens bis zum 31. Dezember 2021.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fiihrt die Daten nach Absatz 1 zusammen, priift die
Daten auf Vollstdndigkeit, Plausibilitdt und Konsistenz und klart Aufféalligkeiten jeweils mit der die Daten
liefernden Stelle.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen tbermittelt

1. an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d die Daten nach Absatz 1 ohne das Versichertenkennzei-
chen, wobei jeder einem Versichertenkennzeichen zuzuordnende Einzeldatensatz mit einer Arbeits-
nummer gekennzeichnet wird,

2. andie Vertrauensstelle nach § 303c eine Liste mit den Versichertenkennzeichen einschlieBlich der Ar-
beitsnummern, die zu den nach Nummer 1 Ubermittelten Einzeldatensétzen fur das jeweilige Versicher-
tenkennzeichen gehoren.

Die Angaben zu den Leistungserbringern sind vor der Ubermittlung an das Forschungsdatenzentrum zu
pseudonymisieren. Das Néhere zur technischen Ausgestaltung der Datenlibermittlung nach Satz 1 ver-
einbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den nach § 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmten
Stellen spatestens bis zum 31. Dezember 2021.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 mit der
Durchfihrung der Aufgaben nach den Abséatzen 1 bis 3 beauftragen.

§ 303c
Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle uberfuhrt die ihr nach § 303b Absatz 3 Nummer 2 ibermittelten Versicher-
tenkennzeichen nach einem einheitlich anzuwendenden Verfahren nach Absatz 2 in Pseudonyme.

(2) Die Vertrauensstelle hat im Einvernehmen mit dem Bundesamt fuir Sicherheit in der Informations-
technik ein schliisselabhéngiges Verfahren zur Pseudonymisierung festzulegen, das dem jeweiligen Stand
der Technik und Wissenschaft entspricht. Das Verfahren zur Pseudonymisierung ist so zu gestalten, dass fur
das jeweilige Versichertenkennzeichen periodeniibergreifend immer das gleiche Pseudonym erstellt wird,
aus dem Pseudonym aber nicht auf das Versichertenkennzeichen oder die Identitat des Versicherten ge-
schlossen werden kann.

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der Pseudonyme dem Forschungsdatenzentrum mit den Arbeits-
nummern zu ibermitteln. Nach der Ubermittlung dieser Liste an das Forschungsdatenzentrum hat sie die
diesen Pseudonymen zugrunde liegenden Versichertenkennzeichen und Arbeitsnummern sowie die Pseudo-
nyme zu ldschen.
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ok 0N

9.

10.

§303d
Forschungsdatenzentrum
(1) Das Forschungsdatenzentrum hat folgende Aufgaben:

die ihm vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und von der Vertrauensstelle Gibermittelten Da-
ten nach 8 303b Absatz 3 und § 303c Absatz 3 fiir die Auswertung fur Zwecke nach § 303e Absatz 2
aufzubereiten,

Qualitatssicherungen der Daten vorzunehmen,
Antrage auf Datennutzung zu prifen,
die beantragten Daten den Nutzungsberechtigten nach 8 303e zuganglich zu machen,

das spezifische Reidentifikationsrisiko in Bezug auf die durch Nutzungsberechtigte nach § 303e
beantragten Daten zu bewerten und unter angemessener Wahrung des angestrebten wissenschaftlichen
Nutzens durch geeignete Manahmen zu minimieren,

ein offentliches Antragsregister mit Informationen zu den antragstellenden Nutzungsberechtigten, zu
den Vorhaben, fir die Daten beantragt wurden, und deren Ergebnissen aufzubauen und zu pflegen,

die Verfahren der Datentransparenz zu evaluieren und weiterzuentwickeln,
Nutzungsberechtigte nach § 303e Absatz 1 zu beraten,
Schulungsmdglichkeiten fiir Nutzungsberechtigte anzubieten sowie

die wissenschaftliche ErschlieBung der Daten zu fordern.

(2) Das Forschungsdatenzentrum richtet im Benehmen mit dem Bundesministerium fur Gesundheit

und dem Bundesministerium fir Bildung und Forschung einen Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten nach
8 303e Absatz 1 ein. Der Arbeitskreis wirkt beratend an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evalua-
tion des Datenzugangs mit.

(3) Das Forschungsdatenzentrum hat die versichertenbezogenen Einzeldatensétze spatestens nach 30

Jahren zu l6schen.

§ 303e
Datenverarbeitung
(1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und

von der Vertrauensstelle Gbermittelten Daten nach MafRgabe der Absétze 3 bis 6 folgenden Nutzungsberech-
tigten zugénglich, soweit diese nach Absatz 2 zur Verarbeitung der Daten berechtigt sind:

1.

2
3
4.
5

o

dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen,

den Bundes- und Landesverbanden der Krankenkassen,

den Krankenkassen,

den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und den Kassendrztlichen Vereinigungen,

den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten malRgeblichen Spitzenorganisati-
onen der Leistungserbringer auf Bundesebene,

den Institutionen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der Léander,

den Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung,
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8. den Hochschulen, offentlich geférderten auferuniversitdren Forschungseinrichtungen und sonstigen
Einrichtungen mit der Aufgabe unabhangiger wissenschaftlicher Forschung, sofern die Daten wissen-
schaftlichen Vorhaben dienen,

9. dem Gemeinsamen Bundesausschuss,
10. dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
11. dem Institut des Bewertungsausschusses,

12. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung und der Landesregierungen fiir die Belange der Pati-
entinnen und Patienten,

13. den fir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen maf3geblichen Organisationen auf Bundesebene,

14. dem Institut nach Institut fiir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheitswesen,
15. dem Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus,

16. den fiir die gesetzliche Krankenversicherung zustandigen obersten Bundes- und Landesbehérden und
deren jeweiligen nachgeordneten Bereichen sowie den Ubrigen obersten Bundesbehdrden,

17. der Bundesérztekammer, der Bundeszahnérztekammer, der Bundespsychotherapeutenkammer sowie
der Bundesapothekerkammer,

18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

(2) Soweit die Datenverarbeitung jeweils flr die Erflllung von Aufgaben der nach Absatz 1 Nutzungs-
berechtigten erforderlich ist, diirfen die Nutzungsberechtigten Daten fiir folgende Zwecke verarbeiten:

1. Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner,
2. Verbesserung der Qualitat der Versorgung,

3. Planung von Leistungsressourcen, zum Beispiel Krankenhausplanung,

4

Forschung, insbesondere fiir Langsschnittanalysen Uber langere Zeitraume, Analysen von Behand-
lungsablaufen oder Analysen des VVersorgungsgeschehens,

5. Unterstlitzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzlichen Krankenver-
sicherung,

6. Analyse und Entwicklung von sektorentbergreifenden Versorgungsformen sowie von Einzelvertrdgen
der Krankenkassen,

7. Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung.

(3) Das Forschungsdatenzentrum macht einem Nutzungsberechtigten auf Antrag Daten zugénglich,
wenn die Voraussetzungen nach Absatz 2 erfillt sind. In dem Antrag hat der antragstellende
Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darzulegen, dass Umfang und Struktur der beantragten Daten geeignet
und erforderlich sind, um die zu untersuchende Frage zu beantworten. Liegen die Voraussetzungen nach
Absatz 2 vor, tibermittelt das Forschungsdatenzentrum dem antragstellenden Nutzungsberechtigten die ent-
sprechend den Anforderungen des Nutzungsberechtigten ausgewahlten Daten anonymisiert und aggregiert.
Das Forschungsdatenzentrum kann einem Nutzungsberechtigten entsprechend seinen Anforderungen auch
anonymisierte und aggregierte Daten mit kleinen Fallzahlen (bermitteln, wenn der antragstellende
Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darlegt, dass ein nach Absatz 2 zuldssiger Nutzungszweck,
insbesondere die Durchfiihrung eines Forschungsvorhabens, die Ubermittlung dieser Daten erfordert.

(4) Das Forschungsdatenzentrum kann einem Nutzungsberechtigten entsprechend seinen
Anforderungen auch pseudonymisierte Einzeldatensdtze bereit stellen, wenn der antragstellende
Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darlegt, dass die Nutzung der pseudonymisierten Einzeldatensatze fiir
einen nach Absatz 2 zuldssigen Nutzungszweck, insbesondere fir die Durchfliihrung eines Forschungsvor-
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habens, erforderlich ist. Das Forschungsdatenzentrum stellt einem Nutzungsberechtigten die pseudonymi-
sierten Einzeldatensatze ohne Sichtbarmachung der Pseudonyme fiir die Verarbeitung unter Kontrolle des
Forschungsdatenzentrums bereit, soweit

1. gewahrleistet ist, dass diese Daten nur solchen Personen bereitgestellt werden, die einer Ge-
heimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, und

2. durch geeignete technische und organisatorische Mal3nahmen sichergestellt wird, dass die Verarbeitung
durch den Nutzungsberechtigten auf das erforderliche MaR beschrénkt und insbesondere ein Kopieren
der Daten verhindert werden kann.

Personen, die nicht der Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, kdnnen
pseudonymisierte Einzeldatensdtze nach Satz 2 bereitgestellt werden, wenn sie vor dem Zugang zur
Geheimhaltung verpflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 3 und 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt
entsprechend.

(5) Die Nutzungsberechtigten durfen die nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuganglich gemachten Daten
1. nur flr die Zwecke nutzen, fur die sie zuganglich gemacht werden,

2. nichtan Dritte weitergeben, es sei denn, das Forschungsdatenzentrum genehmigt auf Antrag eine Wei-
tergabe an einen Dritten im Rahmen eines nach Absatz 2 zuldssigen Nutzungszwecks.

Die Nutzungsberechtigten haben bei der Verarbeitung der nach Absatz 3 oder Absatz 4 zugénglich gemach-
ten Daten darauf zu achten, keinen Personenbezug herzustellen. Wird ein Personenbezug unbeabsichtigt
hergestellt, so ist dies dem Forschungsdatenzentrum zu melden. Die Verarbeitung der bereit gestell-
ten Daten zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs ist untersagt.

(6) Wenn die zustdndige Datenschutzaufsichtsbehérde feststellt, dass Nutzungsberechtigte die vom
Forschungsdatenzentrum nach Absatz 3 oder Absatz 4 zugénglich gemachten Daten in einer Art und Weise
verarbeitet haben, die nicht den geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des For-
schungsdatenzentrums entspricht, und wegen eines solchen VerstoRes eine Manahme nach Artikel 58 Ab-
satz 2 Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 gegeniiber dem Nutzungsberechtigten
ergriffen hat, informiert sie das Forschungsdatenzentrum. In diesem Fall schlief3t das Forschungsdatenzent-
rum den Nutzungsberechtigten fir einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren vom Datenzugang aus.

8 303f
Gebuhrenregelung; Verordnungsermédchtigung

(1) Das Forschungsdatenzentrum erhebt von den Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1 Gebiih-
ren und Auslagen fur individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen nach § 303d zur Deckung des Verwal-
tungsaufwandes. Die Gebuhrensétze sind so zu bemessen, dass sie den auf die Leistungen entfallenden
durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand nicht (ibersteigen. Die Krankenkassen, ihre Verbande, der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie das Bundesministerium fir Gesundheit als Aufsichtsbehérde
sind von der Zahlung der Gebuihren befreit.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates die gebuhrenpflichtigen Tatbestdnde zu bestimmen und dabei feste Satze oder Rah-
mensdtze vorzusehen sowie Regelungen uber die Geblhrenentstehung, die GebUhrenerhebung, die Erstat-
tung von Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die Falligkeit, die Stundung, die Nieder-
schlagung, den Erlass, Sdumniszuschlége, die Verjédhrung und die Erstattung zu treffen. Das Bundesminis-
terium fir Gesundheit kann die Erméchtigung durch Rechtsverordnung auf die 6ffentliche Stelle, die vom
Bundesministerium fiir Gesundheit nach § 303a Absatz 1 als Forschungsdatenzentrum nach § 303d bestimmt
ist, Ubertragen.”

40. 8§ 304 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
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a) In Nummer 1 werden nach der Angabe ,,8 292" die Worter ,,, § 295 Absatz 1a, 1b und 2 sowie Daten,
die fiir die Prufungsausschiisse und ihre Geschéftsstellen fur die Priifungen nach § 106 bis § 106c er-
forderlich sind,” eingefiigt.

b) In Nummer 2 werden die Worter ,,Daten nach § 295 Absatz 1a, 1b und 2 sowie Daten, die fur die
Prifungsausschisse und ihre Geschéftsstellen fur die Priifungen nach 8 106 bis 8 106¢ erforderlich sind,
spatestens nach vier Jahren und* gestrichen.

41. 8§ 307b Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
,»(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 291a Absatz 4 Satz 1 oder Absatz 5a Satz 1 erster Halbsatz oder Satz 2 auf dort genannte
Daten zugreift,

2. entgegen § 303e Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 Daten weitergibt oder
3. entgegen 8 303e Absatz 5 Satz 4 dort genannte Daten verarbeitet.“

Artikel 2
Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem 8§ 5 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750), die zuletzt durch
Artikel 4 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2394) gedndert worden ist, wird folgender Absatz 5
angeflgt:

»(5) Fir die Vereinbarung eines Abschlags wegen Nichteinhaltung der Verpflichtung zum Anschluss an die
Telematikinfrastruktur nach § 291 Absatz 2c¢ Satz 4 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch gilt § 5 Absatz 3e des
Krankenhausentgeltgesetzes entsprechend.*

Artikel 3
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Nach 8 5 Absatz 3d des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. 1 S. 1412, 1422), das zuletzt
durch Artikel 5 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Implantateregister-Er-
richtungsgesetzes, Bundestagsdrucksache 19/10523] gedndert worden ist, wird folgender Absatz 3e eingefiigt:

»(3e) Die Vertragsparteien nach 8 11 vereinbaren fir die Zeit ab dem 1. Januar 2022 einen Abschlag in Héhe
von 1 Prozent des Rechnungsbetrags fiir jeden voll- und teilstationédren Fall, sofern ein Krankenhaus seiner Ver-
pflichtung zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach 8§ 291 Absatz 2¢ Satz 4 des Finften Buches Sozial-
gesetzbuch nicht nachkommt. Das Néhere zur Umsetzung des Abschlages nach Satz 1 regeln der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft in der Vereinbarung nach § 291a Absatz 7a
Satz 3 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch.*

Artikel 4
Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994,
BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. | S. 646) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:
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1. §17 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

.»(1a) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erldsst unter Beteiligung des Medizinischen Dienstes
der Krankenkassen Richtlinien zur einheitlichen Durchfuhrung der Pflegeberatung nach § 7a (Pflegebera-
tungs-Richtlinien). An den Richtlinien nach Satz 1 sind die Lander, der Verband der privaten Krankenversi-
cherung e. V., die Bundesarbeitsgemeinschaft der tberdrtlichen Tréger der Sozialhilfe, die kommunalen
Spitzenverbénde auf Bundesebene, die Bundesarbeitsgemeinschaft der freien Wohlfahrtspflege sowie die
Verbande der Tréger der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene zu beteiligen. Den Verbénden der Pflegebe-
rufe auf Bundesebene, unabhdngigen Sachverstdndigen sowie den maligeblichen Organisationen fir die
Wahrnehmung der Interessen und der Selbsthilfe der pflegebedurftigen und behinderten Menschen sowie
ihren Angehdrigen ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Darliber hinaus erganzt der Spitzenverband
Bund der Pflegekassen unter Beteiligung des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen und der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung bis zum 31. Juli 2020 die Pflegeberatungs-Richtlinien um Regelungen fur eine
einheitlich durchzufuhrende elektronische Dokumentation der Pflegeberatung nach § 7a und fir den elekt-
ronischen Austausch dieser Dokumentation sowohl mit der Pflegekasse als auch mit den beteiligten Arzten
und Arztinnen und Pflegeeinrichtungen sowie mit den Beratungsstellen der Kommunen. Die Pflegebera-
tungs-Richtlinien sind fir die Pflegeberater und Pflegeberaterinnen der Pflegekassen, der Beratungsstellen
nach 8 7b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 sowie der Pflegestiitzpunkte nach § 7c unmittelbar verbindlich.”

2. Nach § 106a wird folgender § 106b eingefiigt:

,»8 106b
Finanzierung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur
(1) Zum Ausgleich

1. der erforderlichen erstmaligen Ausstattungskosten, die den Leistungserbringern in der Festle-
gungs-, Erprobungs- und Einflhrungsphase der Telematikinfrastruktur entstehen, sowie

2. der Kosten, die den Leistungserbringern im laufenden Betrieb der Telematikinfrastruktur entste-
hen,

erhalten die ambulanten und stationdren Pflegeinrichtungen ab dem 1. Juli 2020 von der Pflegeversi-
cherung die in den Finanzierungsvereinbarungen nach § 291a Absatz 7 Satz 5 des Fiinften Buches fiir die an
der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Er-
stattungen. Das Verfahren zur Erstattung der Kosten vereinbaren der Spitzenverband Bund der Pflegekassen
und die Vereinigungen der Tréger der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene bis zum 31. Marz 2020.

(2) Die durch die Erstattung nach Absatz 1 entstehenden Kosten, soweit die ambulanten Pflegeeinrich-
tungen betroffen sind, tragen die gesetzlichen Krankenkassen und die Soziale Pflegeversicherung in dem
Verhaltnis, das dem Verhéltnis zwischen den Ausgaben der Krankenkassen fir die hdusliche Krankenpflege
und den Ausgaben der Sozialen Pflegeversicherung fur Pflegesachleistungen im vorangegangenen Kalen-
derjahr entspricht. Zur Finanzierung der den Krankenkassen nach Satz 1 entstehenden Kosten erhebt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen von den Krankenkassen eine Umlage gemal? dem Anteil der Ver-
sicherten der Krankenkassen an der Gesamtzahl der Versicherten aller Krankenkassen. Das Néhere zum
Umlageverfahren und zur Zahlung an die Pflegeversicherung bestimmt der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen.*

3. 8108 wie folgt gedndert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz wird angefligt:

.(2) Die Berechtigung der Versicherten, auf die in der elektronischen Patientenakte gespeicherten
Angaben uber ihre pflegerische Versorgung zuzugreifen, folgt aus § 291a Absatz 5 Satz 8 und 9 des
Finften Buches. § 291a Absatz 5 Satz 9 des Finften Buches ist entsprechend auf die Pflegekassen an-
zuwenden.”
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4. Nach § 124 wird folgender § 125 eingefiigt:

»8125
Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur

Fir eine wissenschaftlich gestiitzte Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telema-
tikinfrastruktur werden aus Mitteln des Ausgleichsfonds der Pflegeversicherung zusatzlich zehn Millionen
Euro im Zeitraum von 2020 bis 2022 zur Verfligung gestellt. Fir die Forderung gilt § 8 Absatz 3 entspre-
chend mit der MaRgabe, dass die MaBnahmen in Abstimmung mit der Gesellschaft fur Telematik und der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung zu planen und durchzufiihren sind.*

Artikel 5
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Dem § 9 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBI. |
S. 3068), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle des
Gesetzes fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung, Bundesratsdrucksache 254/19] geéndert worden ist,
wird folgender Satz angefugt:

»Satz 1 ist nicht anzuwenden auf die Werbung fiir Fernbehandlungen, die unter Verwendung von Kommunikati-
onsmedien erfolgen, wenn nach allgemein anerkannten fachlichen Standards ein personlicher &rztlicher Kontakt
mit dem zu behandelnden Menschen nicht erforderlich ist.*

Artikel 6
Anderung des Zweiten Gesetzes (iber die Krankenversicherung der Landwirte

8 6 Absatz 2 des Zweiten Gesetzes Uber die Krankenversicherung der Landwirte vom 20. Dezember 1988
(BGBI. I S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. | S. 646) geéndert
worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Indem einleitenden Satzteil vor Nummer 1 werden nach den Wortern ,,innerhalb von drei Monaten anzuzei-
gen* die Worter ,,und in Textform zu erklaren eingefugt.

2. Folgender Satz wird angeflgt:

»Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass die Mitgliedschaftsberechtigten vor Abgabe ihrer Erkl&rung in
geeigneter Weise in Textform lber die Rechtsfolgen ihrer Beitrittserklarung informiert werden.*

Artikel 7
Inkrafttreten; AuRerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Artikel 1 Nummer 15, 16, 28 und 30 tritt am 1. Januar 2020 in Kraft.
(3) Artikel 1 Nummer 7 tritt am 31. Marz 2022 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen grof’e Chancen fiir eine bessere Gesund-
heitsversorgung in Deutschland. Unter den derzeitigen rechtlichen Rahmenbedingungen ist das deutsche Gesund-
heitssystem bei der Implementierung digitaler Losungen und neuer innovativer Formen der Zusammenarbeit je-
doch nur eingeschrénkt adaptiv und agil. Technische und strukturelle Moglichkeiten sowie damit verbundene
Verbesserungspotenziale fiir die VVersorgung werden nicht ausreichend genutzt. Angesichts bestehender und per-
spektivisch zunehmender Herausforderungen wie einer alternden Gesellschaft, der Zunahme der Anzahl chro-
nisch Kranker, dem Fachkraftemangel sowie der Unterversorgung in strukturschwachen Regionen missen die
Gesundheitsversorgung innovativer gedacht und entsprechende Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Die Gesundheitsversorgung der Zukunft wird eine noch stérker datengetriebene Gesundheitsversorgung sein. Eine
bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fiir Versorgung, Forschung und Planung unter Wahrung des Identi-
tatsschutzes der betroffenen Personen stellt in einem heterogenen und stark gegliederten Gesundheitswesen eine
besondere Herausforderung dar.

Um die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transformation und der Geschwindigkeit
von Innovationsprozessen anzupassen, sind fortgesetzte gesetzgeberische Anpassungen notig. Der Gesetzgeber
hat dies erkannt und bereits in mehreren gesetzlichen Regelungen die Integration digitaler Anwendungen im Ver-
sorgungsalltag adressiert.

Mit dem vorliegenden Malinahmenpaket wird ein weiterer wichtiger Schritt im Rahmen eines iterativen Gesamt-
prozesses gemacht, den es auch im Rahmen zukiinftiger Gesetzesvorhaben agil fortzusetzen gilt. Da die Digitali-
sierung in einer hohen Dynamik und Geschwindigkeit fortschreitet, missen bestehende Regelungen kontinuier-
lich Uberprift, angepasst und weiterentwickelt werden. Dies erfordert auch ein stetes Ausbalancieren im Span-
nungsfeld zwischen der gesellschaftlichen Verantwortung, dem Nutzen fur die Versorgung und dem Machbaren.

Zur Verbesserung der Versorgung der Versicherten zielt das Gesetz insbesondere darauf ab,
— digitale Gesundheitsanwendungen zligig in die Versorgung zu bringen,
— mebhr Leistungserbringer (z. B. in der Pflege) an die Telematikinfrastruktur anzuschlief3en,

— die Anwendung von Telemedizin zu stérken, z. B. durch die Ausweitung von Telekonsilien und eine
Vereinfachung der Durchfiihrung von Videosprechstunden,

— Verwaltungsprozesse durch Digitalisierung zu vereinfachen,
— Krankenkassen mehr Mdéglichkeiten zur Férderung digitaler Innovationen zu geben,
— den Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro pro Jahr fortzufuhren und weiterzuentwickeln,

— ein Verfahren zur Uberfiihrung erfolgreicher Ansétze aus Projekten des Innovationsfonds in die Regel-
versorgung zu schaffen sowie

— eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke zu erméglichen.

Damit soll sichergestellt werden, dass innovative Losungen schneller Eingang in die Versorgung finden, um eine
qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche medizinische und pflegerische Versorgung jetzt und in Zu-
kunft zu gewéhrleisten. In einem zeitnah folgenden Gesetz gilt es zudem, auch die Leistungserbringer in der



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -33- Drucksache 19/13438

Rehabilitation an die Telematikinfrastruktur anzuschlie3en sowie weitere Anwendungen in die elektronische Pa-
tientenakte zu integrieren und die Versicherten bei der Nutzung der zum 1. Januar 2021 einzufiihrenden elektro-
nischen Patientenakte zu unterstutzen.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Um die skizzierten Ziele zu erreichen, sieht der Gesetzentwurf eine Reihe wesentlicher MaRnahmen vor, die den
Zugang digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleichtern, die Entwicklung innovativer telemedizinischer
Versorgungsangebote forcieren, die Telematikinfrastruktur ausbauen und neue Impulse fiir die Entwicklung in-
novativer Versorgungsansatze geben. Die vorgesehenen Regelungen stellen dabei einen wichtigen Baustein eines
iterativen Prozesses der Uberfiihrung der Regelungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und weiterer Gesetze
in das digitale Zeitalter dar. Wesentliche Regelungen sind:

1. Versicherte erhalten Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen erdffnen vielféltige Moglichkeiten, um Menschen bei der Erkennung und Be-
handlung von Krankheiten sowie auf dem Weg zu einer selbstbestimmten gesundheitsforderlichen Lebensfiihrung
zu unterstiitzen. Es wird daher ein Leistungsanspruch der Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendungen
geschaffen. Dieser umfasst Software und andere auf digitalen Technologien basierende Medizinprodukte mit ge-
sundheitsbezogener Zweckbestimmung (z. B. ,,Gesundheits-Apps“). Dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte wird die Aufgabe lbertragen, ein amtliches Verzeichnis erstattungsféhiger digitaler Gesund-
heitsanwendungen zu flihren und auf Antrag der Hersteller tiber die Aufnahme zu entscheiden. Voraussetzung fir
eine Aufnahme ist neben der Erfullung der Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Daten-
schutz und Datensicherheit insbesondere der Nachweis positiver Versorgungseffekte durch den Hersteller.

Wenn der Nachweis positiver Versorgungseffekte noch nicht méglich ist, kénnen digitale Gesundheitsanwendun-
gen zunéchst zeitlich befristet fiir zwolf Monate in die Versorgung aufgenommen werden. Wahrend dieser Zeit
muss der Nachweis des positiven Versorgungseffektes erfolgen. Nach Aufnahme in die Versorgung verhandeln
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Hersteller die Vergiitung. Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung das N&here zum Verfahren der Aufnahme in das Verzeichnis
fiir digitale Gesundheitsanforderungen und zum Nachweis positiver Versorgungseffekte zu regeln.

2. Telematikinfrastruktur wird erweitert

Durch den Anschluss weiterer Leistungserbringer wird die Telematikinfrastruktur schrittweise weiterentwickelt.
Apotheken miissen sich bis zum 30. September 2020 und Krankenh&user bis zum 1. Januar 2021 an die Telema-
tikinfrastruktur anschlief3en. Als weiterer Schritt kénnen sich Pflegeeinrichtungen, Hebammen bzw. Entbindungs-
pfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten zundchst freiwillig an die Telematikinfrastruktur an-
schlielen. Binden sich diese Leistungserbringer freiwillig an die Telematikinfrastruktur an, erhalten sie eine Er-
stattung der Ausstattungs- und Betriebskosten. Perspektivisch soll der Anschluss verpflichtend werden.

3. Telemedizin wird gestarkt

Telemedizinische Angebote haben das Potenzial, die Versorgung deutlich zu verbessern. Fiir eine effiziente und
schnellere fachliche Zusammenarbeit von Vertragsarztinnen und Vertragsarzten untereinander und zur Zusam-
menarbeit mit anderen Arztinnen und Arzten, etwa in Ambulanzen und in Krankenhausern, wird die Abrechnung
von Telekonsilien in einem weiten Umfang in der vertragsarztlichen Versorgung und sektoreniibergreifend er-
moglicht und extrabudgetdr vergutet. Hierzu hat der ergénzte Bewertungsausschuss innerhalb von neun Monaten
entsprechende Regelungen zu beschlieRen. Die bereits bestehenden Mdglichkeiten der Inanspruchnahme einer
Videosprechstunde werden durch weitere gesetzliche Regelungen vereinfacht. Eine Anpassung des Heilmittel-
werbegesetzes beseitigt bestehende Rechtsunsicherheiten bei Anbietern von Videosprechstunden.

4. Verwaltungsprozesse werden durch Digitalisierung vereinfacht

Die Digitalisierung er6ffnet zudem Chancen zur Vereinfachung von Verwaltungsprozessen und Kommunikati-
onswegen. So kann der freiwillige Beitritt zu einer gesetzlichen Krankenkasse kiinftig auch durch eine elektroni-
sche Erklarung erfolgen. Versicherte kdnnen durch die Krankenkassen elektronisch tiber innovative Versorgungs-
angebote informiert werden.
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Zur weiteren Forderung des Einsatzes elektronischer Arztbriefe wird die Vergutung des Telefax im Einheitlichen
Bewertungsmafstab reduziert. Hierzu hat der Bewertungsausschuss im Rahmen von zwei Schritten entsprechende
Anpassungen zu beschlieBen. Die Organe der Selbstverwaltung werden zudem verpflichtet, die erforderlichen
Regelungen zur Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form fiir Heil- und Hilfsmittel zu schaffen.
Den Krankenkassen wird zur Verfahrensvereinfachung erméglicht, mit Einwilligung der betroffenen Versicherten
ihnen bereits vorliegende Sozialdaten, z. B. aus der Abrechnung von Impfungen oder Krankheitsfriiherkennungs-
untersuchungen, fiir die Nachweisfihrung im Rahmen der Bonusprogramme der einzelnen Krankenkassen zu
verwenden.

Um die Digitalisierung der Verwaltung der Kranken- und Pflegekassen voranzutreiben und die Anbindung der
eigenen Verwaltungsportale an gemeinsame Portalverbiinde fur digitale Verwaltungsleistungen zu ermdglichen
—inshbesondere an den Portalverbund nach § 1 Absatz 2 des Onlinezugangsgesetzes und damit auch an das ,,Single
Digital Gateway* der Européischen Union nach der Verordnung (EU) 2018/1724 —, erhélt der GKV-Spitzenver-
band die Aufgabe und Befugnis zur Festlegung der auf den Portalverblinden veroffentlichten einheitlichen Infor-
mationen, Dokumente und Anwendungen zu den Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegekassen fir ihre
Versicherten und zur Regelung der dafur erforderlichen einheitlichen technischen Standards fiir den Datenaus-
tausch innerhalb der Portalverblinde im Einklang mit deren jeweiligen Standards und rechtlichen VVorgaben. Der
GKV-Spitzenverband hat dem Bundesministerium fur Gesundheit und den Aufsichtsbehérden (ber den Fort-
schritt der Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegkassen und deren Anbindung der
eigenen Verwaltungsportale an gemeinsame Portalverbiinde fur digitale Verwaltungsleistungen regelmaiig zu
berichten.

5. Forderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen wird ermdglicht

Um die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern, erhalten Krankenkassen die Maglichkeit,
die Entwicklung digitaler Innovationen (digitale Medizinprodukte, kinstliche Intelligenz, telemedizinische oder
IT-gestutzte Verfahren) zu fordern. Die Forderung kann durch den Erwerb von Anteilen an Investmentvermégen
erfolgen, die bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreserven umfassen darf, wenn sie mit einer fachlich-inhaltlichen
Kooperation zwischen Krankenkasse und Kapitalverwaltungsgesellschaft verbunden wird. Es wird zudem ver-
einfacht, Vertrdge Uber eine besondere Versorgung mit Anbietern von digitalen Versorgungsangeboten zu schlie-
Ren.

6. Innovationsfonds wird fortgefiihrt und weiterentwickelt

Die Finanzierung des Innovationsfonds wird in den Jahren 2020 bis 2024 in Héhe von 200 Millionen Euro fort-
gefuhrt, wobei nicht verausgabte Mittel zukiinftig vollstdndig auf das folgende Haushaltsjahr tibertragen werden.
Um das Forderinstrument qualitativ weiterzuentwickeln wird u. a. geregelt, dass die Forderung neuer Versor-
gungsformen in einem zweistufigen Verfahren erfolgt, dass der Festlegung von Férderbekanntmachungen ein
Konsultationsverfahren unter Einbeziehung externer Expertise vorausgeht und die Geschaftsstelle des Innovati-
onsausschusses mehr Verantwortung fur die professionelle und flexible Steuerung von geférderten VVorhaben er-
halt. Neu eingeflhrt wird die Fordermdglichkeit fiir die Entwicklung von Leitlinien, fur die in der Versorgung
besonderer Bedarf besteht. Wissenschaftliche und versorgungspraktische Expertise wird kiinftig liber einen breit
aufgestellten Expertenpool in das Férderverfahren eingebracht.

7. Verfahren zur Uberfiihrung in die Regelversorgung wird geschaffen

Um erfolgreich erprobte Versorgungsansétze ziigig in die Regelversorgung zu Uberfiihren, wird geregelt, dass der
Innovationsausschuss sich mit den Evaluations- bzw. Ergebnisberichten der abgeschlossenen Vorhaben zu befas-
sen hat. Bei VVorhaben zu neuen Versorgungsformen muss der Innovationsausschuss innerhalb von drei Monaten
eine Empfehlung dazu beschlielen, ob die neuen Versorgungsformen (ggf. in Teilen) in die Regelversorgung
Uberfuhrt werden sollen. Bei Vorhaben zur Versorgungsforschung kann der Innovationsausschuss eine entspre-
chende Empfehlung beschlieBen. Die Beschliisse miissen einen konkreten Vorschlag enthalten, wie die Uberfiih-
rung in die Regelversorgung erfolgen soll. Bei Feststellung der Zustédndigkeit des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses muss dieser innerhalb von zwolf Monaten die Aufnahme in die Versorgung beschliel3en.
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8. Die Regelungen zur Datentransparenz werden weiterentwickelt

Die Sozialdaten der Krankenkassen sind eine wertvolle Datenquelle nicht nur fiir die Steuerung und Weiterent-
wicklung der Gesundheitsversorgung in der GKV, sondern auch fir die wissenschaftliche Forschung. Das beste-
hende Datentransparenzverfahren der 88 303a bis 303e flir den kontrollierten Zugang zu Sozialdaten der Kran-
kenkassen fur Forschungszwecke ist hinsichtlich des Datenumfangs und der Zugriffsmoglichkeiten beschrankt.
Auch angesichts der bislang geringen Nutzerzahlen besteht das Ziel, den Zugang zu den Sozialdaten zu verbes-
sern, um eine breite wissenschaftliche Nutzung unter Wahrung des Sozialdatenschutzes zu ermdglichen. Hierfur
soll die bisherige Datenaufbereitungsstelle zu einem Forschungsdatenzentrum mit einem deutlich erweiterten und
aktuelleren Datenangebot weiterentwickelt werden.

1. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen folgt aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung). Die Gesetzgebungskompetenz fiir die Regelung
in Artikel 1 Nummer 39 folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des Grundgesetzes (Strafrecht). Die Gesetzge-
bungskompetenz des Bundes fiir die Anderung in Artikel 5 folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Recht
der Arzneien, der Medizinprodukte und der Betdubungsmittel).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und mit volkerrechtlichen Vertrégen, die die Bun-
desrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Beriicksichtigung der Nachhaltigkeit, in-
dem zur Starkung von Lebensqualitdt und Gesundheit der Birgerinnen und Blirger sowie von sozialem Zusam-
menhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhal-
tigkeitsstrategie beigetragen wird. Mit dem Gesetzesentwurf werden die notwendigen MaBnahmen zur Digitali-
sierung des Gesundheitswesens weiter fortgefiihrt. Dabei soll insbesondere die medizinische Versorgung der
Menschen weiter verbessert werden und sichergestellt werden, dass auch in Zukunft eine bedarfsgerechte, hoch-
wertige und maglichst vielfaltige erreichbare medizinische Versorgung der Versicherten sichergestellt ist. So er-
oOffnet die Digitalisierung des Gesundheitswesens vielfaltige Mdglichkeiten, um dem demografischen Wandel und
dem Arztemangel zu begegnen.

Der Gesetzentwurf wurde unter Beruicksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Entwicklung im Hinblick auf
die Nachhaltigkeit gepruft. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht er insbesondere den Indikatoren 3 und 9 der
Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem ein gesundes Leben fiir alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und
ihr Wohlergehen befdrdert sowie Innovationen gefordert werden. Zudem kénnen die tber den Innovationsfonds
geforderten Vorhaben verschiedene der unter 3.1 (,,Langer gesund leben*) genannten Indikatoren adressieren
(3.1.a Vorzeitige Sterblichkeit senken, 3.1.c/d Raucherquote senken, 3.1.e/f Anstieg der Adipositasquote stoppen)
und so die Umsetzung der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie weiter unterstiitzen.
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3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund

Keine.

Lander und Kommunen
Keine.
Sozialversicherung

Die Kosteniibernahme fir digitale Gesundheitsanwendungen fuhrt ab dem Jahr 2021 zu derzeit nicht quantifizier-
baren Mehrausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung. Deren Hohe hangt im Wesentlichen von der noch
nicht absehbaren Zahl der Antrage der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen auf Aufnahme in das Ver-
zeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM), den zwischen Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) und Herstellern zu ver-
einbarenden Vergutungsbetrdagen und der von den Bundesmantelvertragspartnern und dem Bewertungsausschuss
festzulegenden Hohe der Vergiitung damit zusammenhangender &rztlicher Leistungen sowie vom Umfang der
Leistungsinanspruchnahme durch die Versicherten ab. Die Anzahl der derzeit bekannten deutschsprachigen An-
wendungen, die die hier vorgesehene Definition erfiillen, ist im zweistelligen Bereich angesiedelt. Durch die
Madglichkeit von Hochstgrenzen fiir Vergiitungsbetrage im ersten Erstattungsjahr kann die finanzielle Gesamtbe-
lastung der gesetzlichen Krankenversicherung begrenzt werden. Zudem konnen digitale Gesundheitsanwendun-
gen zu Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der gesundheitlichen Versorgung beitragen und damit auch
Einsparmdglichkeiten in der gesetzlichen Krankenversicherung generieren.

Die Regelung zum Ausbau von Telekonsilien fuhrt zu geringen, nicht quantifizierbaren Mehrausgaben in der
gesetzlichen Krankenversicherung. Durch eine mogliche Ausweitung telemedizinischer Angebote kdnnen der ge-
setzlichen Krankenversicherung kurzfristig nicht quantifizierbare Mehrausgaben in geringem Umfang entstehen,
die jedoch mittelfristig durch die Einsparmdglichkeiten ausgeglichen werden. Durch den vermehrten Einsatz te-
lemedizinischer Behandlungsmaglichkeiten besteht seitens der Leistungserbringer und der Versicherten ein nicht
quantifizierbares Einsparpotenzial etwa durch die Vermeidung von Fahrtkosten.

Die finanziellen Auswirkungen der Anderung des § 188 Absatz 3 SGB V sind nicht zuletzt vor dem Hintergrund
der potenziell betroffenen Zahl freiwilliger Mitglieder begrenzt. Die Aufwendungen diirften mittelfristig durch
die neu geschaffene Mdglichkeit der elektronischen Beitrittserkldrung aufgefangen werden.

Die finanziellen Auswirkungen im Zusammenhang mit der Erganzung des § 65a SGB V (Bonusprogramme fiir
gesundheitshewusstes Verhalten) sind sehr gering und dirften vor allem im Rahmen der Umstellung auf die neu
geschaffene Maoglichkeit der Nachweisfiihrung anfallen. Dieser geringe Mehraufwand wird durch die Verfahrens-
vereinfachung mittelfristig kompensiert.

Die Ausstattung der Praxen, Apotheken und Krankenhdusern fiir die Nutzung elektronischer érztlicher Verord-
nungen apothekenpflichtiger Arzneimittel aufgrund der entsprechenden Finanzierungsregelungen fiihrt zu Mehr-
kosten in der gesetzlichen Krankenversicherung, die aktuell nicht quantifizierbar sind, da die entsprechenden Er-
stattungsbetrage noch nicht bekannt sind.

Aufgrund der Verpflichtung der Krankenhéuser, sich bis zum 1. Januar 2021 an die Telematikinfrastruktur anzu-
schliel3en, ergeben sich fur die Gesetzliche Krankenversicherung ab dem Jahr 2020 Ausgaben fiir einmalige Aus-
stattungskosten in Hohe von 400 Millionen Euro und jahrlich 2 Millionen Euro fur Betriebskosten. Dem stehen
nicht bezifferbare Einsparungen durch Effizienzgewinne im Bereich der stationdren und ambulanten Versorgung
gegeniber.

Der Anschluss der ambulanten und stationéren Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfrastruktur fihrt ab dem 1.
Juli 2020 zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und der Sozialen Pflegeversicherung. Da
der Anschluss freiwillig ist, ist die Hohe der Kosten abhangig von der Zahl der Anschliisse. Im Bereich der am-
bulanten Pflege richten sich die Ausgabenanteile zwischen der gesetzlichen Krankenversicherung und der Sozia-
len Pflegeversicherung nach dem Verhéltnis der entsprechenden Leistungen fiir hdusliche Krankenpflege und
Pflegesachleistungen. Im Rahmen der Umsetzung des § 125 SGB XI fallen fir die Forderung von Modellvorha-
ben einmalige Ausgaben in Hohe von 10 Millionen Euro an.
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Der Anschluss der Hebammen bzw. Entbindungspfleger und Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten an die
Telematikinfrastruktur fuhrt zu Mehrkosten in der gesetzlichen Krankenversicherung ab dem 1. Juli 2021. Auch
hier hdangen die Mehrausgaben von der Anzahl der Leistungserbringer ab, die sich an die Telematikinfrastruktur
anzuschliellen.

Aus der Fortfiihrung des Innovationsfonds resultieren in den Jahren 2020 bis 2024 Ausgaben von 200 Millionen
Euro pro Jahr, von denen 100 Millionen von den Krankenkassen und 100 Millionen aus der Liquiditatsreserve
des Gesundheitsfonds finanziert werden. VVon 2016 bis 2019 betrugen die entsprechenden Ausgaben 300 Millio-
nen Euro jahrlich.

4. Erfullungsaufwand

Bilrgerinnen und Burger
Fur Burgerinnen und Burger entsteht kein neuer Erfillungsaufwand.
Erfullungsaufwand fiir die Wirtschaft

Fur Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen ergibt sich ein geringfiigiger Erfullungsaufwand zunéchst in
dem vom BfArM durchgefiihrten Antrags- und Anzeigeverfahren zur Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale
Gesundheitsanwendungen im Zusammenhang mit der Ubermittlung vorliegender Produktinformationen in den
dafur verdffentlichten elektronischen Formularen. Ein geringfligiger Erfullungsaufwand ergibt sich zudem im
Verhandlungs- und Schiedsverfahren zur Vereinbarung der Vergutungsbetrage mit dem GKV-Spitzenverband
durch die Ubermittlung vorliegender Preisinformationen und die Verhandlungsfiihrung. Die Einzelheiten der In-
formationspflichten gegentiber dem BfArM regelt eine Rechtsverordnung. Die Einzelheiten der Informations-
pflichten gegenliber dem GKV-Spitzenverband regelt eine Rahmenvereinbarung der Selbstverwaltungspartner.
Falls Hersteller die vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen zur Erprobung
der jeweiligen Gesundheitsanwendung in der gesetzlichen Krankenversicherung beantragen, tragen sie die mit
ihrem Evaluationskonzept zum Nachweis positiver Versorgungseffekte zusammenhéngenden Erprobungskosten
selbst. Das Néhere zu den Nachweisanforderungen regelt eine Rechtsverordnung. In diesem Zusammenhang wird
mit einem geringen Aufwand fur die Hersteller gerechnet, da entsprechende Pflichten bereits nach anderen ge-
setzlichen VVorgaben existieren. Unabhé&ngig davon wird davon ausgegangen, dass die geringen entstehenden Kos-
ten durch eine rasche Aufnahme in die Vergutung durch die gesetzliche Krankenversicherung kompensiert wer-
den.

Durch die Regelung zur Verpflichtung der Apotheken zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur wird den
Apotheken lediglich eine Frist fir den ohnehin schon verpflichtenden Anschluss an die Telematikinfrastruktur
gesetzt. Zusétzlicher Erfullungsaufwand entsteht dadurch nicht.

Durch die Beteiligung der Privaten Krankenversicherung an der Finanzierung der eHealth-Kontaktstelle in Hohe
von 10 Prozent entsteht ein einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 1,5 Millionen Euro und jéhrlicher
Erfallungsaufwand in Héhe von rund 200.000 Euro (fir den Gesamterfiillungsaufwand der eHealth Kontaktstelle
siehe sogleich unten unter Sozialversicherung).

Durch die Verpflichtung, die Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens fir die Erstattungspauschalen zu den Aus-
stattungs- und Betriebskosten der Hebammen und Entbindungspfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physio-
therapeuten zu vereinbaren, entsteht den Vertragspartnern nach § 134a Absatz 1 und den fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen malRgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene ein
einmaliger Erflllungsaufwand in Hohe von je rund 2.600 Euro.

Durch die Starkung von Telekonsilien kann es neben einer einmaligen Umstellung in der Praxisorganisation,
insbesondere zu nicht quantifizierbaren Einsparungen beim Erfullungsaufwand z. B. aufgrund einer effizienteren
Versorgung, kiirzeren Wartezeiten und aufgrund von wegfallenden Wegezeiten von Arztinnen und Arzten sowie
Versicherten kommen. Dies hangt von der Haufigkeit des Einsatzes von Telekonsilien und von dem jeweiligen
Fall ab. Mit der Regelung des § 9 HWG entsteht ein geringer Erflillungsaufwand bei den Leistungserbringern.
Durch Ersparnisse von Wegen werden die Kosten mittelfristig kompensiert.

Den Abschlag bei nicht fristgemaRem Anschluss an die Telematikinfrastruktur kénnen die Krankenhduser und
die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Erlsbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie
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der Ubrigen Zuschldge und der sonstigen Entgelte festlegen. Daher entsteht den Krankenhdusern durch die Rege-
lungen kein nennenswerter zusatzlicher Erfallungsaufwand.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Fur die elektronische Ubermittlung des Antrags und die elektronische Mitteilung wesentlicher Anderungen an
digitalen Gesundheitsanwendungen entstehen geringfugige Blrokratiekosten aus Informationspflichten.

Verwaltung
a) Bund

Fur die Wahrnehmung des gesetzlichen Prif- und Beratungsauftrags entsteht beim Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte ein jahrlicher Gesamtaufwand in H6he von 500.000 Euro. Dieser Betrag setzt sich aus ei-
nem Personalaufwand in Hohe von 350.000 Euro fur vier Vollzeitstellen (1 Stelle E15, 2 Stellen E13/14 und 1
Stelle E9b) und 150.000 Euro fir die technische Einrichtung und Durchfiihrung des Prifverfahrens, den Betrieb
des workflowbasierten Antragsverfahrens sowie die Weiterentwicklung des Beratungs- und Priifprozesses zusam-
men. Der Betrag in Hohe von 350.000 EUR ergibt sich durch einen jahrlichen Zeitaufwand in H6he von ca. 9.000
Stunden fur die Wahrnehmung des Priif- und Beratungsauftrags und durchschnittlichen Lohnkosten in Hohe von
38,80 EUR. Die Sachaufwande in Héhe von 150.000 EUR ergeben sich durch die Beauftragung von Dienstleis-
tern. Die Mehraufwénde sollen finanziell und stellenmdRig im Einzelplan 15 ausgeglichen werden. Der laufende
Erfallungsaufwand wird Gber Gebuhren von den Antragstellern refinanziert.

Fur die Herstellung des Einvernehmens nach § 75b SGB V sowie die Benehmensherstellung nach § 291g Absatz
5 SGB V entsteht dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik ein jahrlicher Erfullungsaufwand in
Hohe von rund 26.000 Euro.

Dem Bund entsteht geringfligiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtspriifung und Anzeigepflichten verschie-
dener Beschlisse und Entscheidung der Selbstverwaltung im Rahmen der staatlichen Aufsicht.

b) Lander und Kommunen
Keiner.
¢) Sozialversicherung

Bei der Kassenarztliche Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und dem GKV-Spitzenver-
band entsteht fiir die Uberpriifung und Beschlussfassung des einheitlichen BewertungsmaRstabs fiir drztliche Leis-
tungen im erganzten Bewertungsausschuss zur Erméglichung von Telekonsilien sowie fiir die dreiseitige Verein-
barung Uber technische Verfahren nach § 291g Absatz 5 SGB V insgesamt ein einmaliger Erfullungsaufwand in
Hohe von rund 13.000 Euro.

Bei der Kassenarztliche Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband entsteht flir die Beschlussfassung zur
Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalstabs fur drztliche Leistungen im Bewertungsausschuss zur Redu-
zierung der Kostenpauschale fiir die Versendung eines Telefax ein geringfiigiger Erfullungsaufwand.

Die Regelung des & 188 Absatz 3 SGB V fiihrt zu einer geringen, aber nicht genau quantifizierbaren Reduzierung
des Verwaltungsaufwands bei den Versicherten und den Krankenkassen. Durch den Verzicht auf papiergebun-
dene Verfahren durfte sich der Umstellungsaufwand bei den Krankenkassen mittelfristig kompensieren.

Mit der Ergénzung des 8 65a SGB V (Bonusprogramme fiir gesundheitshewusstes Verhalten) ergibt sich eine
geringe, aber nicht sicher quantifizierbare Reduzierung des Aufwandes bei den betroffenen Versicherten und den
Krankenkassen. Dies dirfte den bei den Krankenkassen zunéchst entstehenden Umstellungsaufwand mittelfristig
kompensieren.

Dem GKV-Spitzenverband und den maBgeblichen Spitzenverbénden der Hersteller von digitalen Gesundheitsan-
wendungen auf Bundesebene entstehen durch neue Aufgaben hinsichtlich der Rahmenvereinbarung tber MaR-
stébe flr die Vereinbarung von Vergutungsbetragen fur digitale Gesundheitsanwendungen und der Einrichtung
einer gemeinsamen Schiedsstelle einmaliger geringfligiger Erfullungsaufwand. Dem GKV-Spitzenverband ent-
steht durch die Vereinbarung von Vergitungsbetrdgen mit den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen
geringflgiger Erfillungsaufwand je Verhandlungs- und Schiedsverfahren. Bei den Bundesmantelvertragspartnern
und dem Bewertungsausschuss (GKV-Spitzenverband und Kassendrztliche Bundesvereinigung) entsteht fur die
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Vereinbarung der Vergutung arztlicher Leistungen in der VVersorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen und
die Uberprifung und Beschlussfassung zum einheitlichen Bewertungsmalstab fir arztliche Leistungen ein wie-
derkehrender geringfligiger Erflullungsaufwand je Vereinbarungs- bzw. Beschlussfassungsverfahren.

Dem GKV-Spitzenverband und seinen Mitgliedern entsteht durch die j&hrliche Berichtspflicht Giber den Stand der
Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegekassen und der Anbindung der eigenen Ver-
waltungsportale an gemeinsame Portalverbiinde fir digitale Verwaltungsleistungen ein jahrlich wiederkehrender
geringflgiger Erfillungsaufwand. Dabei handelt es sich um die Erhebung des Ist-Zustandes, so dass nur vorhan-
dene Informationen bei den Mitgliedskassen abgefragt werden. Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch Festle-
gung der auf gemeinsamen Portalverblinden fur digitale Verwaltungsleistungen veréffentlichten einheitlichen In-
formationen, Dokumente und Anwendungen zu den Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegekassen und
zur Regelung der dafir erforderlichen einheitlichen technischen Standards fuir den Datenaustausch innerhalb des
jeweiligen Portalverbundes einmaliger und hinsichtlich etwaigen nachfolgenden Aktualisierungsbedarfs wieder-
kehrender (z. B. auf Grund gesetzlicher Anderungen) geringfiigiger Erfiillungsaufwand. Der GKV-Spitzenver-
band kann dabei insbesondere auf bereits von ihm selbst verdffentlichte oder allgemein verfiighare Versicherten-
informationen zurtickgreifen. Er stellt sicher, dass die durch ihn festgelegten Standards im Einklang mit den vom
Tréger des jeweiligen gemeinsamen Portalverbundes bekannt gemachten technischen und semantischen Standards
fiir den Datenaustausch stehen. Der Erflllungsaufwand fir die Erstellung eines Verzeichnisses flr die Zuordnung
der Versicherten zu den einzelnen Krankenkassen und anderer Softwarelésungen fiir den erforderlichen Daten-
austausch innerhalb gemeinsamer Portalverbiinde ist nicht konkret absehbar und hangt von den jeweiligen tech-
nischen Anforderungen des Portalverbundes und den dazu erlassenen gesetzlichen Regelungen sowie den néheren
Bestimmungen des GKV-Spitzenverbandes ab. Perspektivisch kann weiterer Erflillungsaufwand im Rahmen des
technologischen Fortschritts und sich daraus ergebender Anpassungsbedarfe entstehen, deren Kosten derzeit nicht
zu beziffern sind.

Far die Erstellung und j&hrliche Aktualisierung der Richtlinien zur IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung entstehen bei der Kassenérztlichen und der Kassenzahnarztlichen Bundesver-
einigung jahrlich Mehraufwénde von je 95.000 Euro.

Fur die Zertifizierung von IT-Dienstleistern in der &rztlichen und zahndrztlichen Versorgung entsprechend den
Vorgaben dieses Gesetzes entstehen bei der Kassenérztlichen und der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung
jahrlich Mehraufwéande von je 95.000 Euro.

Die Aufwéande fur die Umsetzung der Richtlinie sind nicht konkret bezifferbar. Die Umsetzung der Richtlinie
wird dort zu Mehrkosten flihren, wo bisher kein hinreichendes IT-Sicherheitsniveau vorhanden ist. Allerdings
missen entsprechende Aufwénde grundsétzlich bereits nach der bisherigen Gesetzeslage erbracht werden, bei-
spielsweise um die Anforderungen der Verordnung (EU) 2016/679 an den Schutz sensitiver Patienteninformati-
onen geeignet zu erfillen.

Durch die Aufhebung der Finanzierungsregelung fur elektronische Gesundheitskarten durch die Krankenkassen
entstehen bei den Krankenkassen Einsparungen in nicht zu beziffernder Hohe und in Abhéngigkeit davon, wie
viele Versicherte diese Kostenerstattung in Anspruch genommen haben.

Durch die Verpflichtung der nationalen Kontaktstelle, zukiinftig auch Informationen zu Mdglichkeiten des grenz-
Uberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten bereitzustellen, entsteht fir den GKV-Spitzenverband ge-
ringfugiger, nicht zu beziffernder Erfillungsaufwand.

Mit der Schaffung der Mdéglichkeit, weitere Angaben zum Versicherten auf der elektronischen Gesundheitskarte
aufzunehmen, wird lediglich eine Mdglichkeit erdffnet aber keine Verpflichtung geschaffen. Daher entsteht kein
Erfullungsaufwand.

Durch die Verpflichtung des GKV-Spitzenverbandes — Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Aus-
land, die nationale eHealth-Kontaktstelle aufzubauen und zu betreiben, entsteht diesem fiir den Aufbau einmaliger
Erfallungsaufwand in Héhe von rund 15 Millionen Euro und fur den Betrieb jahrlicher Erfullungsaufwand in
Hoéhe von rund 2 Millionen Euro abziglich der 10 Prozent, die von der privaten Krankenversicherung getragen
werden. Berlicksichtigt werden dabei hinsichtlich des einmaligen Erflillungsaufwandsaufwandes insbesondere die
Kosten flr die Schaffung der Voraussetzungen fir eine sichere Anbindung an die Telematikinfrastruktur (5 Mil-
lionen Euro), die Konzeption, Implementierung, Test, Erprobung und Zulassung der Kontaktstelle (7,5 Millionen
Euro), den Anschluss an das grenziiberschreitende Netz sowie européische Test- und Auditierungsmafinahmen
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durch einen externen Dienstleister (2,5 Millionen Euro). Der jéhrliche Erfullungsaufwand umfasst insbesondere
den Betrieb eines ausfallsicheren Rechenzentrums (300.000 Euro), Betrieb eines Hilfdienstes (200.000 Euro),
regelméfiige Schulungen und jahrige Auditierungsmanahmen und Pflege der Kontaktstelle und ggf. entsprechen-
der Dienste und Anbieter durch einen externen Dienstleister (1,5 Millionen Euro).

Durch die Verpflichtung, die Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens fiir die Erstattungspauschalen fiir Ausstat-
tungs- und Betriebskosten der Hebammen und Entbindungspfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiothera-
peuten zu vereinbaren, entsteht dem GKV-Spitzenverband ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von je rund
2.600 Euro.

Fir die Streichung der Stand-Alone-Variante in § 291 Absatz 2b Satz 2 entsteht der Gesellschaft fiir Telematik
ein einmaliger, geringer nicht néher zu beziffernder Erfullungsaufwand durch die Anpassung der Spezifikationen.

Fur die Festlegungen (Erstellung von Konzepten, Spezifikationen, Verfahrensbeschreibun-gen, Testverfahren so-
wie Veroffentlichung), die erforderlich sind, damit &rztliche Verord-nungen von Betdubungsmitteln elektronisch
Ubermittelt werden kdnnen, benétigt die Ge-sellschaft fiir Telematik ca. 972 Personentage zu einem Tagessatz
von ca. 800 Euro, so dass ein einmaliger Erfillungsaufwand in Hohe von rund 780.000 Euro entsteht.

Fir die Festlegung der notwendigen Verfahren (Erstellung von Konzepten, Spezifikationen, Verfahrensbeschrei-
bungen, Testverfahren sowie Veroffentlichung) damit die Altenpflege, die Hebammen und Physiotherapeutinnen
und -therapeuten die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen, bendtigt die Gesellschaft fiir Telematik ca. 432 Per-
sonentage zu einem Tagessatz von ca. 800 Euro, so dass ein einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund
350.000 Euro entsteht.

Im Zusammenhang mit der Scharfung der Europaaufgaben der Gesellschaft fiir Telematik entsteht kein zusétzli-
cher Erfillungsaufwand.

Den Abschlag bei nicht fristgemaRem Anschluss an die Telematikinfrastruktur kénnen die Krankenhduser und
die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Erlésbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie
der Gbrigen Zuschl&ge und der sonstigen Entgelte festlegen. Daher entsteht den Kostentrdgern durch die Regelun-
gen kein nennenswerter zusétzlicher Erfiillungsaufwand.

Bei der Geschaftsstelle des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesausschuss entsteht ein geringer
Erfullungsaufwand durch zusatzliche Aufgaben im Rahmen der starkeren Projektberatung, -betreuung und -steu-
erung sowie durch die Vorbereitung von Empfehlungen zur Uberfiihrung in die Regelversorgung. Dieser Erfil-
lungsaufwand wird vollstandig aus den von der gesetzlichen Krankenversicherung fir den Innovationsfonds zur
Verfligung zu stellenden Finanzmitteln von 200 Millionen Euro j&hrlich gedeckt.

Die mit der Schaffung eines Forschungsdatenzentrums flr Sozialdaten verbundene Ausweitung des Datenange-
bots sowie verbesserte Zugangsmdglichkeiten zu diesen Daten werden im Endausbau zu deutlich héheren Aus-
gaben der gesetzlichen Krankenversicherung fur die Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz flihren,
u. a. auch aufgrund einer zu erwartenden Erhéhung der Antrage auf Datenzugang. Bis das erweiterte Datenange-
bot tatséchlich zur Verfligung steht, sind auf Seiten der Krankenkassen, des GKV-Spitzenverbandes und des For-
schungsdatenzentrums Vorarbeiten zu leisten. Insofern werden die Ausgaben sukzessive entstehen. Nach einer
ersten noch sehr groben Schatzung, die auf den Erfahrungen aus dem bisherigen Verfahren beruhen, werden sich
die Ausgaben im Endausbau auf ca. 8 Mio. Euro pro Jahr belaufen; abhéngig vom Automatisierungsgrad der
Datenbereitstellung und der Inanspruchnahme seitens der Nutzungsberechtigten. Dieser entféllt insbesondere auf
den Aufbau personeller und technischer Ressourcen im Forschungsdatenzentrum und auf Sachausgaben fiir zu
beauftragende Dienstleister. Die genauen Mehrausgaben kénnen jedoch erst nach Festlegung des konkreten Da-
tenumfangs und der Datenzugangsmdglichkeiten, die per Rechtsverordnung erfolgt, abschlieRend beziffert wer-
den. Die weitergehende Quantifizierung dieser Kosten erfolgt im Rahmen des entsprechenden Verordnungsver-
fahrens.

Bis zum Ubergang auf das erweiterte Datenangebot bleibt das bisherige Datentransparenzverfahren auf Basis der
Daten des morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleiches weitgehend bestehen. Flr diese erste Stufe ist mit
keinen relevanten zusétzlichen Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung sowie mit keinem zusétzlichen
Erflillungsaufwand zu rechnen.
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5.  Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsaufwand hinausgehen, entstehen durch
den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen
Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.
7. Demografie

Der Forderung von innovativen Versorgungsformen und von Versorgungsforschung kommt angesichts der de-
mografischen Entwicklung eine hohe Bedeutung zu. Die zunehmende Alterung und Multimorbiditéat der Gesell-
schaft stellt das Gesundheitssystem vor groRe Herausforderungen. Die in diesem Gesetzentwurf vorgesehene
Fortflhrung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds leistet einen Beitrag dazu, die Leistungsfahigkeit des
Gesundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen. Auswirkungen der Regelungen zur Telematikinfrastruktur
auf die demografische Entwicklung in Deutschland sind nicht zu erwarten.

VIl.  Befristung; Evaluierung

Die Weiterfinanzierung der Forderung tiber den Innovationsfonds wird vorerst auf fiinf Jahre von 2020 bis 2024
befristet. Eine wissenschaftliche Auswertung der Férderung im Hinblick auf deren Eignung zur Weiterentwick-
lung der Versorgung legt das Bundesministerium fiir Gesundheit dem Bundestag zum 31. Méarz 2022 vor. Auf
dieser Grundlage kann der Gesetzgeber tber eine Weiterfinanzierung des Innovationsfonds entscheiden.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Folgednderung zum neuen Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen
nach § 33a.

Zu Nummer 2

Damit Apotheken die Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans vornehmen kénnen, werden sie mit
dem in § 31a Absatz 3 neu eingefugten Satz 4 verpflichtet, sich bis zum 30. September 2020 an die Telematikinf-
rastruktur anzuschlie3en

Zu Nummer 3

Die Vorschrift regelt den neuen Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendun-
gen.

Digitale Gesundheitsanwendungen unterscheiden sich von anderen Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
oder anderen Leistungsarten erheblich im Hinblick auf wesentliche Eigenschaften wie schnelle Innovations- und
Entwicklungszyklen, hohe Individualisierung, digitaler Charakter, modulare Erweiterbarkeit und derzeit zumeist
ein geringes Risikopotenzial. Ein eigener Leitungsanspruch der Versicherten und spezielle Regelungen zur be-
schleunigten Klarung der Kostenuibernahme in der gesetzlichen Krankenversicherung bei Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte sind im Hinblick auf diese Besonderheiten zu rechtfertigen. Die neuen Regelungen stellen sicher,
dass auch die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen den Grundsatzen der Qualitat und Wirtschaft-
lichkeit entspricht.

Zu Absatz 1
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Die Legaldefinition fir digitale Gesundheitsanwendungen in Satz 1 umfasst Software und andere auf digitalen
Technologien basierende Medizinprodukte mit gesundheitsbezogener Zweckbestimmung (vgl. 8 3 Nummer 1 des
Medizinproduktegesetzes) und geringem Risikopotenzial. Bei dem Einsatz durch die Versicherten, bei der Inter-
aktion des Versicherten mit den Leistungserbringern oder der Interaktion mit weiteren Medizinprodukten muss
die Hauptfunktion des Medizinproduktes durch digitale Technologien umgesetzt sein. Digitale Technologien diir-
fen nicht lediglich der Ergdnzung oder Steuerung anderer Medizinprodukte dienen.

Der Leistungsanspruch wird in Satz 2 dahingehend konkretisiert, dass digitale Gesundheitsanwendungen nur nach
einer auf die Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung ausgerichteten Prifung ihrer Sicherheit, Funk-
tionstauglichkeit, Qualitét, Datenschutz und -sicherheit sowie deren positiver Versorgungseffekte durch das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Ge-
sundheitsanwendungen nach 8 139e erstattungsfahig werden.

Um zu gewdhrleisten, dass digitale Gesundheitsanwendungen zweckentsprechend zur Unterstiitzung der vertrags-
arztlichen oder sonstigen Gesundheitsversorgung angewendet werden, setzt die Erstattungsfahigkeit entweder die
arztliche Verordnung oder die Genehmigung der Krankenkasse voraus. Wegen des geringen Risikopotenzials der
digitalen Gesundheitsanwendungen und der mit Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e nachgewiesenen po-
sitiven Versorgungseffekte ist es angemessen, die Erstattungsfahigkeit auch in Féllen zu ermdglichen, in denen
Versicherte digitale Gesundheitsanwendungen auf eigene Initiative oder Empfehlung anderer Leistungserbringer
anwenden, wenn die Krankenkasse fir ihre Mitglieder die ZweckmaRigkeit der Anwendung bestatigt. Dies starkt
die Eigenstandigkeit des Versicherten, der seine Versorgung auch im Rahmen der drztlichen Behandlung damit
durch einen eigenverantwortlichen Beitrag aktiv mitgestalten kann. Insoweit gehort es zum Versorgungsauftrag
der Vertragsarztinnen und Vertragsérzte, die Anwendungsergebnisse auch der digitalen Gesundheitsanwendun-
gen in die drztliche Behandlung einzubeziehen, die sie nicht selbst verordnet haben. Fir die Erteilung der Geneh-
migung bestimmen die Krankenkassen das Verfahren und die Entscheidungskriterien selbst. Dieses kann sowohl
als Einzelfallentscheidung auf Antrag fir spezielle Gesundheitsanwendungen unter besonderen Voraussetzungen
als auch als allgemeine Bekanntmachung fiir eine unbestimmte Zahl von Versicherten der Krankenkasse ausge-
staltet sein. RegelméRig hat die Krankenkasse fir eine zweckmé&Rige und wirtschaftliche Versorgung zumindest
den Nachweis zu verlangen, dass eine arztlich bestatigte Indikation vorliegt, fiir die die Anwendung ausgelegt ist,
und dass eine regelmaRige Kontrolle der tatséchlichen Anwendung der erstatteten Leistung erfolgt. In der Regel
ist eine zeitliche Begrenzung der Genehmigung dafir erforderlich. Bei der Leistungserbringung im Wege der
Sachleistung hat der Hersteller das VVorliegen der &rztlichen Verordnung oder der Genehmigung der Krankenkasse
vor Abgabe der Leistung zu prifen. Bei der Leistungserbringung im Wege der Kostenerstattung prift die Kran-
kenkasse die Leistungsvoraussetzungen auf Kostenerstattungsantrag der Versicherten (ggfs. auch verbunden mit
der nachtréglichen Genehmigungsentscheidung, sofern die Anwendung ohne &rztliche Verordnung erfolgt).

Zu Absatz 2

Zur Definition der erfassten Medizinprodukte niedriger Risikoklasse wird auf die Risikoklassen I und lla der
Verordnung (EU) 2017/745 verwiesen. Dabei ist insbesondere die Einordnung von Software relevant. Software,
die ein anderes Medizinprodukt kontrolliert oder beeinflusst, fallt in die gleiche Klasse wie das Medizinprodukt.
Stand-Alone-Software ist unabhangig zu klassifizieren. So féllt insbesondere Software, die dazu gedacht ist, In-
formationen zur Verfligung zu stellen, die wiederum genutzt werden sollen, um Entscheidungen mit Bezug zu
Diagnosen oder Behandlungen zu treffen, nur dann in die niedrige Risikoklasse Ila, wenn sie weder direkt noch
indirekt ernste Gesundheitsstérungen verursachen konnte. Software, die dazu gedacht ist, physiologische Prozesse
zu Uberwachen, fallt nur dann in die niedrige Risikoklasse Ila, wenn Verénderungen von Vitalparametern nicht
zur unmittelbaren Gefahr fiir Patientinnen und Patienten werden kénnen.

Der Leistungsanspruch setzt voraus, dass das Medizinprodukt bereits nach MalRgabe der medizinprodukterechtli-
chen Vorschriften klassifiziert und in Verkehr gebracht ist und der Hersteller die digitale Gesundheitsanwendung
allgemein zuganglich anbietet, aus dem Leistungsanspruch also kein Herstellungsanspruch gegeniiber dem Her-
steller oder der Krankenkasse folgt.

Zu Absatz 3

Die Leistungserbringung erfolgt bei digitalen Gesundheitsanwendungen grundsatzlich im Wege der Sachleistung
durch elektronische Ubertragung oder Abgabe entsprechender Datentrager an die Versicherten direkt durch die
Hersteller. Eine Bereitstellung der Leistungen uber digitale Vertriebsplattformen Dritter (beispielsweise als
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Download im ,,App-Store®), die gegebenenfalls zu zusatzlichen Kosten fuihrt und nur im Wege der Kostenerstat-
tung durch die Krankenkasse abgewickelt werden kann, soll auf Falle beschrankt bleiben, in denen die Zurverfi-
gungstellung durch die Hersteller aus tatsachlichen oder rechtlichen Griinden nicht méglich oder nur mit unver-
héltnismalig hohem Aufwand zu bewerkstelligen wére.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift stellt klar, dass Leistungsanspriiche der Versicherten nach anderen Vorschriften unberihrt bleiben.
Medizinprodukte, die zugleich als Hilfsmittel einzuordnen oder Bestandteil neuer Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden sind, kénnen auch nach den dafir geltenden Vorschriften erstattungsfahig sein, auch wenn sie
unter die Legaldefinition fur digitale Gesundheitsanwendungen fallen. Insoweit kdnnen bei solchen Medizinpro-
dukten voneinander unabhéngige, alternative Leistungsanspriiche der Versicherten und Verfahren zur Aufnahme
in den Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung bestehen, die sich nicht gegenseitig ausschlief3en.

Die Vorschrift dient zudem der Vermeidung einer Umgehung von gesetzlichen Leistungsausschliissen (z. B. Al-
tersgrenzen fiir VVorsorgeuntersuchungen), ablehnenden Entscheidungen des BfArM (ber die Aufnahme in das
Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 139e (mangels Nachweises positiver Versorgungsef-
fekte) oder einschrédnkenden Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses wegen erwiesener Unzweck-
maRigkeit oder Unwirtschaftlichkeit von Leistungen (z. B. Ausschluss bestimmter Patientengruppen). Leistun-
gen, die danach aus dem Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen wurden, kdnnen
nicht durch digitale Zusatzfunktionen oder dadurch erstattungsfahig werden, dass sie in Form oder als Teil anderer
digitaler Gesundheitsanwendungen angeboten werden. Auch freiwillige Leistungen der Krankenkassen etwa im
Rahmen von Satzungsleistungen, Modellvorhaben oder Selektivvertrdgen scheiden insoweit aus. Umfassen digi-
tale Gesundheitsanwendungen versicherungsfremde oder ausgeschlossene Leistungen, ist die Kostentragung
durch die Krankenkassen auf den erstattungsfahigen Anteil oder den anspruchsberechtigten Versichertenkreis
beschrénkt.

Unberuhrt bleibt nach Absatz 1 Satz 3 die Erstattungsfahigkeit von Medizinprodukten nach anderen Vorschriften
(beispielsweise nach den Regelungen fir Hilfsmittel oder neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden), die
unabhéngig davon bestehen kann, ob ein Leistungsanspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen nach 8§ 33a
besteht. Auch der Leistungsanspruch auf die digitale Gesundheitsanwendung nach Absatz 1 ist seinerseits unab-
héngig davon, ob es sich bei einer digitalen Gesundheitsanwendung im Einzelfall um eine neue Untersuchungs-
oder Behandlungsmethode handeln kann. Im Rahmen des Verfahrens beim BfArM nach § 139e findet eine solche
Prifung nicht statt. Insbesondere bedarf es keiner vorherigen Anerkennungsentscheidung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses in einer Richtlinie nach § 135 Absatz 1 Satz 1. Das sogenannte Verbot mit Erlaubnisvorbehalt
nach § 135 gilt hier demnach nicht.

Zu Nummer 4
Folgeénderung zur Anderung in § 139a Absatz 3.
Zu Nummer 5

Folgeanderung zum neuen Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen
nach § 33a.

Zu Nummer 6

Mit der Neuregelung wird die datenschutzrechtliche Befugnis der Krankenkassen geschaffen, die von ihnen nach
§ 284 Absatz 1 rechtmaliig erhobenen und gespeicherten Daten zur Vereinfachung der Nachweisfiihrung tiber das
Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen fir einen Bonus zu verarbeiten (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Ab-
satz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben b und h der
Verordnung (EU) 2016/679). Dabei geht es insbesondere um Daten aus der Abrechnung vertragsarztlicher Leis-
tungen (z. B. Schutzimpfungen, sowie Leistungen zur Erfassung von gesundheitlichen Risiken und zur Friher-
kennung von Krankheiten) und Daten, die zur Prifung der Kostenerstattung fur Leistungen der verhaltensbezo-
genen Pravention bzw. der Inanspruchnahme an vergleichbaren gesundheitsbezogenen Angeboten zur Férderung
eines gesundheitsbewussten Verhaltens erhoben wurden. Die Verarbeitung ist auf bereits bei den Krankenkassen
vorliegende Daten beschrankt; eine Neuerhebung ist daher unzuléssig. Die entsprechende Verarbeitung durch die
Krankenkassen setzt zudem voraus, dass die betroffenen Versicherten in diese Verarbeitung eingewilligt haben.
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Dies kann aufwandsarm z. B. bei der Einschreibung in das Bonusprogramm in schriftlicher oder elektronischer
Form erfolgen.

Zu Nummer 7

Die Krankenkassen haben nach § 291a Absatz 5¢ Satz 4 spétestens ab dem 1. Januar 2021 ihren Versicherten eine
elektronische Patientenakte zur Verfigung zu stellen. Die auf Grundlage des § 68 von den Krankenkassen finan-
zierten elektronischen Gesundheitsakten werden dann durch elektronische Patientenakten nach § 291a Absatz 3
Satz 1 Nummer 4 ersetzt. Die Regelung in § 68 kann daher entfallen.

Zu Nummer 8
Zu § 68a

Die Gesundheitsversorgung wird immer stérker durch digitale Innovationen geprégt, an deren Entwicklungen
Krankenkassen bislang nur in wenigen Ausnahmeféllen aktiv beteiligt sind. Dabei besteht ein berechtigtes Inte-
resse der Versichertengemeinschaft und damit der Krankenkassen, an einer méglichst versorgungsnahen und be-
darfsgerechten Entwicklung digitaler Innovationen mitzuwirken. VVor diesem Hintergrund wird den Krankenkas-
sen mit Absatz 1 nunmehr die Moglichkeit er6ffnet, zur Verbesserung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der
Versorgung die Entwicklung entsprechender Innovationen zu fordern. Die Forderung muss dabei moglichst be-
darfsgerecht und zielgerichtet sein. Forderkriterien sind insbesondere einen Beitrag zur Verbesserung der VVersor-
gungsqualitat und Versorgungseffizienz, zur Behebung von Versorgungsdefiziten sowie zur verbesserten Patien-
tenorientierung in der Versorgung zu leisten.

Nach Absatz 2 umfasst die Forderung nach Absatz 1 insbesondere digitale Medizinprodukte sowie telemedizini-
sche oder IT-gestutzte Verfahren in der Versorgung. Darunter konnen beispielsweise die Entwicklung von APPs
sowie Verfahren zur Anwendung kiinstlicher Intelligenz fallen.

Absatz 3 sieht vor, dass Krankenkassen diese neue Aufgabe in Zusammenarbeit mit Dritten erfilllen oder die
Entwicklung von Innovationen durch Dritte fordern kénnen. Hierfir kommen insbesondere Medizinprodukteher-
steller, Startups, Unternehmen aus dem Bereich der Informationstechnologie, Forschungseinrichtungen sowie
Leistungserbringer und deren Gemeinschaften in Betracht. Bei der Forderung oder Beauftragung privater Unter-
nehmen durch die Krankenkassen sind die geltenden Vorschriften des einschldgigen Haushalts- sowie Wettbe-
werbs- und Beihilferechts zu beachten. Soweit die Forderung eine Zuwendung beinhaltet, gilt § 17 der Verord-
nung lber das Haushaltswesen in der Sozialversicherung (SVHV).

In Absatz 4 wird vorgegeben, dass Voraussetzung flr die Férderung nach Absatz 1 eine inhaltlich-fachliche Ko-
operation mit dem beauftragten Dritten ist. Die Innovationsférderung ist auRerdem durch den Erwerb von Antei-
len gemadlk § 263a an einem Wagniskapitalfonds, deren Zweckbindung der Aufgabe nach Absatz 1 dient, zulassig.
Hierfir ist eine inhaltlich-fachliche Kooperation zwischen Krankenkasse und Kapitalverwaltungsgesellschaft zu
vereinbaren. Durch die Vorgabe einer inhaltlich-fachlichen Kooperation wird der erforderliche gegenseitige Wis-
sensaustausch fur eine bedarfsgerechte Entwicklung digitaler Innovationen im Sinne der Krankenkasse und ihrer
Versicherten gewéhrleistet. Die Inhalte und Verfahren der Kooperation sind im Rahmen einer zivilrechtlichen
Vereinbarung zwischen den Vertragspartnern zu konkretisieren. Darin sind insbesondere konkrete Malhahmen
zu vereinbaren, die einen Informationsaustausch zum gegenseitigen Nutzen der Beteiligten vorsehen und im Falle
eines Erwerbs von Anteilen an Investmentvermdgen die Vertretung der Krankenkasse in einem Anlegergremium
(ohne Stimmrecht) sicherstellen.

Absatz 5 ermdéglicht den Krankenkassen die Auswertung bereits vorhandener Sozialdaten, um den konkreten Ver-
sorgungsbedarf und mégliche Versorgungseinflisse digitaler Innovationen fir die Patientinnen und Patienten zu
ermitteln und um positive Versorgungseffekte von digitalen Anwendungen zu evaluieren. Daflr benétigen Kran-
kenkassen Informationen wie Alter, Geschlecht und sozio6konomische Faktoren. Diese Informationen sind in
vielen Féllen relevant fiir die Analyse der jeweiligen Bedarfssituation, fur die Analyse des moglichen Einflusses
konkreter digitaler Anwendungen auf wirtschaftliche Aspekte der Krankenkasse und die Versorgungsqualitét der
Versicherten sowie zur Evaluierung des Versorgungseinflusses von digitalen Innovationen in der Anwendung. In
Absatz 5 wird daher vorgegeben, dass die Daten vor der Auswertung zu pseudonymisieren. Wenn den Zwecken
der Datenauswertung auch mit anonymisierten Daten entsprochen werden kann, hat die Krankenkassen die pseu-
donymisierten Daten zu anonymisieren.
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Beim Begriff der Auswertung handelt es sich um eine Konkretisierung der Verarbeitung personenbezogener Da-
ten nach Artikel 4 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2016/679. Eine Neuerhebung personenbezogener Daten wird
ausgeschlossen. Die Verarbeitung erfolgt weiterhin im Rahmen der in 8 284 Absatz 1 vorgegebenen Zwecke. Die
Verarbeitungsbefugnis ist rechtméaRig, da die Auswertung der Daten zur Gewahrleistung hoher Qualitats- und
Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und Medizinprodukten erforderlich ist
und von den Offnungsklauseln in Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz
2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679 Gebrauch
macht.

Eine Ubermittlung der Daten von der auswertenden Krankenkasse an Dritte nach Absatz 3 und an Kapitalverwal-
tungsgesellschaften nach Absatz 4 2. Halbsatz ist ausgeschlossen. Hierdurch wird sichergestellt, dass nur die
Krankenkasse die versichertenbezogenen Daten fiur die Analyse der Versorgungsbedarfe, -einfllisse und -effekte
auswerten kann.

Zu § 68b
Zu Absatz 1

Es ist wichtig, Krankenkassen als Treiber fir digitale Versorgungsinnovationen bzw. als Gestalter digital gestiitz-
ter Versorgungsprozesse zu starken. Die von der Regelung des § 68a unabhangigen Befugnisse nach § 68b sehen
fur die Krankenkassen entsprechend erweiterte Freirdume fiir die Ableitung von Versorgungsbedarfen, fur die
individuelle Kommunikation von Angeboten an die Versicherten und fiir Datenanalysemdglichkeiten vor. Die
Krankenkassen erhalten die Méglichkeit, ein umfassendes individualisiertes Beratungsangebot unter Berticksich-
tigung der aus den Sozialdaten ersichtlichen Bedarfe der Versicherten zu entwickeln und diese den Versicherten
anzubieten. Entsprechende Angebote seitens der Krankenkassen und eine Information der Versicherten, die hier
besonders profitieren kdnnen, kénnen wichtige zusatzliche Impulse fiir die Fortentwicklung der Versorgung brin-
gen. So konnen auch die bereits bestehenden Mdglichkeiten der Krankenkassen, Einzelvertrage mit Leistungser-
bringern abzuschlieRen, insbesondere nach § 140a SGB V, stérker am tatsachlichen Bedarf ausgerichtet und zur
Forderung von Innovation genutzt werden. Satz 2 Nummer 2 enthalt somit keine erweiterte Kompetenz zum Ab-
schluss von Vertragen. Eine Ubermittlung von Daten an Dritte ist unzulassig. Die Regelung beinhaltet eine Ver-
arbeitungsbefugnis ausschlieRlich fur bereits von den Krankenkassen erhobene und gespeicherte Sozialdaten. Die
Auswertung der Daten ist zur Gewahrleistung hoher Qualitdts- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsver-
sorgung und bei Arzneimitteln und Medizinprodukten erforderlich und von den Offnungsklauseln in Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe i und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679 erfasst.

Zu Absatz 2

Die vorgeschlagene Regelung erméglicht eine individuelle Beratung des Versicherten. Ziel ist allein eine Verbes-
serung der Versorgung und die Férderung der Verbreitung von Versorgungsinnovationen wie etwa von digitalen
Angeboten, die die Krankenkassen ihren Versicherten beispielsweise aufgrund von Modellvorhaben, Selektivver-
tragen, als digitale Gesundheitsanwendung oder Angebot der Pravention zur Verfiigung stellen. Die arztliche
Therapiefreiheit und die Wahlrechte der Versicherten bleiben unberiihrt. Den Krankenkassen ist es verwehrt, iso-
liert aus Wirtschaftlichkeitsinteressen in die VVersorgung einzugreifen.

Zu Absatz 3

Die Teilnahme an den MafRnahmen nach Absatz 1 und 2 ist nur dann zuldssig, wenn der Versicherte dies aus-
driicklich winscht. Die Inanspruchnahme entsprechender Versorgungsangebote ist fir Versicherte freiwillig.
Dementsprechend ist VVoraussetzung fiir eine Teilnahme an solchen Angeboten eine schriftlich oder elektronisch
erteilte Einwilligung der Versicherten, die sich auf die Teilnahme an dem Angebot selbst und auf die hierzu er-
forderliche Verarbeitung personenbezogener Daten der Versicherten bezieht. Diese Einwilligung kann jederzeit
schriftlich oder elektronisch widerrufen werden. Die Krankenkassen diirfen Versicherte in der Wahrnehmung der
Angebote weder direkt noch indirekt beeinflussen.

Zu Absatz 4
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Der GKV-Spitzenverband erhalt den Auftrag, nach zweijéhriger Laufzeit der Regelung lber die Auswirkungen
zu berichten. Dabei soll dargelegt werden, inwieweit die erweiterten Rechte der Krankenkassen zu innovativen
Versorgungsansétzen gefiihrt haben und in welchem Ausmaf diese Ansdtze von Versicherten genutzt werden.

Zu Nummer 9

Mit der Erganzung der Aufzahlung in 8 73 Absatz 2 Satz 1 wird der Katalog der vom Arzt zu verordnenden
Leistungen entsprechend dem neuen Leistungsanspruch nach § 33a um die digitalen Anwendungen erweitert. Die
Beratung des Versicherten und seine Unterstiitzung bei der Anwendung und die Auswertung der Anwendungser-
gebnisse erfolgen im Rahmen der drztlichen Behandlung und sind von § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 erfasst.

Zu Nummer 10

Mit dem neuen § 75b erhalten die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen die Aufgabe, die IT-Sicherheitsanfor-
derungen in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung in einer Richtlinie bis zum 31. Marz
2020 festzulegen. Die fortschreitende Digitalisierung eréffnet neue Potenziale und Synergien in der medizini-
schen Versorgung. Gleichzeitig wachst die Abhangigkeit von IT-Systemen in der vertragsérztlichen und vertrags-
zahnérztlichen Versorgung. Auch das Bedrohungspotenzial selbst wachst durch zunehmend zielgerichtete, tech-
nologisch ausgereiftere und komplexere Angriffe.

Bei den Arzt- und Zahnarztpraxen handelt es sich in der Regel um kleinere und mittlere Unternehmen, die nicht
in den Anwendungsbereich der Regelungen des BSI-Gesetzes zu kritischen Infrastrukturen fallen und damit auch
nicht Gegenstand der BSI-Kritisverordnung sind. Gleichwohl besteht ein groRes Bedrohungspotenzial auch fiir
die dort eingesetzten informationstechnischen Systeme.

Die Richtlinie ist fUr die an der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer verbindlich. Ausgenommen hiervon ist die vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung
im Krankenhaus, soweit dort bereits angemessene Vorkehrungen entsprechend nach § 8a Absatz 1 des BSI-Ge-
setzes getroffen werden.

Die informationstechnischen Systeme der Arzte bzw. Zahnarzte werden zurzeit (iberwiegend von Dienstleistern
gepflegt. Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen sollen deshalb die Mdglichkeit erhalten, Dienstleister fur
Arzte und Zahnérzte zu zertifizieren, um die informationstechnischen Systeme gemaR der Richtlinie zu schiitzen.
Die zu erstellenden Vorgaben fir die Zertifizierung sollen dabei helfen, dass die zertifizierten Dienstleister die
Gewdhr der Eignung fur diese Aufgabe bieten und insbesondere die dafiir erforderlichen Kenntnisse und Fahig-
keiten sowie die notwendige Zuverlassigkeit mitbringen. Durch die Abstimmung mit dem Bundesamt fur Sicher-
heit in der Informationstechnik soll auch dessen Expertise in die VVorgaben fir die Zertifizierung einflielen.

Zu Nummer 11
Zu Buchstabe a

Durch das Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung wurden in 8 86 die VVoraussetzungen zur
Regelung der elektronischen Verschreibung im Arzneimittelbereich geschaffen. Um die Arztinnen und Arzte, die
Heil- und Hilfsmittelerbringer sowie die Versicherten weiter zu entlasten und den birokratischen Aufwand zu
verringern, werden entsprechende Voraussetzungen auch fur die elektronische Verordnung in der Heil- und Hilfs-
mittelversorgung geschaffen. Durch die Regelungen werden Pilotvorhaben ermdéglicht, die auch fir spatere Fest-
legungen durch die Gesellschaft fur Telematik Modellcharakter haben kénnen.

Zu Buchstabe b

Die zwischen den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
(GKV-Spitzenverband) zu vereinbarenden Regelungen zur Verordnung in elektronischer Form, die Bestandteil
der Bundesmantelvertrdge werden, missen mit den Festlegungen in den Vertrdgen nach § 125, die der GKV-
Spitzenverband und die fur die Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer mafigeblichen Spitzenorga-
nisationen auf Bundesebene abschlieen und den Inhalten der Rahmenempfehlungen zur Vereinfachung und
Durchfuhrung der Hilfsmittelversorgung nach 8 127 Absatz 9, die der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die fur die Wahrnehmung der Interessen der Hilfsmittelerbringer maRgeblichen Spitzenorganisationen auf
Bundesebene gemeinsam abgeben, kompatibel sein.
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Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Fristen werden aufgrund des Ablaufs gestrichen. Die Uberpriifung des EBM im Hinblick auf telemedizinische
Leistungen ist in Verbindung mit 8 87 Absatz 2 Satz 2 eine kontinuierliche Aufgabe des Bewertungsausschusses.

Zu Doppelbuchstabe bb

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es, die Abrechnung von Konsilien in einem weiten Umfang in der vertragsarzt-
lichen und in der sektorentiibergreifenden Versorgung als telemedizinische Leistung (Telekonsilium) zu ermégli-
chen.

Ein Konsilium setzt in der Regel voraus, dass eine patientenbezogene, interdisziplindre medizinische Fragestel-
lung vorliegt, die auRerhalb des Fachgebietes der behandelnden Arztin oder des Arztes liegt, oder es liegt eine
besonders komplexe medizinische Fragestellung vor, die eine fachliche Beurteilung einer zweiten Arztin oder
eines zweiten Arztes erfordert. Ein Konsilium kann dabei sowohl bei An- oder Abwesenheit der Patientin oder
des Patienten erfolgen.

Mit Wirkung zum 1. April 2017 wurde die telekonsiliarische Befundbeurteilung von Réntgen- und CT-Aufnah-
men als Leistung in den EBM aufgenommen. Diese Regelung soll konsequent weiterentwickelt werden, indem
der erganzte Bewertungsausschuss im EBM bestimmt, inwieweit zum einen die bereits heute abrechnungsfahigen
Konsilien auch telemedizinisch erbracht werden kénnen und zum anderen eine Abrechnung auch sektorentiber-
greifend erfolgen kann. Eine sektorenlbergreifende &rztliche Behandlung durch Konsilien ist bereits heute im
EBM z. B. im Rahmen der spezialisierten geriatrischen Diagnostik und Versorgung durch ermdchtigte Geriatri-
sche Institutsambulanzen nach § 118a vorgesehen. Dartiber hinaus werden Telekonsilien derzeit in vielen einzel-
nen Projekten erprobt (z. B. Expertenkonsilium PadExpert, ZNS-Telekonsilium, Telederm). Deshalb hat der er-
géanzte Bewertungsausschuss auch zu prifen, inwieweit sich durch die telemedizinische Erbringung neue Mdg-
lichkeiten flir Konsilien er6ffnen, die in der Versorgung notwendig sind.

Auf dieser Grundlage beschlie3t der ergénzte Bewertungsausschuss entsprechende Anpassungen des EBM. Die
Vergiitung im EBM soll —wie auch bei den Videosprechstunden — die Kosten der Arztin oder des Arztes, die oder
der das Konsilium initiiert, fir den entsprechenden zertifizierten Dienstanbieter mit enthalten. Die Anpassungen
erfolgen auf der Grundlage Vereinbarung nach § 291g Absatz 5.

Das Berufsrecht sieht vor, dass Arztinnen und Arzte mit anderen Arztinnen und Arzten zusammenarbeiten und
rechtzeitig andere Arztinnen und Arzte hinzuziehen, sofern dies z. B. fiir die Diagnostik erforderlich ist. Demzu-
folge sollen Vertragsarztinnen und Vertragsarzte Telekonsilien umfangreich auch sektoreniibergreifend mit allen
anderen Arztinnen und Arzten, die zur medizinischen Behandlung gesetzlich Versicherter berechtigt sind, abrech-
nen kdnnen. Wie auch im Rahmen des Zweitmeinungsverfahrens nach § 27b Absatz 3 Nummer 3 und 4 vorgese-
hen, sollen deshalb z. B. auch Arztinnen und Arzte in Hochschulambulanzen, in Psychiatrischen Institutsambu-
lanzen und in zugelassenen Krankenhausern Telekonsilien auf VVeranlassung von niedergelassenen Arztinnen und
Arzten durchfithren und abrechnen kénnen. Durch den Beschluss ist deshalb die Abrechnungsfahigkeit der tele-
konsiliarischen &rztlichen Leistung fiir diese Arztinnen und Arzte durch den Krankenhaustriger mit der zustandi-
gen Kassendrztlichen Vereinigung sicherzustellen. VVon dieser gesetzlichen Regelung unberihrt bleibt die Durch-
flihrung eines Konsiliums auf Veranlassung des Krankenhauses bei einer niedergelassenen Arztin oder einem
niedergelassenen Arzt. Diese Leistung wird im Rahmen des Entgeltsystems der Krankenh&user vergutet.

Da es sich um neue besonders férderungswiirdige telemedizinische und interdisziplinére Leistungen handelt, sol-
len Telekonsilien entsprechend der Beschlusslage des Bewertungsausschusses fur mindestens zwei Jahre von den
Krankenkassen extrabudgetér finanziert werden.

Durch die Einfiigung der Regelung entféllt der gesetzliche Auftrag an den Bewertungsausschuss bis spatestens
zum 31. Dezember 2015 eine Regelung zu treffen, nach der die zusétzlichen &rztlichen Kooperations- und Koor-
dinationsleistungen in Kooperationsvertragen, die den Anforderungen nach § 119b Absatz 2 entsprechen, vergiitet
werden. Dieser Auftrag kann entfallen, da die entsprechenden Beschliisse getroffen worden sind.
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Durch diese Vorgabe wird geregelt, dass der bereits heute alle zwei Jahre zu erstellende Bericht zur Beratung,
Beschlussfassung und zur Erbringung von telemedizinischen Leistungen im Bewertungsausschuss zukinftig auch
die telemedizinischen Leistungen mit umfasst, die im Rahmen des ergénzten Bewertungsausschusses beraten und
beschlossen werden.

Die Regelung zur Mdglichkeit der Anrufung des erweiterten Bewertungsausschusses bei Nichtzustande kommen
von Beschliissen des Bewertungsausschusses zu telemedizinischen Leistungen im bisherigen Satz 14 kann entfal-
len, da diese Kompetenz durch § 87 Absatz 6 Satz 7 umfasst ist.

Zu Buchstabe b

Die Vorschrift regelt die Vergutung bei der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen nach dem neuen
8§ 33a in der vertragsérztlichen Versorgung.

Soweit vertragsérztliche bzw. psychotherapeutische Leistungen zur Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen erforderlich sind, ist die entsprechende Vergitung im EBM zu regeln. Das betrifft etwa die Vergutung
einer moglichen &rztlichen Beratung des Versicherten, die durch die digitale Anwendung initiiert ist. Soweit di-
gitale Gesundheitsanwendungen erst vorlaufig im Rahmen einer Erprobung erstattungsfahig sind, ist stattdessen
eine Vereinbarung der Vergitung durch die Bundesmantelvertragspartner auBerhalb des EBM und auRRerhalb der
morbiditatsbedingten Gesamtvergiitung vorgesehen, um wiederholte Anpassungen oder Korrekturen des EBM
vor abschlieBender Entscheidung des BfArM uber die dauerhafte Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen bei VVorliegen der Nachweise fiir positive Versorgungseffekte zu vermeiden. Ziel der Re-
gelung ist es, die Vergltung an der Vergiitung vergleichbarer Leistungen im EBM zu orientieren. Zudem soll in
diesen Fallen die arztliche Vergutung auch die erforderliche Beteiligung der Vertragsarztinnen und Vertragsérzte
an der vom BfArM festgelegten Evaluation zum Nachweis positiver Versorgungseffekte, etwa die Vergltung des
Dokumentationsaufwandes umfassen.

Die Entscheidungsfrist zur Regelung der &rztlichen bzw. psychotherapeutischen Vergiitung durch die Bundes-
mantelvertragspartner wird durch eine Kostenerstattungsregelung (entsprechend der Regelung zur Zweitmeinung
nach § 87 Absatz 2a Satz 10 bis 12) abgesichert. Dadurch ist gewéhrleistet, dass die Leistungen ab Beginn der
Erprobungszeit auch erbracht werden. Sofern keine Erprobung notwendig ist und direkt eine Aufnahme in das
Verzeichnis erfolgt, gilt die Regelung zur Kostenerstattung bis die Vergiitung nach Satz 1 in Kraft getreten ist.
Dies gewadhrleistet die sofortige Erbringbarkeit der Leistung.

Zu Buchstabe ¢

Aufgrund der Streichung der bisherigen Regelung in § 87 Absatz 2a Satz 14, die bereits im § 87 Absatz 6 geregelt
sind, kann auch der VVerweis auf diese MafRnahme des Bundesministeriums fiir Gesundheit § 87 Absatz 7 entfallen.

Zu Nummer 13

Durch diese Vorgabe wird der erganzte Bewertungsausschuss beauftragt, zukinftig auch die erforderlichen Fi-
nanzierungsempfehlungen zu den neuen in seiner Verantwortung liegenden Leistungen zu beschlieRen, die tber
die Leistungen in der ambulanten spezialarztlichen Versorgung hinausgehen. Er hat somit Empfehlungen zu be-
schliel3en, ob diese Leistungen in den Gesamtvertrdgen auf regionaler Ebene aulRerhalb oder innerhalb der mor-
biditatsbedingten Gesamtvergltung vergitet werden sollen.

Bislang sieht das Gesetz fur diese Empfehlungen nur einen Beschluss im Bewertungsausschuss vor, der nur mit
Vertretern der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und des GKV-Spitzenverband besetzt ist. Dies ist nicht sach-
gerecht, da dadurch die Interessen der Deutschen Krankenhausgesellschaft nur bei der Beschlussfassung tber die
Vergltung der Leistungen im dreiseitigen erganzten Bewertungsausschuss berlcksichtigt werden, nicht jedoch
bei der diesbezuglichen Finanzierungsempfehlung.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung.
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Zu Buchstabe ¢

Durch diese Regelung erhélt der Gemeinsame Bundesausschuss den Auftrag, in der Richtlinie Gber die Verord-
nung von Heilmitteln die elektronische Verordnung von Heilmitteln zu berlicksichtigen. Vorgaben in der Richt-
linie, die das Vorliegen von Verordnungsblattern in Papierform voraussetzen, sind entsprechend anzupassen.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Die Einfuhrung eines zweistufigen Forderverfahrens dient der Professionalisierung der Bildung von Konsortien
und der Auswahl groRerer komplexerer Vorhaben mit hohem Umsetzungspotenzial und grof3er Versorgungsrele-
vanz.

Da die Antragstellung fiir groRe komplexe Vorhaben mit einem erhéhten Aufwand verbunden ist, soll auf Basis
eingereichter Ideenskizzen bereits die Konzeptentwicklung ausgewahlter Vorhaben fiir bis zu sechs Monate ge-
fordert werden. Hierbei soll die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses professionelle Unterstlitzung leisten.
Dabei soll auch die Bildung neuer Partnerschaften und die Zusammenfuhrung &hnlicher Projektansatze beférdert
werden.

Die nach Ablauf der Konzeptentwicklungsphase einzureichenden Antrage werden erneut bewertet und in der Re-
gel maximal 15 Vorhaben zur Forderung ausgewahlt. Demzufolge besteht aufgrund der Bewilligung einer Forde-
rung der Konzeptentwicklung kein Anspruch auf Forderung der Durchfiihrung des VVorhabens. Die Laufzeit der
Forderung der Durchfiihrung von Vorhaben kann entsprechend Absatz 3 Satz 6 bis zu vier Jahre betragen.

Die néhere Ausgestaltung und Abwicklung des zweistufigen Verfahrens wird in der Geschafts- und Verfahrens-
ordnung geregelt.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Fordermoglichkeit der Evaluation von Vertrdagen, die nach den 88 73c und 140a in der am 22. Juli 2015
geltenden Fassung geschlossen wurden, wird mit der Aufhebung von Satz 3 abgeschafft. Von der bisherigen For-
dermdglichkeit wurde zunehmend weniger Gebrauch gemacht. Zu den entsprechenden Forderbekanntmachungen
gab es in den Jahren 2018 und 2019 jeweils nur einen einzigen Antrag.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Erganzung wird die Mdglichkeit geschaffen, die fur die Versorgungsforschung zur Verfligung stehen-
den Mittel auch fur die Entwicklung oder Weiterentwicklung von ausgewahlten Leitlinien, fur die in der Versor-
gung ein besonderer Bedarf besteht, einzusetzen. Durch die Regelung soll die Entwicklung von Leitlinien auf
Basis der besten verfligbaren Evidenz vor allem in den Bereichen unterstiitzt werden, in denen z. B. wegen Be-
sonderheiten in der Versorgung, der Dynamik der medizinischen Entwicklung oder der Komplexitéat der Anfor-
derungen an die Erstellung hochwertige Leitlinien nicht erarbeitet oder nicht Giberarbeitet werden konnten. Dazu
gehoren inshesondere Leitlinien, die berufs- oder sektoreniibergreifend, geschlechts- oder altersspezifisch gestal-
tet werden mussen oder die sich auf besondere Versorgungsbereiche beziehen wie beispielsweise die Versorgung
bei seltenen Erkrankungen, die Versorgung psychisch Kranker mit komplexem Behandlungsbedarf oder die Pra-
vention und Behandlung von Infektionskrankheiten inshesondere zur Starkung der sachgerechten Antibiotikathe-
rapie und zur Einddmmung antimikrobieller Resistenzen. Die Regelung ermdglicht damit eine zielgerichtete Un-
terstiitzung der Leitlinienentwicklung in eingegrenzten Fallen mit hoher Bedeutung flr die Versorgung.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Erganzung in Satz 1 wird die Finanzierung des Innovationsfonds fiir die Jahre 2020 bis 2024 mit einem
Volumen von 200 Millionen Euro sichergestellt und damit eine auf finf Jahre befristete Fortfiihrung des Innova-
tionsfonds geregelt. Die Absenkung der Finanzierung von 300 Millionen auf 200 Millionen Euro jahrlich ist an-
gemessen, da die Kapazitatsgrenzen bei potenziellen Antragstellern erreicht werden und sichergestellt werden
soll, dass ausschliellich qualitativ hochwertige und erfolgsversprechende Projekte gefordert werden.

Die Streichung des alten Satzes 3 stellt eine Rechtsbereinigung dar. Die Regelung bezieht sich auf Ausgaben im
Jahr 2015 und ist damit zeitlich tberholt.
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Die Verschiebung der Anteile an der Férdersumme zugunsten der neuen Versorgungsformen (im neuen Satz 3)
ist durch deren besondere Relevanz fiir die Generierung von Erkenntnissen zur Uberfiihrung in die Regelversor-
gung begriindet. Die Erprobung und Evaluierung neuer Versorgungsformen liefert die dafiir notwendige Basis.
Daher ist der Beitrag der neuen Versorgungsformen an der Weiterentwicklung der GKV-Versorgung als Kern-
element des Innovationsfonds besonders zu betonen und entsprechend zu fordern.

Der Forderung von praxisnaher Versorgungsforschung kommt nach wie vor ein hoher Stellenwert zur Verbesse-
rung der Erkenntnislage zur Weiterentwicklung der GKV-Versorgung zu, allerdings existieren hier im Gegensatz
zur Forderung neuer Versorgungsformen auch weitere Férdermdoglichkeiten aulerhalb des Innovationsfonds, so-
dass eine Verschiebung des Gewichts im Rahmen der Férderung des Innovationsfonds gerechtfertigt ist.

Die Ergénzung im neuen Satz 3 regelt, dass die Férderung von Vorhaben im Rahmen themenoffener Forderbe-
kanntmachungen hinsichtlich ihres Anteils an der Gesamtférdersumme beschrénkt wird. In der bisherigen Praxis
stehen themenoffene und themenspezifische Bekanntmachungen nebeneinander. Beide Ansétze besitzen Starken,
die in der zukinftigen Férderung weiterhin berlicksichtigt werden sollten. Neben den themenspezifischen Forder-
bekanntmachungen bieten die themenoffenen Bekanntmachungen die Moglichkeit Projekte einzubeziehen, die
sich innovativen Versorgungsansétzen oder relevanten Versorgungsfragen widmen, die bisher noch wenig Auf-
merksamkeit erhalten. Der Vorteil einer themenoffenen Férderung ist, dass Projektideen eingebracht werden kon-
nen, die von den themenspezifischen Férderbekanntmachungen nicht abgedeckt werden, aber aus Versorgungs-
gesichtspunkten von besonderer Relevanz sein kdnnen. Daher soll ein Teil der Férdersumme fir solche Projekte
vorgesehen sein (héchstens 20 Prozent). Die Regel soll aber die Férderung von Vorhaben im themenspezifischen
Bereich sein, fur die der Grof3teil der zur Verfiigung stehenden Férdersumme (mindestens 80 Prozent) aufgewen-
det werden soll, da dabei Themenfelder festgelegt werden, in denen besonderer Handlungsbedarf zur Verbesse-
rung der Versorgung besteht. Um sicherzustellen, dass die themenspezifischen Férderbekanntmachungen beson-
ders versorgungsrelevante Schwerpunkte adressieren, wird ein Konsultationsprozess unter Einbeziehung externer
Expertise (siehe § 92b Absatz 2 Satz 1) eingefihrt.

Des Weiteren regelt die Ergdnzung im neuen Satz 3, dass jahrlich mindestens 5 Millionen Euro der fir die Ver-
sorgungsforschung zur Verfligung stehenden Mittel fur die Entwicklung oder Weiterentwicklung von Leitlinien
nach Absatz 2 Satz 4 aufgewendet werden sollen. Damit soll sichergestellt werden, dass die Entwicklung von
Leitlinien entsprechend ihres hohen und praxisnahen Stellenwerts fiir die Verbesserung der Versorgung als eige-
ner Forderbereich im Rahmen der Férderung der Versorgungsforschung durch den Innovationsfonds etabliert
wird und eine ausreichend hohe Férdersumme dafiir zur Verfligung steht.

Die weiteren Anderungen regeln die Ubertragbarkeit der Mittel des Innovationsfonds. Nach bisher geltender
Rechtslage missen fur die Jahre 2016 bis 2019 im Haushaltsjahr sowohl nicht bewilligte als auch bewilligte Mittel
des Innovationsfonds, die bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind, an den Ge-
sundheitsfonds (Liquiditatsreserve) und die Krankenkassen zuriickgefiinrt werden. Durch die Anderung wird fir
die Jahre 2020 bis 2023 die Ubertragung samtlicher nicht verausgabter Mittel aus dem Innovationsfonds in das
folgende Haushaltsjahr geregelt. Die nicht verausgabten Mittel umfassen dabei alle im Haushaltsjahr nicht bewil-
ligten Mittel, alle im Haushaltsjahr bewilligten Mittel, die erst in den Folgejahren zur Auszahlung kommen, sowie
in den Vorjahren bewilligte Mittel, die bis zur Beendigung eines VVorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind
und daher in diesem Haushaltsjahr wieder frei werden. Die vollstandige Ubertragbarkeit der Mittel soll zukiinftig
die flexiblere und effizientere Planung der Férderung sichern und die zweckmaRige Weiterverwendung zugunsten
zukunftiger Vorhaben ermdglichen.

Die vollstandige Ubertragbarkeit der Mittel ist jedoch nur bis zum Jahr 2023 vorgesehen. Bewilligte Mittel, die
erst in den Folgejahren zur Auszahlung kommen, werden weiterhin Ubertragen. Die Mittel, die ab dem Jahr 2024
nicht bewilligt wurden oder die bewilligt wurden, aber bis zur Beendigung eines VVorhabens nicht zur Auszahlung
gelangt sind, flieRen zurtick an den Gesundheitsfonds (Liquiditatsreserve) und die Krankenkassen. Dies ist erfor-
derlich, da die Finanzierung des Innovationsfonds im Jahr 2024 endet und ab 2025 keine Bewilligung neuer Vor-
haben mehr erfolgt. Bewilligte Vorhaben mit einer mehrjéhrigen Laufzeit Gber das Jahr 2024 hinaus werden aber
auch uber das Jahr 2024 hinaus finanziert.
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Wenn Vorhaben nach dem Jahr 2024 enden, ohne dass alle bewilligten Mittel abgerufen wurden, sind die verblei-
benden Mittel, so wie in den Jahren 2016 bis 2019, an den Gesundheitsfonds (Liquiditatsreserve) und die Kran-
kenkassen zurlickzuzahlen. Naheres hierzu regelt das Bundesversicherungsamt in seiner Bestimmung nach § 92a
Absatz 4 Satz 5.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Streichung stellt eine Rechtsbereinigung dar. Der Zwischenbericht (iber die wissenschaftliche Auswertung
wurde dem Bundestag zum 31. Mérz 2019 Ubergeben. Somit ist die Regelung zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Gesetzes iberholt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung wird der Zeitpunkt, zu dem der abschlieRende Bericht der wissenschaftlichen Auswertung der
Forderung tber den Innovationsfonds an den Bundestag ibergeben werden muss, um ein Jahr vom 31. Mérz 2021
auf den 31. Mérz 2022 verschoben. Dies ist sinnvoll, da erst dann eine ausreichende Anzahl von Vorhaben abge-
schlossen sein wird und erste Erfahrungen mit der Uberfiihrung in die Regelversorgung vorliegen. Auf Basis der
Ergebnisse des Berichts kann dann entschieden werden, ob eine Fortfiihrung des Innovationsfonds auch tber das
Jahr 2024 hinaus erfolgen soll.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Ergédnzung wird geregelt, dass der Festlegung von Forderbekanntmachungen durch den Innovationsaus-
schuss ein Konsultationsverfahren vorausgeht, im Rahmen dessen auch externe Expertise einbezogen wird. Ins-
besondere sollen weitere Akteure des Gesundheitswesens, die nicht im Innovationsausschuss bzw. im Gemeinsa-
men Bundesausschuss vertreten sind (z. B. nicht-arztliche Leistungserbringer, Vertreter aus Wissenschaft, For-
schung und Pflege), Vorschlage fir Forderthemen und -kriterien einbringen kdnnen. Damit soll sichergestellt
werden, dass bei der Identifikation von Themen eine systematische Erhebung von Prozessinnovationsbedarfen
und eine fokussierte inhaltliche Steuerung erfolgen sowie ein Gesamtkonzept auf breiter fachlicher Basis erarbei-
tet werden kann. Ein solches Verfahren ermdglicht auch die Generierung von Themen auf der Basis von Ergeb-
nissen abgeschlossener Projekte. Fir Forderbekanntmachungen zur Entwicklung oder Weiterentwicklung von
medizinischen Leitlinien kann insbesondere die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften einbezogen werden. Die Abwicklung des Konsultationsverfahrens ist Aufgabe der Geschafts-
stelle, Einzelheiten dazu werden in der Geschafts- und Verfahrensordnung des Innovationsausschusses geregelt.

Durch die Streichung der Worter ,,Satz 1 bis 4“ bezieht sich der Verweis auch auf den gesamten Absatz 2. Der
Innovationsausschuss legt die Schwerpunkte und Kriterien der Forderung fir den gesamten Bereich der neuen
Versorgungsformen und der Versorgungsforschung und somit auch fur die Weiterentwicklung und Evaluation
von Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie fir die neu hinzukommende Férderung der Entwick-
lung oder Weiterentwicklung medizinischer Leitlinien fest.

Zu Doppelbuchstabe bb

Beziiglich der Themenfestlegung flir das Jahr 2020 wird eine Sonderregelung geschaffen. Grund hierfur ist, dass
aufgrund der derzeitig fehlenden gesetzlichen Grundlage zur Finanzierung des Innovationsfonds Uber das Jahr
2019 hinaus keine weiteren Forderbekanntmachungen vom Innovationsausschuss abgestimmt werden. Damit im
Jahr 2020 Forderantrage eingehen und Forderentscheidungen getroffen werden kénnen und keine ,,Forderpause*
entsteht, missen spétestens Anfang 2020 Férderbekanntmachungen veroffentlicht werden.

Um zu einer pragmatischen und termingerechten Lésung zu kommen, soll das Bundesministerium fiir Gesundheit
einmalig bis zum 31. Januar 2020 die Festlegung zu Forderthemen vornehmen, dabei aber ein Benehmen mit den
anderen Mitgliedern des Innovationsausschusses herstellen. Damit soll erreicht werden, dass unmittelbar nach
Inkrafttreten dieses Gesetzes Forderbekanntmachungen vom Innovationsausschuss veréffentlicht werden, sodass
eine Bewilligung von Vorhaben noch im Jahr 2020 erfolgen kann.
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Das Konsultationsverfahren nach § 92b Absatz 2 Satz 1 sowie die zweistufige Forderung neuer Versorgungsfor-
men nach 8 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 gelten fur diese Forderbekanntmachungen und die entsprechenden Forder-
verfahren noch nicht, da die Einzelheiten dazu erst in der Geschafts- und Verfahrensordnung des Innovationsaus-
schusses geregelt werden missen.

Die Sonderregelung zur Themenfestlegung durch das Bundesministerium fir Gesundheit schliel3t nicht aus, dass
der Innovationsausschuss im Laufe des Jahres 2020 weitere Forderbekanntmachungen verdffentlicht. Hierbei
mussen dann aber das Konsultationsverfahren nach § 92b Absatz 2 Satz 1 sowie die zweistufige Forderung neuer
Versorgungsformen nach § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 Anwendung finden. Die Bewilligung der Projekte kann erst
im Jahr 2021 erfolgen.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, die der Klarstellung dient.
Zu Doppelbuchstabe dd

Die Ergdnzung regelt, dass der Innovationsausschuss nach Abschluss der geforderten Vorhaben Empfehlungen
zur Uberfuhrung in die Regelversorgung beschliefen muss. Das Nahere wird im neuen Absatz 3 geregelt.

Zu Doppelbuchstabe ee
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Aufhebung von § 92a Absatz 2 Satz 3.
Zu Doppelbuchstabe ff

Durch die Neufassung wird der Inhalt erweitert, den der Innovationsausschuss in der Geschéfts- und Verfahrens-
ordnung zu regeln hat. Hierzu zahlen insbesondere das zweistufige Forderverfahren nach 8 92a Absatz 1 Sétze 7
bis 9, das Konsultationsverfahren nach Satz 1, die Benennung und Beauftragung von Experten nach Absatz 6
sowie die Beteiligung der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften nach
Absatz 7.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgeanderungen aufgrund der Einfilgung eines neuen Absatzes 3
sowie aufgrund der Einfligung eines neuen Satzes 2.

Zu Buchstabe b

Der neu eingefiigte Absatz 3 regelt das Verfahren zur Uberfiihrung erfolgreicher Versorgungsansitze in die Re-
gelversorgung. Damit soll sichergestellt werden, dass erfolgreich erprobte Versorgungsansatze zligig allen ge-
setzlich Versicherten zugénglich gemacht werden und die Erkenntnisse der Versorgungsforschung fir eine Ver-
besserung der Gesundheitsversorgung genutzt werden.

Aufgrund der unterschiedlichen Zielsetzungen der Férderung neuer Versorgungsformen und der Férderung von
Versorgungsforschung sind die Ergebnisse der jeweiligen Forderform in unterschiedlicher Weise zur Verbesse-
rung der Versorgung nutzbar.

Bei Vorhaben zu neuen Versorgungsformen ist folgendes Verfahren vorgesehen: Nach Eingang des abschlieRen-
den Berichts (ber die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung (Evaluationsbericht) prift der Innovations-
ausschuss, ob das Forderziel erreicht wurde. Er beschlie3t innerhalb von drei Monaten nach Eingang des Berichts
eine Empfehlung, ob und wenn ja wie eine Uberfiinrung von Wirkansatzen in die Regelversorgung erfolgen soll.
Die Uberfiihrungsempfehlungen kénnen positiv oder negativ gestaltet werden. Es ist méglich, dass sich nur ein-
zelne Komponenten oder Ansdtze aus einer evaluierten neuen Versorgungsform als wirksam erweisen und nur
fiir diese eine Uberfiihrung in die Regelversorgung empfohlen wird. Die Empfehlung, einen Wirkansatz nicht in
die Regelversorgung zu Uberfiihren, muss begriindet werden.

Bei Vorhaben der Versorgungsforschung ist folgendes Verfahren vorgesehen: Nach Eingang des abschlieRenden
Berichts zu den Ergebnissen des Versorgungsforschungsvorhabens (Ergebnisbericht) muss der Innovationsaus-
schuss innerhalb von drei Monaten (ber die darin dargestellten Erkenntnisse beraten. Er kann eine Empfehlung
zur Uberfiihrung in die Regelversorgung beschlieBen. Dies kann auch eine Empfehlung zur Nutzbarmachung der
Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein.
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Sowohl flir Vorhaben zu neuen Versorgungsformen als auch fur Vorhaben der Versorgungsforschung gilt: Im
Fall einer positiven Empfehlung geht diese mit einem konkreten Vorschlag einher, wie die Uberfithrung oder
Nutzbarmachung erfolgen soll und wer (insbesondere welche Organisation der Selbstverwaltung) daftir zustandig
ist. Die Beschliisse mussen verdffentlicht werden.

Bei Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses muss dieser innerhalb von zwdlf Monaten nach Be-
schluss der Empfehlung des Innovationsausschusses einen Beschluss fassen, wie die Aufnahme in die Versorgung
erfolgt. Ein Ermessen hinsichtlich der Aufnahme steht ihm daher nicht beztiglich des ob, sondern nur hinsichtlich
des konkreten Weges der Uberfiihrung in die Versorgung zu. Die Uberfilhrung in die Regelversorgung kann bei-
spielsweise durch eine Anderung der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 erfolgen. Die Verpflichtung des G-BA ist
sachgerecht, da dieser nach § 92 Absatz 1 die zur Sicherung der arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien
beschlieRt und damit den Leistungsumfang der gesetzlich Krankenversicherten maRgeblich bestimmt. Das mit der
Schaffung des Innovationsausschusses Uibergeordnet verfolgte Ziel, die Versorgung in der gesetzlichen Kranken-
versicherung in Deutschland qualitativ weiterzuentwickeln, kann damit erreicht werden.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Einfligung des neuen Absatzes 3.
Zu Buchstabe d

Zu Absatz 5

Die Aufgaben der Geschéftsstelle werden erweitert. Ziel ist ein stiarkeres Engagement der Geschaftsstelle im ge-
samten Prozess der Projektberatung, -gestaltung, -auswahl, -genehmigung, -durchfiihrung, -steuerung und -aus-
wertung. Damit soll die Geschaftsstelle eine starkere Verantwortung fur die erfolgreiche Umsetzung von gefor-
derten Vorhaben und damit bei der Gestaltung der Verbesserung der Versorgung durch den Innovationsfonds
erhalten.

Dies umfasst auch, dass Projektideen mit Potenzial zur VVerbesserung der Versorgung in Zusammenarbeit mit
potenziellen Férdernehmern zu machbaren Projekten entwickelt und ggf. in mehrstufigen Prozessen durchgefiihrt
und evaluiert werden. Ein Anspruch auf Foérderung ergibt sich aus der Beratung und Unterstiitzung durch die
Geschéftsstelle nicht.

Angestrebt wird die Durchfiihrung eines bislang nicht stattfindenden operativen und proaktiven Projektmanage-
ments, das u. a. folgende Elemente umfasst:

— Unterstlitzung bei der Antragsstellung und der Findung geeigneter Partner,
— systematisches Zusammenbringen von Vorhaben mit dhnlichen Wirkansétzen,

— proaktive Beratung und Unterstiitzung von zur Férderung ausgewahlten und gefoérderten VVorhaben, um
die erfolgreiche Umsetzung zu sichern,

—  friihzeitige Beratung der Férdernehmer zu moglichen Wegen fiir eine spétere Uberfithrung in die Regel-
versorgung,

—  Forderung der offentlichen Diskussion der aus den geférderten VVorhaben gewonnenen Erkenntnisse und
Ergebnisse, z. B. durch Offentlichkeitsarbeit, Fachtagungen und Workshops.

Im Rahmen der Vorbereitung von Entscheidungen des Innovationsausschusses erarbeitet die Geschaftsstelle zu-
dem Entwiirfe fir Empfehlungen zur Uberfiihrung von Wirkansétzen in die Regelversorgung.

Zu Absatz 6

Mit der Neufassung des Absatzes 5 jetzt 6 wird die Einbringung wissenschaftlicher und versorgungspraktischer
Expertise im Rahmen der Forderung durch den Innovationsfonds neu geregelt. Zukiinftig soll ein breit aufgestell-
ter Expertenpool die Bewertung von Forderantrdgen unterstiitzen. Der Expertenpool nach Absatz 6 tritt an die
Stelle des bisherigen zehnkopfigen Expertenbeirates, der mit der Einrichtung des neuen Expertenpools aufgeldst
wird.
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Die Entscheidungen des Innovationsausschusses sollen auf eine breitere wissenschaftliche und versorgungsprak-
tische Expertise gegriindet werden. Die grol3e Vielfalt an Themen und Versorgungsaspekten l&sst sich in einem
zahlenmé&Rig begrenzten Expertenbeirat nur unzureichend abbilden. Daher soll unter Aufgreifen einer Empfeh-
lung des Zwischenberichtes zur wissenschaftlichen Auswertung der Férderung aus dem Innovationsfonds (8 92a
Absatz 5) ein Expertenpool gebildet werden. Dieser umfasst deutlich mehr Experten als bislang der Expertenbei-
rat, sodass neben wissenschaftlicher Expertise auch hinreichend versorgungspraktische Expertise darin vertreten
sein wird.

Zudem soll einer potenziellen Befangenheit von Experten entgegengewirkt werden. Dazu wird geregelt, dass Ex-
perten flr die Zeit ihrer Mitgliedschaft im Expertenpool keine Antrage zur Férderung aus dem Innovationsfonds
stellen diirfen und auch nicht an Antragen beteiligt sein diirfen. Experten kdnnen ihre Mitgliedschaft im Pool aber
vor Ablauf der zwei Jahre beenden. Dann ist eine Antragstellung fuir den Innovationsfonds wieder moglich.

Die Benennung der Mitglieder des Expertenpools tibernimmt der Innovationsausschuss. Bislang erfolgt die Be-
rufung der Mitglieder des Expertenbeirates durch das Bundesministerium fur Gesundheit. Fiir den breit aufge-
stellten Expertenpool ist eine wesentlich umfangreichere Auswahl- und Benennungsaktivitat als beim bisher be-
rufenen zehnkopfigen Expertenbeirat notwendig. Daher soll das Benennungsverfahren auf den Innovationsaus-
schuss Ubertragen werden.

Der Benennung der Experten soll ein VVorschlagsverfahren vorausgehen, in dem sowohl die Mitglieder des Inno-
vationsausschusses als auch weitere Akteure des Gesundheitswesens Experten vorschlagen kdnnen. Die Abwick-
lung dieses VVorschlagsverfahrens ist Aufgabe der Geschaftsstelle.

Die Benennung der Experten erfolgt jeweils fur zwei Jahre, wobei eine Wiederbenennung mdglich ist. Es kann
ein rollierendes System geschaffen werden, sodass nicht alle Experten zum gleichen Zeitpunkt berufen werden.

Hauptaufgabe der Experten bleibt weiterhin die Durchfiihrung von externen Kurzbegutachtungen der Antrage auf
Forderung. Je nach Thema der Forderbekanntmachung und in Abhangigkeit von vorgeschlagenen Versorgungs-
konzepten und -projekten kann auf einzelne qualifizierte Experten aus dem Pool zuriickgegriffen werden, die
Antrége inhaltlich und methodisch bewerten und Empfehlungen zur Forderfahigkeit aussprechen. Die Entschei-
dung Uber den konkreten Einsatz von Experten aus dem Pool ist eine projektbezogene Aufgabe der Geschéfts-
stelle. Die Experten werden ehrenamtlich tatig. Eine Verglitung der Experten erfolgt somit nicht, jedoch kann
eine dem Aufwand angemessene Entschadigung gezahlt werden.

Die Einzelheiten zur Benennung und zum Einsatz der Experten sowie zur Héhe der Aufwandsentschadigung kann
der Innovationsausschuss in seiner Geschéfts- bzw. Verfahrensordnung regeln.

Weicht der Innovationsausschuss bei seiner Entscheidung von einem Expertenvotum ab, muss diese Abweichung
kilinftig nicht mehr gesondert begriindet werden. Im bisherigen Verlauf hat sich herauskristallisiert, dass die Kurz-
begutachtungen der Antrage durch den Expertenbeirat einen wertvollen Beitrag zur Bildung einer Gesamtein-
schatzung der Projekte fir den Innovationsausschuss darstellen. Da die Kurzgutachten jedoch nicht alle Forder-
kriterien gleichermalRen betrachten, gab es Abweichungen der Férderentscheidungen des Innovationsausschusses
von Empfehlungen des Expertenbeirates. Auch im neuen Einbindungsverfahrens einzelner Experten aus dem Pool
entsprechend ihrer fachlichen Expertise ist absehbar, dass die Kurzbegutachtungen zwar einen wertvollen Beitrag
leisten konnen, aber die Forderentscheidung des Innovationsausschusses nicht ersetzen. Insofern wird auf eine
Begrundung der Abweichungen der Entscheidungen des Innovationsausschusses vom Expertenvotum verzichtet.

Die Mitglieder des Expertenpools geben keine Empfehlungen zum Inhalt von Forderbekanntmachungen ab. Die
Beteiligung von Experten erfolgt im Konsultationsverfahren zur Identifikation von Forderthemen und -Kkriterien
gemaR des gednderten § 92b Absatz 2.

Zu Absatz 7

Um die Kompetenz der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften, zu deren
Aufgaben die Forderung und Weiterentwicklung der Leitlinienaktivitaten der Fachgesellschaften gehdort, zu nut-
zen, ist diese bei der Beratung der Antrége zur Leitlinienentwicklung nach § 92a Absatz 2 Satz 4 zu beteiligen.
Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften ist damit zusétzlich zu den
herangezogenen Mitgliedern des Expertenpools nach Absatz 6 in die Auswahlentscheidung zu Antrégen zur Leit-
linienentwicklung durch den Innovationsausschuss einzubeziehen.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode —-55— Drucksache 19/13438

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Einfligung eines neuen Absatzes 7.
Zu Nummer 17

Diese Regelung steht im Zusammenhang zur Regelung in § 87 Absatz 2a Satz 13, mit der die Abrechnung von
Konsilien in einem weiten Umfang in der vertragsarztlichen und in der sektorentibergreifenden Versorgung als
telemedizinische Leistung (Telekonsilium) ermdglicht werden soll und die durch Beschluss des ergénzten Bewer-
tungsausschusses im EBM umgesetzt wird.

Die in § 120 Absatz 1 Satz 1 aufgefiihrte Aufz&hlung, welche im Krankenhaus erbrachten ambulanten drztlichen
Leistungen nach den fiir Vertragsérzte geltenden Grundsétzen aus der vertragsarztlichen Gesamtvergiitung ver-
gutet werden, wird — analog zu Leistungen im Rahmen der Zweitmeinung, die von zugelassenen Krankenh&usern
erbracht werden und z. B. Leistungen nach § 76 Absatz 1a — um die Vergutung von Telekonsilien erweitert.

Zu Nummer 18

Es handelt sich um die Erganzung, dass in den bundesweiten Vertragen nach § 125 Absatz 1 im Heilmittelbereich
die Voraussetzungen fiur die Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form zu regeln sind. Hiermit sind
insbesondere die Verfahrensvorgaben gemeint, die fiir die Verwendung einer elektronischen Verordnung einge-
halten werden miissen. Um Ubrigen wird auf die Begriindung zu Nummer 1 Buchstabe b (§ 86) Bezug genommen.

Zu Nummer 19

Es wird die Verpflichtung geschaffen, die VVoraussetzungen fur die Verwendung von Verordnungen in elektroni-
scher Form im Hilfsmittelbereich in den Rahmenempfehlungen nach § 127 Absatz 9 zu schaffen. Hiermit sind
insbesondere die Verfahrensvorgaben gemeint, die fiir die Verwendung einer elektronischen Verordnung einge-
halten werden miissen. Um Ubrigen wird auf die Begriindung zu Nummer 1 Buchstabe b (§ 86) Bezug genommen.

Zu Nummer 20

Die Vorschrift regelt die Vergltung der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen nach dem neuen § 33a
durch die Krankenkassen.

Digitale Anwendungen werden im ersten Jahr grundsatzlich nach dem herstellerseitig festgelegten Abgabepreis
von den Krankenkassen vergitet. Das ist regelmaRig der Zeitraum, in dem die Erprobung und Evaluation der
digitalen Gesundheitsanwendung nach vorlaufiger Aufnahme in das Verzeichnis flr digitale Gesundheitsanwen-
dungen beim BfArM erfolgt. Auf Grundlage der dabei gewonnenen Erkenntnisse tiber die nachweisbaren positi-
ven Versorgungseffekte und nach einheitlichen kollektivvertraglichen Mafistaben fir die Preisfindung wird der
kiinftige Erstattungspreis dann einheitlich fur alle Krankenkassen zwischen GKV-Spitzenverband und dem Her-
steller vereinbart oder im Schiedsverfahren festgesetzt. Die freie Preisgestaltung der Hersteller wird dadurch nur
unwesentlich eingeschrénkt, da ihnen unbenommen ist, einen héheren Abgabepreis zu verlangen, der von den
Versicherten tber den festgelegten Hochstbetrag hinaus selbst zu tragen ist.

Zu den Absatzen 1 bis 4

Die Vorschriften regeln die obligatorischen Preisvereinbarungen zwischen GKV-Spitzenverband und den Her-
stellern digitaler Gesundheitsanwendungen, ein Schiedsverfahren sowie eine Rahmenvereinbarung der Selbstver-
waltungspartner auf Bundesebene Uiber die einheitlichen Malstabe fiir die Preisfindung. Solche Regelungen gibt
es in dhnlicher Form auch bei der Vereinbarung von Erstattungsbetragen fir Arzneimittel nach § 130b, die hier —
soweit passend — tibernommen werden. Das betrifft insbesondere die Regelung zum Ausgleich der Differenz zwi-
schen dem Herstellerpreis und den mit den Krankenkassen vereinbarten Vergutungsbetrag, soweit die Preisver-
einbarung nicht fristgerecht zustande kommt. Der Ausgleich erfolgt im Rahmen des Schiedsverfahrens durch
Festsetzung der Schiedsstelle und bezieht sich auf den finanziellen Ausgleich zwischen Herstellern und Kranken-
kassen. Eine Riickabwicklung gegeniiber dem Versicherten erfolgt dabei nicht. Zudem werden ibernommen die
Vertraulichkeit der Verhandlungen, die Bildung und Zusammensetzung der Schiedsstelle, die Genehmigung ihrer
Geschaftsordnung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit und den Rechtsschutz gegen Entscheidungen der
Schiedsstelle. Das Nédhere zum Schiedsverfahren regelt die Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 9.

Zu Absatz 5
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Fur die Erstattung der herstellerseitig festgelegten Abgabepreise im ersten Jahr ist ein einheitlicher und wirtschaft-
lich angemessener Finanzierungsrahmen fir die gesetzliche Krankenversicherung sicherzustellen.

Dafir hat der GKV-Spitzenverband mit den flr die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
maligeblichen Spitzenverbdnden der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene eine
Rahmenvereinbarung zur einheitlichen Ermittlung der tatsachlichen Abgabereise der Hersteller zu treffen. Darin
sind insbesondere die von den Herstellern zu ubermittelnden Preisinformationen und deren datentechnische Er-
hebung und Verarbeitung zu regeln.

In der Rahmenvereinbarung kénnen kollektivvertraglich auch Erstattungsgrenzen geregelt werden. Das betrifft
zum einen Bagatellgrenzen fiir preisglinstige digitale Gesundheitsanwendungen, bei deren Unterschreiten das
Verfahren der schiedsfahigen Preisvereinbarungen nach Absatz 1 entfallt und der Herstellerpreis dauerhaft erstat-
tet wird. Das kann insbesondere der Fall sein, wenn der Verfahrensaufwand im Verhdltnis zum Wert preisgunsti-
ger digitaler Gesundheitsanwendungen unverhaltnisméalig hoch ist, kein wesentlich anderer Erstattungsbetrag als
der herstellerseitig festgelegte Abgabepreis angemessen ist oder Innovationsanreize auch bei preisglnstigen digi-
talen Gesundheitsanwendungen erforderlich sind. Zum anderen kénnen fiir Gruppen vergleichbarer digitaler Ge-
sundheitsanwendungen einheitliche Hochstpreise fiir die voriibergehende Erstattung im ersten Jahr festgelegt wer-
den. Dies kann beispielsweise erforderlich sein, um unangemessenen Preisforderungen einzelner Hersteller durch
Verweis auf das Preisniveau vergleichbarer digitaler Gesundheitsanwendungen zu begegnen, die finanzielle Ge-
samtbelastung der gesetzlichen Krankenversicherung mengenmaRig zu begrenzen oder Anreize fiir einen Preis-
wettbewerb zu setzen.

Zu Nummer 21
Zu Buchstabe a

Durch die Erganzung wird klargestellt, dass das Institut fir Qualitt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen
(IQWIG) Evidenzrecherchen fiir medizinische Leitlinien durchfiihren kann. Die Aufgabe besteht dabei nicht in
der Leitlinienentwicklung durch das Institut selbst, sondern in Unterstiitzungstatigkeiten des IQWiG flr die Leit-
linienarbeit, insbesondere der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften. Ziel ist es die Leitlinienar-
beit durch die Recherche von wissenschaftlichen Erkenntnissen fiir die Neuentwicklung hochwertiger evidenzba-
sierter Leitlinien, d.h. von S3- oder S2e-Leitlinien zu férdern. Zum anderen sollen die Evidenzrecherchen auch
dazu dienen, vorhandene Leitlinien zu Gberarbeiten und zu aktualisieren. Auf diese Weise kénnen auch sog. S1-
Leitlinien, d.h. Handlungsempfehlungen von Expertengruppen und S2k-Leitlinien, also konsensbasierte Leitli-
nien Uberarbeitet und zu hochwertigen evidenzbasierten Leitlinien aufgewertet werden. Wie in den Ubrigen Auf-
gabenbereichen nach Absatz 3 wird das IQWIiG bei den Evidenzrecherchen zur Unterstiitzung der Leitlinienarbeit
in der Regel im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschusses nach 8§ 139b Absatz 1 Satz 1 oder des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit nach § 139b Absatz 2 Satz 1 tétig. § 139b Absatz 6 neu regelt fur die Falle der Beauf-
tragung von Evidenzrecherchen durch das Bundesministerium flr Gesundheit insbesondere ein Vorschlagsrecht
der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sowie einen j&hrlichen
Budgetrahmen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der Einfigung der neuen Nummer 3.
Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a

Auch bei der neuen Aufgabe der Evidenzrecherchen zur Leitlinienentwicklung oder -aktualisierung soll das Insti-
tut externe Sachverstandige miteinbeziehen.

Die Vergabe von wissenschaftlichen Forschungsauftrdgen an externe Sachverstandige soll, wie bisher, der Regel-
fall sein. In besonders gelagerten Féllen soll aber eine Abweichung von der zwingenden Beauftragung externer
Sachverstandiger mdglich sein, so etwa in Fallen, bei denen aufgrund sehr kurzer einzuhaltender Fristen eine
Vergabe von Forschungsauftragen nicht mdglich erscheint oder keine externe, qualitativ hochwertige Expertise
vorhanden ist. Dies entspricht der bewahrten, wissenschaftlichen Praxis im Institut und soll durch die Formulie-
rung als ,,Soll-Vorschrift* auch im Wortlaut zum Ausdruck kommen.
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Zu Buchstabe b

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften erhalt erstmals die gesetzlich
verankerte Mdoglichkeit, auf der Grundlage von Themenvorschlégen, die dem Bundesministerium fiir Gesundheit
vorgelegt werden kdnnen, Unterstiitzung bei der Entwicklung neuer sowie der Aktualisierung bereits vorhandener
Leitlinien zu bekommen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann unter Beriicksichtigung der vorgelegten
und begriindeten VVorschldge Themen fiir eine Beauftragung des Instituts auswahlen, fiir die es einen Férderbedarf
sieht. Auf diese Weise wird die zielgerichtete Leitlinienarbeit gefordert. Das Auftragsvolumen umfasst bis zu
2 Millionen Euro jahrlich. Nach Angabe der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachge-
sellschaften fallen fir die Neuentwicklung einer Leitlinie durchschnittlich Kosten in Héhe von ca. 300.000 Euro
an. Hierbei ist zu beriicksichtigen, dass der Aufwand fir die Evidenzrecherche nur einen Teil der Leitlinienarbeit
abdeckt; dieser kann jedoch je nach Komplexitat stark variieren. Die Finanzierung der Auftrage erfolgt Gber den
sogenannten Systemzuschlag fur das Institut nach § 139c. Dazu werden entsprechende Ausgaben im Haushalts-
plan des IQWIiG vorgesehen. Durch die Nichtanwendbarkeit des § 139b Absatz 2 Satz 2 wird klargestellt, dass
das Institut eine Beauftragung zur Leitlinienentwicklung bzw. -aktualisierung durch das Bundesministerium far
Gesundheit nicht ablehnen und keine gesonderte Finanzierung beanspruchen kann.

Zu Nummer 23
Zu Absatz 1

Mit der Vorschrift wird dem BfArM die Aufgabe Ubertragen, ein amtliches Verzeichnis der digitalen Gesund-
heitsanwendungen zu fiihren, auf die Versicherte nach dem neuen § 33a einen Leistungsanspruch haben, und tber
die Aufnahme auf Antrag der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen rechtsverbindlich zu entscheiden. Das
Verzeichnis ist nach Gruppen von digitalen Gesundheitsanwendungen zu strukturieren, die in ihren Funktionen
und Anwendungsbereichen vergleichbar sind. Das N&here zu den Inhalten des Verzeichnisses regelt die Rechts-
verordnung nach Absatz 9.

Zu den Absatzen 2 und 3

Die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen erfolgt nur auf Antrag des Herstellers,
der neben der Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung auch deren
positive Versorgungseffekte nachzuweisen hat.

Mit der CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes geméaR der Verordnung (EU) 2017/745 wird dessen Sicherheit
und Leistungsfahigkeit gewahrleistet. Insoweit erfolgt keine erneute Prifung zur Aufnahme in das Verzeichnis
fur digitale Gesundheitsanwendungen. Das BfArM pruft vielmehr zusétzliche krankenversicherungsrechtlich be-
griindete Anforderungen an Unbedenklichkeit, Funktionstauglichkeit und Qualitét, die nicht bereits im Rahmen
der CE-Zertifizierung geprift werden. Das betrifft nicht zuletzt sozialversicherungsrechtliche Leistungsvoraus-
setzungen, Anforderungen des Datenschutzes und der Datensicherheit, der Barrierefreiheit sowie die Versor-
gungsrelevanz fiir die gesetzliche Krankenversicherung im Sinne nachgewiesener positiver VVersorgungseffekte.
Positive Versorgungseffekte kénnen sich zum einen aus einem medizinischen Nutzen im engeren Sinn einer the-
rapeutischen Verbesserung durch positive Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte wie der Lebensqualitat
ergeben, die durch Fallberichte, Expertenmeinungen, Anwendungsbeobachtungen, Studien oder sonstige valide
Erkenntnisse nachgewiesen sind. Der praktische Mehrwert durch die Gewinnung und Auswertung gesundheits-
bezogener Daten, das geringe Risikopotenzial und die vergleichsweise niedrigen Kosten digitaler Gesundheitsan-
wendungen rechtfertigt es, fur den Nachweis positiver Versorgungseffekte keine vergleichbar hohen Evidenzan-
forderungen zu stellen wie sie beispielsweise fur den Nachweis des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen
Wirkstoffen nach § 35a gefordert werden, die regelmaRig nur im Rahmen klinischer Studien héherer Evidenzstufe
erbracht werden kdnnen, deren Aufwand hier jedoch unverhaltnisméaRig ware. Zum anderen kénnen auch Verfah-
rens- und Strukturverbesserungen in der gesundheitlichen Versorgung, wie beispielsweise eine sachgerechte In-
anspruchnahme &rztlicher und anderer Leistungserbringer, eine bessere Koordinierung der Versorgungsabléufe,
die Forderung der Patienteninformation und Patientensouveranitét, die Bewéltigung krankheitsbedingter prakti-
scher Schwierigkeiten und &hnliches die Erstattungsfahigkeit der digitalen Gesundheitsanwendung rechtfertigen.
Die nahere Bestimmung der erforderlichen Nachweise regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 9. Bei den im
Rahmen der Rechtsverordnung zu treffenden Regelungen werden hinsichtlich der Anforderungen nach Absatz 2
Satz 2 Nummer 2 Empfehlungen wie die Orientierungshilfe "Verbraucherfreundliche Best-Practice bei Apps"
bertcksichtigt.
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Zu Absatz 4

Sind bei Antragstellung zwar alle Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Datenschutz, Datensicher-
heit und Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung erftllt, liegen jedoch mangels Praxiserfahrung noch keine
hinreichenden Nachweise flr tatséchliche positive Versorgungseffekte vor, ermdglicht die Regelung eine vorlau-
fige Aufnahme in die Versorgung im Rahmen einer einmaligen Erprobungsphase, in der die erforderlichen Nach-
weise generiert werden konnen. Die Erprobungsphase zu Lasten der Krankenkassen ist auf zwolf oder nach Ver-
langerung auf 24 Monate beschrénkt und nicht wiederholbar.

Dem Hersteller obliegen die Beibringung eines geeigneten wissenschaftlichen Evaluationskonzeptes einer her-
stellerunabhéangigen Institution sowie die Durchfiihrung und Kostentragung der Erkenntnisgenerierung. Eine ge-
sonderte Kostenlbernahme fir die Evaluation durch die Krankenkassen erfolgt nicht. Nur soweit der Hersteller
auf die Mitwirkung vertragsérztlicher Leistungserbringer angewiesen ist (zum Beispiel fiir die Dokumentation
von Anwendungsergebnissen im Rahmen der drztlichen Behandlung), kann das BfArM erforderliche arztliche
Leistungen bestimmen und den Selbstverwaltungspartnern fiir die vertragsarztliche Versorgung zur Vereinbarung
einer entsprechenden Vergitung nach Absatz 4 mitteilen, um deren Mitwirkung zu fordern. Die nédheren Anfor-
derungen an die Nachweisfiihrung und Erkenntnisgenerierung regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 9.

Die offentliche Kennzeichnung in dem Verzeichnis fiir noch in der Erprobung befindliche digitale Gesundheits-
anwendungen verdeutlicht insbesondere den Versicherten die nur voriibergehende Erstattungsfahigkeit und die
Madglichkeit eines spateren Entfallens der Leistung zu Lasten der Krankenkassen, falls vom Hersteller keine po-
sitiven Versorgungseffekte nachgewiesen werden. Dem Hersteller bleibt es unbenommen, zu einem spéteren Zeit-
punkt, aber nicht vor Jahresfrist, neue Nachweise vorzulegen und die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale
Gesundheitsanwendungen erneut zu beantragen.

Zu Absatz 5

Die vom BfArM bestimmten drztlichen Leistungen zur Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen und
zu deren Erprobung sind der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband mitzuteilen,
die nach dem neuen § 87 Absatz 5c daftir die Vergltung im Bundesmantelvertrag in der Phase der Erprobung zu
vereinbaren bzw. den EBM anzupassen haben. Erforderlich kann beispielsweise eine besondere &rztliche Bera-
tung oder Unterstiitzung des Versicherten sein. Welche dieser Leistungen in welcher Hohe den behandelnden
Arztinnen und Arzten konkret verglitet werden, obliegt der weiteren Vereinbarung der Selbstverwaltungspartner
fur die vertragsérztliche Versorgung.

Zu Absatz 6

Die Regelung enthélt Anzeigepflichten der Hersteller Giber wesentliche Tatsachen, die eine Verénderung des Ver-
zeichnisses, der digitalen Gesundheitsanwendungen oder eine neue Entscheidung tber deren Aufnahme erforder-
lich machen. Die Regelung stellt auch klar, dass der Hersteller die Streichung selbst beantragen kann.

Zu Absatz 7

Die Verwaltungsverfahren des BfArM sind gebihrenpflichtig fir die Antragsteller. Die Rechtsverordnung nach
Absatz 9 regelt dafiir pauschalierte Gebihrensatze.

Zu Absatz 8

Um ein einheitliches und birokratiearmes Antragsverfahren fiir die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen
zu gewadhrleisten, hat das BfArM elektronische Formulare zur Antragstellung und zur Veranderungsanzeige zu
verdffentlichen und bei Bedarf anfragende Hersteller zu beraten. Die Beratung einzelner Hersteller ist dabei nach
MaRgabe der Rechtsverordnung nach Absatz 9 kostenpflichtig.

Zu Absatz 9

Die Regelung enthélt eine Verordnungsermachtigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zu den dort ge-
nannten Einzelheiten. Eine Zustimmung des Bundesrates zur Rechtsverordnung ist nicht erforderlich, da keine
Landesverwaltungen adressiert werden.
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Zu Nummer 24

Viele digitale medizinische Versorgungsangebote setzen zunehmend auf das Selbstmanagement der Patientinnen
und Patienten, die sich eigenstandig informieren und mit Hilfe der digitalen Anwendungen Prévention betreiben
oder Hilfe bei der Behandlung von Gesundheitsproblemen erhalten wollen. Digitale Versorgungsangebote sind
zudem geeignet, etwa bei der Uberbriickung von Wartezeiten, eine erste Versorgung zu ermoglichen.

Dieses verstarkte Bedurfnis nach selbstbestimmtem Handeln der Patientinnen und Patienten und die erweiterten
technischen Mdglichkeiten, auf digitalem Wege gesundheitliche Ersteinschatzungen zu treffen, verlangten eine
zeitgemale Bestimmung der drztlichen Rolle bei den notwendigen Therapien und Diagnoseentscheidung. Zudem
bieten digitale VVersorgungsangebote die Mdglichkeit, Leistungserbringer zu entlasten.

Digitale Anwendungen kdnnen Préventionsmoglichkeiten aufzeigen und allgemeine medizinische Beratung ge-
ben, teils kdnnen sie aber auch auf individuelle Gesundheitsprobleme abgestellt sein und erste Therapievorschlége
oder erste Diagnosen liefern. Im Rahmen von Vertrdgen kénnen Krankenkassen mit Medizinprodukteherstellern
solcher digitalen Anwendungen neue Wege der Versorgung umsetzen. Mit der Regelung nach Satz 1 soll dem-
entsprechend ein deklaratorischer Anreiz zur Entwicklung innovativer Angebote und der Nutzung telemedizini-
scher Dienstleistungen gesetzt werden.

Sofern in den digitalen Anwendungen nach Satz 1 tber individuelle Beratungen hinaus diagnostische Feststellun-
gen getroffen werden sollen, ist in den Vertragen sicherzustellen, dass die diagnostische Feststellung unter &rztli-
cher Einbindung erfolgt. Einer vorherigen Verordnung der digitalen Anwendung durch eine Arztin oder einen
Arzt bedarf es dabei nicht. Die Beteiligung einer Arztin oder eines Arztes bei diagnostischen Feststellungen stellt
sicher, dass die therapeutische Letztentscheidung durch eine verantwortliche Arztin oder einen verantwortlichen
Arzt getroffen wird. Bei der einzubeziehenden Arztin oder dem einzubeziehenden Arzt soll es sich in der Regel
um eine Vertragsarztin oder einen Vertragsarzt handeln. Nur wenn die Einbindung eines vertragsérztlichen An-
gebotes nicht maoglich ist, kann alternativ auf sonstige arztliche Angebote zuriickgegriffen werden.

Der neue Absatz 4a regelt eine besondere Versorgung in Abweichung zu Absatz 1 Satz 2, befreit aber nicht von
den Gbrigen Anforderungen des 8 140a, insbesondere den Vereinbarungsmdglichkeiten nach Absatz 2, der Teil-
nahmeerklarung des Versicherten nach Absatz 4 und dem Einwilligungsvorbehalt nach Absatz 5. Bei den digita-
len Versorgungsprodukten handelt es sich aufgrund des Verweises auf die Regelung des 8§ 140 Absatz 3 Satz 1
Nummer 6 um Medizinprodukte. Eine inhaltliche Beschrankung auf Medizinprodukte, die zugleich digitale Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a sind, wird nicht vorgenommen.

Zu Nummer 25

Nach bestehender Rechtslage ist die Erklarung des freiwilligen Beitritts zu einer Krankenkasse nach Absatz 3 an
die Schriftform gebunden. Nach § 36a Absatz 1 und 2 Erstes Buch Sozialgesetzbuch kann die Schriftform durch
eine qualifizierte elektronische Form ersetzt werden. In der Praxis der Krankenkassen haben sich diese VVorgaben
bislang jedoch als zu aufwéndig erwiesen, als dass sie flachendeckend zur Anwendung kommen. Gleichzeitig
haben die Regelungen zur ausdriicklichen Beitrittserklarung an praktischer Bedeutung verloren, weil in der tiber-
wiegenden Anzahl der Félle freiwillige Mitgliedschaften nach Absatz 4 Satz 1, das hei3t nach dem Ende einer
Versicherungspflicht oder einer Familienversicherung, auch ohne Abgabe einer ausdriicklichen Erklarung kraft
Gesetzes begriindet werden. Es wird daher fir vertretbar gehalten, die Anforderungen an die Form der Erklarung
im Interesse einer groReren Praktikabilitat zu erleichtern. Mit der Neuregelung wird eine Erkl&rung des freiwilli-
gen Beitritts daher auch auf (nicht qualifiziert) elektronischem Wege zugelassen. Da die Erklarung des freiwilli-
gen Beitritts im Vergleich zur Austibung des Wahlrechts der Pflichtversicherten nach § 175 Absatz 1 mit weitrei-
chenderen rechtlichen Konsequenzen verbunden ist, wird dem besonderen Schutzbedarf des Erkl&renden dadurch
Rechnung getragen, dass vor der Abgabe der Erklarung auf elektronischem Wege seitens der Krankenkassen eine
Information Uber die Rechtsfolgen Beitrittserklarung zu erfolgen hat.

Zu Nummer 26
Zu Buchstabe a

Die bisherige Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes zur Unterstiitzung seiner Mitgliedskassen und ihrer Landes-
verbéande bei der Entwicklung und Abstimmung von Datenformaten und Prozessoptimierungen fur den elektro-
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nischen Datenaustausch innerhalb der gesetzlichen Krankenversicherung und mit den Arbeitgebern, wird erwei-
tert, damit der GKV-Spitzenverband seine Mitgliedskassen auch bei versichertenbezogenen Prozessen des elekt-
ronischen Datenaustausches unterstlitzen kann. Mit der Einrichtung tragertibergreifender Portalverbiinde fir di-
gitale Verwaltungsleistungen fiir Biirgerinnen und Birger — insbesondere der Portalverbund nach § 1 Absatz 2
des Onlinezugangsgesetzes und damit auch der Anbindung an das ,,Single Digital Gateway* der Europaischen
Union nach der Verordnung (EU) 2018/1724 — ist die Entwicklung und Abstimmung einheitlicher technischer
Standards auch hinsichtlich der Verwaltungsleistungen der Krankenkassen fiir ihre Versicherten trégeriibergrei-
fend erforderlich. Nach § 53 Satz 2 SGB XI gilt dies entsprechend fiir den Spitzenverband Bund der Pflegekassen.

Zu Buchstabe b

Um die Digitalisierung der Verwaltung der Krankenkassen zu unterstiitzen und die Anbindung an gemeinsame
Portalverbiinde fir digitale Verwaltungsleistungen zu erméglichen — insbesondere an den Portalverbund nach § 1
Absatz 2 des Onlinezugangsgesetzes und damit auch an das ,,Single Digital Gateway* nach der Verordnung (EU)
2018/1724 —, erhélt der GKV-Spitzenverband die Aufgabe und Befugnis zur Festlegung der in Portalverblinden
verdffentlichten einheitlichen Informationen, Dokumente und Anwendungen zu den Verwaltungsleistungen der
Krankenkassen fir ihre Versicherten und zur Regelung der daftr erforderlichen einheitlichen technischen Stan-
dards fir den Datenaustausch innerhalb der Portalverbiinde. Der GKV-Spitzenverband trégt Sorge dafir, dass die
durch ihn festgelegten Standards im Einklang mit den technischen und semantischen Standards des jeweiligen
Portalverbundes stehen. Zudem miissen die fur den Portalverbund nach 8 1 Absatz 2 des Onlinezugangsgesetzes
mafgeblichen und nach der Methodik und dem Verfahren des Foderalen Informationsmanagements tiber die Bun-
desredaktion erstellten Informationen verwendet werden.

Nach § 53 Satz 2 SGB XI gilt die Regelung entsprechend fir den Spitzenverband Bund der Pflegekassen hin-
sichtlich der Verwaltungsleistungen der Pflegekassen.

Die Regelung umfasst keine neuen Digitalisierungsverpflichtungen der Kranken- und Pflegekassen hinsichtlich
ihrer Verwaltungsablaufe. Diese folgen vielmehr aus den bestehenden leistungs- und datenschutzrechtlichen Re-
gelungen Gber die elektronische Form der Verwaltungskontakte mit den Versicherten etwa im Rahmen von mit-
gliedschafts- und leistungsrechtlichen Anzeige-, Antrags- und Genehmigungsverfahren. Der Umfang der Ver-
pflichtung der Kranken- und Pflegekassen zur Anbindung an gemeinsame Portalverbiinde fiir digitale Verwal-
tungsleistungen richtet sich nach den daftr geltenden Bestimmungen. So verpflichtet insbesondere das im August
2017 in Kraft getretene Onlinezugangsgesetz (OZG) den Bund und die L&nder, bis Ende 2022 ihre Verwaltungs-
leistungen auch elektronisch tber Verwaltungsportale anzubieten und einen gemeinsamen Portalverbund zu bil-
den. Davon erfasst werden auch Kommunen und andere bundes- und landesunmittelbare Selbstverwaltungskor-
perschaften wie Sozialversicherungstrager, hier also die Kranken- und Pflegekassen.

Unter Beriicksichtigung der Tragervielfalt in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung beschréankt sich
die Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes darauf, die fiir gemeinsame Portalverbinde fir digitale Verwaltungs-
leistungen erforderlichen einheitlichen Informationen tber Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegekas-
sen zur Verfugung zu stellen, diese nach den Anforderungen des Portalverbundes aufzubereiten (z.B. deren Ein-
ordnung und Darstellung nach Lebenslagen der Birgerinnen und Birger) und die technische Einbindung der bei
den Kranken- und Pflegekassen vorhandenen elektronischen VVerwaltungsleistungen nach den fir den Portalver-
bund geltenden technischen Standards und den sozialdatenschutzrechtlichen Regelungen fiir den Datenaustausch
mit den Versicherten unter Beachtung der Richtlinie nach Absatz 4b Satz 1 zu erméglichen. Der GKV-Spitzen-
verband kann dabei inshesondere auf bereits von ihm selbst veréffentlichte oder allgemein verfugbare Versi-
cherteninformationen zurtickgreifen. Er stellt sicher, dass die durch ihn festgelegten technischen und semanti-
schen Standards im Einklang mit den vom jeweiligen Tréger des jeweiligen gemeinsamen Portalverbundes be-
kannt gemachten Standards stehen. Zudem missen die flr den Portalverbund nach dem 8 1 Absatz 2 des Online-
zugangsgesetzes malRgeblichen und nach der Methodik und dem Verfahren des Fdderalen Informationsmanage-
ments lber die Bundesredaktion erstellten Informationen verwendet werden. Kranken- und Pflegekassen miissen
in die Lage versetzt werden, ihre VVerwaltungsleistungen elektronisch nicht nur tiber eigene Verwaltungsportale,
sondern auch tber die gemeinsamen Portalverbiinde nach den fiir diese geltenden einheitlichen technischen Stan-
dards anbieten zu kénnen. Dafiir missen sie elektronische Anfragen der Versicherten zu ihren Verwaltungsleis-
tungen, die Uber einen Portalverbund erfolgen, genauso bearbeiten kénnen wie direkte Anfragen an die eigenen
Verwaltungsportale. Daruiber hinaus ist die Anbindung an weitere einheitliche Softwareldsungen moglich, wenn
diese von dem jeweiligen gemeinsamen Portalverbund angeboten werden (z.B. Module zur Authentifizierung, fir
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die Einrichtung von Nutzerkonten und Dokumentenféachern, fur die elektronische Kommunikation mit dem Ver-
sicherten, fiir ePayment-Losungen usw.) und die Einhaltung der bestehenden sozialdatenschutzrechtlichen Rege-
lungen fur den elektronischen Datenaustausch mit dem Versicherten unter Beachtung der VVorgaben der Richtlinie
nach Absatz 4b Satz 1 auch tber den Portalverbund gewéhrleistet sind. Das Angebot digitaler Verwaltungsleis-
tungen tiber gemeinsame Portalverbiinde kann sich insoweit von Mitgliedskasse zu Mitgliedskasse unterscheiden.

Der GKV-Spitzenverband hat dem Bundesministerium fur Gesundheit und den zustédndigen Aufsichtsbehdrden
von Bund und L&ndern tber den Stand der Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pfleg-
kassen und deren Anbindung an gemeinsame Portalverbiinde fir digitale Verwaltungsleistungen regelméagig zu
berichten. Dabei handelt es sich lediglich um die jahrliche Erhebung des Ist-Zustandes, so dass nur vorhandene
Informationen bei den Mitgliedskassen abgefragt werden miissen. Eine einheitliche Berichterstattung fir alle Ver-
waltungsleistungen aller Mitgliedskassen ermdglicht den Aufsichtsbehdrden einen direkten Vergleich auch mit
den nicht ihrer jeweiligen Aufsicht unterstehenden Tragern und damit eine bessere Beurteilung der aktuellen und
kiinftigen Digitalisierungspotentiale.

Zu Nummer 27

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanderung.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung.
Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung.
Zu Doppelbuchstabe cc

Die nationale Kontaktstelle soll zusétzlich zu den bisherigen Informationen auch Informationen zu Mdéglichkeiten
des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten bereitstellen.

Zu Buchstabe ¢
Zu Absatz 6

Die nationale eHealth-Kontaktstelle soll aufgrund von Synergieeffekten zum elektronischen Austausch von So-
zialversicherungsdaten (EESSI) und den bestehenden Netzanschliissen durch den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland aufgebaut und betrieben werden. Die
Gesellschaft fiir Telematik schafft dazu die technischen Grundlagen und vertritt Deutschland auf europdischer
Ebene bei den Infrastruktur- und Anwendungsarbeiten.

Zu Absatz 7

Da eine Nutzung der nationalen eHealth-Kontaktstelle grundsétzlich auch durch privat Krankenversicherte mog-
lich sein soll, soweit die Ubrigen Voraussetzungen dafiir von den privaten Krankenversicherungen geschaffen
sind, wird entsprechend den Regelungen zur Finanzierung der nationalen Kontaktstelle eine Beteiligung der pri-
vaten Krankenversicherungen an der Finanzierung der nationalen eHealth-Kontaktstelle in H6he von 10 Prozent
geregelt

Zu Nummer 28

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgednderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgednderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3.
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Zu Nummer 29

Krankenkassen kénnen kunftig nach § 68a die Entwicklung digitaler Innovationen fordern. Hierdurch soll eine
moglichst versorgungsnahe und bedarfsgerechte Entwicklung von Innovationen gewahrleistet werden. Zur Erfil-
lung dieser Aufgabe wird in 8 263a die Mdoglichkeit geschaffen, als Krankenkasse unter konkreten VVorgaben
einen bestimmten Anteil ihrer Finanzreserven in Investmentvermdgen nach § 1 Absatz 1 Kapitalanlagegesetzbuch
(KAGB) anzulegen, soweit diese von ihrer Zweckbestimmung her der Aufgabenerfiillung der Krankenkasse nach
8§ 68a dienen. Beteiligungen im Sinne des § 83 Absatz 1 Nummer 7 des Vierten Buches sind hiervon nicht erfasst.

Der Anlageraum flr den Erwerb von Anteilen an Investmentvermdgen nach Absatz 1 bestimmt sich geméaR den
Vorgaben des § 83 Absatz 2 und 4 Viertes Buch. Die Anlagemdglichkeiten sind daher auf die Européische Union
bzw. den Européischen Wirtschaftsraum und die Schweiz begrenzt. Die Anlage der Mittel soll zudem grundsatz-
lich in der im Inland geltenden Wé&hrung erfolgen. Dabei stehen den Staaten der Européischen Union die Staaten
des Abkommens uber den Europdischen Wirtschaftsraum und die Schweiz gleich.

Far den Erwerb von Anteilen an Investmentvermégen kommen insbesondere auf Gesundheitstechnologien spe-
zialisierte Fonds in Betracht, die eine zunehmend wichtige Rolle bei der Férderung der Entwicklung digitaler
Innovationen fiir die Gesundheitsversorgung spielen. Sie verfiigen in der Regel uber einen breiten und kontinu-
ierlichen Uberblick tiber das nationale und internationale Marktumfeld sowie iiber die erforderliche Expertise, um
potenziell erfolgversprechende Innovationen fiir die Gesundheitsversorgung zu identifizieren und bei ihrer wei-
teren Entwicklung gezielt zu férdern. Durch den Erwerb von Anteilen an einem Wagniskapitalfonds in Kombi-
nation mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperation erhalten Krankenkassen so die Mdéglichkeit, das Marktumfeld
besser kennenzulernen, das auf die Forderung und Entwicklung innovativer Ansdtze im Gesundheitswesen ab-
zielt, und diese Ansatze fiir das deutsche Gesundheitssystem nutzbar zu machen. Gleichzeitig kann die Teilnahme
der Krankenkassen an diesen Prozessen dazu beitragen, die VVersorgungsnéhe und damit die VVersorgungsrelevanz
von Innovationen fir das deutsche Gesundheitswesen zu schérfen.

Um einen wirtschaftlichen Umgang mit den Beitragsmitteln sicherzustellen, wird in Absatz 1 vorgegeben, dass
Krankenkassen hdchstens zwei Prozent ihrer zum Zeitpunkt der geplanten Anteilserwerbe verfligbaren Finanzre-
serven in diese Anlageform investieren dirfen. Unter ,,Finanzreserve* im Sinne des § 260 Absatz 2 Satz 1 ist die
auf eine Monatsausgabe beschrankte Finanzreserve zu verstehen. Das Investitionsvolumen darf insgesamt nur bis
zu zwei Prozent dieser Finanzreserve betragen, so dass weitere Anlagen nach § 263a im Zeitverlauf nur méglich
sind, wenn die Obergrenze noch nicht ausgeschopft ist.

Die Vorgaben des Absatzes 2 modifizieren als lex specialis die Anforderungen nach den allgemeinen Vermo-
gensvorschriften nach dem Vierten Buch (8 80 Abs. 1 SGB 1V). Nach Absatz 2 darf die Kapitalbindungsdauer
hdchstens zehn Jahre betragen. Hierdurch und durch die Begrenzung des maximal zuldssigen Investitionsvolu-
mens wird die erforderliche Balance zwischen einem verhaltnismaRig geringen Anlagebetrag und einem mit die-
ser Anlageform einhergehenden langeren Anlagehorizont sichergestellt. Zudem sollen die Krankenkassen durch
geeignete MalRnahmen sicherstellen, dass sowohl ein Verlust der Mittel ausgeschlossen erscheint als auch eine
marktubliche Verzinsung erzielt wird. Dies kann unter anderem durch die Vereinbarung von Kreditsicherheiten
wie Ausfallblrgschaften beispielsweise durch eine 6ffentlich-rechtliche Einrichtung oder ein Kreditinstitut, das
die geltenden Vorschriften Uiber das Eigenkapital und die Liquiditat einhélt, sowie durch eine vereinbarte Festver-
zinsung erreicht werden.

Die mit dem Erwerb der Fondsanteile einhergehenden Risiken hat die jeweilige Krankenkasse unter Beriicksich-
tigung entsprechender Absicherungen im Rahmen ihres Anlage- und Risikomanagements zu bewerten. Weitere
Konkretisierungen bestehender Absicherungsmdglichkeiten, an denen sich die Krankenkassen orientieren, kon-
nen in den Empfehlungen der Aufsichtshehdrde fur die Erstellung einer Anlagerichtlinie einer Krankenkasse er-
folgen. Neben der Anlagesicherheit und der Sicherstellung einer ausreichenden Liquiditat muss eine Kranken-
kasse mit der Anlage zudem einen dem aktuellen Marktumfeld angemessenen Ertrag erzielen. Da es sich bei den
Anteilserwerben nach 8 263a um eine langerfristige Anlageform zur Aufgabenerfiillung handelt, sind sie dem
Verwaltungsvermdgen zuzuordnen.

Absatz 3 dient dem Ziel, weitestgehend Transparenz Uber entsprechende Anteilserwerbe der Krankenkassen zu
erreichen. Deshalb werden Krankenkassen zur umfassenden und rechtzeitigen Anzeige der Absicht, zur Aufga-
benerfiillung nach § 68a Anteile an Investmentvermdgen zu erwerben, gegeniiber der zustdndigen Aufsichtsbe-
horde verpflichtet. § 85 Absatz 1 Satz 5 und 6 des Vierten Buches gelten insofern entsprechend. Dariiber hinaus
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sind Anteilserwerbe nach Absatz 1 unverziglich dem Verwaltungsrat einer Krankenkasse beziehungsweise im
Falle der Landwirtschaftlichen Krankenkasse und der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See dem
Vorstand zur Kenntnis zu geben. Zudem sind diese in der Jahresrechnung sowie den vierteljahrlichen Rechnungs-
ergebnissen (KV45) und den jahrlichen Rechnungsergebnissen (KJ1) gesondert auszuweisen.

Zu Nummer 30

Bei der Streichung der Angabe ,,und 4 handelt es sich um die Bereinigung eines redaktionellen Versehens bei
der Anderung des Verweises durch das Krankenhausstrukturgesetz vom 10. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2229).

Im Ubrigen handelt es sich um Folgeénderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3.
Zu Nummer 31

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der neuen Nummer 19 handelt sich um eine Folge&dnderung zur Einfiihrung der Férderung von Versorgungs-
innovationen durch die Krankenkassen. Die Krankenkassen werden befugt, zur Vorbereitung von und zur Gewin-
nung von Versicherten fir Versorgungsinnovationen nach § 68b im erforderlichen Umfang Sozialdaten zu verar-
beiten. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis fur bereits von den Krankenkassen erhobene und gespei-
cherte Sozialdaten. Die Gewinnung von Versicherten umfasst eine individuelle Ansprache im Rahmen eines Erst-
kontaktes. Eine individuelle Beratung des Versicherten kann nur dann folgen, wenn dieser dies nach der ersten
Kontaktaufnahme ausdricklich wiinscht (vgl. Begriindung zu 8 68b).

Die Verarbeitung von Sozialdaten fur die Durchfiihrung von Angeboten nach § 68b setzt hingegen nach § 68b
Satz 5 eine Einwilligung in die Teilnahme an solchen Angeboten und in die damit verbundene und erforderliche
Verarbeitung personenbezogener Daten voraus. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis gemaR Artikel 6
Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe i und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Buchstabe b

Auch die Einfugung der Nummer 19 in Satz 2 ist eine Folgednderung zur Einfuhrung der Férderung von Versor-
gungsinnovationen durch die Krankenkassen nach § 68b sowie zu Buchstabe a, weil auch die Verarbeitung der
nach § 295a Absatz 1b Satz 1 an die Krankenkassen tibermittelten Daten fiir Zwecke der in Absatz 1 Satz 1 neu
eingefligten Nummer 19 durch die Krankenkassen im erforderlichem Umfang notwendig ist, um die mit der Ein-
fugung der Forderung von Versorgungsinnovationen nach 8 68b durch die Krankenkassen verbundenen Ziele
erreichen zu konnen.

Zu Nummer 32
Zu Buchstabe a

Mit der Ergénzung in 8 291 Absatz 2 Satz 2 wird grundsatzlich die Mdglichkeit eroffnet auch weitere Angaben
zum Versicherten oder zum Versicherungsverhdltnis auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichern. Vo-
raussetzung ist, dass die aufzunehmende Angabe fir die Erfullung gesetzlich zugewiesener Aufgaben im Rahmen
der Versorgung des Versicherten erforderlich ist.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

§ 291 Absatz 2b Satz 2 wird aufgehoben, weil das sogenannte Stand-Alone-Szenario mit Einflihrung des An-
spruchs auf die Notfalldaten nicht mehr einsetzbar ist. Wegen der fur die Notfalldaten erforderlichen qualifizierten
elektronischen Signatur ist eine Netzanbindung erforderlich. Die Séatze 6 bis 9 werden aufgehoben, da die darin
enthaltenen Fristen abgelaufen sind und die Gesellschaft fiir Telematik die erforderlichen Malinahmen durchge-
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fuhrt hat. Satz 15 wird aufgehoben, weil die aktuelle durch das Pflegepersonalstarkungsgesetz eingefiihrte Rege-
lung zur Sanktionierung der Nichtdurchfiihrung der Priifung nach § 291 Absatz 2b Satz 2 (Online-Abgleich der
Versichertenstammdaten — Versichertenstammdatendienst) eine Fristverlangerung durch Rechtsverordnung nicht
mehr vorsieht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im neuen Satz 9 wird die Hohe der Sanktion in Form der Kiirzung der Vergutung ab dem 1. Marz 2020 auf 2,5
Prozent angehoben. Dies ist erforderlich, damit die Arzte ihrer Verpflichtung zur Durchfiihrung des Versicher-
tenstammdatenmanagements nach Satz 2 nachkommen. Hierflr ist der Anschluss an die Telematikinfrastruktur
erforderlich, was wiederum Voraussetzung fiir die Nutzung der medizinischen Anwendungen einschliel3lich der
elektronischen Patientenakte ist. Die Erhéhung der Kiirzung ist angemessen, weil sie nur fiir diejenigen Anwen-
dung findet, die schon mehrere Fristen haben verstreichen lassen.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise an die geanderte Satzzéhlung.
Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise an die geanderte Satzzéhlung.
Zu Doppelbuchstabe ee

Der neue Satz 12 befreit an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, wenn sie Versi-
cherte ohne personlichen Kontakt behandeln oder in die Behandlung des Versicherten einbezogen sind — z. B.
Labore oder Vertragsérzte oder -zahndrzte, wenn sie telemedizinische Fernbehandlung erbringen — von der Pflicht
zur Durchfiihrung des Versichertenstammdatendienstes. Grund hierflr ist, dass zur Durchfiihrung des Versicher-
tenstammdatendienstes eine elektronische Gesundheitskarte vorliegen muss, was nicht gegeben ist, wenn kein
persénlicher Kontakt mit dem Versicherten stattfindet. Ziel ist, dass auch diese Leistungserbringer z. B. fur die
Kommunikation mit anderen Leistungserbringern oder fiir die Ubermittlung von Befunden die Telematikinfra-
struktur nutzen. Leistungserbringer, die nur in einigen Fallen, z. B. bei telemedizinischen Behandlungen ohne
personlichen Kontakt mit dem Versicherten tétig sind, sind ohnehin bereits zur Durchfiihrung des Versicherten-
stammdatendienstes und damit zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur verpflichtet. Diejenigen Leistungs-
erbringer, die ausschlieflich ohne Patientenkontakt tatig sind und sich daher nicht bereits nach Satz 2 an die
Telematikinfrastruktur anschlieBen mussen, werden mit dem neuen Satz 13 zum Anschluss bis zum 30. Juni 2020
verpflichtet.

Zudem mussen Einrichtungen, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen und die vertragsarztlichen
Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, den Krankenkassen mit den Abrechnungsunterlagen die
Mitteilung der durchgefihrten Prufung Gbermitteln. Bei einer Direktabrechnung mit den Krankenkassen besteht
nach derzeitiger Gesetzeslage keine Mdoglichkeit zu bestimmen, ob und ab welchem Zeitpunkt die abrechnende
Einrichtung zu sanktionieren waren, sodass die vorgeschlagene Regelung sinnvoll erscheint.

Zu Buchstabe ¢

Um die Ausstattung der Praxen mit den fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Kom-
ponenten und Diensten zu gewéhrleisten wird in den Sétzen 1 und 2 geregelt, dass die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer gegeniber der jeweils zustdndigen Kassenarztlichen Vereinigung
die Ausstattung nachzuweisen haben. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, wird die Vergi-
tung vertragsérztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent so lange gekdirzt, bis der Nachweis gegeniiber der Kas-
sendrztlichen Vereinigung erbracht ist. Satz 3 enthélt eine Verordnungserméachtigung fiir das Bundesministerium
fiir Gesundheit zur Verlangerung der Frist.

Die Krankenh&user haben sich nach Satz 4 bis zum 1. Januar 2021 mit den fir den Zugriff auf die elektronische
Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten auszustatten und sich an die Telematikinfrastruktur an-
zuschlielRen. In Satz 5 werden auf die Abschlagsregelungen im Krankenhausentgeltgesetz und in der Bundespfle-
gesatzverordnung verwiesen, die zur Anwendung kommen, wenn die Krankenhduser ihrer Verpflichtung zum
Anschluss an die Telematikinfrastruktur nicht nachkommen.
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Zu Nummer 33
Zu Buchstabe a

Mit der Aufhebung der Nummer 2 in 8 291a Absatz 3 Satz 1 entféllt die Regelung zum elektronischen Arztbrief.
Die Regelung ist nicht mehr erforderlich, da Arztbriefe elektronisch ber die elektronische Patientenakte dem
Versicherten zur Verfugung gestellt werden kénnen. Die elektronische Kommunikation zwischen den Leistungs-
erbringern wird nicht als Anwendung der elektronischen Gesundheitskarte, sondern im Rahmen sicherer Uber-
mittlungsverfahren auf der Grundlage des § 291b Absatz 1e lber die Telematikinfrastruktur durchgefihrt.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Anpassung an die mit dem Termin- und Servicegesetz erfolgte Aufhebung der Nummer 5. Es han-
delt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3
Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben b, h und i und Absatz 4 der Verord-
nung (EU) 2016/679.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit dem neuen Satz 2 in 8§ 291a Absatz 5d wird die Gesellschaft fiir Telematik beauftragt, die technischen Vo-
raussetzungen, insbesondere Festlegung der technischen Spezifikationen und des Zulassungsverfahrens, fur die
Einflhrung arztlicher Verordnungen fur Betaubungsmittel in elektronischer Form im Rahmen der Telematikinf-
rastruktur zu schaffen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Bezugnahme auf den neuen Satz 2 wird klargestellt, dass die Gesellschaft fir Telematik auch im Hinblick
auf die Einflihrung arztlicher Verordnungen flir Betdubungsmittel in elektronischer Form den schrittweisen Aus-
bau der Telematikinfrastruktur zu beriicksichtigen hat.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Ausgabe und Nutzung von arztlichen Verordnungen fiir Betdubungsmittel werden durch Regelungen der Be-
tdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vorgegeben, die bei der Erarbeitung der Malinahmen nach Satz 2 zu
berticksichtigen sind. In diesem Rahmen ist auch zu beriicksichtigen, dass die Ausgabe der Verordnungen fir
Betédubungsmittel durch das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgt.

Zu Buchstabe d

Mit der Ergénzung in § 291a Absatz 7a Satz 3 wird den Selbstverwaltungspartnern die Aufgabe Ubertragen, die
naheren Einzelheiten zur Umsetzung des Abschlags zu vereinbaren, der zu erheben ist, wenn ein Krankenhaus
seinen Verpflichtungen zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nicht nachkommt. Durch diese Vereinba-
rung auf Bundesebene wird gewdhrleistet, dass die Umsetzung des Abschlags auf Ebene des einzelnen Kranken-
hauses einheitlich erfolgt.

Zu Buchstabe e

Mit der Anderung in § 291a Absatz 7b Satz 1 wird klargestellt, dass der Ausgleich der Kosten nach Absatz 7 Satz
5 auch Uber Erstattungspauschalen erfolgen kann. Damit wird dem Inhalt der bereits getroffenen Finanzierungs-
vereinbarungen der Vertragspartner Rechnung getragen, die anstelle von nutzungsbezogenen Zuschlégen bereits
Erstattungspauschalen vorsehen.

Zu Buchstabe f

Mit dem neuen Absatz 7c wird eine Finanzierungsregelung fir die Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten
und die Hebammen bzw. Entbindungspfleger, die sich an die Telematikinfrastruktur zunéchst freiwillig anschlie-
Ben kdnnen, geschaffen. Perspektivisch soll fiir die weiteren Leistungserbringer auch der verpflichtende An-
schluss vorgesehen werden. Zur Finanzierung der erforderlichen technischen Ausstattung hinsichtlich der entste-
henden Investitions- und Betriebskosten ist nach dem neuen 8§ 291a Absatz 7d die Vereinbarung anzuwenden, die
fur den ambulanten vertragsarztlichen Bereich zwischen dem GKV-Spitzenverband und der Kassenérztlichen
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Bundesvereinigung gemal 8 291a Absatz 7 Satz 5 geschlossen wurde. Dabei gilt die jeweils geltende aktuelle
Fassung der vereinbarten Erstattungspauschalen. Das Abrechnungsverfahren der Pauschalen fur die erforderliche
Ausstattung sowie der Betriebskosten vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den jeweiligen
Vertragspartnern auf Seiten der Hebammen und Entbindungspfleger bzw. mit den fiir die Wahrnehmung der In-
teressen der Physiotherapeutinnen und -therapeuten mafigeblichen Verbande auf Bundesebene bis zum 31. Mérz
2020.

Zu Buchstabe g

Der Regelungsinhalt des bisherigen Absatzes 7d kann entfallen. Die Regelung ist nicht mehr erforderlich, da die
entsprechenden Vereinbarungen zu Stande gekommen waren.

Die Aufhebung des Absatzes 7e dient der Rechtsbereinigung. Die Regelung ist nicht mehr erforderlich, da die
entsprechenden Vereinbarungen zu Stande gekommen waren.

Zu Nummer 34
Zu Buchstabe a

Die neuen Satze 20 bis 22 tragen dem Umstand Rechnung, dass die Bedeutung von Europa fur die Digitalisierung
des Gesundheitswesens zunimmt. In Zeiten, in denen Technologien Landergrenzen und Kontinente tberwinden,
kann Digitalisierung nicht mehr nur rein national definiert werden. Ziel auf EU-Ebene ist unter anderem die For-
derung der grenziberschreitenden Patientenmobilitat und Patientensicherheit.

Die Konkretisierung der Europaaufgaben der Gesellschaft fir Telematik ist notwendig, um diese als nationales
Kompetenzzentrum fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens auf europdischer Ebene zu stirken und eine
aktive Rolle Deutschlands bei den europdischen Entwicklungen sicherstellen zu kénnen.

Darliber hinaus ist es notwendig, dass die Gesellschaft fiir Telematik einerseits im Rahmen der Wahrnehmung
der Aufgaben auf européischer Ebene darauf hinwirkt, dass die dort getroffenen Festlegungen mit den deutschen
Festlegungen zur Telematikinfrastruktur vereinbar sind. Auf der anderen Seite soll sie auch bei ihren Festlegungen
die européischen Vorgaben mit einbeziehen. Dar(ber hat die Gesellschaft fiir Telematik die Festlegungen zu tref-
fen, die fur den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten erforderlich sind.

Da in Folge des Terminservice- und Versorgungsgesetzes, das am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundes-
republik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Ge-
sellschaft flr Telematik geworden ist, ist die gesonderte Auftragserteilung und Weisungsgebung durch das Bun-
desministerium fur Gesundheit nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe b

Die Vergabeordnung fiir Leistungen (Bekanntmachung der Vergabe- und Vertragsordnung fur Leistungen — Teil
A (VOL/A) — Ausgabe 2009 — vom 20. November 2009 (BAnz. Nummer 196a, BAnz. 2010 S. 755) wurde mit
Rundschreiben des Bundesministeriums der Finanzen vom 1. September 2017 (11 A 3 - H 1012-6/16/10003 :003)
zum 2. September 2017 im Geltungsbereich der Bundeshaushaltsordnung durch die Unterschwellenvergabeord-
nung BAnz AT 07.02.2017 B1; BAnz AT 07.02.2017 B2) ersetzt. Die modernen Vergaberegelungen sollen auch
fur die Gesellschaft fiir Telematik gelten. Die Bezugnahme wird entsprechend angepasst. Dies dient auch der
Vereinheitlichung des Vergaberechts.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Telematikinfrastruktur stellt eine sichere technische Basis fiir ein breites Spektrum von Telematikanwendun-
gen dar. Fur deren Nutzung nach 8 291a Absatz 3 SGB V kann die Gesellschaft fiir Telematik Entgelte verlangen.
Neben den Anwendungen der Telematikinfrastruktur, gibt es aufgrund gesetzlicher Verpflichtungen weitere An-
wendungen z. B. das Deutsche Elektronische Melde- und Informationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS)
nach § 14 Infektionsschutzgsetz, die die Telematikinfrastruktur nutzen sollen. Um den in anderen Gesetzen gere-
gelten Anwendungen des Gesundheitswesens den im Finften Buch Sozialgesetzbuch geregelten Anwendungen
gleichzustellen, werden sie von der Entgeltpflicht befreit. Ziel ist es, dass bestehende und sich entwickelnde tele-
matische Anwendungen im Gesundheitswesen die Telematikinfrastruktur und ihre Sicherheitsleistungen nutzen
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und keine Parallelstrukturen, moglicherweise mit niedrigerem Sicherheitsniveau entstehen bzw. weiter bestehen
werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Streichung von Satz 5 dient der Rechtsbereinigung. Da in Folge des Terminservice- und Versorgungsgesetzes,
das am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium
fiur Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschaft fur Telematik geworden ist, ist die gesonderte Geneh-
migung durch das Bundesministerium fir Gesundheit nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe d

Im Bereich der Hochschulmedizin soll mit der Telematikinfrastruktur auch die Etablierung einer forschungskom-
patiblen vernetzten elektronischen Akte unterstiitzt werden. Um bei der weiteren Ausgestaltung der Telematikinf-
rastruktur und inshesondere der elektronischen Patientenakte nach 8 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 die Interes-
sen der Hochschulmedizin einzubeziehen und eine umfassende Forschungskompatibilitat zu berticksichtigen,
wird mit der Erganzung in 8 291b Absatz 2a Satz 7 die Aufnahme eines Vertreters aus dem Bereich der Hoch-
schulmedizin in den Beirat der Gesellschaft fiir Telematik ausdriicklich vorgegeben.

Zu Nummer 35
Zu Buchstabe a

Die Streichung dient der Rechtsbereinigung, da die Gesellschaft fiir Telematik den Aufbau des Interoperabilitats-
verzeichnisses fristgerecht vorgenommen hat.

Zu Buchstabe b

Die Streichung dient der Rechtsbereinigung. Die Gesellschaft fir Telematik hat eine Geschéfts- und Verfahrens-
ordnung vorgelegt, die durch das Bundesministerium fiir Gesundheit genehmigt worden ist. Anderungen der Ge-
schéfts- und Verfahrensordnung bedirfen keiner Genehmigung mehr, da in Folge des Terminservice- und Ver-
sorgungsgesetzes, das am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fur Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschaft fir Telematik geworden ist.

Zu Buchstabe c

Die Anderung dient der Rechtsbereinigung. Die Gesellschaft fiir Telematik hat einen Entgeltkatalog vorgelegt,
der durch das Bundesministerium fiir Gesundheit genehmigt worden ist. Anderungen des Entgeltkataloges bediir-
fen keiner Genehmigung durch das Bundesministerium fir Gesundheit mehr, da in Folge des Terminservice- und
Versorgungsgesetzes, das am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch
das Bundesministerium fiir Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschaft fir Telematik geworden ist. Es
bedarf jedoch weiterhin einer Rechtsgrundlage fir die Erstellung des Entgeltkataloges.

Zu Buchstabe d

Die Streichung in Satz 1 dient der Rechtsbereinigung. In Folge des Terminservice- und Versorgungsgesetzes, das
am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, ist die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium
fiir Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschaft fir Telematik geworden. Die gesonderte Zustimmung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit ist nicht mehr erforderlich.

Zu Nummer 36

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es zudem, den Einsatz elektronischer Arztbriefe weiter zu fordern. Der Faxver-
sand kann derzeit wie der Versand eines Briefes liber die Kostenpauschale 40120 im EBM mit 55 Cent berechnet
werden. Fir den elektronischen Arztbrief ist derzeit fir den Sender eine Vergutung in Hohe von 28 Cent und fur
den Empféanger in H6he von 27 Cent im Bundesmantelvertrag vereinbart. Mit dieser Regelung wird der Bewer-
tungsausschuss beauftragt, die Vergutung fur die Versendung eines Telefaxes im EBM in zwei Schritten deutlich
zu reduzieren, um einen Anreiz fiir den Einsatz elektronischer Arztbriefe zu setzen.

Mit der Richtlinie ,,Elektronischer Brief* der Kassen._‘:‘;rztlichen Bundesvereinigung vom 8. Dezember 201_6 sind
die Voraussetzungen fur ein sicheres elektronisches Ubermittlungsverfahren zwischen niedergelassenen Arztin-
nen und Arzten und dessen Finanzierung geschaffen. Die sich daraus ergebende Mdglichkeit zur Reduzierung
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von Telefaxiibermittlungen in der vertragsarztlichen Versorgung soll daher genutzt werden. Angesichts der Tat-
sache, dass auf der Grundlage der genannten Richtlinie fiir die Ubermittlung medizinischer Unterlagen im Rah-
men der vertragsarztlichen Versorgung Verfahren zur Verfligung stehen, die einen hoheren Schutz der sensiblen
Daten bieten, sollte aus Griinden des Datenschutzes die 0. g. Kostenpauschale fiir die Abrechnung einer Tele-
faxtibermittlung geringer sein als die Vergltung fur die Versendung eines elektronischen Arztbriefes. Die derzei-
tige Verglitung der Geblihrenordnungsposition 86900 mit der Bezeichnung ,,Versenden eines elektronischen Brie-
fes je Empfanger-Praxis® ist dabei in einem ersten Schritt der H6he nach mindestens zu halbieren. In einem zwei-
ten Schritt ist der festgelegte Betrag nach Ablauf eines Jahres erneut mindestens zu halbieren.

Zu Nummer 37
Zu Buchstabe a

Die berufs- und sozialrechtlichen Ausweitung telemedizinischer Behandlungsmdglichkeiten wird nicht zuletzt zu
einer Ausweitung der Nutzung der Videosprechstunde fiihren. Soweit im Rahmen einer Videosprechstunde eine
medizinische MalRnahme vorgenommen wird, ist der Behandelnde verpflichtet, die Einwilligung des Patienten
einzuholen und die Patienten zuvor umfassend aufzuklaren. Das traditionell tibliche personliche Gespréch in der
Praxis des Behandelnden kann heute durch die Verwendung von Telekommunikationsmitteln ersetzt werden,
ohne dass Patient und Behandelnder sich in den gleichen Raumlichkeiten aufhalten missen. Gleiches gilt fur die
Aufklarungspflicht des Behandelnden gegeniiber dem Patienten hinsichtlich Art, Umfang, Durchfuhrung, zu er-
wartende Folgen und Risiken einer einwilligungsbedirftigen medizinischen MalRnahme. Die im Rahmen der Be-
griindung des Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten unter Verweis auf die Recht-
sprechung des Bundesgerichtshofs (BT-Drs. 17/10488, Seite 24) noch geduRerten Bedenken hinsichtlich der Ver-
wendung von Fernkommunikationsmitteln im Rahmen der Aufklarung auch hinsichtlich schwierig gelagerter Be-
handlungsfélle bestehen angesichts der rasant gestiegenen und noch immer steigenden technischen Qualitat und
gesellschaftlichen Akzeptanz von Fernkommunikationsmitteln nicht mehr. Insbesondere bei der Videosprech-
stunde ist eine dem unmittelbaren Arzt-Patienten-Kontakt vergleichbare Gesprachssituation gegeben, sodass der
Patient alle erforderlichen Riickfragen mit dem Behandelnden unmittelbar erdrtern kann.

Eine Ergdnzung oder Abé&nderung des § 630e Absatz 1 und 2 BGB ist allerdings nicht veranlasst. Denn die nach
Maligabe des § 630e Absatz 1 BGB vorzunehmende Aufklarung des Patienten kann bereits nach geltendem Recht
auch unter der Verwendung von Telekommunikationsmitteln erfolgen, solange diese den unmittelbaren sprachli-
chen Austausch zwischen dem Patienten und dem Behandelnden zulassen. Die formellen Anforderungen an die
Aufklarung regelt 8 630e Absatz 2 BGB. Nach Nummer 1 dieser Vorschrift muss die Aufklarung ,,mundlich®
erfolgen. Das BGB enthalt keine Legaldefinition der miindlichen Kommunikation. Nach der allgemeinen Rechts-
geschaftslehre setzt der Begriff der Mindlichkeit die gemeinsame kérperliche Anwesenheit aller Beteiligten nicht
voraus. Im Kontext des § 130 BGB gilt gerade die telefonisch abgegebene Willenserklarung nach allgemeiner
Ansicht nicht als Erklarung unter Abwesenden, sondern als eine solche unter Anwesenden. Beispiele fur dem
Erfordernis der Miindlichkeit geniigende Telekommunikationsmittel sind demnach insbesondere das fernmiindli-
che Gespréch, sowie die Videotelefonie und weitere sprach- und gegebenenfalls zusétzlich bildbasierte Mdglich-
keiten der Fernkommunikation.

Zu Buchstabe b

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es zudem, den Einsatz elektronischer Arztbriefe weiter zu fordern. Der Faxver-
sand kann derzeit wie der Versand eines Briefes liber die Kostenpauschale 40120 im EBM mit 55 Cent berechnet
werden. Fir den elektronischen Arztbrief ist derzeit fur den Sender eine Verglitung in Héhe von 28 Cent und fiir
den Empféanger in Hohe von 27 Cent im Bundesmantelvertrag vereinbart. Mit dieser Regelung wird der Bewer-
tungsausschuss beauftragt, die Vergltung fur die Versendung eines Telefaxes im EBM in zwei Schritten deutlich
zu reduzieren, um einen Anreiz flr den Einsatz elektronischer Arztbriefe zu setzen.

Mit der Richtlinie ,,Elektronischer Brief* der Kassenérztlichen Bundesvereinigung vom 8. Dezember 2016 sind
die Voraussetzungen fiir ein sicheres elektronisches Ubermittlungs-verfahren zwischen niedergelassenen Arztin-
nen und Arzten und dessen Finanzierung geschaffen. Die sich daraus ergebende Mdglichkeit zur Reduzierung
von Telefaxiibermittlungen in der vertragsarztlichen Versorgung soll daher genutzt werden. Angesichts der Tat-
sache, dass auf der Grundlage der genannten Richtlinie fir die Ubermittlung medizinischer Unterlagen im Rah-
men der vertragsarztlichen Versorgung Verfahren zur Verfiigung stehen, die einen hoheren Schutz der sensiblen
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Daten bieten, sollte aus Grinden des Datenschutzes die 0. g. Kostenpauschale fur die Abrechnung einer Tele-
faxtibermittlung geringer sein als die Vergltung fur die Versendung eines elektronischen Arztbriefes. Die derzei-
tige Verglitung der Geblihrenordnungsposition 86900 mit der Bezeichnung ,,Versenden eines elektronischen Brie-
fes je Empfanger-Praxis® ist dabei in einem ersten Schritt der H6he nach mindestens zu halbieren. In einem zwei-
ten Schritt ist der festgelegte Betrag nach Ablauf eines Jahres erneut mindestens zu halbieren.

Zu Nummer 38
Zu Buchstabe a

Die Abrechnung der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen nach dem neuen § 33a mit den Krankenkassen
richtet sich nach der allgemeinen Vorschrift fir sonstige Leistungserbringer.

Zu Buchstabe b

Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, in seiner Richtlinie nach § 302 Absatz 2 iber die nahere Ausgestal-
tung von Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens auch die Voraussetzungen und das Verfahren fiir die Ab-
rechnung im Heil- und Hilfsmittelbereich bei der Verwendungen von elektronischen Verordnungen zu regeln.
Die bereits vorgesehene Moglichkeit der elektronischen Daten(bertragung soll durch die elektronische Verord-
nung fur alle Beteiligten deutlich vereinfacht und unbirokratischer ausgestaltet werden.

Zu Nummer 39
Zu § 303a
Zu Absatz 1

Mit den Anderungen der Regelungen zur Datentransparenz wird insbesondere die bisherige Datenaufbereitungs-
stelle zu einem Forschungsdatenzentrum weiterentwickelt. In Absatz 1 wird zuséatzlich die Rolle des GKV-Spit-
zenverbands als Datensammelstelle ausdriicklich geregelt.

Zu Absatz 2

Die bisherigen Regelungen der § 303c Absatz 4 und des § 303d Absatz 2 werden im neuen Absatz 2 zusammen-
gefinhrt.

Zu Absatz 3
Keine Anderung zur bisherigen Regelung.
Zu Absatz 4

In Absatz 4 wird die Erméachtigungsgrundlage fur die Datentransparenzverordnung auf Basis der bisherigen Er-
fahrungen konkretisiert und erweitert. Die fiir die Bereitstellung im Forschungsdatenzentrum grundsatzlich in
Frage kommenden Sozialdaten der Krankenkassen werden in § 303b Absatz 1 festgelegt. Auf dieser Grundlage
wird in der Rechtsverordnung der tatséchlich zu tbermittelnde Datenumfang (Nummer 1) abschlieRend bestimmt
(Auswahl der Datenfelder, Festlegung der Detailtiefe).

Die Ausweitung des Datenangebots umfasst auch Angaben zu Leistungserbringern, die nach § 303b Absatz 2 nur
pseudonymisiert an das Forschungsdatenzentrum Ubermittelt werden durfen. Das Néhere zum Verfahren der
Pseudonymisierung wird zukinftig in der Datentransparenzverordnung geregelt (Nummer 2).

Zum Naheren der Aufgaben des Forschungsdatenzentrums in Bezug auf die Aufbereitung und Bereitstellung der
Daten (Nummer 4) gehéren insbesondere die Anforderungen an Referenz- und Standardauswertungen zur Cha-
rakterisierung des Datenkorpers, die Anforderungen an die Priifung des Identifikationsrisikos und die Auswahl
der MalRnahmen zur Wahrung des Identitatsschutzes sowie die Rahmenbedingungen fir den Zugriff auf Einzel-
angaben.

Nach Nummer 5 kann das Néhere zur Verkirzung der Hochstfrist fur die Aufbewahrung der Einzeldatensétze
beim Forschungsdatenzentrum in der Rechtsverordnung geregelt werden. Mit der Nummer 6 wird die Verord-
nungsermachtigung um das Nahere zur Evaluation und zur Weiterentwicklung der Datentransparenz erweitert.
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Dies dient der nachhaltigen Weiterentwicklung der VVorschriften, um z. B. auf der Basis in der VVerordnung vor-
zusehender Evaluationsberichte und Forschungsprojekte Erkenntnisse zur zielgenauen Weiterentwicklung der
Regelungen zur Datentransparenz gewinnen zu kénnen.

Zu § 303b

Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz
3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben h, i und j und Absatz 4 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679.

Zu Absatz 1

In Absatz 1 werden die fir die Bereitstellung im Forschungsdatenzentrum grundsétzlich in Frage kommenden
Sozialdaten — fiir die néhere und abschlieRende Auswahl durch den Verordnungsgeber — benannt. Bis das durch
die Neuregelung in 8 303b Absatz 1 erweiterte Datenangebot tatsachlich zur Verfugung steht, sind auf Seiten der
Krankenkassen, des GKV-Spitzenverbandes und des Forschungsdatenzentrums Vorarbeiten zu leisten.

Die Angaben zum Wohnort sollten so ausgestaltet werden, dass insbesondere in GroRstadtgemeinden und Fl&-
chenkreisen eine Zuordnung zu Lebens- und Sozialrdumen maglich ist. Die Angaben zum Versicherungsverhalt-
nis kénnen Angaben zum Versichertenstatus, Vitalstatus einschlielich des Sterbedatums der Versicherten und
Versicherungstage umfassen.

Die Kosten- und Leistungsdaten umfassen Daten aus der Abrechnung, insbesondere

- der Krankenhausbehandlung (8§ 301),

- der ambulanten &rztlichen Versorgung (§ 295, 295a),

- der Arzneimittelversorgung (8 300),

- der Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln sowie mit digitalen Gesundheitsanwendungen (8§ 302),
- der Versorgung durch Hebammen (§ 301a),

- sowie der Versorgung durch andere Leistungserbringer (8 302).

Die Daten umfassen auch die derzeit fiir den Risikostrukturausgleich erhobenen Daten und fur Zwecke der Da-
tentransparenz Ubermittelten Daten. Die konkrete Festlegung der zu tibermittelnden und zu verarbeitenden Daten
erfolgt in der Rechtsverordnung.

Zu Absatz 2

Die Aufgaben der Priifung auf VVollstandigkeit und Plausibilitat entsprechen im Wesentlichen der Rolle des GKV-
Spitzenverbands bei der Erhebung der Daten des Risikostrukturausgleichs. Daflr ist ggf. die Herstellung des Ver-
sichertenbezugs notwendig. Der GKV-Spitzenverband muss deshalb auf personenidentifizierende Informationen
zugreifen kénnen. Grundsatzlich geeignet als personenidentifizierende Information ist der unveranderbare Teil
der Krankenversichertennummer oder eine andere krankenkassentbergreifend eindeutige ldentifikationsnummer.
Das Nahere zur Datenverarbeitung durch den GKV-Spitzenverband wird in der Rechtsverordnung nach § 303a
Absatz 1 Satz 2 bestimmt.

Zu Absatz 3

Die bisher im geltenden Recht vorgesehene Dateniuibermittlung Gber das Bundesversicherungsamt entféllt zuguns-
ten einer direkten Ubermittlung der Daten vom GKYV-Spitzenverband. Damit wird erreicht, dass kiinftig wesent-
lich aktuellere Daten fiir die Aufbereitung durch das Forschungsdatenzentrum zur Verfligung stehen und der Da-
tenumfang unabhéngig vom Risikostrukturausgleichsverfahren festgelegt werden kann. Das in Satz 1 beschrie-
bene Dateniibermittlungsverfahren entspricht dabei der im geltenden Recht vorgesehenen Ubermittlung der Daten
vom Bundesversicherungsamt an die Vertrauensstelle und die Datenaufbereitungsstelle. Das Verfahren zur Ver-
wendung der Arbeitsnummern ist so zu gestalten, dass die mit diesen Nummern versehenen Datensétze den von
der Vertrauensstelle gelieferten Pseudonymen zugeordnet werden kénnen.
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Zur Pseudonymisierung der Angaben zu den Leistungserbringern sind die identifizierenden Daten durch ein Pseu-
donym zu ersetzen, aus dem die Identitat des Leistungserbringers nicht abgeleitet werden kann. Die fir die Pseu-
donymisierung verantwortliche Stelle und das Nahere zum Verfahren werden in der Rechtsverordnung nach 8
303a Absatz 1 Satz 2 bestimmt.

Bis das erweiterte Datenangebot nach § 303b Absatz 1 tatsachlich zur Verfligung steht, sind auf Seiten der Kran-
kenkassen und des GKV-Spitzenverbands und der nach § 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmten Stellen Vorarbeiten
zu leisten. Bis zum Ubergang auf das erweiterte Datenangebot bleibt das bisherige Datentransparenzverfahren auf
Basis der Daten des morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleiches weitgehend bestehen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 mit der Durchfiihrung
der vorgenannten Aufgaben beauftragen

Zu § 303c

Die Regelung des § 303c bleibt im Wesentlichen unveréndert. Es erfolgen Klarstellungen beziiglich der von der
Vertrauensstelle zu erzeugenden Pseudonyme und zum Verfahren. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis
im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung
mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben h, i und j und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Zu § 303d

Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz
3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben h, i und j und Absatz 4 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679.

Zu Absatz 1

Die Regelung beschreibt die Aufgaben des Forschungsdatenzentrums. Zu ihnen gehéren unter anderem die jahr-
gangsubergreifende versichertenbezogene Zusammenfihrung der Daten, die Priifung der Datenqualitét, die Un-
terstiitzung der Weiterentwicklung der Methodik, die Entwicklung von validierten Auswertungsmodulen, Refe-
renz- und Standardauswertungen zur Charakterisierung des Datenkorpers, die Erstellung von Datenmanualen und
Standardberichten, die Bereitstellung von Hilfstabellen insbesondere zur Zuordnung von Wirkstoffcodes (ATC)
zu den Arzneimittelkennzeichen nach 8 300 Absatz 3 (PZN) oder die Auswahl von Diagnosen uber Strukturin-
formationen aus dem ICD-Katalog.

Dariber hinaus erstellt das Forschungsdatenzentrum anonymisierte Datensatze (sog. Public Use Files) und macht
diese offentlich verfugbar, insbesondere zu Schulungs-, Entwicklungs- und Testzwecken.

Das Forschungsdatenzentrum hat bei der Zuganglichmachung der Daten das spezifische Reidentifikationsrisiko
bezogen auf die beantragten Daten zu bewerten. Unter angemessenem Erhalt des wissenschaftlichen Nutzens sind
geeignete MalRnahmen zu ergreifen, um das spezifische Reidentifikationsrisiko zu minimieren.

Zur Erfullung seiner Aufgaben kann das Forschungsdatenzentrum Auftragsverarbeiter einbeziehen. Die Auf-
tragsverarbeiter sind vertraglich auf die Wahrung des Sozialgeheimnisses nach 8§ 35 des Ersten Buches Sozialge-
setzbuch zu verpflichten.

Zu Absatz 2

Mit der Regelung soll es Nutzungsberechtigten ermdglicht werden, in einem partizipativen Prozess an der Aus-
gestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation des Datenzugangs mitzuwirken. Das Forschungsdatenzentrum
kann eine wissenschaftliche Einrichtung mit der Organisation des Arbeitskreises beauftragen.

Zu Absatz 3

Grundsétzlich sind die Einzelangaben nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2016/679 zu
I6schen, wenn sie fiir die Erfillung der Aufgaben des Forschungsdatenzentrums nicht mehr erforderlich sind. Es
wird davon ausgegangen, dass die Erforderlichkeit der Bereitstellung von pseudonymisierten Einzelangaben nach
spatestens 30 Jahren auch fir wissenschaftliche Forschungszwecke nicht mehr gegeben ist. Konkrete datenspezi-
fische Fristen kénnen innerhalb dieses Rahmens in der Rechtsverordnung festgelegt werden. Aggregierte und
faktisch anonymisierte Daten sind von der Loschpflicht nicht betroffen.
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Zu § 303e

Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz
3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben h, i und j und Absatz 4 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679.

Zu Absatz 1

Die Aufzahlung in Nummer 8 wird gegentiber dem geltenden Recht nur durch Einfligung der 6ffentlich geférder-
ten auleruniversitdren Forschungseinrichtungen prézisiert. Zu den auBeruniversitaren Forschungseinrichtungen
gehoren Einrichtungen der Fraunhofer Gesellschaft, der Helmholtz Gemeinschaft, der Leibniz Gemeinschaft so-
wie der Max-Planck Gesellschaft.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bleibt weitgehend unverandert. Die Nutzungsmaglichkeit zu Forschungszwecken (Nummer 4) wird of-
fener gefasst. Die Analysen von Behandlungsabldufen und dem Versorgungsgeschehen nach Nummer 4 kénnen
insbesondere fiir die Bewertung neuer Behandlungsverfahren im Rahmen einer Beobachtungsstudie oder bei dem
Nachweis der positiven VVersorgungseffekte nach 8 139e Absétze 2 und 3 genutzt werden. Mit der Streichung der
Worter ,,und nutzen“ im Satz 1 erfolgt eine Anpassung an die Begrifflichkeiten der Verordnung (EU) 2016/679
ohne inhaltliche Anderung. Die Verwendung des weiten Begriffs des Verarbeitens im Sinne des Artikels 4 Num-
mer 2 der Verordnung (EU) 2016/679 bedeutet keine inhaltliche Anderung, da sich aus dem Regelungskontext
und dem Wortlaut des § 303e ergibt, dass es sich nur um die Verarbeitung von an die Antragsteller ubermittelten
Daten handelt. Diese Daten werden den Antragstellern von dem Forschungsdatenzentrum gemal3 § 303e SGB V
zugénglich gemacht. Nur auf diese Daten bezieht sich im Sinne der sogenannten Doppeltiir-Theorie die im weiten
Begriff der Verarbeitung im Sinne des Artikels 4 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2016/679 enthaltene Erhe-
bungsbefugnis. Weitergehende Erhebungsbefugnisse werden durch die Verwendung des weiten Begriffes der
Verarbeitung nicht geschaffen. Ergéanzt wird die Aufzdhlung um den Nutzungszweck der Wahrnehmung von
Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung (Nummer 7).

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt das Antragsverfahren, das weiterhin als Verwaltungsverfahren ausgestaltet wird. Zur Verbesse-
rung der Verfahrensabldufe bestimmt Satz 2, dass kiinftig vom Antragsteller nachvollziehbar darzulegen ist, dass
Umfang und Struktur der beantragten Daten erforderlich und geeignet sind, die zu untersuchende Frage zu
beantworten. Satz 3 verpflichtet das Forschungsdatenzentrums zur Ubermittlung von Datensétzen in
anonymisierter und aggregierter Form an den antragstellenden Nutzungsberechtigten, wenn die
Antragsvoraussetzungen vorliegen. Satz 4 gibt dem Forschungsdatenzentrum die Mdglichkeit zur Ubermittlung
aggregierter Datensdtze mit kleinen Fallzahlen. Diese Mdglichkeit ist insbesondere zur Durchfiihrung eines
Forschungsvorhabens eroffnet.

Zu Absatz 4

Die Regelung verbessert die Zugangsmdglichkeiten zu Einzeldatensédtzen unter Kontrolle des Forschungsdaten-
zentrums. Einzeldatensétze werden nicht an Nutzungsberechtigte tbermittelt. Wenn erforderlich und sicher um-
setzbar ist, ein Zugriff auf Einzeldatensatze fiir die Verarbeitung unter Kontrolle des Forschungsdatenzentrums,
insbesondere zur Analyse und zur Herstellung von zusammengefassten Daten, méglich und kommt nicht mehr
nur als Ausnahmefall in Betracht. Es kann dennoch in vielen Féllen weiterhin ausreichend sein, wenn ohne einen
Zugriff auf Einzeldatensatze aufbereitete aggregierte Daten Gbermittelt werden.

Einzeldatensétze konnen nur an Personen bereitgestellt werden, die Berufsgeheimnistrager nach § 203 Strafge-
setzbuch sind (Satz 2 Nummer 1) oder die nach Satz 3 vor dem Zugang entsprechend den Vorschriften des Ver-
pflichtungsgesetzes zur Geheimhaltung verpflichtet wurden. Die Zusténdigkeit der Behdrde, die die Verpflich-
tung nach dem Verpflichtungsgesetz vorzunehmen hat, richtet sich gemal § 1 Absatz 4 Nummer 2 des Verpflich-
tungsgesetzes nach dem Recht des jeweiligen Bundeslandes.

Als geeignete Verfahren nach Satz 2 Nummer 2 kommt der Zugriff an einem Gastarbeitsplatz in den Rdumen des
Forschungsdatenzentrums oder Uber einen gesicherten Fernzugriff in Frage. Hierfir stellt das Forschungsdaten-



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -73- Drucksache 19/13438

zentrum eine geeignete technische Analyseplattform zur Verfligung. Bei der Entwicklung, Erprobung und Fest-
legung der Verfahren ist das Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informationstechnik einzubeziehen, um ausrei-
chende technische Sicherheit zu gewahrleisten

Zu Absatz 5

In Satz 1 wird geregelt, dass Nutzungsberechtigte die ihnen bereitgestellten Daten nur fiir die Zwecke nutzen
durfen, fur die sie ihnen zugénglich gemacht wurden. Darlber hinaus dirfen die zuganglich gemachten Daten nur
dann an Dritte weitergegeben werden, wenn das Forschungsdatenzentrum die Weitergabe im Rahmen eines nach
Absatz 2 zuldssigen Nutzungszwecks genehmigt. Mit dieser Regelung erhalten Nutzungsberechtigte die Moglich-
keit, sich bei der Auswertung von Daten durch Dritte beraten zu lassen und ihnen zu diesem Zweck Daten zu-
géanglich machen. Eine Verarbeitung der Daten zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs ist untersagt.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt einen von der zustandigen Datenschutzaufsichtsbehdrde gegentiber einem Nutzungsberechtigten
gemal 8 303e Absatz 1 festgestellten VerstoR gegen datenschutzrechtliche Vorschriften oder Auflagen des For-
schungsdatenzentrums fiir die Datenverarbeitung beim Nutzungsberechtigten mit einen Ausschluss vom Daten-
zugang fir einen Zeitraum von bis zu 2 Jahren. Von der Regelung werden ausschlieflich datenschutzrechtliche
VerstoRe erfasst, die auf Organisationspflichtverletzungen der Nutzungsberechtigten gemaR § 303e Absatz 1
selbst zurlickzufiihren sind. Bei der Festlegung des Zeitraums fir den Ausschluss vom Datenzugang berticksich-
tigt das Forschungsdatenzentrum im Rahmen seiner Ermessensausiibung Art und Schwere des von der Aufsichts-
behdrde festgestellten VerstoRes.

Zu § 303f

Der neue § 303f fuhrt die bisherige Gebuhrenregelung des § 303e Absatz 2 Satze 2 bis 4 fort. Die Regelung
ermdglicht es, Gebihren flr individuell zurechenbare Leistungen des Forschungsdatenzentrums von den Nut-
zungsberechtigten zu verlangen. Dazu gehéren zum Beispiel auch Aufwénde fiir die Antragsprifung und Schu-
lungen. Nach Absatz 1 Satz 2 sind die Krankenkassen, ihre Verbande sowie der GKV-Spitzenverband aufgrund
seiner Funktion als datenliefernde Stellen oder als Datensammelstelle sowie das Bundesministerium fir Gesund-
heit aufgrund seiner Aufsichtsfunktion (iber das Forschungsdatenzentrum von der Zahlung der Gebiihren befreit.
Das Nahere wird in einer Gebuhrenverordnung des Bundesministeriums fur Gesundheit geregelt. Durch Rechts-
verordnung kann das Bundesministerium flir Gesundheit die Ermachtigung zum Erlass der Gebiihrenverordnung
auf das Forschungsdatenzentrum tbertragen.

Zu Nummer 40
Zu Buchstabe a

Mit der Neuregelung wird die Frist zur Léschung der Daten ambulanter VVersorgungsdaten von vier auf zehn Jahre
verlangert. Damit wird eine Gleichstellung mit den Aufbewahrungsfristen im stationdren Sektor vorgenommen.
Durch eine Verlangerung der Aufbewahrungszeit wird die wissenschaftliche Aussagekraft der nach 8§ 68a und
68b abzuleitenden Erkenntnisse erhoht. Die bedarfsgerechte Weiterentwicklung der Versorgung anhand der Aus-
wertung von Daten, die lediglich die Entwicklung des ambulanten Versorgungsgeschehens in einem Zeitraum
von vier Jahren abdecken, ist problematisch. Die Betrachtung eines derart kurzen Zeitraums kann zu Fehlanalysen
fiihren, die erhebliche finanzielle Fehlinvestitionen nach sich ziehen und zugleich das Ziel einer evidenzgestiitzten
Weiterentwicklung der Versorgung konterkarieren. Zugleich wird durch eine Verlangerung der Aufbewahrungs-
zeit die wissenschaftliche Aussagekraft der nach 8 75 Absatz 1 Satz 1 Nummern 1 und 2 abzuleitenden Erkennt-
nisse erhéht.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgeanderung.
Zu Nummer 41

Die Regelung schafft auf der Basis des Artikels 84 der Verordnung (EU) 2016/679 eine Strafvorschrift fiir die
Verarbeitung von Daten zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs. Wer zu diesem unerlaubten Zweck
Daten verarbeitet, die das Forschungsdatenzentrum bereitgestellt hat, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr
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oder mit Geldstrafe bestraft. Die Regelung ist notwendig zum Schutz der sensiblen Daten vor missbrauchlicher
Verarbeitung, insbesondere in Féllen, in denen Zugriff auf Einzelangaben gewahrt wird.

Zu Artikel 2 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Die neue Regelung in § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch psychiatrische und psy-
chosomatische Krankenhduser und Fachabteilungen jeweils einen Abschlag in Hohe von 1 Prozent des Rech-
nungsbetrags fir jeden voll- und teilstationdren Fall zu zahlen haben, wenn sie ihrer Verpflichtung zum Anschluss
an die Telematikinfrastruktur nach § 291 Absatz 2c Satz 4 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch nicht nachkom-
men.

Zu Artikel 3 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Die neue Regelung in § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes sieht vor, dass die Vertragsparteien vor Ort
fiir die Zeit ab dem 1. Januar 2022 einen Abschlag in Hohe von 1 Prozent des Rechnungsbetrags fiir jeden voll-
und teilstationdren Fall zu vereinbaren haben. Hierdurch werden Krankenh&user sanktioniert, die ihrer Verpflich-
tung nach § 291 Absatz 2c Satz 4 SGB V, sich bis zum 1. Januar 2021 an die Telematikinfrastruktur anzuschlie-
Ben, nicht nachkommen. Damit wird der Abschlag ein Jahr nach dem Zeitpunkt wirksam, zu dem sich die Kran-
kenhduser an die Telematikinfrastruktur anzuschlieBen haben. Nach Satz 3 hat der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen gemeinsam mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft die naheren Einzelheiten zur Umsetzung des
Abschlages, u. a. die Erhebungsdauer, in ihrer gesonderten Vereinbarung nach § 291a Absatz 7a Satz 3 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch zu regeln.

Zu Artikel 4 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Die Regelung erméchtigt und verpflichtet den Spitzenverband Bund der Pflegekassen zur Erganzung der bereits
bestehenden Pflegeberatungs-Richtlinien um diejenigen Aspekte, die im Zuge der Einbindung der Pflegeeinrich-
tungen (und damit auch der Pflegeberatung) in die Telematikinfrastruktur relevant werden. Der einheitliche Stan-
dard fur die elektronische Dokumentation der Pflegeberatung und deren im Rahmen des 8§ 7a des Elften Buches
Sozialgesetzbuch festgelegten Verwendung verbessert den Service fiir die Pflegebedirftigen und die von der Pfle-
geberatung neben den Pflegekraften betroffenen weiteren arztlichen und nichtarztlichen Fachkréfte. Die am Ver-
sorgungsprozess des Versicherten Beteiligten erhalten nach Einwilligung des/der Versicherten unmittelbar Hin-
weise in einem standardisierten Format und kdnnen so notwendige Anpassungen der medizinischen oder pflege-
rischen Versorgung vornehmen und somit die Patientensicherheit steigern. Zudem wird der Verwaltungsaufwand
bei den Kassen verringert. Der einheitliche Standard soll die Dokumentation der Pflegeberatung einschlieBlich
des Versorgungsplans und der Kommunikation der Inhalte der Dokumentation umfassen. Die konkreten Inhalte
sowie der Umfang des Versorgungsplanes orientieren sich wie bisher an der individuellen Versorgungslage und
den Vorstellungen des/der Anspruchsberechtigten. Die Kommunikation betrifft die Pflegekassen (Umsetzung der
Pflegeberatung durch Leistungsgewéhrung), die an Pflege, Betreuung und Behandlung beteiligten Pflegekréfte,
Arztinnen und Arzte und nichtarztliche Leistungserbringer sowie die Beratungsstellen der Kommunen. Die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung soll als Experte bei der Erarbeitung der Erganzung der Richtlinie beteiligt wer-
den.

Zu Nummer 2
Zu Absatz 1

Die Telematikinfrastruktur soll als die zentrale Infrastruktur flr eine sichere Kommunikation im Gesundheitswe-
sen und im Bereich der Pflege etabliert werden. Der Anschluss der ambulanten und stationéren Pflegeeinrichtun-
gen soll auf freiwilliger Basis erfolgen.

Stationédre und ambulante Pflegeeinrichtungen, die von der Mdglichkeit zum Anschluss an die Telematikinfra-
struktur Gebrauch machen, bekommen ab dem 1. Juli 2020 die Anschluss- und Betriebskosten im Zusammenhang
mit dem Anschluss und der Nutzung der Telematikinfrastruktur von der Pflegeversicherung in der gleichen Hohe
erstattet wie der ambulante drztliche Bereich. Fortschreibungen der Finanzierungsvereinbarung sind jeweils zu
berlicksichtigen, sodass auch mobile Ausstattungen dann in die Finanzierung einbezogen werden, wenn diese fur
den arztlichen Bereich vereinbart werden. Um den unterschiedlichen Gréen der Pflegeeinrichtungen Rechnung
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tragen zu kénnen, kdnnen der Spitzenverband Bund der Pflegekassen und die Vereinigungen der Tréager der Pfle-
geeinrichtungen auf Bundesebene unterschiedliche Erstattungsbetrége vereinbaren. In der Regelung werden der
Spitzenverband Bund der Pflegekassen und die Vereinigungen der Tréger der Pflegeeinrichtungen auf Bundes-
ebene verpflichtet, die Einzelheiten zur Abrechnung rechtzeitig zu regeln.

Zu Absatz 2

Die Regelung enthélt die Kostengrundentscheidung fir die Finanzierung der nach Absatz 1 erfolgenden Erstat-
tung. Dabei werden die Kosten aufgeteilt auf die gesetzlichen Krankenkassen und die Soziale Pflegeversicherung,
und zwar nach dem Schlissel, der sich aus dem Verhaltnis der Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen fur die
hdusliche Krankenpflege zu den Ausgaben der Sozialen Pflegeversicherung fir Pflegesachleistungen im ambu-
lanten Bereich ergibt. Das Kostenverhaltnis ist flr jedes zuriickliegende Kalenderjahr zu bestimmen. Das Ver-
héltnis ist auf Basis der in den jeweiligen Jahresrechnungsergebnissen der gesetzlichen Krankenversicherung und
der Sozialen Pflegeversicherung ausgewiesenen Ausgaben des Vorvorjahres zu ermitteln. Eine separate Kosten-
vereinbarung wird diesbeziiglich nicht getroffen. Durch Vereinbarung wird lediglich das Abrechnungsverfahren
nach Absatz 1 festgelegt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhebt hierzu von den Krankenkassen
eine Umlage gemaR dem Anteil der Versicherten der Krankenkassen an der Gesamtzahl der Versicherten aller
Krankenkassen. Das N&here zum Umlageverfahren und zur Zahlung an die Pflegeversicherung bestimmt der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung.
Zu Buchstabe b

Die Regelung korrespondiert mit der in 8 291a Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 g) bb) des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
eroffneten Moglichkeit auf Seiten der Leistungserbringer, Angaben tiber die pflegerische Versorgung der Versi-
cherten in der elektronischen Patientenakte zu speichern. Durch den Verweis auf § 291a Absatz 5 Satz 8 und 9
des Funften Buches wird klargestellt, dass die Versicherten ein Zugriffsrecht hinsichtlich der im Zuge der Ein-
bindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur bermittelten Angaben haben. Dieser Zugriff kann
auch ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte erfolgen, wenn der Versicherte nach umfassender
Information durch seine Pflegekasse gegeniber dieser schriftlich oder elektronisch erklart hat, dieses Zugriffsver-
fahren zu nutzen.

Zu Nummer 4

Die Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur erfordert umfangreiche Abstimmungen al-
ler Beteiligten an einem sektorentibergreifenden Informationsaustausch unter Nutzung der Telematikinfrastruk-
tur. Dazu zdhlen Fragen der technischen und semantischen Interoperabilitét, die Vereinbarungen zu Standards des
Informationsaustauschs erforderlich machen. Das Modellprogramm zur wissenschaftlich gestiitzten Erprobung
der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur soll die Schaffung notwendiger Grundlagen
fiir bundesweite Vereinbarungen und Standards unterstiitzen. Im Rahmen dieses Modellprogramms sind insbe-
sondere Konzepte einzubeziehen, die gemeinsam von wissenschaftlichen Institutionen, ambulanten und stationd-
ren Pflegeeinrichtungen und eventuell weiteren Beteiligten fir eine Erprobung eingereicht werden und die einen
umfangreichen sektorenibergreifenden Austausch zum Ziel haben. Die Gesellschaft fur Telematik, die den ge-
setzlichen Auftrag hat, die Telematikinfrastruktur aufzubauen, ist frihzeitig einzubeziehen, ebenso die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung, die mit diesem Gesetz Aufgaben im Hinblick auf die Standardisierung erhalten soll.
Ambulante und stationare Pflegeeinrichtungen sollen bei der Erprobung dann bevorzugt berlcksichtigt werden,
wenn sie bereits ber langjéhrige positive Erfahrungen mit einer digital gestiitzten sektorenilibergreifenden Kom-
munikation und Kooperation verfligen. Das Modellprogramm ist im Zeitraum von 2020 bis 2022 vorgesehen. Der
Spitzenverband Bund der Pflegekassen bestimmt Ziele, Dauer, Inhalte und Durchfiihrung des Modellprogramms;
dabei sind auch regionale Modellvorhaben einzelner Lander zu beriicksichtigen. Die MaRnahmen sind mit dem
Bundesministerium fur Gesundheit abzustimmen. Naheres tiber das Verfahren zur Auszahlung der aus dem Aus-
gleichsfonds zu finanzierenden Fordermittel regeln der Spitzenverband Bund der Pflegekassen und das Bundes-
versicherungsamt durch Vereinbarung. Fir die Modellvorhaben ist eine wissenschaftliche Begleitung und Aus-
wertung vorzusehen.
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Zu Artikel 5 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Die derzeitigen Regelungen des § 9 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) erschweren die flaichendecke Einflihrung
telemedizinischer Anwendungen. Einer vollstandigen Aufhebung der Regelung des § 9 HWG steht entgegen, dass
auch nach Aufhebung der Schutzbedarf fortbesteht. Dies betrifft nicht zuletzt das Bewerben von Fernbehandlun-
gen, die durch Personen angeboten werden, bei denen weder die Fernbehandlung noch das Bewerben der Fernbe-
handlung durch eine rechtlich verbindliche Berufsordnung geregelt werden. Die Anderung des § 9 HWG vollzieht
die durch Beschluss des 121. Deutschen Arztetages erfolgte Anpassung des arztlichen Berufsrechtes im Hinblick
auf die Reichweite des Werbeverbotes nach. So sieht § 7 Absatz 4 Satz 3 der (Muster-)Berufsordnung fir die in
Deutschland tatigen Arztinnen und Arzte (MBO-A) vor, dass eine ausschlieRliche Behandlung tiber Kommuni-
kationsmedien im Einzelfall erlaubt ist, wenn diese u. a. drztlich vertretbar ist und die &rztliche Sorgfalt insbeson-
dere durch die Art und Weise der Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird.
Die Regelung in § 7 Absatz Satz 3 MBO-A legt dabei den Arztinnen und Arzten die Pflicht auf, im konkreten
Einzelfall zu entscheiden, ob eine Fernbehandlung mit dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
vereinbar ist. Gleichzeitig tragt die Regelung einer Weiterentwicklung telemedizinischer Mdglichkeiten Rech-
nung. Die Umsetzung der Anpassung des § 7 Absatz 4 der MBO-A ist in den einzelnen Berufsordnungen auf
Landerebene sehr unterschiedlich erfolgt. Im Gegensatz zu der berufsrechtlich vorgesehenen, konkreten und in-
dividuellen Einzelfallentscheidung kann es im Rahmen der Regelung des § 9 HWG zudem lediglich auf eine
abstrakte, generalisierende Bewertung ankommen, da sich Werbung unabhédngig von einer konkreten Behand-
lungssituation an eine Vielzahl individuell nicht ndher individualisierter Personen richtet. Es dirfen dabei nur
solche Fernbehandlungen bei Menschen beworben werden, bei denen die Einhaltung anerkannter fachlicher Stan-
dards gesichert ist. Dies ist dann der Fall, wenn nach dem anerkannten medizinischen Stand der Erkenntnisse eine
ordnungsgeméle Behandlung und Beratung unter Einsatz von Kommunikationsmedien grundsétzlich moglich ist.

Zu Artikel 6 (Anderung des Zweiten Gesetzes uber die Krankenversicherung der
Landwirte)

Zu Nummer 1

Folgeanderung zur Anderung des § 188 Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch. Die Anforderungen an
die Form der Erklarung werden im Interesse einer gro3eren Praktikabilitat erleichtert. Mit der Neuregelung wird
eine Erklarung des freiwilligen Beitritts daher auch auf (nicht qualifiziert) elektronischem Wege zugelassen.

Zu Nummer 2

Folgeénderung zur Anderung des § 188 Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.
Zu Artikel 7 (Inkrafttreten; AulRerkrafttreten)

Zu Absatz 1

Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der in Absatz 1 genannten Rege-
lungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Verkindung in Kraft treten.

Zu Absatz 2
Die Neuregelungen zum Innovationsfonds (88 92a, 92b, 221, 271 SGB V) gelten ab dem 1. Januar 2020.
Zu Absatz 3

Durch das Inkrafttreten der Aufhebung des § 68 zum 31. Marz 2022 wird den Kranken-kassen ein Zeitraum von
einem Jahr eingerdumt, in dem sie den Versicherten neben der zu erflllenden Verpflichtung, den Versicherten
eine elektronische Patientenakte nach 8 291a Absatz 5c Satz 4 zur Verfiigung zu stellen, eine elektronische Ge-
sundheitsakte finanzieren kénnen. Dieser Zeitraum ist ausreichend, um die Ubertragung der Daten auf Wunsch
des Versicherten in eine elektronische Patientenakte sicherzustellen. Ab dem 1. April 2022 dirfen die elektroni-
schen Gesundheitsakten dann nicht mehr finanziert werden.
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—77-

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. 8§ 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes flir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation

(NKR-Nr. 4847, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens ge-

pruft.

l. Zusammenfassung

Burgerinnen und Birger

keine Auswirkungen

Wirtschaft
Jahrlicher Erflllungsaufwand:
Einmaliger Erfullungsaufwand:

200.000 Euro
1,5 Mio. Euro

Verwaltung (Bund)
Jahrlicher Erfullungsaufwand
Verwaltung (Sozialversicherung)
Jahrlicher Erfullungsaufwand:
Einmaliger Erflllungsaufwand

500.000 Euro

1,8 Mio. Euro
13,5 Mio. Euro

‘One in, one out’-Regel

Im Sinne der ,One in, one out'-Regel der
Bundesregierung stellt der jahrliche Erfil-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem Re-
gelungsvorhaben ein ,In‘* von 200.000 Euro
dar. Der Erfullungsaufwand wird auRerhalb
dieses Regelungsvorhabens kompensiert.

Evaluierung

Die Neuregelung wird bis zum 31. Méarz
2022 wissenschaftlich evaluiert.

lungsentwurf.

Das Ressort hat den Erfilllungsaufwand und die Weiteren Kosten nachvollziehbar dar-
gestellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auf-
trags keine Einwande gegen die Darstellung der Folgen in dem vorliegenden Rege-

1. Im Einzelnen

Mit dem Gesetzentwurf sollen die gesetzlichen Regelungen zur Integration digitaler Anwendun-

gen angepasst und innovative Versorgungsstrukturen geférdert werden. Insbesondere folgende

MalRnahmen sollen geregelt werden:

Drucksache 19/13438
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1.1

Fur Versicherte wird ein Leistungsanspruch der auf digitale Gesundheitsanwendungen
geschaffen. Ferner wird ein Verfahren beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizin-
produkte etabliert, mit dem Uber die Leistungserbringung in der Regelversorgung ent-

schieden wird.

Mit dem Gesetzentwurf erhalten die Apotheken und Krankenhauser Fristen zur Anbin-
dung an die Telematikinfrastruktur. AuRerdem kdnnen sich weitere Leistungserbringer

freiwillig anbinden.

Ab dem Jahr 2021 haben Versicherte Anspruch auf Speicherung ihrer medizinischen Da-
ten aus der vertragsarztlichen Versorgung in der elektronischen Patientenakte (ePA). Die
Gesellschaft fur Telematik wird verpflichtet, bis zum 31. Marz 2021 die technischen Vo-
raussetzungen dafir zu schaffen, dass der Impfausweis, der Mutterpass, das Untersu-

chungsheft fur Kinder sowie das Zahn-Bonusheft Bestandteil der ePA werden.

Mit dem Gesetzentwurf soll die Telemedizin gestarkt werden. Telekonsile zur digitalen
Ubertragung und zum fachlichen Austausch von Arzten werden vergitet und Video-

sprechstunden werden vereinfacht.

Kunftig soll der freiwillige Beitritt zu einer gesetzlichen Krankenkasse elektronisch erfol-
gen kénnen. Ferner wird der Einsatz des elektronischen Arztbriefes weiter geférdert. Die
Voraussetzungen fir die elektronische Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln soll geschaf-

fen werden.

Mit dem Gesetzentwurf sollen Krankenkassen die Entwicklung digitaler Innovationen for-
dern und dazu im Rahmen einer Kapitalbeteiligung bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreser-

ven einsetzen kdnnen.

Fur den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten soll eine nationale

eHealth-Kontaktstelle eingerichtet werden.

Der Innovationsfonds soll bis 2024 mit 200 Millionen Euro jahrlich fortgefihrt werden. Das
Forderverfahren soll weiterentwickelt werden. Nachweislich erfolgreiche Versorgungsan-
satze aus Vorhaben des Innovationsfonds sollen in die Regelversorgung Uberfiihrt wer-

den konnen.

Erfullungsaufwand
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Far Bargerinnen und Birger entsteht kein zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Wirtschaft

Einrichtung und Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle verursacht Erfllungsaufwand von
einmalig 15 Mio. Euro und jahrlich 2 Mio. Euro. Mit dem Regelungsvorhaben sollen die Privaten
Krankenversicherungen (PKV) zu 10 v.H. an diesem Aufwand beteiligt werden, sodass den Un-

ternehmen hieraus zusatzliche Kosten von 1,5 Mio. bzw. 200.000 Euro entstehen.
Verwaltung

e Bund

Das neue Verfahren beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte verursacht dort
einen nachvollziehbar ermittelten Aufwand von 500.000 Euro jahrlich. Davon entfallen 350.000
Euro auf Personalaufwand und 150.000 Euro auf Einrichtung und Betrieb einer IT-Infrastruktur

durch Dienstleister.
e Sozialversicherung

Den einmaligen und den laufenden Aufwand fir Einrichtung und Betrieb der nationalen eHealth-

Kontaktstelle hat das BMG wie folgt ermittelt:

Kostenfaktor einmalig laufend
Konzeptionierung/Erprobung/Zulassung 7,5 Mio. Euro
Grenzuberschreitender Netzanschluss 2,5 Mio. Euro
Anbindung an die Telematikinfrastruktur 5 Mio. Euro
Betrieb eines ausfallsicheren Rechenzentrums 300.000 Euro
Betrieb eines Hilfsdienstes 200.000 Euro
Auditierung der Kontaktstelle 1,5 Mio. Euro
> 15 Mio. Euro 2 Mio. Euro

Der nachvollziehbar ermittelte Aufwand wird anteilig (10 v.H.) von den Unternehmen (PKV) ge-
tragen, sodass die gesetzliche Sozialversicherung per Saldo mit 13,5 Mio. Euro bzw. 1,8 Mio.

Euro zusatzlich belastet wird.



Drucksache 19/13438 -80- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

[I.2. ,Onein one Out‘-Regel

Im Sinne der ,One in, one out'-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfillungsaufwand
der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In‘ von 200.000 Euro dar. Der Erflullungsauf-
wand wird mit einem anderen Regelungsvorhaben kompensiert.

I1.3. Evaluierung

Die Neuregelung wird bis zum 31. Marz 2022 wissenschaftlich evaluiert.

I1l. Ergebnis

Das Resort hat den Erfullungsaufwand und die Weiteren Kosten nachvollziehbar dargestellt. Der
Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwande ge-

gen die Darstellung der Folgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Prof. Dr. Kuhlmann

Stellv. Vorsitzende und Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme
des Bundesrates

Entwurf eines Gesetzes fir eine bessere Versorgung durch
Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz - DVG)

Der Bundesrat hat in seiner 980. Sitzung am 20. September 2019 beschlossen, zu dem Ge-
setzentwurf gemaR Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a Absatz 1 Satz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 3 ist § 33a Absatz 1 Satz 1 wie folgt zu fassen:

»Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger Risiko-
klasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die die
Definition eines Medizinproduktes nach Artikel 2 Nummer 1 Satz 1 erster und zweiter
Spiegelstrich der Verordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Ra-
tes vom 5. April 2017 Uber Medizinprodukte erfiillen (digitale Gesundheitsanwendun-

gen).”

Begrindung:

Der Begriff des Medizinproduktes ist in Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU)
2017/745 tiber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Ver-
ordnung (EG) Nummer 178/2002 und der Verordnung (EG) Nummer 1223/2009 und
zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates definiert und
spatestens mit dem Eintritt des Durchfiihrungszeitpunktes dieser Verordnung (das heif3t
ab dem 26. Mai 2020) vollharmonisiert. Eine Wiederholung dieses Begriffs im mit-
gliedstaatlichen Recht ist damit jedenfalls ab diesem Zeitpunkt grundsatzlich nicht statt-
haft. Der Begriff des ,,Erkennens® ist nicht Bestandteil der Definition des Artikels 2
Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745. Sofern eine digitale Gesundheitsanwen-
dung ein Medizinprodukt ist, unterstiitzt diese nicht lediglich die Diagnose, Uberwa-
chung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, sondern muss eine dieser Funkti-
onen entsprechend der vom Hersteller festgelegten Zweckbestimmung nachweislich er-
fullen. Andernfalls handelt es sich bei der Gesundheitsanwendung lediglich um ein ,,Zu-
behor eines Medizinprodukts® (vgl. Artikel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU)
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2017/745).

Des Weiteren ist fraglich, warum eine digitale Gesundheitsanwendung, die ein Medi-
zinprodukt ist, nicht auch Krankheiten zum Beispiel verhiiten oder vorhersagen soll,
wie in Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 dargelegt.

Warum die Verhitung oder die VVorhersage des Eintritts einer Krankheit als moglicher
Zweck einer digitalen Gesundheitsanwendung von dem Anspruch der Versicherten auf
die Leistung nach 8§ 33a SGB V ausgeschlossen werden soll, ist auch mit Blick auf das
Préventionsgesetz nach 88 20 ff SGB V nicht plausibel. Denn eine hierauf ausgerichtete
digitale Gesundheitsanwendung ist keine verhaltens- oder verhéltnispréaventive MaR-
nahme im Sinne des Praventionsgesetzes und somit von den Regelungen des Préventi-
onsgesetzes nicht erfasst.

Unklar ist auch, warum der Begriff ,,Uberwachung® zwar bei ,,Krankheiten* einbezo-
gen, bei Verletzungen und Behinderungen jedoch weggelassen wurde.

2. Artikel 1 Nummer 3 (8§ 33a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 3 sind in § 33a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 nach dem Wort ,,Arz-
tes” die Worter ,,oder Psychotherapeuten® einzufiigen.

Begriindung:

Mit der Anderung soll es auch Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten ermdg-
licht werden, digitale Gesundheitsanwendungen in der Krankenbehandlung verordnen
zu konnen.

3. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a Absatz 1 Satz 3 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren sicherzustellen, dass die
Versicherten in geeigneter Weise vor der Auswahl einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung darlber aufgeklart werden, wenn deren Funktionen oder Anwendungsbereiche
uber die im Verzeichnis nach § 139e SGB V festgelegten Leistungen hinausgehen und
sie mit Mehrkosten belastet werden.

Begrundung:

Die Versicherten sind darauf angewiesen, dass sie rechtzeitig und in verstandlicher
Form Gber Umsténde aufgeklart werden, die zu einer Kostentragung im Zusammenhang
mit der Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen fiihren kénnen. Ohne diese Infor-
mation, die im Gesetzentwurf nicht geregelt ist, wére es unbillig, die Versicherten mit
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Mehrkosten zu belasten. Da der Hersteller die Eigenschaften der digitalen Gesundheits-
anwendung am besten kennt und der Gesetzentwurf von einem Abruf der digitalen Ge-
sundheitsanwendung beim Hersteller oder einer Vertriebsplattform ausgeht (8 33a Ab-
satz 3 SGB V), konnte eine Losung moglicherweise darin bestehen, den Hersteller zur
Information des Versicherten zu verpflichten.

4. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a Absatz 2a — neu — und
Absatz 3 Satz 1 und
Satz 2 SGB V) und
Nummer 30a — neu — (8 275 Absatz 3 Nummer 5 — neu — SGB V)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
a) In Nummer 3 ist 8 33a wie folgt zu andern:
aa) Nach Absatz 2 ist folgender Absatz 2a einzufiigen:

,»(2a) Die Krankenkassen haben den Antrag auf Genehmigung der Versor-
gung mit einer digitalen Gesundheitsanwendung mit eigenem weisungsgebun-
denem Personal zu prifen. Sie kénnen in geeigneten Fallen durch den Medizi-
nischen Dienst vor Genehmigung der Anwendung einer digitalen Gesundheits-
anwendung nach 8§ 275 Absatz 3 Nummer 5 prifen lassen, ob die Versorgung
mit einer digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich ist. Eine Beauftragung
Dritter ist nicht zuldssig.”

bb) Absatz 3 ist wie folgt zu andern:

aaa) In Satz 1 sind die Worter ,,im Wege elektronischer Ubertragung Gber
offentlich zugéngliche Netze oder* zu streichen.

bbb)  Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

»Krankenkassen dirfen personenbezogene Gesundheitsdaten nur zum
Zweck der Versorgung mit der genehmigten Gesundheitsanwendung
im erforderlichen Umfang und nur Giber maschinell lesbare Datentrager
an den Hersteller Gbermitteln.*

b) Nach Nummer 30 ist folgende Nummer 30a einzufligen:
,30a. 8 275 Absatz 3 wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

b) Folgende Nummer 5 wird angefugt:
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,»D. vor Genehmigung der Anwendung einer digitalen Gesundheitsan-
wendung, ob die digitale Gesundheitsanwendung erforderlich ist
(8 139¢)."

Begriindung:

Ein Vergleich zwischen der beabsichtigten Versorgung mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen und der bereits gesetzlich normierten Versorgung von Hilfsmitteln geman
8 33 Absatz 5b SGB V zeigt, dass im Bereich der Hilfsmittelversorgung vorgesehen ist,
dass die Krankenkassen, soweit es auf ihre Genehmigung des Hilfsmittels ankommit,
den Antrag auf Bewilligung eines Hilfsmittels mit eigenem weisungsgebundenen — aber
nicht zur Leistungsabteilung gehdrenden — Personal (in der Regel mit medizinisch ge-
schultem Personal wie zum Beispiel Orthopédietechniker) zu prifen haben. In geeigne-
ten Fallen kdnnen die Krankenkassen durch den MD vor Bewilligung eines Hilfsmittels
nach § 275 Absatz 3 Nummer 1 SGB V prifen lassen, ob das Hilfsmittel erforderlich
ist. Eine Beauftragung Dritter ist bei Hilfsmitteln dagegen nicht zul&ssig.

Demgegenuber enthalt die geplante Regelung des § 33a SGB V keine Bestimmungen
zur Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen durch die Krankenkasse. Die Begrin-
dung des Gesetzentwurfs flhrt hierzu aus, fiir die Erteilung der Genehmigung sollten
die Krankenkassen das Verfahren und die Entscheidungskriterien selbst bestimmen
konnen.

Das birgt zum einen die Gefahr, dass die Leistungsabteilung der Krankenkasse — etwa
bei der Priifung der Frage, ob im Fall einer psychischen Erkrankung eine Behandlung
mithilfe einer entsprechenden Telemedizin-App erforderlich
ist — umfassenden Zugriff auf Gesundheitsdaten des Versicherten nimmt. Dies wider-
spricht dem Grundsatz, dass die Leistungsabteilung der Kassen selbst die detaillierten
medizinischen Informationen nicht verarbeiten darf. Zum anderen kdnnte die bislang
vorgesehene Regelung dahin gehend verstanden werden, dass die Krankenkassen ohne
Einschrankung Dritte in die Prufung einbeziehen dirfen. Die Parallelregelung des § 33
Absatz 5b SGB V sieht hier bewusst eine Beschrankung auf den MD vor.

8§ 33a Absatz 3 SGB V sieht vor, dass die digitalen Gesundheitsanwendungen direkt
vom Hersteller zum Empfénger gelangen sollen. Hierzu missen zwangslaufig sensible
personenbezogene Gesundheitsdaten zwischen Krankenkasse, Hersteller und Versi-
chertem ausgetauscht werden. Es sollte daher sichergestellt sein, dass die hierbei statt-
findenden Datenfliisse datenschutzgerecht ausgestaltet werden. Fir die Ubermittlung
dieser Daten sollten vorzugsweise, insbesondere solange die Telematikinfrastruktur
noch nicht zur Verfugung steht, maschinell lesbare Datentréger genutzt werden.
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5. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren folgende Punkte zu beach-

ten:

a)

b)

d)

Der Aufbau und die spatere Entscheidung ber die Aufnahme in ein Verzeichnis
erstattungsféahiger digitaler Gesundheitsanwendungen durch das Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte wird kritisch gesehen; die Einrichtung einer un-
abhangigen Institution unter Einbeziehung der Selbstverwaltung sollte erwogen
werden. Eine ausreichend grofRe personelle Ausstattung mit qualifiziertem Personal
innerhalb des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ware Grund-
voraussetzung fir die Erflllung der angedachten Aufgaben.

Der Begriff ,,wesentlich* im Zusammenhang mit Veranderungen an digitalen Ge-
sundheitsanwendungen und einer daraus resultierenden unverzuglichen Anzeige-
pflicht an das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird als zu un-
prazise gesehen. Eine prézisierende Regelung sollte durch eine Rechtsverordnung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit erfolgen.

Als Voraussetzung fur die Aufnahme in ein Verzeichnis digitaler Gesundheitsan-
wendungen ist die Zulassung als Medizinprodukt der Klasse I oder lla vorgesehen.
Die Erfullung dieser Voraussetzung (Zulassung bei Benannten Stellen) darf nicht
zu einer deutlichen Verzdgerung beim Durchlaufen des Gesamtprozesses flihren,
da sonst der Zweck der Regelung, einen ,,Fast Track* fir digitale Anwendungen zu
schaffen, konterkariert wirde.

Im Sinne einer umfassenden E-Health-Grundversorgung fir die gesamte Bevolke-
rung sollte sichergestellt werden, dass sémtliche Beteiligte im Gesundheitssystem
berucksichtigt werden und die E-Health-Infrastruktur allen Patienten unabh&ngig
von ihrem Versicherungsstatus zugutekommen kann.
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Begriindung:
Zu Buchstaben a bis c:

Die Regelungen zum ,,Fast Track* der digitalen Gesundheitsanwendungen wird grund-
satzlich sehr begrifit. Allerdings ist fir den Erfolg des ,,Fast Track Verfahrens* eine
praxisgerechte Ausgestaltung entscheidend. Dazu gehort einerseits, dass die Entschei-
dungsfindung Uber die Aufnahme von digitalen Gesundheitsanwendungen in das Ver-
zeichnis erstattungsfahiger Anwendungen zigig und fachlich ausgewogen vorgenom-
men wird. Gleichzeitig bedarf es klarer Regelungen fir die Anzeigepflichten bei regel-
méRig zu erwartenden Veranderungen von Anwendungen. Auch sollte moglichst ver-
mieden werden, dass es aufgrund der VVoraussetzungen flr eine Antragstellung (Zulas-
sung als Medizinprodukt der Klasse I oder I1a) zu deutlichen Verzégerungen kommt,
was das Ziel der Regelung konterkarieren wiirde.

Zu Buchstabe d:

Damit alle Patienten zukinftig von den Anwendungen der Telematikinfrastruktur, wie
der elektronischen Patientenakte, profitieren konnen, sollte sichergestellt werden, dass
nicht nur der GKV-Bereich abgedeckt wird, sondern auch der PKV-Bereich.

6. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen,

a)

b)

d)

ob entsprechend dem im SGB V vorherrschenden Grundsatz, dass Leistungen durch
die Leistungserbringer zu verordnen sind, bevor sie von der Krankenkasse erstattet
werden, die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen von der Aufnahme
ins Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen und nur der arztlichen Ver-
ordnung abhdngig zu machen sind. Eine Genehmigung durch die Krankenkasse
sollte nicht vorgesehen werden;

ob die Verordnungsfahigkeit von digitalen Gesundheitsanwendungen auf weitere
Leistungserbringer als den behandelnden Arzt erweitert werden kann;

wie bei der Versorgung der Versicherten mit digitalen Gesundheitsanwendungen,
die nur mit Genehmigung der Krankenkasse erfolgt, sichergestellt werden kann,
dass die Versorgung nicht mit den digitalen Gesundheitsanwendungen erfolgt, die
fur den jeweiligen Patienten medizinisch kontraindiziert sind;

wie sichergestellt werden kann, dass im Falle der Versorgung mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen aufgrund der Genehmigung der Krankenkasse, auch der behan-
delnde Arzt davon Kenntnis erhalt.
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Begriindung:

Nach § 33a SGB V haben Versicherte Anspruch auf Versorgung mit sogenannten digi-
talen Gesundheitsanwendungen, die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in
der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung
oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder
Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen zu unterstiitzen, wenn diese in
das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen werden und ent-
weder nach Verordnung des behandelnden Arztes oder mit Genehmigung der Kranken-
kasse angewendet werden.

Grundsatzlich erfolgt die Versorgung der Versicherten nach dem SGB V durch die
Krankenkassen nur nach vorheriger Verordnung durch einen Leistungserbringer. Mit
8 33a Absatz 1 Nummer 2 SGB V soll von diesem Grundsatz abgewichen werden; diese
Regelung stellt damit einen Systembruch dar.

Der Patient darf nur mit Hilfs- oder Heilmitteln, Medikamenten oder Behandlungen
versorgt werden, wenn diese medizinisch indiziert sind. Die medizinische Indikation
und damit die Notwendigkeit fir die Versorgung des Patienten flr ein bestimmtes Mit-
tel wird von dem Behandler (zum Beispiel Arzt oder Psychotherapeut) festgestellt. Die
fur die Behandlung erforderliche Malsnahme wird anschliefend vom Behandler verord-
net. Der Behandler kann dabei auch ein Psychotherapeut oder Physiotherapeut sein, so-
dass um Priifung gebeten wird, die Verordnungsermachtigung fir bestimmte digitale
Gesundheitsanwendungen zu erweitern.

Unklar ist, wie sichergestellt wird, dass es nicht zur Genehmigung von digitalen An-
wendungen kommt, die kontraindiziert sind. Zwar sieht § 33 Absatz 5b SGB V vor,
dass der Antrag auf Bewilligung eines Hilfsmittels mit eigenem weisungsgebundenen
Personal zu priifen ist. Damit ist jedoch nicht wie bei dem behandelnden Arzt, der wei-
sungsfrei ist, sichergestellt, dass die Prifung tatsachlich alle Umstande berticksichtigt
und eine Bewilligung gegebenenfalls nur deshalb erfolgt, weil diese kostengiinstiger ist
als eine regulére Therapie, die aber fur die Behandlung des Patienten besser geeignet
ist.

Mit der Eroffnung der Moglichkeit, dass die Krankenkasse ohne die Beteiligung des
behandelnden Arztes digitale Gesundheitsanwendungen zur Versorgung des Patienten
genehmigen darf, wird das Risiko gesehen, dass unter Umstédnden ohne Kenntnis des
behandelnden Arztes Anwendungen genehmigt werden, die gegebenenfalls fir den Pa-
tienten kontraindiziert sind. Auch besteht das Risiko, dass dadurch zwei verschiedene
Behandlungszweige stattfinden — auf der einen Seite die Behandlung durch den Arzt
und auf der anderen Seite die ,,Behandlung” durch die Krankenkasse direkt durch die
Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen. Hierbei sind Falle denkbar, in de-
nen der Arzt Kenntnis darlber erlangen sollte, dass der Patient mit einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung versorgt ist, da diese auch Auswirkungen auf die Behandlung
durch den Arzt haben kann.
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7. Zu Artikel 1 Nummer 6 (8 65a Absatz 1 Satz 2 und
Satz 3 —neu — SGB V)

Artikel 1 Nummer 6 ist wie folgt zu fassen:
,6.Dem 8 65a Absatz 1 werden folgende Satze angefigt:

,Um den Nachweis tber das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen nach Satz 1
fiihren zu konnen, dirfen Krankenkassen die versichertenbezogenen Daten, die sie
nach 8 284 Absatz 1 rechtmaRig erhoben und gespeichert haben, nur mit der Ein-
willigung der betroffenen Versicherten verarbeiten. Die Einwilligung ist schriftlich
oder elektronisch zu erteilen, soweit Gesundheitsdaten betroffen sind.” *

Begriindung:

Die Formulierung der Verarbeitungsbefugnis in 8 65a Absatz 1 Satz 2 SGB V (,,Kran-
kenkassen konnen [...] verarbeiten®) entspricht nicht der Dogmatik des bereichsspezi-
fischen Sozialdatenschutzrechts, welche den datenschutzrechtlichen Grundsatz des
Verbots mit Erlaubnisvorbehalts im SGB V zum Ausdruck bringt (,,Die Krankenkassen
dirfen Sozialdaten nur erheben und speichern, soweit diese [...]“ — vgl. § 284 Absatz 1
SGB V).

Soweit die Vorschrift eine in schriftlicher oder elektronischer Form erklérte Einwilli-
gung voraussetzt, ist auBerdem darauf hinzuweisen, dass Artikel 6 Datenschutz-Grund-
verordnung (DSGVO) weder eine Form fiir die Einwilligung noch eine Offnungsklausel
fir den nationalen Gesetzgeber vorsieht. Eine solche Offnungsklausel ist lediglich in
Artikel 9 Absatz 4 DSGVO enthalten, soweit Gesundheitsdaten betroffen sind. Im Rah-
men des Bonusprogramms sind jedoch auch Daten zu verarbeiten, die keine Gesund-
heitsdaten sind.

Die vorgeschlagene Formulierung setzt das Regelungsanliegen des Gesetzentwurfs so-
zialdatenschutzrechtlich konsistent und DSGVO-konform um.
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8. Zu Artikel 1 Nummer 8 (8 68a und § 68b SGB V) und

a)

b)

Nummer 39 (8 303a bis § 303f SGB V)

Der Bundesrat begrift, dass die Bundesregierung die rechtlichen Grundlagen
schaffen will, um die Digitalisierung in Medizin und Pflege voranzubringen und die
im internationalen Vergleich bestehenden Riickstdnde aufzuholen. Hierbei ist es je-
doch notwendig, den Schutz — insbesondere der hochsensiblen Gesundheitsdaten
der Einzelnen und die vor allem auch im Interesse der Versicherten liegende Ver-
besserung der medizinischen und pflegerischen Versorgung durch Digitalisierung
—in klaren und ausdifferenzierten Regelungen in einen angemessenen Ausgleich zu
bringen. Mit den vorgeschlagenen, zum Teil generalklauselartigen Regelungen ge-
lingt dies noch nicht.

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren insbesondere die Rege-
lungsvorschldge zur Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen und von
Versorgungsinnovationen durch die Krankenkassen (88 68a und 68b und § 284 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 19 SGB V) sowie zu Weiterentwicklung der Datenaufberei-
tungsstelle zu einem sogenannten ,,Forschungsdatenzentrum® (88 303a bis 303f
SGB V) umfassend unter sozialdatenschutzrechtlichen Gesichtspunkten zu Uber-
priifen. Es bestehen erhebliche Bedenken, ob die Grundsétze der VerhaltnisméaRig-
keit, der Zweckbindung und der Erforderlichkeit sowie der Grundsatz der Normen-
klarheit hinreichend beachtet werden und die Regelungen sich in die Systematik des
bereichsspezifischen Sozialdatenschutzrechts einfuigen.

Begriindung:

Im internationalen Vergleich hinkt Deutschland in der Digitalisierung von Gesundheits-
wesen und Pflege hinterher. Es ist daher ein dringend notwendiger Schritt, die Entwick-
lung voranzutreiben und die Rechtsgrundlagen fir die Nutzung der Chancen der Digi-
talisierung zu schaffen.

Hierfur bedarf es Regelungen, die Innovationen ermdglichen, ohne den Schutz der be-
sonders sensiblen Gesundheitsdaten zu vernachlassigen. Notwendig sind Regelungen,
die auch angesichts der Vielgestaltigkeit neuer Entwicklungen einen klaren Rahmen
vorgeben, in dem das Interesse an einer Verbesserung der Versorgung durch die Nut-
zung der Chancen der Digitalisierung mit dem Recht des einzelnen auf den Schutz sei-
ner Daten in einem angemessenen Ausgleich ist. Dies bietet der vorgelegte Gesetzent-
wurf nicht.
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Bei der Entwicklung von digitalen Innovationen, wie insbesondere digitalen Medizin-
produkten, kiinstlicher Intelligenz sowie telemedizinischer oder IT-gestutzter Verfahren
sowie Versorgungsinnovationen, die auf den individuellen Bedarf der Versicherten ab-
gestimmte Leistungen und Informationen zu individuell geeigneten Versorgungsange-
boten anbieten kdnnen, ermoéglichen § 68a Absatz 5 und § 68b SGB V den Kranken-
kassen, zu diesem Zweck von ihnen bereits nach § 284 Absatz 1 SGB V rechtmé&Rig
erhobene und gespeicherte versichertenbezogene Daten auszuwerten und individuelle
Gesundheitsprofile der Versicherten zu erstellen. Fur die Durchfiihrung von Angeboten
nach § 68b SGB V sollen Krankenkassen zudem nach § 284 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 19 SGB V personenbezogene Daten erheben und speichern durfen. Durch die Ver-
wendung neuer unbestimmter Rechtsbegriffe (digitale Innovationen, Versorgungsinno-
vationen) bleibt unklar, was umfasst ist und was jeweils der Zweck der Datenverarbei-
tung ist. Unklar bleibt auch die Menge der potenziell zu verarbeitenden Daten. Nach
der Gesetzesbegrindung sollen die Krankenkassen die Abrechnungsdaten aus der ver-
tragsarztlichen Versorgung (8 295 Absatz2 SGB V), der Arzneimittelverordnung
(8 300 Absatz1 Nummer2 SGB V), der stationdren Versorgung (8§ 301 Absatz 1
SGB V) und die Abrechnung sonstiger Leistungserbringer (§ 302 Absatz 1 SGB V)
versichertenbezogen zusammenfihren, um tragfahige Erkenntnisse fiir eine zielgerich-
tete FOrderung der Entwicklung bedarfsgerechter digitaler Innovationen gewinnen zu
kdnnen. Die personenbezogene Zusammenfihrung und Auswertung ermdglicht den
Krankenkassen, in groem Umfang individuelle Gesundheitsprofile ihrer Versicherten
zu erstellen. Dies birgt erhebliche Risiken flr die Personlichkeitsrechte der Versicher-
ten und die Gefahr der Diskriminierung von einzelnen oder bestimmten Risikogruppen.
Gerade angesichts der Weite der potenziellen Nutzungen der Daten bestehen ganz er-
hebliche Zweifel, ob der Grundsatz der VerhaltnismaRigkeit gewahrt bleibt. Rechts-
grundlagen mussen zwar hinreichend Raum fir kinftige notwendige Entwicklungen
und Innovationen schaffen, gleichzeitig muss der Gesetzgeber jedoch die wesentlichen
Entscheidungen fir den Ausgleich der widerstreitenden Interessen selbst treffen. Hierzu
bedarf es ausdifferenzierterer Regelungen als bislang vorgesehen.

Die Regelungen zur Weiterentwicklung der Datenaufbereitungsstelle zu einem soge-
nannten ,,Forschungsdatenzentrum® (88 303a bis 303f SGB V) sehen eine umfangrei-
che Nutzung der Daten vor. So sollen die Daten nicht nur fur Forschung im engeren
Sinne, sondern zum Beispiel auch zur Unterstltzung politischer Entscheidungsprozesse
zur Weiterentwicklung der gesetzlichen Krankenversicherung oder zur Wahrnehmung
von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung genutzt werden kénnen. Weder die bis-
lang geltenden Beschrankungen fiir die Ubermittlung von Sozialdaten zu Forschungs-
zwecken (vgl. § 75 SGB X: Abwéagung und grundsatzlich Einwilligungserfordernis)
noch die nach der bisherigen Fassung geltende Begrenzung des in Betracht kommenden
Bereichs der Forschungsthemen (vgl. die geltende Fassung des § 303e Absatz 2 Num-
mer 4 SGB V) findet sich in den Neuregelungen wieder. Daten mit erhéhter Gefahr der
Reidentifizierung (kleine Fallzahlen nach § 303e Absatz 3 Satz 4 SGB V, pseudonymi-
sierte Daten nach § 303e Absatz 4 SGB V) sollen bereits dann zugénglich gemacht wer-
den dirfen, wenn der Antragsteller nur ,,nachvollziehbar darlegt®, dass die Verarbeitung
solcher Daten flr seinen Zweck erforderlich sei. Es fehlt an einer klaren Regelung zur
Abwagung des angestrebten Nutzens mit dem Reidentifikationsrisiko und dem Person-
lichkeitsrecht der Betroffenen. Auch hier bestehen erhebliche Zweifel, ob mit den Re-
gelungen in 88 303a ff. SGB V der Grundsatz der Verhaltnisméaligkeit im Hinblick auf
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die Personlichkeitsrechte der Versicherten gewahrt bleibt.

Vor diesem Hintergrund ist eine umfassende Uberpriifung der Regelungen unter dem
Gesichtspunkt des Sozialdatenschutzes notwendig.

9. Artikel 1 Nummer 10 (8 75b Absatz 3 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 10 sind in § 75b Absatz 3 Satz 2 nach dem Wort ,,Bundesérzte-
kammer,” die Worter ,,der Bundespsychotherapeutenkammer,* einzuftigen.

Begrundung:

Um den besonderen Anforderungen der Psychotherapeutinnen und -therapeuten im Zu-
sammenhang mit der Entwicklung der IT-Sicherheitsrichtlinie in der vertragsarztlichen
und vertragszahnarztlichen Versorgung gerecht zu werden, ist eine Beteiligung der
Bundespsychotherapeutenkammer erforderlich.

10. Zu Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe a und Buchstabe ¢
(8 92a Absatz 1 Satz 9a — neu — und
Absatz 3 Satz 3a — neu — SGB V) und
Nummer 16 Buchstabe a Doppelbuchstabe ddi — neu — und
Doppelbuchstabe ff und
Buchstabe b
(892b Absatz 2 Satz 5a — neu -,
Satz 5b — neu —und
Satz 10 und
Absatz 3 Satz 1 bis 4 SGB V)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
a) Nummer 15 ist wie folgt zu &ndern:

aa) Dem Buchstaben a ist in § 92a Absatz 1 nach dem neuen Satz 9 folgender Satz
anzufugen:

»Der Zeitraum zwischen dem Abschluss eines geforderten Vorhabens und der
dauerhaften Aufnahme in die Versorgung gemal § 92b Absatz 3 kann flr
hochstens zwo6lf Monate ergédnzend gefordert werden.”

bb) In Buchstabe c ist in § 92a Absatz 3 nach Satz 3 folgender Satz einzuftigen:



Drucksache 19/13438

-92- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

,Die erganzende Forderung nach Absatz 1 Satz 9a erfolgt durch den Innovati-
onsausschuss in Abhangigkeit vom vorherigen Bewilligungsumfang abzuglich
der Evaluation.”

b) Nummer 16 ist wie folgt zu &ndern:

aa) Buchstabe a ist wie folgt zu dndern:

aaa)  Nach Doppelbuchstabe dd ist folgender Doppelbuchstabe dd: einzuf-

gen:
,dd1)

Nach dem neuen Satz 5 werden folgende Satze eingefigt:

»,Der Innovationsausschuss entscheidet innerhalb einer Frist
von vier Monaten iber Antrége auf eine erganzende Forderung
von Vorhaben gemaR 8 92a Absatz 1 Satz 9a. Eine erganzende
Forderung setzt voraus, dass die Interventionsphase des Pro-
jekts erfolgreich abgeschlossen ist, eine positive Zwischeneva-
luation vorliegt und eine dauerhafte Aufnahme in die Versor-
gung zu erwarten ist.*

bbb)  Doppelbuchstabe ff ist wie folgt zu fassen:

ff)

Der neue Satz 8 wird wie folgt gefasst:

»Der Innovationsausschuss beschlief3t eine Geschéfts- und
Verfahrensordnung, in der er insbesondere seine Arbeitsweise
und die Zusammenarbeit mit der Geschaftsstelle nach Ab-
satz 4, das zweistufige Forderverfahren nach § 92a Absatz 1
Satz 7 bis 9, das Verfahren zur erganzenden Férderung nach
8§92a Absatz1 Satz 9a, das Konsultationsverfahren nach
Satz 1, das Forderverfahren nach Satz 4, das Verfahren zur
Uberfiihrung in die Versorgung nach Satz 5 in Verbindung mit
Absatz 3, die Benennung und Beauftragung von Experten aus
dem Expertenpool nach Absatz 6 sowie die Beteiligung der Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen
Fachgesellschaften nach Absatz 7 regelt.” *

bb) In Buchstabe b ist in § 92b Absatz 3 Satz 1 bis 4 das Wort ,,Regelversorgung*
jeweils durch das Wort ,,Versorgung* zu ersetzen.
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Begriindung:
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa:

Bei etlichen vom Innovationsausschuss geforderten VVorhaben der neuen Versorgungs-
formen besteht die Gefahr, dass die wahrend der Projektlaufzeit mit viel Engagement
aufgebauten und funktionierenden Projektstrukturen nach Beendigung der Forderung
abgewickelt werden missen, da bis zu einer dauerhaften Aufnahme erfolgreicher Ver-
sorgungsansatze in die Versorgung ein langerer Zeitraum liegen kann. Um diesen Effekt
zu vermeiden, soll der Zeitraum zwischen dem Abschluss eines geférderten VVorhabens
und der dauerhaften Aufnahme in die Versorgung gemaR 8 92b Absatz 3 SGB V aus
Mitteln des Innovationsfonds gefdrdert werden kdnnen. Da im Zeitpunkt der Entschei-
dung Uber die ergédnzende Forderung nicht absehbar ist, wann eine dauerhafte Auf-
nahme in die Versorgung erfolgt, soll angesichts der begrenzten Fordersummen des In-
novationsfonds gemald § 92a Absatz 3 SGB V die Dauer der ergdnzenden Forderung
auf maximal zwolf Monate begrenzt werden. Die zeitlich begrenzte erganzende Forde-
rung stellt einerseits sicher, dass erfolgreiche Versorgungsansatze gegebenenfalls in ei-
nem reduzierten Umfang zunéchst fortgefiihrt werden kénnen. Andererseits verschafft
sie den Vorhaben den notwendigen Spielraum, gegebenenfalls weitere erforderliche al-
ternative Finanzierungen nach Ende der ergdnzenden Férderung und vor der tatséchli-
chen dauerhaften Aufnahme in die Versorgung zu erschlieRen.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb:

Durch die Einfigung von Satz 3a in 8 92a Absatz 3 SGB V wird sichergestellt, dass
eine erganzende Forderung nach § 92a Absatz 1 Satz 9a SGB V durch den Innovations-
ausschuss in Abhangigkeit vom vorhergehenden Bewilligungsumfang abziglich der
Evaluation erfolgt.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa:

Fur eine erganzende Forderung nach 8§ 92a Absatz 1 Satz 9a SGB V ist ein Antrag des
gefdrderten Vorhabens beim Innovationsausschuss erforderlich. In dem Antrag muss
unter anderem dargelegt werden, dass die im VVorhaben geplante Interventionsphase vor
Beginn der erganzenden Forderung erfolgreich abgeschlossen ist. Dies muss durch ei-
nen Zwischenbericht des Evaluators belegt werden, der unter anderem Aussagen zu der
Frage treffen muss, ob und in welchem Umfang das VVorhaben ein hinreichendes Poten-
zial zur dauerhaften Aufnahme in die Versorgung aufweist. Der Innovationsausschuss
muss auf dieser Grundlage eine Einschatzung treffen, ob eine dauerhafte Aufnahme in
die Versorgung zu erwarten ist. Er hat Gber den Antrag auf erganzende Forderung in-
nerhalb einer Frist von vier Monaten zu entscheiden. Die weiteren Einzelheiten zu den
Formalien der Antragstellung (unter anderem vorzulegender Finanzplan et cetera) so-
wie zum Verfahren der Forderentscheidung werden in der Geschéfts- und Verfahrens-
ordnung des Innovationsausschusses gemaf § 92a Absatz 2 Satz 9a SGB V geregelt.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb:

Es wird klargestellt, dass in der Geschéfts- und Verfahrensordnung des Innovationsaus-
schusses auch das Verfahren zur ergdnzenden Forderung nach § 92a Absatz 1 Satz 9a
SGB V sowie das Verfahren zur Uberfiihrung in die Versorgung nach § 92b Absatz 2
Satz 5 SGB V in Verbindung mit 8 92b Absatz 3 SGB V geregelt wird.
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Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb:

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung, mit der die Terminologie in § 92a
Absatz 1 Satz 2 SGB V aufgegriffen wird. Mit dem Begriff ,,Versorgung® soll — wie
bereits aus der Gesetzesbegriindung zu § 92a Absatz 1 Satz 2 SGB V (vgl. BT-Druck-
sache 18/4095, Seite 100) hervorgeht — deutlich gemacht werden, dass die Empfehlung
des Innovationsausschusses zur Uberfiihrung der neuen Versorgungsform nicht nur auf
eine Uberfiihrung in die Regelversorgung (zum Beispiel durch eine Anderung von
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 SGB V oder durch eine
Veranderung der gesetzlichen Rahmenbedingungen), sondern auch auf eine dauerhafte
Weiterentwicklung der selektivvertraglichen Versorgung abzielen kann.

11. Zu Artikel 1 Nummer 16 Buchstabe 0a — neu —

(8 92b Absatz 1 Satz 5 — neu — und

Satz 6 — neu — SGB V)

In Artikel 1 Nummer 16 ist dem Buchstaben a folgender Buchstabe Oa voranzustellen:

,0a)

Dem Absatz 1 werden folgende Satze angefiigt:

»,Die Lander erhalten ein Mitberatungs- und Antragsrecht. Es wird durch zwei
Vertreter der Lander ausgeubt, die von der Gesundheitsministerkonferenz der
Lander benannt werden.” *

Begrindung:

Um die regionalen Versorgungsstrukturen bei der Entscheidung tber Innovationsan-
trage besser berlcksichtigen zu kénnen, sollten die L&nder im Verfahren des Innovati-
onsausschusses des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92b SGB V auch dann
beteiligt werden, wenn sie nicht selbst (Mit-)Antragsteller sind. Die Expertise der L&n-
der ist gerade bei neuen Versorgungsformen, welche als Antwort auf besondere regio-
nale Versorgungsherausforderungen konzipiert sind, dringend geboten. Es erscheint
wegen der Kompetenz der Lander beziglich regionaler Versorgungsstrukturen demzu-
folge auch angezeigt, den Landervertretern ein Antragsrecht einzurdumen. Diese For-
derung entspricht auch dem Beschluss Nummer 15.1 der 90. Gesundheitsministerkon-
ferenz im Jahr 2017.

12. Zu Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 23 sind in § 139e Absatz 2 Satz 2 nach dem Wort ,,Gesundheits-
anwendung“ die Worter ,,einschlielich ihrer Bereitstellung* einzufiigen.
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Begriindung:

Nicht nur bei der Nutzung, sondern vor allem auch bei der Bereitstellung von digitalen
Gesundheitsanwendungen tber kommerzielle digitale Vertriebsplattformen bestehen
Risiken fur den Schutz der personenbezogenen Daten der Versicherten. Die Plattform-
betreiber haben typischerweise ein Interesse an den Kundendaten, die, da es sich im
vorliegenden Fall um gesundheitsbezogene Informationen handelt, besonderen Schutz
benodtigen. Daher ist vor einer Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das
Verzeichnis zu prifen, ob auch bei der Bereitstellung die Anforderungen an den Daten-
schutz und die Datensicherheit eingehalten sind.

13. Zu Artikel 1 Nummer 23 (8§ 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 23 ist § 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 wie folgt zu fassen:

»3. positive Versorgungseffekte unter Berlcksichtigung der Zweckbestimmung des

Medizinproduktes aufweist.”

Begriindung:

Als Kriterium fur die Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendun-
gen sollte entscheidend sein, ob die Versorgungseffekte der digitalen Gesundheitsan-
wendung der Zweckbestimmung des Medizinproduktes entsprechen.

14. Zu Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V)

a) Der Bundesrat begruft, dass mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz ein iterativer

b)

Prozess im Gesundheitswesen vorangetrieben wird, um so eine qualitativ hochwer-
tige und zugleich wirtschaftliche medizinische sowie pflegerische Versorgung zu
gewaéhrleisten.

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob die ver-
wendeten Begrifflichkeiten ,,Qualitat” und ,,positive Versorgungseffekte in Arti-
kel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V) Konkretisierungsbedarf begriin-
den.

Begriindung:
Der Gesetzentwurf geht davon aus, dass nach Artikel 1 Nummer 23 (§ 139e Absatz 2
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15.

16.

Satz 2 SGB V) die Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung auf ,,elektroni-
schen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte“ erfolgt. Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise dartber beizufligen, dass die
digitale Gesundheitsanwendung den Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglich-
keit und Qualitat des Medizinproduktes entspricht und positive Versorgungseffekte auf-
weist. Die unbestimmten Begriffe ,,Qualitat” und ,,positive Versorgungseffekte* sollten
konkretisiert werden, um eine dem Gleichheitsgrundsatz entsprechende Entscheidungs-
praxis und eine dem Wirtschaftlichkeitsgrundsatz (§ 12 SGB V) entsprechende Versor-
gung sicher zu stellen.

Zu Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 4 Satz 2 SGB V)
In Artikel 1 Nummer 23 ist § 139e Absatz 4 Satz 2 wie folgt zu dndern:

a) Das Wort ,,und* nach dem Wort ,,VVersorgung“ ist durch ein Komma zu ersetzen.

b) Nach dem Wort ,,Versorgungseffekte* sind die Worter ,,und ein Datenschutz- und
Datensicherheitskonzept® einzufiigen.

Begriindung:

Die Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit im Bereich digitaler
Gesundheitsanwendungen zu prifen, ist eine sehr umfangreiche und anspruchsvolle
Aufgabe. Es kdnnen sich in diesem Bereich komplexe datenschutzrechtliche Fragestel-
lungen ergeben.

Damit das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte das Vorliegen der An-
forderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit umfassend tberprifen kann,
hat der Hersteller dem Antrag ein Datenschutz- und Sicherheitskonzept beizuftigen.

Zu Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 4 Satz 2 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, ob es hinsichtlich
der Anforderungen an das vom Hersteller mit seinem Antrag vorzulegende Evaluati-
onskonzept und an die Herstellerunabhangigkeit der wissenschaftlichen Einrichtungen
einer Klarstellung bedarf.

Begrundung:

Der Gesetzentwurf lasst Ausfiihrungen dazu vermissen, was eine ,,herstellerunabhén-
gige Institution* im Sinne dieser VVorschrift sein soll und welche Anforderungen an das
vom Hersteller vorzulegende Evaluationskonzept zu stellen sind. Nahere Konkretisie-
rungen sind jedoch im Sinne eines transparenten, rechtssicheren und zugig ablaufenden



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -97- Drucksache 19/13438

Antragsverfahrens dringend geboten.

17. Zu Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 9 Satz 2 — neu — SGB V)

In Artikel 1 Nummer 23 ist dem § 139e Absatz 9 folgender Satz anzufiigen:

,»Bei der Regelung der Anforderungen nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 sind der Bun-
desbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie das Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik anzuhgren.*

Begrundung:

Der Abruf und die Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen kénnen mit Risi-
ken fir den Schutz hochstpersonlicher und sensibler Informationen tber den Versicher-
ten verbunden sein. Daher ist es wichtig, dass die in § 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 2
SGB V geregelten Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit naher
konkretisiert werden und dabei die zustandigen Stellen eingebunden werden.

18. Zu Artikel 1 Nummer 29 (§ 263a SGB V)

Artikel 1 Nummer 29 ist zu streichen.

Begriindung:

Zur Forderung von digitalen Innovationen nach 8§ 68a SGB V sollen Krankenkassen
insgesamt 2 Prozent ihrer Finanzreserven nach § 260 Absatz 2 Satz 1 SGB V in Anteile
an Investmentvermdgen nach § 1 des Kapitalanlagegesetzbuches anlegen kénnen. Es
handelt sich hier um eine Risikokapitalanlage, deren vollstandiger Verlust auch bei
sorgfaltigster Prifung nicht ausgeschlossen werden kann.

Unter Beriicksichtigung der Neuregelungen des GKV-Versichertenentlastungsgesetzes
zu § 260 Absatz 2 SGB V erscheint eine solche Anlagemdglichkeit der Finanzmittel der
Solidargemeinschaft nicht sachgemald zu sein. Das Risiko des Kapitalverlustes kann
auch durch eine rechtzeitige Anzeige der Absicht des
Erwerbs von Anteilen von Investmentvermdgen gegenuber der Aufsichtsbehorde nicht
ausgeschlossen werden.

19. Zu Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
(8§ 291 Absatz 2b Satz 9 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fassen:
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,bb)  Im neuen Satz 9 wird jeweils die Angabe ,,Satz 3" durch die Angabe ,,Satz 2*
ersetzt.

Begriindung:

Die in § 291 Absatz 2b SGB V normierte Verscharfung der Kurzung der &rztlichen Ver-
gitung ab dem 1. Marz 2020 um 2,5 Prozent fiir nicht an die Telematikinfrastruktur
angeschlossene Arztinnen und Arzte ist nicht zielfiihrend.

Die zahlreichen Probleme mit dem Anschluss der Praxen der niedergelassenen Arzte an
die Telematikinfrastruktur liegen sehr haufig nicht in der Verantwortung der Arzte.
Hiervon sind insbesondere niedergelassene Arzte in landlichen, vom Breitbandausbau
et cetera noch nicht vollstandig erfassten Regionen betroffen. Es ist ein positives Signal
in Richtung der Arzteschaft und der niederlassungswilligen Jungarzte, zunachst fla-
chendeckend die VVoraussetzungen fiir den Anschluss zu schaffen und dann tiber Sank-
tionsmechanismen nachzudenken.

20. Zu Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe b Doppelbuchstabe cc
(8§ 291 Absatz 2b Satz 10 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe cc wie folgt zu fassen:
,cc) Der neue Satz 10 wird wie folgt gefasst:

,»Dies gilt nicht, wenn die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte, Einrichtungen und Zahnarzte die Nichterfullung der Pflicht nach Satz 2
nicht zu vertreten haben.” *

Begriindung:

Verzogerungen beim Anschluss an die Telematikinfrastruktur und in Folge dessen bei
der Durchfithrung des Stammdatenabgleichs, die nicht durch die Arzte selbst, sondern
durch die Hersteller der technischen Komponenten (zum Beispiel Lieferschwierigkei-
ten, technische Kompatibilitatsprobleme und Ahnliches) verursacht wurden, dirfen
nicht den Vertragsarzten und Einrichtungen angelastet werden. Daher erscheint aus
Grinden der Verhéltnisméaligkeit eine Ausnahme von der Sanktionsregelung fiir unver-
schuldete Fristverstolie geboten. Die Beweislast flr das fehlende Verschulden am Frist-
verstoR tragt dabei der Vertragsarzt beziehungsweise die Einrichtung; dabei ist insbe-
sondere darauf abzustellen, ob die jeweiligen Komponenten nach Verfligbarkeit am
Markt rechtzeitig vor Fristablauf bestellt und Lieferung sowie Integration in die Praxis-
IT nicht schuldhaft verzdgert wurden.
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21. Zu Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe ¢ (§ 291 Absatz 2c Satz 6 — neu — SGB V)

22,

In Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe c ist dem § 291 Absatz 2c folgender Satz anzufigen:

,»Dies gilt nicht, wenn die Krankenhduser die Nichterfullung der Pflicht zum Anschluss
an die Telematikinfrastruktur nicht zu vertreten haben.*

Begriindung:

Laut dem Gesetzentwurf der Bundesregierung (8 291 Absatz 2c SGB V) sollen die
Krankenh&user verpflichtet werden, sich der Telematikinfrastruktur bis zu bestimmten
Fristen anzuschlieRen. Die hierfur notwendigen technischen Voraussetzungen sind
noch nicht hinreichend vorhanden, weshalb die vorgesehenen Sanktionszahlungen nicht
zielfiihrend sind. Die Probleme mit dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur liegen
héufig nicht in der Verantwortung der Krankenhduser. Solange und soweit die VVoraus-
setzungen — wie zum Beispiel der Breitbandausbau — nicht flachendeckend gegeben
sind, kénnen nicht die Krankenh&user mit Sanktionen belegt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 34a — neu —

(8§ 291d Absatz 1a Satz 1 Nummer 3 —neu —SGB V)

In Artikel 1 ist nach Nummer 34 folgende Nummer 34a einzufiigen:
,34a. 8 291d Absatz 1a Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 1 wird das Wort ,,und“ am Ende gestrichen.

b) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt und das
Wort ,,und“ wird angeftigt.

c) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 angeftigt:

»3. elektronische Programme, die nach 8 65c¢ zur Erfullung der landes-
rechtlich vorgesehene Meldeverpflichtungen gegentiber den klinischen
Krebsregistern notwendig sind. ¢

Begriindung:

Die Ubermittlung von gesetzlich vorgeschriebenen Meldungen an flachendeckende kli-
nische Krebsregister geméaR § 65¢ SGB V durch Leistungserbringer in der ambulanten
und stationdren Versorgung wird regelmaRig dadurch erschwert, dass eine Interopera-
bilitat zwischen den eingesetzten Anwendungssystemen in Klinik und Praxis und den



Drucksache 19/13438 -100 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Krebsregistern aufgrund ungeeigneter oder fehlender technischer Voraussetzungen
nicht gegeben ist. Dies gefahrdet das Ziel einer flachendeckenden Qualitatsverbesse-
rung der onkologischen Versorgung.

Es sind dringend Rahmenbedingungen zu schaffen, die den notwendigen Meldeprozess
durch Digitalisierung vereinfachen und eine bessere Nutzbarkeit onkologischer Ge-
sundheitsdaten auf breiter Grundlage fiir Forschungszwecke ermdéglichen. Fur die er-
folgreiche Konsolidierung der aufgebauten klinischen Krebsregister und deren Nutzung
fur die onkologische Qualitatssicherung sind daher Regelungen erforderlich, welche si-
cherstellen:

a)  eine Interoperabilitdt zwischen Anwendungssystemen der meldeverpflichteten
Leistungserbringer und den Krebsregistern,

b)  die verbindliche Implementierung von Verfahren zur Meldung von Krebserkran-
kungen gemaR den gesetzlichen Vorschriften der Lander und den bundesweit ein-
heitlichen Standards (XML-Schnittstelle zur onkologischen Basisdokumentation)
durch die eingesetzten Anwendungssysteme.

Diese Regelungen sollten anhand der Bestimmungen zur Integration offener Schnitt-
stellen in informationstechnischen Systemen (8 291d SGB V — Regelungen zur Mel-
dung an Krebsregister analog zu den Regelungen zur Meldung von Infektionskrankhei-
ten) umgesetzt werden.

23. Zu Artikel 1 Nummer 39 (8 303a bis § 303e SGB V)

a)

b)

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren bereits existierende
themenspezifische Forschungsdatenbanken von nationaler und internationaler Be-
deutung zu bericksichtigen und ihre Weiterfiihrung durch die respektiven wissen-
schaftlichen Einrichtungen sicherzustellen. Dies kdnnte zum Beispiel dadurch er-
reicht werden, dass in § 303a bis § 303e SGB V eine Regelung vorgesehen wird,
die es ermdglicht, pseudonymisierte Daten 6ffentlich grundfinanzierten Einrichtun-
gen zu Ubermitteln, wenn der angegebene Zweck eine solche Ubermittlung erfor-
dert. Eine mogliche Einschrankung flr eine solche notwendige kontinuierliche
Fortschreibung der Versichertendaten konnte aus datenschutzrechtlichen Griinden
sein, dass pseudonymisierte Daten nur zur Fortfihrung bereits existierender Lang-
zeitdatenbanken tbermittelt werden durfen, die durch Datentbermittlung geman
8 75 SGB X aufgebaut wurden und eine entsprechende Priifung durchlaufen haben.

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren auf eine Léschung der
versichertenbezogenen Einzeldatensatze nach 30 Jahren in begriindeten Fallen zu
verzichten.

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren Regelungen fir eine
neutrale Entscheidung uber Antrage gemaR 8 303e Absatz 1 und 2 SGB V und die
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Evaluation der Verfahren gemaf § 303d Absatz 1 Nummer 7 SGB V vorzusehen.

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

In den 88 303a bis 303e SGB V ist eine Erweiterung der bisherigen Datenaufbereitungs-
stelle zu einem Forschungsdatenzentrum (FDZ) mit einem deutlich erweiterten und ak-
tuelleren Datenangebot vorgesehen. 8 303e SGB V regelt die Nutzungsberechtigten, zu
denen nach Absatz 1 Nummer 8 die Hochschulen, 6ffentlich geforderte aulReruniversi-
tare Forschungseinrichtungen und sonstige Einrichtungen mit der Aufgabe unabhéangi-
ger wissenschaftlicher Forschung, sofern die Daten wissenschaftlichen VVorhaben die-
nen, gehdren und formuliert in Absatz 2 Nummer 4 als einen der Zwecke Forschung,
insbesondere fur L&ngsschnittanalysen Gber l&ngere Zeitraume, Analysen von Behand-
lungsablaufen oder Analysen des Versorgungsgeschehens.

In diesem Zusammenhang gilt es darauf hinzuweisen, dass es bereits heute, seit vielen
Jahren aufgebaute, bestehende Langzeitdatenbanken zu bestimmten Themen gibt, die
beim Aufbau des Forschungsdatenzentrums weitergefiihrt werden miissen. Hierzu zéh-
len zum Beispiel die Versichertenstichprobe AOK Hessen/KV Hessen (seit 1998) wie
auch die pharmakoepidemiologische Forschungsdatenbank GePaRD zur Arzneimittel-
risikoforschung am Leibniz-Institut fir Praventionsforschung und Epidemiologie —
BIPS (seit dem Jahr 2004), die Daten zu circa 25 Millionen Versicherten enthélt — eine
der groBRten Datenbanken dieses Typs weltweit — und Uber Vertrdge mit den Kranken-
kassen zur Datenlieferung langfristig angelegt ist.

Wenn ihre Weiterfuhrung nicht im Gesetzgebungsverfahren zum Beispiel in der vorge-
schlagenen Form abgesichert wird, wirden bereits existierende nationale Langzeit-For-
schungsdatenbanken geféhrdet und die Forschung um ein- bis zwei Jahrzehnte zuriick-
geworfen. Das vorhandene Know-how muss auf dem bereits erarbeiteten Niveau fur
Forschung und Gesellschaft erhalten bleiben und fur die Gemeinschaft nutzbar gemacht
werden. Ein Neustart des Forschungsdatenzentrums hierzu wére Know-how- und Res-
sourcenverschwendung.

Zu Buchstabe b:

In § 303d Absatz 3 SGB V ist eine Ldschung der versichertenbezogenen Einzeldaten-
sétze spatestens nach 30 Jahren vorgesehen. Dies ist fur Fragen der Versorgungsfor-
schung sicherlich ausreichend. Zur Bearbeitung analytischer Fragestellungen, wie sie
zum Beispiel in den genannten Langzeit-Forschungsdatenbanken erfolgt, ist jedoch eine
Begrenzung dieses Zeitraums auf 30 Jahre inhaltlich weder sinnvoll noch begriindbar.

Um zur Bearbeitung analytischer Fragen — zum Beispiel bei Erkrankungen mit jahr-
zehntelanger Latenzzeit (wie es unter anderem bei vielen Krebserkrankungen der Fall
ist) oder zu Fragen der Arzneimittelsicherheit (beispielsweise bei Einnahme in der
Schwangerschaft mit langfristiger Nachbeobachtung der Kinder) — international kon-
kurrenzfahige Forschung betreiben zu kdnnen, miussen Regelungen geschaffen werden,
die einen lebenslangen Beobachtungszeitraum gewahrleisten.

Zu Buchstabe c:
Es wird als kritisch angesehen, dass die Entscheidung Uber Antrége alleine dem FDZ
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obliegen soll, und es kein unabhangiges Kontrollgremium (zum Beispiel Beirat) gibt,
das das Vorliegen der VVoraussetzungen nach § 303 Absatz 1 und 2 SGB V beurteilt.
Der in 8 303d Absatz 2 SGB V einzurichtende Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten
oder ein aus diesem Arbeitskreis definiertes Gremium konnte beispielsweise die Auf-
gabe eines rdumlich und personell vom FDZ getrennten Kontrollgremiums Gberneh-
men, das das Antragsgeschehen nach klar definierten Regeln und damit transparent
nach aullen koordiniert. Das gleiche gilt fir die in § 303d Absatz 1 Nummer 7 SGB V
vorgesehene Selbstevaluation des FDZ, die durch eine externe Evaluation vorgesehen
werden sollte.

Eine Nutzung der im Vergleich zum bisherigen Datenumfang gemaR der Datentranspa-
renzverordnung deutlich umfangreicheren Daten ist ohne personliche Einwilligung der
Betroffenen vorgesehen. Auch wenn — anders als bei der Datenubermittlung nach § 75
SGB X — das Abwagen des Allgemeinwohls gegenlber dem schutzwiirdigen Interesse
des Einzelnen hier nicht vorgesehen ist, sollte das Interesse der Bevolkerung bertick-
sichtigt und zumindest die Akzeptanz durch geeignete Mallnahmen (unter anderem Si-
cherstellung der Transparenz) gefordert werden, wenn nicht sogar auch weiterhin eine
Priifung gemaR § 75 SGB X durch eine unabhangige Stelle in jedem Einzelfall erfolgen
sollte. Ahnliche datenschutzrechtliche Bedenken sind ja auch schon im Unterausschuss
Gesundheit thematisiert worden.

24. Zu Artikel 4 Nummer 1 (8§ 17 Absatz 1a Satz 4 — neu —,

Satz 5 —neu —,
Satz 6 — neu — und
Absatz 1a; — neu — SGB XI)

Artikel 4 Nummer 1 ist wie folgt zu fassen:

,1.8 17 wird wie folgt gedndert:

a)

Dem Absatz 1a werden folgende Satze angefiigt:

,»Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen ergénzt unter Beteiligung des Me-
dizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung, der kommunalen Spitzenverbande und der
Lander bis zum 31. Juli 2020 die Pflegeberatungs-Richtlinien um Regelungen
fur die Erstellung eines einheitlichen, elektronischen Versorgungsplanes nach
8 7a. Mit Einverstandnis der ratsuchenden Person kann dieser zum elektroni-
schen Datenaustausch sowohl mit der Pflegekasse als auch mit den beteiligten
Arzten und Pflegeeinrichtungen sowie mit den Beratungsstellen der Kommu-
nen genutzt werden. Die Regelungen sind fur die Pflegeberater und Pflegebe-
raterinnen der Pflegekassen, der Beratungsstellen nach § 7b Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 sowie der Pflegestlitzpunkte nach 8 7c unmittelbar verbindlich.
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b)  Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1a; eingefugt:

»(1a1) Stellen, die Pflegeberatung nach den 88 7a bis 7c durchfihren, kon-
nen auf ihren Wunsch an die Telematikinfrastruktur angeschlossen werden.* *

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung verkennt die gewachsenen und uneinheit-
lichen Strukturen in der Pflegeberatung bundesweit sowie die datenschutzrechtliche Be-
grenzung auf das notwendige Mal} der Datenerhebung und des Datenaustausches zur
Erfallung der Aufgabe. Sie muss deshalb gedndert werden.

Pflegestiitzpunkte tauschen nie oder nur in sehr seltenen Einzelfallen ganze Dokumen-
tationen mit den genannten Stellen aus. Den Ratsuchenden wird als Grundlage der Be-
ratung Vertraulichkeit zugesichert. Es kommt also nur im Einzelfall eine Datentiber-
mittlung — keine Ubermittlung der Dokumentation — in Betracht, zum Beispiel wenn
der Pflegestutzpunkt die Beantragung von Leistungen fiir den Versicherten tbernimmt.
Die Einsichtnahme in Dokumentationen von Diensten, Kassen, Einrichtungen, Kom-
munen und Arzten ist ebenfalls sehr selten. Wenn hier die Pflegestiitzpunkte im Auftrag
des Versicherten/Blrgers Daten anfordern, geschieht dieses in Form von Dokumenten.
Hierzu sind sichere Ubermittlungswege die einzige Voraussetzung. Der Regelungsvor-
schlag impliziert, dass Beratungsdaten regelhaft zwischen den genannten Stellen aus-
getauscht werden. Damit wird das Vertrauen in die Vertraulichkeit der Gespréache un-
tergraben und es ist zur Erfullung der gesetzlichen Aufgabe nicht notwendig.

Die Regelung ist unverhéltnismalig und unwirtschaftlich, weil die Pflegeberatungs-
richtlinie erst im letzten Jahr eingefiihrt wurde. Dabei waren die Anforderungen an die
Dokumentation ein wichtiger Bestandteil. Hierauf stellen sich gerade hunderte Kassen
und Tréager von Pflegestiitzpunkten ein. Sie haben mit groBem Aufwand elektronische
Dokumentationen entwickelt, modifiziert und eingefihrt. Diese sollen nun durch eine
Vorgabe des Spitzenverband Bund der Pflegekassen entwertet und ersetzt werden. Es
ist unklar, ob und mit welchem Aufwand die Verfahren mit der Telematikinfrastruktur
verbunden werden kdnnen. Ein Ersatz flr die getatigten Investitionen ist nicht vorgese-
hen. Auch ist nicht vorgesehen die kommunalen Spitzenverbénde, die Sozialhilfetrager
und die Lander an der Entwicklung der Richtlinie zu beteiligen.

Sinnvoll und mit begrenztem Aufwand realisierbar wére allerdings die Erganzung der
Pflegeberatungs-Richtlinie um einen einheitlichen, elektronischen Versorgungsplan.
Dieser fasst den ermittelten und analysierten Hilfe- und Unterstlitzungsbedarf sowie die
konkret vereinbaren Ziele und MaRnahmen der ratsuchenden Person zusammen. Der
elektronische Austausch eines einheitlichen Dokumentes kann dabei eine vernetzte
Umsetzung unterstiitzen und beschleunigen.

Zu Buchstabe b:

Findet die Beratung durch Pflegekassen statt, ist deren Anschluss an die Telematikinf-
rastruktur durch die verbundene Krankenkasse gewahrleistet. Dagegen werden Pflege-
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stutzpunkte haufig von Kommunen oder freigemeinniitzigen Trégern betrieben, die ei-
nen Anschluss an die Telematikinfrastruktur bisher nicht erwogen haben. Dort findet
die Dokumentation in sehr unterschiedlichen Datenverarbeitungsverfahren statt. Zum
Teil sind sie Bestandteil gréRerer Anwendungen. Zum jetzigen Zeitpunkt ist unklar, ob
eine Einbindung in die Telematikinfrastruktur hier moglich ist und bis wann das umge-
setzt werden kann. Winschenswert ist die Einbindung allerdings, um einen sicheren
Ubertragungsweg zu erhalten. Daher sollte diesen Tragern in einer analogen Regelung
zu den Pflegeeinrichtungen ein Zugang ermdéglicht werden.

25. Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat begriifit die Bemiihungen der Bundesregierung, den Riickstand im Be-
reich der Digitalisierung im Gesundheits- und Pflegebereich aufzuholen und bittet die
Bundesregierung, in geeigneter Weise sicherzustellen, dass ohne weitere Verzogerun-
gen die notwendigen weiteren gesetzlichen VVoraussetzungen fir die elektronische Pati-
entenakte (ePA) geschaffen werden. Insbesondere wird die Bundesregierung gebeten,

a)

b)

die Gesellschaft fur Telematik — wie zunéchst geplant — dazu zu verpflichten, bis
zum 31. Mdrz 2021 die technischen Voraussetzungen daftr zu schaffen, dass der
Impfausweis, der Mutterpass, das Untersuchungsheft fur Kinder sowie das Zahn-
Bonusheft Bestandteil der ePA werden,

flir Physiotherapeutinnen und -therapeuten sowie Hebammen und Entbindungspfle-
ger zumindest eine freiwillige Mdglichkeit zur Anbindung an die Telematikinfra-
struktur zu schaffen und

die aus diesem Gesetzentwurf herausgenommenen und fiir ein gesondertes ,,Daten-
schutzgesetz* vorbehaltenen Regelungen nach deren datenschutzrechtlicher Pri-
fung auf Bundesebene zeitnah in einen Gesetzentwurf zu fassen.

Begrundung:

Im Staatenvergleich zeigen sich deutliche Defizite der Digitalisierung in Medizin und
Pflege in Deutschland.

Ab dem 1. Januar 2021 haben alle gesetzlich Versicherten einen Anspruch auf die ePA.
Die rasche Einfuhrung einer solchen ePA wird ausdricklich begruft und wird groRe
Vorteile, besonders flr die sektorenubergreifende Versorgung und Fernbehandlung,
bringen. Die Datensouveranitat der Versicherten muss bei der Einfihrung im Vorder-
grund stehen.

Um maoglichst vielen Akteuren den notwendigen Zugriff auf die ePA zu ermdglichen,
ist diesen zeitnah die Anbindung an die Telematikinfrastruktur zu erméglichen.
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26. Zum Gesetzentwurf allgemein

27.

a)

b)

d)

Der Bundesrat unterstiitzt grundsatzlich das im Gesetzentwurf der Bundesregierung
formulierte Ziel, die Chancen der Digitalisierung und der innovativen Versorgungs-
strukturen auch im Gesundheitswesen starker zu nutzen.

Dabei muss sichergestellt werden, dass der Ausbau neuer Technologien insbeson-
dere den Patientinnen und Patienten nutzt und die Versorgung sicherstellt bezie-
hungsweise verbessert.

Der Bundesrat sieht allerdings erheblichen Verbesserungsbedarf an dem von der
Bundesregierung vorgelegten Gesetzentwurf und verweist auf die Vielzahl der ein-
gehenden Stellungnahmen.

Im Zusammenhang mit der Digitalisierung im Gesundheitswesen kommt auch der
IT-Sicherheit eine wachsende Bedeutung zu. Der Bundesrat fordert daher, im wei-
teren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, welche Mdglichkeiten bestehen, Gesund-
heitseinrichtungen im Bereich der IT-Sicherheit zu unterstiitzen beziehungsweise
zu beraten.

Zum Gesetzentwurf allgemein

a)

b)

c)

Der Bundesrat begriRt ausdriicklich die Ziele der Bundesregierung, die
Digitalisierung im deutschen Gesundheitssystem zu fordern. Mit der Schaffung ei-
nes Leistungsanspruches der Birgerinnen und Burger auf digitale Gesundheitsan-
wendungen, der Starkung der Telemedizin und der Entwicklungsforderung digitaler
Innovationen kann ein wichtiger Beitrag geleistet werden, um eine qualitativ hoch-
wertige Gesundheitsversorgung in allen Regionen Deutschlands jetzt und in Zu-
kunft zu sichern. Durch die Etablierung eines digitalen Sektors und die Einfuhrung
eines entsprechenden Leistungsverzeichnisses konnen innovative Versorgungsan-
gebote in Deutschland gestarkt und damit Gesundheit, Wachstum und Beschafti-
gung gesichert werden.

Ebenso begrifRenswert ist die angestrebte Weiterentwicklung zur Datentransparenz
im Kontext der Nutzung von Sozialdaten und die freiwillige Teilnahme fir weitere
Leistungserbringer an der Telematikinfrastruktur.

Der Bundesrat bittet jedoch im weiteren Gesetzgebungsverfahren sicherzustellen,
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d)

dass die fir eine erfolgreiche Umsetzung notwendigen Verfahren angemessen und
fir alle Beteiligten umsetzbar gestaltet und friihzeitig bekannt gegeben werden.
Hierzu zahlen insbesondere

— eindeutige Festlegungen zum Nachwelis eines positiven Versorgungseffektes
und dessen Dokumentation, die den eher kiirzeren Entwicklungs- und Pro-
duktzyklen digitaler Anwendungen gerecht werden;

— auch fir kleinere KMU handhabbare Verfahrensregelungen zur Preisgestaltung
und zu den Verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband beziehungsweise
einzelnen Krankenkassen;

— transparente Kriterien sowohl fur die Aufnahme als auch den Ausschluss bezie-
hungsweise die Léschung aus dem vorgesehenen Leistungsverzeichnis digitaler
Anwendungen sowie

—  klare Regelungen zum Umgang mit Haftungsfragen.

Der Bundesrat unterstiitzt die vorgesehene Privilegierung der Forschungsdatennut-
zung, bittet aber im Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob vor dem Hintergrund der
Open-Data- und High-Tech-Strategien der Bundesregierung der vorliegende Vor-
schlag zur Etablierung eines Forschungsdatenzentrums dahingehend weiterentwi-
ckelt werden kann, dass zur Forderung der Patientensicherheit und qualitativen
Weiterentwicklung digitaler Innovationen, die Daten grundsétzlich faktisch anony-
misiert auch gegenuber den Herstellern zuganglich gemacht werden und Auswer-
tungen regelmaliig publiziert werden.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu prifen, ob die freiwillige Teilnahme
an der Telematikinfrastruktur neben Pflegeeinrichtungen auch fir das Gesundheits-
handwerk und fir die Gesundheitsfachberufe ermdglicht werden kann, um die digi-
tale Vernetzung und intersektorale Versorgung im Sinne der Zielerreichung des Ge-
setzes umfassend zu ermdoglichen.

Begriindung:

Die Gesundheitswirtschaft ist eine der innovativen Zukunftsbranchen der
Bundesrepublik und die digitale Transformation im Gesundheitswesen erdffnet allen
Beteiligten enorme Chancen und neue Potenziale. Ein wichtiger Treiber sind innovative
digitale Losungen, mobile Anwendungen und Dienstleistungen. Um das Potenzial der
Digitalisierung vollumfénglich auszuschopfen, braucht es neben neuen Entscheidungs-
kriterien auch eine bessere Vernetzung von Leistungen und Produkten in Deutschland.
Zentrale Forderungen dafir
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waren und sind der Abbau regulatorischer Hemmnisse und der (schnellere) Zugang von
Innovationen auch auf den deutschen Gesundheitsmarkt. Deutsche Referenzmarkte
starken die Entwicklung digitaler Serviceinfrastrukturen und neuartiger Geschaftsmo-
delle der Akteure national und international.

Die Gestaltung von Rahmenbedingungen und Verfahrensregelungen insbesondere fir
Zulassungen digitaler Innovationen, deren Aufnahme in den Leistungskatalog der ge-
setzlichen Krankenversicherung und Finanzierungsmodelle in allen Sektoren der ge-
sundheitlichen Versorgung werden deshalb seit langem gefordert.

Digitale Gesundheitsanwendungen haben auch in Deutschland das Potenzial, die ge-
sundheitliche Versorgung dynamisch zu verandern. Aufgrund der kurzen Entwick-
lungs- und Innovationszyklen digitaler Anwendungen missen bestehende Regelungen
kontinuierlich uberpriift, angepasst und weiterentwickelt werden. Inwiefern die Uber-
tragung der ,,AMNOG-Systematik“ auf digitale Gesundheitsanwendungen diesem In-
novationsgeist wirklich gerecht werden kann, hangt stark von den Einzelheiten zum
Antrags- und Anzeigeverfahren und deren konkreten Regelungen ab.

Die im Gesetzentwurf beschriebenen Verfahrensschritte zur Preisfindung beziehungs-
weise zu Entgeltverfahren entsprechend der Regelungen des Kollektiv-Vertragssystems
der Selbstverwaltung sind fir den dynamischen, digitalen Produktmarkt nicht sachge-
recht und werden zu lange dauern. Die Uberwiegende Mehrheit der Medizintechnik-
und Digitalunternehmen sind kleine und
mittelstdndische Unternehmen (KMU), fir die die angestrebten, umféanglichen neuen
Regularien besonders schwierige Herausforderungen darstellen. Auch der Bezug auf
internationale Vergleichspreise wird aufgrund der Systemunterschiede ins Leere laufen.
Angesichts zeitlich knapper Produktzyklen und nicht vorhandener beziehungsweise un-
klarer Evidenzlagen sollten Regelungen flr erfolgsabhéngige Vergitungsanteile fri-
hestens nach drei Jahren (vergleichbar zu den Fristen des Innovationsfonds) diskutiert
werden.

Um die Chancen der Digitalisierung zu nutzen und Deutschlands Rolle als
innovative und leistungsstarke Volkswirtschaft auszubauen, hat die Bundesregierung
die Digitale Agenda mit der ,,Intelligenten Vernetzung“ sowie die High-Tech-Strategie
fur Deutschland initilert  und bereits im Jahr 2014  einen
Nationalen Aktionsplan zur Umsetzung der Open-Data-Charta der G8 beschlossen. Da-
bei sind die Vernetzungen von Sektoren und Akteuren sowie die Digitalisierung von
Informationen wesentliche Impulsgeber des Transformationsprozesses. Im Zusammen-
spiel ermdglichen sie eine Vielzahl von Innovationen sowohl durch neu gegriindete
Start-ups als auch etablierte Mittelstandsunternehmen sowie durch Forschung und Ge-
sundheitsversorgung. In diesem Kontext werden die vorliegenden Regelungen zur Etab-
lierung eines Forschungsdatenzentrums (8 303 SGB V) nicht als optimale Lésung ein-
geschétzt, da sie keinen Zugang beziehungsweise regelhafte Auswertungen fur Herstel-
ler digitaler Innovationen sowie Vorgaben an die Transparenz enthalten (zum Beispiel
jahrliche Berichte durch die Registerstelle und das BfArM), wie es beispielsweise im
Implantateregister Deutschland (vgl. BT-Drucksache 19/10523 beziehungsweise BR-
Drucksache 152/19) vorgesehen ist.
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Die deutschlandweit im Aufbau befindliche Telematikinfrastruktur muss in Zukunft in-
ternational wettbewerbsfahige Anwendungen unterstiitzen und sollte deshalb auch nicht
approbierten Gesundheitsberufen, hier insbesondere im Gesundheitshandwerk, einen
diskriminierungsfreien freiwilligen Zugang mit den entsprechenden Finanzierungsre-
gelungen einrdumen. Das sollte zumindest von der Bundesregierung geprft werden.
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