Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisie-
rung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)

A. Problem und Ziel

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen groBe Chancen far
eine bessere Gesundheitsversorgung in Deutschland. Unter den derzeitigen rechtlichen
Rahmenbedingungen ist das deutsche Gesundheitssystem bei der Implementierung digita-
ler Lésungen und neuer innovativer Formen der Zusammenarbeit jedoch nur eingeschrankt
adaptiv und agil. Technische und strukturelle Mdglichkeiten sowie damit verbundene Ver-
besserungspotenziale fir die Versorgung werden nicht ausreichend genutzt. Angesichts
bestehender und perspektivisch zunehmender Herausforderungen wie einer alternden Ge-
sellschaft, der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, dem Fachkraftemangel sowie der
Unterversorgung in strukturschwachen Regionen miissen die Gesundheitsversorgung in-
novativer gedacht und entsprechende Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Die Gesundheitsversorgung der Zukunft wird eine noch stérker datengetriebene Gesund-
heitsversorgung sein. Eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fir Versorgung, For-
schung und Planung unter Wahrung des Identitatsschutzes der betroffenen Personen stellt
in einem heterogenen und stark gegliederten Gesundheitswesen eine besondere Heraus-
forderung dar.

Um die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transformation und
der Geschwindigkeit von Innovationsprozessen anzupassen, sind fortgesetzte gesetzgebe-
rische Anpassungen nétig. Der Gesetzgeber hat dies erkannt und bereits in mehreren ge-
setzlichen Regelungen die Integration digitaler Anwendungen im Versorgungsalltag adres-
siert.

Mit dem vorliegenden MaBnahmenpaket wird ein weiterer wichtiger Schritt im Rahmen ei-
nes iterativen Gesamtprozesses gemacht, den es auch im Rahmen zukinftiger Gesetzes-
vorhaben agil fortzusetzen gilt. Da die Digitalisierung in einer hohen Dynamik und Ge-
schwindigkeit fortschreitet, miissen bestehende Regelungen kontinuierlich Gberprift, ange-
passt und weiterentwickelt werden. Dies erfordert auch ein stetes Ausbalancieren im Span-
nungsfeld zwischen der gesellschaftlichen Verantwortung, dem Nutzen flr die Versorgung
und dem Machbaren.

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

— digitale Gesundheitsanwendungen zlgig in die Versorgung zu bringen,

— mehr Leistungserbringer (z. B. in der Pflege) an die Telematikinfrastruktur anzu-
schlieBen,

— die Anwendung von Telemedizin zu starken, z. B. durch die Ausweitung von Tele-
konsilien und eine Vereinfachung der Durchfihrung von Videosprechstunden,

— Verwaltungsprozesse durch Digitalisierung zu vereinfachen,
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— Krankenkassen mehr Méglichkeiten zur Férderung digitaler Innovationen zu geben,

— den Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro pro Jahr fortzufihren und weiterzuent-
wickeln,

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

— eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke zu ermdg-
lichen.

Damit soll sichergestellt werden, dass innovative Lésungen schneller Eingang in die Ver-
sorgung finden, um eine qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche medizinische
und pflegerische Versorgung jetzt und in Zukunft zu gewéhrleisten. In einem zeitnah fol-
genden Gesetz gilt es zudem, auch die Leistungserbringer in der Rehabilitation an die Te-
lematikinfrastruktur anzuschlieBen sowie weitere Anwendungen in die elektronische Pati-
entenakte zu integrieren und die Versicherten bei der Nutzung der zum 1. Januar 2021
einzufihrenden elektronischen Patientenakte zu unterstitzen.

B. Losung

Um die skizzierten Ziele zu erreichen, sieht der Gesetzentwurf eine Reihe wesentlicher
MaBnahmen vor, die den Zugang digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleichtern,
die Entwicklung innovativer telemedizinischer Versorgungsangebote forcieren, die Telema-
tikinfrastruktur ausbauen und neue Impulse fur die Entwicklung innovativer Versorgungs-
ansatze geben. Die vorgesehenen Regelungen stellen dabei einen wichtigen Baustein ei-
nes iterativen Prozesses der Uberflihrung der Regelungen des Finften Buches Sozialge-
setzbuch und weiterer Gesetze in das digitale Zeitalter dar.

Mit dem Gesetz wird u. a. Folgendes geregelt:

— Versicherte erhalten Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen: Es wird
ein Leistungsanspruch der Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendungen ge-
schaffen und ein Verfahren beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte etabliert, mit dem Uber die Leistungserbringung in der Regelversorgung ent-
schieden wird.

— Telematikinfrastruktur wird erweitert: Es werden Apotheken und Krankenh&u-
sern Fristen zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur gesetzt. Weitere Leis-
tungserbringer erhalten die Méglichkeit sich freiwillig anzuschlieBen (Hebammen
und Entbindungspfleger, Physiotherapeutinnen und -therapeuten sowie Pflegeein-
richtungen).

— Telemedizin wird gestarkt: Telekonsilien werden in gréBerem Umfang ermdglicht
und extrabudgetar vergitet. Die Mdglichkeiten der Inanspruchnahme einer Video-
sprechstunde werden vereinfacht.

— Verwaltungsprozesse werden durch Digitalisierung vereinfacht: Der freiwillige
Beitritt zu einer gesetzlichen Krankenkasse kann elektronisch erfolgen. Zudem dir-
fen Kassen auf elektronischem Wege Uber innovative Versorgungsangebote infor-
mieren. Der Einsatz des elektronischen Arztbriefes wird weiter geférdert und die
Voraussetzungen fir die elektronische Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln in den
Regelwerken der Selbstverwaltung geschaffen.
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— Foérderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen wird erméglicht: Kran-
kenkassen kénnen die Entwicklung digitaler Innovationen férdern und dazu im Rah-
men des Erwerbs von Investmentvermdgen bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreser-
ven einsetzen.

— Innovationsfonds wird fortgefiihrt und weiterentwickelt: Die Férderung Uber
den Innovationsfonds wird bis 2024 mit 200 Millionen Euro jahrlich fortgefihrt. Das
Foérderverfahren wird an mehreren Stellen weiterentwickelt. Zudem kann zuk(inftig
die Entwicklung von Leitlinien Gber den Innovationsfonds geférdert werden.

— Verfahren zur Uberfithrung in die Regelversorgung wird geschaffen: Es wird
ein Verfahren geschaffen, mit dem nachweislich erfolgreiche Versorgungsansatze
aus Vorhaben des Innovationsfonds in die Regelversorgung Uberfihrt werden.

— Regelungen zur Datentransparenz werden weiterentwickelt: Bestehende ge-
setzliche Regelungen zur Datentransparenz im Kontext der Nutzung von Sozialda-
ten der Krankenkassen zu Forschungszwecken werden erweitert und die Datenauf-
bereitungsstelle zu einem Forschungsdatenzentren weiterentwickelt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander und Kommunen

Keine.

c) Sozialversicherung

Die Ausstattung der Praxen, Apotheken und Krankenh&user fir die Nutzung elektronischer
arztlicher Verordnungen apothekenpflichtiger Arzneimittel aufgrund der entsprechenden Fi-
nanzierungsregelungen fihrt zu Mehrkosten in der gesetzlichen Krankenversicherung, die
aktuell nicht quantifizierbar sind, da die entsprechenden Erstattungsbetrage noch nicht be-
kannt sind.

Far die Festlegungen der erforderlichen technischen Spezifikationen durch die Gesellschaft
fir Telematik entstehen Kosten fur die gesetzliche Krankenversicherung in H6he von rund
6 Millionen Euro.

Far die Verpflichtung der Krankenhauser, sich an die Telematikinfrastruktur anzuschlie3en,
entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung einmalige Ausgaben in Héhe von 400 Mil-
lionen Euro fur Ausstattungskosten und von jéahrlich 2 Millionen Euro fur Betriebskosten.

Der Anschluss der Hebammen und Entbindungspfleger sowie der Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten an die Telematikinfrastruktur fihrt zu Mehrausgaben in der gesetz-
lichen Krankenversicherung. Da der Anschluss freiwillig ist, ist die Hohe der Kosten abhéan-
gig von der Zahl der AnschlUsse.
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Der Anschluss der ambulanten und stationaren Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfra-
struktur fihrt zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der Sozia-
len Pflegeversicherung. Da der Anschluss freiwillig ist, ist die Héhe der Kosten abhangig
von der Zahl der Anschllisse.

Im Rahmen der Umsetzung des § 125 des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB Xl) fallen
for die Forderung von Modellvorhaben einmalige Ausgaben in H6he von zehn Millionen
Euro an.

Fir die Versorgung der Versicherten mit digitalen Gesundheitsanwendungen und die Ver-
gUtung der Erbringung telekonsiliarischer Leistungen entstehen geringe, derzeit nicht zu
quantifizierende Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Geringe, derzeit
nicht zu quantifizierende Mehrausgaben fir die Versorgung mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen entstehen auch den Tragern der Sozialhilfe.

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

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand flr Burgerinnen und Blrger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fir die private Krankenversicherung entsteht ein Erfillungsaufwand in H6he von einmalig
rund 1,5 Millionen Euro und 200.000 Euro jéhrlich fir inren Anteil am Aufbau und am Betrieb
der nationalen eHealth-Kontaktstelle (zur Berechnung siehe Erflllungsaufwand der Sozial-
versicherung).

Daruber hinaus entsteht den Vereinbarungspartnern fir den Abschluss der Finanzierungs-
vereinbarungen ein Erfullungsaufwand in H6he von insgesamt rund 8.000 Euro.

Den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht ein geringflgiger Erflllungs-
aufwand im Rahmen der Prifung der Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit digitaler
Gesundheitsanwendungen und beim Nachweis des positiven Versorgungseffektes. Dieser
wird im Rahmen der Leistungsverglitung kompensiert.

Der jahrliche Erfullungsaufwand in Hohe von 200.000 Euro wird nach der ,One-in-one-out*-
Regel der Bundesregierung auBBerhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das Bundesminis-
terium fir Gesundheit prift Entlastungen in anderen Regelungsbereichen.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten
Fur die elektronische Ubermittlung des Antrags und die elektronische Mitteilung wesentli-

cher Anderungen an dem Produkt entstehen geringfiigige Biirokratiekosten aus Informati-
onspflichten.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Fir die Wahrnehmung des gesetzlichen Prif- und Beratungsauftrags entsteht beim Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ein jéhrlicher Gesamtaufwand in H6he von
500.000 EUR. Dieser Betrag setzt sich aus einem Personalaufwand in H6he von 350.000
Euro fur vier Vollzeitstellen (1 Stelle E15, 2 Stellen E13/14 und 1 Stelle E9b) und 150.000
Euro flr die technische Einrichtung und Durchflihrung des Prifverfahrens, den Betrieb des
workflowbasierten Antragsverfahrens sowie die Weiterentwicklung des Beratungs- und
PrUfprozesses zusammen. Der Betrag in H6he von 350.000 EUR ergibt sich durch einen
jahrlichen Zeitaufwand in H6he von ca. 9.000 Stunden fir die Wahrnehmung des Prif- und
Beratungsauftrags und durchschnittlichen Lohnkosten in Héhe von 38,80 EUR. Die Sach-
aufwéande in H6he von 150.000 EUR ergeben sich durch die Beauftragung von Dienstleis-
tern. Die Mehraufwande sollen finanziell und stellenmaBig im Einzelplan 15 ausgeglichen
werden.

Den Verbanden der gesetzlichen Krankenkassen, den Kassendrztlichen Vereinigungen
und den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen entsteht ein einmaliger Erfullungsaufwand
im Wesentlichen fir den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen und Anpassungen
des einheitlichen Bewertungsmafstabs.

Fir den Aufbau und den Betrieb der organisatorischen und technischen Verbindungsstelle
fr den grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitskarten entstehen der gesetzli-
chen Krankenversicherung Ausgaben in Hohe von einmalig rund 15 Millionen Euro und
jahrlich von rund 2 Millionen Euro.

Im Rahmen der Fortfihrung und Weiterentwicklung der Férderung Gber den Innovations-
fonds entsteht bei der Geschéftsstelle des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen
Bundesausschuss ein geringer Erfillungsaufwand durch zuséatzliche Aufgaben im Rahmen
der intensiveren Projektberatung, -betreuung und -steuerung sowie durch die Vorbereitung
von Empfehlungen zur Uberfiihrung in die Regelversorgung. Dieser Erfullungsaufwand wird
vollstandig aus den von der gesetzlichen Krankenversicherung fir den Innovationsfonds
zur Verfugung zu stellenden Finanzmitteln von 200 Millionen Euro jéahrlich gedeckt.

Die mit der Schaffung eines Forschungsdatenzentrums fir Sozialdaten verbundene Aus-
weitung des Datenangebots sowie verbesserte Zugangsmdoglichkeiten zu diesen Daten
werden im Endausbau zu deutlich héheren Ausgaben der gesetzlichen Krankenversiche-
rung far die Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz fihren, u. a. auch aufgrund
einer zu erwartenden Erhéhung der Antrage auf Datenzugang. Bis das erweiterte Datenan-
gebot tatsachlich zur Verfliigung steht, sind auf Seiten der Krankenkassen, des GKV-Spit-
zenverbandes und des Forschungsdatenzentrums Vorarbeiten zu leisten. Insofern werden
die Ausgaben sukzessive entstehen. Nach einer ersten noch sehr groben Schéatzung, die
auf den Erfahrungen aus dem bisherigen Verfahren beruhen, werden sich die Ausgaben im
Endausbau auf ca. 8 Mio. Euro pro Jahr belaufen; abh&ngig vom Automatisierungsgrad der
Datenbereitstellung und der Inanspruchnahme seitens der Nutzungsberechtigten. Dieser
entfallt insbesondere auf den Aufbau personeller und technischer Ressourcen im For-
schungsdatenzentrum und auf Sachausgaben flr zu beauftragende Dienstleister. Die ge-
nauen Mehrausgaben kdénnen jedoch erst nach Festlegung des konkreten Datenumfangs
und der Datenzugangsmaéglichkeiten, die per Rechtsverordnung erfolgt, abschlieBend be-
ziffert werden. Die weitergehende Quantifizierung dieser Kosten erfolgt im Rahmen des
entsprechenden Verordnungsverfahrens.

Bis zum Ubergang auf das erweiterte Datenangebot bleibt das bisherige Datentransparenz-
verfahren auf Basis der Daten des morbiditdtsorientierten Risikostrukturausgleiches weit-
gehend bestehen. Fiir diese erste Stufe ist mit keinen relevanten zusatzlichen Kosten fiir
die gesetzliche Krankenversicherung sowie mit keinem zusatzlichen Erfillungsaufwand zu
rechnen.
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Dem Bund entsteht geringflgiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtsprifung und An-
zeigepflichten verschiedener Beschlisse und Entscheidung der Selbstverwaltung im Rah-
men der staatlichen Aufsicht.

F. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgeflhrten Ausgaben und den genannten Erflllungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes flr eine bessere Versorgung durch Digitalisie-

rung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flnfte 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: Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Gesetzes flir mehr
Sicherheit in der Arzneimittelversorgung, Bundesratsdrucksache 254/19] geandert worden
ist, wird wie folgt geé&ndert:

1.

In § 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,Hilfsmitteln® die Wdrter
,Sowie mit digitalen Gesundheitsanwendungen® eingeflgt.

In § 31a Absatz 3 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefligt:

,Hierzu haben Apotheken sich bis zum 30. September 2020 an die Telematikinfrastruk-
tur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzuschlieBBen.*

Nach § 33 wird folgender § 33a eingefigt:

»9 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 Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungs-
erbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten
oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen zu unterstitzen (digitale Gesundheitsanwendungen). Der An-
spruch umfasst nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die

1. vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fur di-
gitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommen wurden und

2. entweder nach Verordnung des behandelnden Arztes oder mit Genehmigung der
Krankenkasse angewendet werden.

Wahlen Versicherte Medizinprodukte, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche
Uber die in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufge-
nommenen digitalen Gesundheitsanwendungen hinausgehen oder deren Kosten die
VergUtungsbetrage nach § 134 Ubersteigen, haben sie die Mehrkosten selbst zu tra-
gen.
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(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche,
die der Risikoklasse | oder Ila nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIl der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 des Européischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 Gber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung 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 tber 6ffentlich zugangliche Netze oder auf maschi-
nell lesbaren Datentragern zur Verfligung. Ist eine Ubertragung oder Abgabe nach Satz
1 nicht méglich, kénnen digitale Gesundheitsanwendungen auch uber 6ffentlich zu-
gangliche digitale Vertriebsplattformen zur Verfligung gestellt werden; in diesen Fallen
erstattet die Krankenkasse dem Versicherten die tatsachlichen Kosten bis zur Héhe
der VergUtungsbetrage nach § 134.

(4) Leistungsanspriche nach anderen Vorschriften dieses Buches bleiben unbe-
rihrt. Der Leistungsanspruch nach Absatz 1 besteht unabh&ngig davon, ob es sich bei
der digitalen Gesundheitsanwendung um eine neue Untersuchungs- oder Behand-
lungsmethode handelt; es bedarf keiner Richtlinie nach § 135 Absatz 1 Satz 1. Ein
Leistungsanspruch nach Absatz 1 auf digitale Gesundheitsanwendungen, die Leistun-
gen enthalten, die nach dem Dritten Kapitel ausgeschlossen sind oder Uber die der
Gemeinsame Bundesausschuss bereits eine ablehnende Entscheidung nach den
§§ 92, 135 oder 137c getroffen hat, besteht nicht.*

In § 35a Absatz 5a Satz 1 werden die Wérter ,§ 139a Absatz 3 Nummer 5 durch die
Worter ,§ 139a Absatz 3 Nummer 6 ersetzt.

In § 39 Absatz 1a Satz 7 werden nach den Woértern ,kdnnen die Krankenhauser” die
Woérter ,Leistungen nach § 33a und“ eingefligt.

Dem § 65a Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt:

,Um den Nachweis Uber das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen nach Satz 1
fihren zu kénnen, kénnen Krankenkassen die nach § 284 Absatz 1 von ihnen recht-
maBig erhobenen und gespeicherten versichertenbezogenen Daten mit schriftlicher o-
der elektronischer Einwilligung der betroffenen Versicherten im erforderlichen Umfang
verarbeiten.”

§ 68 wird aufgehoben.

Nach § 68 werden die folgenden §§ 68a und 68b eingefligt:

.S 68a
Foérderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen

(1) Zur Verbesserung der Qualitat und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung kén-
nen Krankenkassen die Entwicklung digitaler Innovationen férdern. Die Férderung
muss maglichst bedarfsgerecht und zielgerichtet sein und soll insbesondere zur Ver-
besserung der Versorgungsqualitat und Versorgungseffizienz, zur Behebung von Ver-
sorgungsdefiziten sowie zur verbesserten Patientenorientierung in der Versorgung bei-
tragen.

(2) Digitale Innovationen im Sinne des Absatzes 1 sind insbesondere



1. digitale Medizinprodukte,
2. telemedizinische Verfahren oder
3. IT-gestitzte Verfahren in der Versorgung.

(3) Krankenkassen kénnen 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.

(4) Die Forderung erfolgt entweder durch eine fachlich-inhaltliche Kooperation mit
Dritten nach Absatz 3 oder durch einen Erwerb von Anteilen an Investmentvermégen
nach § 263a, soweit sie mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperation zwischen Kranken-
kasse und Kapitalverwaltungsgesellschaft verbunden wird.

(5) Um den konkreten Versorgungsbedarf und den méglichen Einfluss digitaler
Innovationen auf die Versorgung zu ermitteln und um positive Versorgungseffekte di-
gitaler Anwendungen zu evaluieren, kdnnen Krankenkassen die versichertenbezoge-
nen Daten, die sie nach § 284 Absatz 1 rechtmafig erhoben und gespeichert haben,
im erforderlichen Umfang auswerten. Vor der Auswertung sind die Daten zu pseudo-
nymisieren. 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 nach den Abséatzen 3 und 4 ist
ausgeschlossen.

§ 68b
Fdérderung von Versorgungsinnovationen

(1) Die Krankenkassen kdnnen Versorgungsinnovationen fordern. Diese sollen
insbesondere erméglichen

1. die Versorgung der Versicherten anhand des Bedarfs, der aufgrund der Datenaus-
wertung ermittelt worden ist, weiterzuentwickeln und

2. Vertrage mit Leistungserbringern unter Berlcksichtigung der Erkenntnisse nach
Nummer 1 abzuschlieBen.

Fir die Vorbereitung von Versorgungsinnovationen nach Satz 1 und fir die Gewinnung
von Versicherten fir diese Versorgungsinnovationen kdnnen Krankenkassen die ver-
sichertenbezogenen Daten, die sie nach § 284 Absatz 1 rechtmafig erhoben und ge-
speichert 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 Da-
ten entsprochen werden kann. Eine Ubermittlung dieser Daten an Dritte ist ausge-
schlossen.
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(2) Im Rahmen der Férderung von Versorgungsinnovationen kénnen die Kranken-
kassen ihren Versicherten insbesondere Informationen zu individuell geeigneten Ver-
sorgungmaBnahmen zur Verfigung stellen und individuell geeignete Versorgungs-
maBnahmen anbieten.

(3) Die Krankenkassen durfen 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 elektro-
nisch eingewilligt hat, dass seine personenbezogenen Daten zur Erstellung von indivi-
duell geeigneten Informationen oder Angeboten zu individuell geeigneten Versor-
gungsinnovationen verarbeitet werden. Die Einwilligung kann jederzeit schriftlich oder
elektronisch widerrufen werden.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministe-
rium fr Gesundheit jahrlich, erstmals bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des 24. auf die Verkindung folgenden Kalendermonats] wie und in welchem Umfang
seine Mitglieder Versorgungsinnovationen férdern und welche Auswirkungen die ge-
forderten Versorgungsinnovationen auf die Versorgung haben. Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bestimmt zu diesem Zweck die von seinen Mitgliedern zu
ubermittelnden statistischen Informationen.*

Nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingeflgt:
»7a. Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen,*.

Nach § 75a wird folgender § 75b eingefiigt:

,§ 75b

Richtlinie zur IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Ver-
sorgung

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

(2) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen missen geeignet sein, ab-
gestuft im Verhéltnis zum Gefahrdungspotential, Stérungen der informationstechni-
schen Systeme, Komponenten oder Prozesse der vertragsarztlichen Leistungserbrin-
ger in Bezug auf Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit zu vermei-
den.

(3) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen missen dem Stand der
Technik entsprechen und sind jahrlich an den Stand der Technik und an das Gefahr-
dungspotential anzupassen. Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen sowie
deren Anpassungen erfolgen im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik sowie im Benehmen mit dem oder der Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit, der Bundeséarztekammer, der Bundes-
zahnarztekammer, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den flr die Wahrneh-
mung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbédnden aus dem Bereich
der Informationstechnologie im Gesundheitswesen.

(4) Die Richtlinie ist fur die an der vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer verbindlich. Die Richtlinie ist nicht an-
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zuwenden fUr die vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung im Kranken-
haus, 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 fir Sicherheit in der Informationstechnik zertifizieren, die Uber die
notwendige Eignung verfigen, um die an der vertragsarztlichen und vertragszahnarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei der Umsetzung der Richtlinie
sowie deren Anpassungen zu unterstitzen. Die Vorgaben fir die Zertifizierung werden
von den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt far Sicherheit in der Informationstechnik sowie im Benehmen mit den fir die Wahr-
nehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbanden aus dem Be-
reich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen erstellt.”

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

,Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen als Bestandteil der Bundesmantelvertrage

1. bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkin-
dung des Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (Bun-
destagsdrucksache 254/19) folgenden Kalendermonats] die notwendigen Re-
gelungen fir die Verwendung von Verschreibungen von Leistungen nach § 31
in elektronischer Form und

2. Dbis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkin-
dung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Regelungen fir die Ver-
wendung von Verschreibungen von Leistungen nach den §§ 32 und 33 in
elektronischer Form.*

b) In Satz 3 werden nach der Angabe ,§ 129 Absatz 4a“ die Worter ,sowie der Ver-
trage nach § 125 Absatz 1 und der Rahmenempfehlungen nach § 127 Absatz 9¢
eingeflgt.

12. § 87 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2a wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 7 werden die Worter ,bis spatestens zum 31. Oktober 2012“ und die
Woérter ,bis spatestens zum 31. Marz 2013 gestrichen.

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

,Mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die
Verkundung folgenden Kalendermonats] ist durch den Bewertungsausschuss
in der Zusammensetzung nach Absatz 5a im einheitlichen Bewertungsmaf3-
stab flr arztliche Leistungen zu regeln, dass Konsilien in einem weiten Um-
fang in der vertragsérztlichen und in der sektorentibergreifenden Versorgung
als telemedizinische Leistung abgerechnet werden kénnen, wenn bei ihnen
sichere elektronische Informations- und Kommunikationstechnologien einge-
setzt werden. Die Regelungen erfolgen auf der Grundlage der Vereinbarung
nach § 291g Absatz 5. Der Bewertungsausschuss nach Absatz 3 und der Be-
wertungsausschuss in der Zusammensetzung nach Absatz 5a legen dem
Bundesministerium fir Gesundheit im Abstand von zwei Jahren, erstmals zum
31. Oktober 2020, einen Bericht iber die als telemedizinische Leistungen ab-
rechenbaren Konsilien vor.©
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b) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c eingeflgt:

»,(5¢) Sind digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 3 dauerhaft
in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenom-
men worden, so ist der einheitliche Bewertungsmafstab fur arztliche Leistungen
innerhalb von drei Monaten nach der Aufnahme anzupassen, soweit arztliche Leis-
tungen fr die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung er-
forderlich sind. Sind digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 4 vor-
laufig in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e auf-
genommen worden, so vereinbaren die Partner der Bundesmantelvertrage inner-
halb von drei Monaten nach der vorlaufigen Aufnahme eine Vergttung far &rztliche
Leistungen, die wahrend der Erprobungszeit nach Festlegung des Bundesinstituts
flr Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e Absatz 4 Satz 3 zur Versorgung
mit und zur Erprobung der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind; die
Vereinbarung berlcksichtigt die Nachweispflichten fir positive Versorgungsef-
fekte, die vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte 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 Vergutung. Soweit und solange keine Vereinbarung nach
Satz 2 getroffen ist oder sofern eine Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen nach § 139e ohne Erprobung erfolgt und keine Entschei-
dung Uber eine Anpassung nach Satz 1 getroffen ist, kbnnen Versicherte die arzt-
lichen Leistungen, die fir die Versorgung mit oder zur Erprobung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung erforderlich sind, im Wege der Kostenerstattung nach § 13
Absatz 1 bei Leistungserbringern in Anspruch nehmen; Absatz 2a Satz 11 gilt ent-
sprechend. Die Méglichkeit der Inanspruchnahme im Wege der Kostenerstattung
nach § 13 Absatz 1 endet, sobald eine Entscheidung Uber die Anpassung nach
Satz 1 getroffen ist.”

c) In Absatz 7 werden die Woérter ,Absatz 2a Satz 14 und“ gestrichen.

Dem § 87a Absatz 5 wird folgender Satz angeflgt:

~soweit erforderlich beschlieBt der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung
nach § 87 Absatz 5a fur die von ihm beschlossenen Vergttungen fir Leistungen die
Empfehlungen zur Bestimmung von Vergitungen nach Absatz 3 Satz 6."

§ 92 Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 5 wird das Wort ,sowie” durch ein Komma ersetzt.

b) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,sowie“ ersetzt.

c) Folgende Nummer 7 wird angefigt:

,7. die notwendigen Regelungen bei einer elektronischen Verordnung von Heil-
mitteln.”.

§ 92a wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 Satz 6 werden die folgenden Séatze eingefligt:

,Die Foérderung erfolgt in der Regel in einem zweistufigen Verfahren. In der ersten
Stufe wird die Konzeptentwicklung von Vorhaben zur Ausarbeitung qualifizierter
Antrage fir bis zu sechs Monate gefdrdert. In der zweiten Stufe wird die Durchfiih-
rung von in der Regel nicht mehr als 15 dieser Vorhaben mit der jahrlich verfligba-
ren Férdersumme nach Absatz 3 gefordert.”
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b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 3 wird aufgehoben.

bb) In dem neuen Satz 4 werden nach dem Wort ,,Bundesausschusses* die Worter
,sowie zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewdhlter medizinischer
Leitlinien, fUr die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht,” eingeflgt.

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Férdersumme fir neue Versorgungsformen und Versorgungsfor-
schung nach den Abséatzen 1 und 2 betragt 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 fir die Verwaltung der Mittel und die Durchfihrung der For-
derung einschlieBlich der wissenschaftlichen Auswertung nach Absatz 5 notwen-
digen Aufwendungen. Von der Férdersumme sollen 80 Prozent fir die Férderung
nach Absatz 1 und 20 Prozent fir die Férderung nach Absatz 2 verwendet werden,
wobei jeweils h6chstens 20 Prozent der jahrlich verfligbaren Férdersumme fiir Vor-
haben auf der Grundlage von themenoffenen Férderbekanntmachungen verwen-
det werden dirfen und mindestens 5 Millionen Euro jahrlich fur 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 Gesundheits-
fonds und die Krankenkassen zurtickzufiihren. Mittel, die in den Haushaltsjahren
2020 bis 2023 nicht bewilligt wurden, und bewilligte Mittel fir in den Jahren 2020
bis 2023 beendete Vorhaben, die nicht zur Auszahlung gelangt sind, werden je-
weils in das folgende Haushaltsjahr Gbertragen. 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 entspre-
chend Absatz 4 Satz 1 anteilig an die Liquiditéatsreserve des Gesundheitsfonds und
die Krankenkassen zurlckzufihren. Die Laufzeit eines Vorhabens nach den Ab-
satzen 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 Vorhabens zahlt.”

d) Absatz 5 wird wie folgt geandert:
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 geéndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt geé&ndert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,legt” die Wérter ,nach einem Konsultations-
verfahren unter Einbeziehung externer Expertise” eingefligt und werden die
Woérter ,Satz 1 bis 4 gestrichen.
bb) Nach Satz 1 werden die folgenden Satze eingeflgt:
~<Abweichend von Satz 1 legt das Bundesministerium fir Gesundheit im Be-
nehmen mit den anderen Mitgliedern des Innovationsausschusses nach Ab-
satz 1 Satz 2 bis zum 31. Januar 2020 Themen fiir die Férderung von Vorha-
ben im Bewilligungsjahr 2020 fest. Fur diese Férderbekanntmachungen und

die entsprechenden Férderverfahren finden § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 sowie
das Konsultationsverfahren nach Satz 1 keine Anwendung.*
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cc) Im neuen Satz 4 wird das Wort ,Er* durch die Wérter ,Der Innovationsaus-
schuss” ersetzt.

dd) Nach dem neuen Satz 4 wird folgender Satz eingefligt:

,Er beschlieBt nach Abschluss der geférderten Vorhaben Empfehlungen zur
Uberflhrung in die Regelversorgung nach Absatz 3.°

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 beschlieBt eine Geschéfts- und Verfahrensord-
nung, in der er insbesondere seine Arbeitsweise und die Zusammenarbeit mit
der Geschéftsstelle nach Absatz 4, das zweistufige Foérderverfahren nach
§ 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9, das Konsultationsverfahren nach Satz 1, das
Férderverfahren nach Satz 4, die Benennung und Beauftragung von Experten
aus dem Expertenpool nach Absatz 6 sowie die Beteiligung der Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften nach
Absatz 7 regelt.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefligt:

»,(3) Der Innovationsausschuss beschlie3t jeweils spatestens drei Monate nach
Eingang des jeweiligen Berichts zur wissenschaftlichen Begleitung und Auswer-
tung nach § 92a Absatz 1 Satz 3 von gef6rderten Vorhaben zu neuen Versor-
gungsformen eine Empfehlung zur Uberfihrung der neuen Versorgungsform oder
wirksamer Teile aus einer neuen Versorgungsform in die Regelversorgung. Er be-
rat innerhalb der in Satz 1 genannten Frist die jeweiligen Ergebnisberichte der ge-
forderten Vorhaben zur Versorgungsforschung nach § 92a Absatz 2 Satz 1 und
kann eine Empfehlung zur Uberfiihrung von Erkenntnissen in die Regelversorgung
beschlieBen. In den Beschllissen nach den Satzen 1 und 2 muss konkretisiert sein,
wie die Uberflihrung in die Regelversorgung erfolgen soll, und festgestellt werden,
welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere Einrichtung fir die
Uberfiihrung zustandig ist. Wird empfohlen, eine neue Versorgungsform nicht in
die Regelversorgung zu Uberflhren, ist dies zu begriinden. Die Beschllisse nach
den Satzen 1 und 2 werden verdffentlicht. Stellt der Innovationsausschuss die Zu-
sténdigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses fest, hat dieser innerhalb von
zwolf Monaten nach dem jeweiligen Beschluss der Empfehlung die Regelungen
zur Aufnahme in die Versorgung zu beschlieBen.”

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

,(5) Die Geschéftsstelle nach Absatz 4 untersteht der fachlichen Weisung des
Innovationsausschusses und der dienstlichen Weisung des unparteiischen Vorsit-
zenden des Gemeinsamen Bundesausschusses und hat insbesondere folgende
Aufgaben:

1. Erarbeitung von Entwirfen fir Férderbekanntmachungen,

2. Mdglichkeit zur Einholung eines Zweitgutachtens, insbesondere durch das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen nach § 139a
oder das Institut fir Qualitéatssicherung und Transparenz im Gesundheitswe-
sen nach § 137a,

3. Erlass von Forderbescheiden,
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4. administrative und fachliche Beratung von Férderinteressenten, Antragstellern
und Zuwendungsempfangern,

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

6. administrative Bearbeitung und fachliche Begleitung von Vorhaben, die mit
Mitteln des Innovationsfonds geférdert werden oder geférdert werden sollen,

7. Veranlassung der Auszahlung der Férdermittel durch das Bundesversiche-
rungsamt,

8. kontinuierliche projektbegleitende Erfolgskontrolle geférderter Vorhaben,

9. Erarbeitung von Entwirfen fir Empfehlungen des Innovationsausschusses
nach Absatz 3,

10. Prafung der ordnungsgemaBen Verwendung der Férdermittel und eventuelle
Rickforderung der Férdermittel,

11. Verdffentlichung der aus dem Innovationsfonds geférderten Vorhaben sowie
daraus gewonnener Erkenntnisse und Ergebnisse.

(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und versorgungspraktischen Sachver-
stands in die Beratungsverfahren des Innovationsausschusses wird ein Experten-
pool gebildet. Die Mitglieder des Expertenpools sind Vertreter aus Wissenschaft
und Versorgungspraxis. Sie werden auf Basis eines Vorschlagsverfahrens vom
Innovationsausschuss jeweils fir einen Zeitraum von zwei Jahren benannt; eine
Wiederbenennung ist méglich. Sie sind ehrenamtlich tatig. Die Geschéaftsstelle
nach Absatz 4 beauftragt die einzelnen Mitgliedern des Expertenpools entspre-
chend ihrer jeweiligen wissenschaftlichen und versorgungspraktischen Expertise
mit der Durchfihrung von Kurzbegutachtungen einzelner Antrage auf Férderung
und mit der Abgabe von Empfehlungen zur Férderentscheidung. Flr die Wahrneh-
mung der Aufgaben kann eine Aufwandsentschadigung gezahlt werden, deren
Hoéhe in der Geschéftsordnung des Innovationsausschusses festgelegt wird. Die
Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools sind vom Innovationsausschuss
in seine Entscheidungen einzubeziehen. Mitglieder des Expertenpools durfen fur
den Zeitraum ihrer Benennung keine Antrage auf Férderung durch den Innovati-
onsfonds stellen und auch nicht an einer Antragstellung beteiligt sein.

(7) Bei der Beratung der Antrage zur Entwicklung oder Weiterentwicklung aus-
gewadhlter medizinischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 ist die Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften durch den
Innovationsausschuss zu beteiligen.*

e) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 8.

17. In § 120 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wértern ,§ 76 Absatz 1a erbracht werden®
die Woérter ,sowie nach § 87 Absatz 2a Satz 13" eingefligt.

18. Nach § 125 Absatz 2 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingeflgt:

»1a. die notwendigen Regelungen fiir die Verwendung von Verordnungen von Leistun-
gen nach § 32 in elektronischer Form, die

a) festzulegen haben, dass fiir die Ubermittlung der elektronischen Verordnung
Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a genutzt werden, sobald diese
zur Verflgung stehen, und
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b) mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrage nach § 86 vereinbar sein
massen,“.

Nach § 127 Absatz 9 Satz 6 werden die folgenden Satze eingefigt:

,In den Empfehlungen sind auch die notwendigen Regelungen flir die Verwendung von
Verordnungen von Leistungen nach § 33 in elektronischer Form zu treffen. Es ist fest-
zulegen, dass fur die Ubermittlung der elektronischen Verordnung Dienste der Telema-
tikinfrastruktur nach § 291a genutzt werden, sobald diese Dienste zur Verfligung ste-
hen. Die Regelungen missen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantel-
vertrage nach § 86.°

§ 134 wird wie folgt gefasst:

,§ 134

Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Her-
stellern digitaler Gesundheitsanwendungen Uber Vergitungsbetrage; Verordnungser-
méachtigung

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den Herstellern
digitaler Gesundheitsanwendungen mit Wirkung fir alle Krankenkassen Vergitungs-
betrage fur digitale Gesundheitsanwendungen. Die Vergltungsbetrage gelten nach
dem ersten Jahr nach Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung in
das Verzeichnis fUr digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e. Gegenstand der
Vereinbarungen sollen auch erfolgsabhangige Preisbestandteile sein. Die Hersteller
Ubermitteln dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen

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

2. die Angaben zur Hbéhe des tatsadchlichen Vergitungsbetrags bei Abgabe an
Selbstzahler und in anderen européischen Landern.

Die Verhandlungen und deren Vorbereitung einschlieBlich der Beratungsunterlagen
und Niederschriften zur Vereinbarung des VergUtungsbetrages sind vertraulich. Eine
Vereinbarung nach diesem Absatz kann von einer Vertragspartei friihestens nach ei-
nem Jahr gekindigt 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 jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis fir digi-
tale Gesundheitsanwendungen nach § 139e zu Stande, setzt die Schiedsstelle nach
Absatz 3 innerhalb von drei Monaten die Vergltungsbetrage fest. Dabei ist ein Aus-
gleich der Differenz zum Abgabepreis nach Absatz 5 flr die Zeit nach Ablauf der Jah-
resfrist nach Satz 1 festzusetzen. Die Schiedsstelle entscheidet unter freier Wirdigung
aller Umsténde des Einzelfalls und berticksichtigt dabei die Besonderheiten des jewei-
ligen Anwendungsgebietes. Die Schiedsstelle gibt dem Verband der privaten Kranken-
versicherung vor ihrer Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme. Absatz 1 Satz 4
gilt entsprechend. Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle haben keine auf-
schiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht statt. Frihestens ein Jahr nach
Festsetzung der Vergltungsbetrage durch die Schiedsstelle kénnen die Vertragspar-
teien eine neue Vereinbarung Uber die Vergltungsbetrage nach Absatz 1 schlieBen.
Der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.
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(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fur die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafBgeblichen Spitzenorganisationen der
Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene bilden eine ge-
meinsame Schiedsstelle. Sie besteht aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei
weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils zwei Vertretern der Krankenkas-
sen und der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Fir die unparteiischen Mit-
glieder sind Stellvertreter 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 unpartei-
ischen Vorsitzenden, der weiteren unparteiischen Mitglieder und deren Stellvertreter
durch das Bundesministerium fir Gesundheit, nachdem es den Vertragsparteien eine
Frist zur Einigung gesetzt hat und diese Frist abgelaufen ist. Die Mitglieder der Schieds-
stelle fiihren ihr Amt als Ehrenamt. Sie sind an Weisungen nicht gebunden. Jedes Mit-
glied hat eine Stimme. Die Entscheidungen werden mit der Mehrheit der Stimmen der
Mitglieder getroffen. Ergibt sich keine Mehrheit, gibt die Stimme des Vorsitzenden den
Ausschlag. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann an der Beratung und Be-
schlussfassung der Schiedsstelle teilnehmen. Die Patientenorganisationen nach
§ 140f kénnen beratend an den Sitzungen der Schiedsstelle teilnehmen. Die Schieds-
stelle gibt sich eine Geschaftsordnung. Uber die Geschaftsordnung entscheiden die
unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Verbanden nach Satz 1. Die Ge-
schaftsordnung bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Die
Aufsicht Uber die Geschaftsfiihrung der Schiedsstelle fihrt das Bundesministerium fiir
Gesundheit. Das Nahere regelt die Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 9 Nummer
7.

(4) Die Verbande nach Absatz 3 Satz 1 treffen eine Rahmenvereinbarung tber
die Mafstébe fur die Vereinbarungen der Vergitungsbetrdge. Kommt eine Rahmen-
vereinbarung nicht zustande, setzen die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle
nach Absatz 3 die Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Verb&nden auf Antrag
einer Vertragspartei nach Absatz 3 Satz 1 fest. Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht
innerhalb einer vom Bundesministerium flr Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt
Satz 2 entsprechend. Absatz 2 Satz 4 bis 7 und 9 gilt entsprechend.

(5) Bis zur Festlegung der Vergutungsbetrage nach Absatz 1 gelten die tatsachli-
chen Preise der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen. In der Rahmen-
vereinbarung nach Absatz 4 ist das Nahere zu der Ermittlung der tatséchlichen Preise
der Hersteller zu regeln. In der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 kann auch Fol-
gendes festgelegt werden:

1.  Schwellenwerte fir Vergltungsbetrage, unterhalb derer eine dauerhafte Vergul-
tung ohne Vereinbarung nach Absatz 1 erfolgt, und

2. Hochstbetrage fur die voriibergehende Vergltung nach Satz 1 fur Gruppen ver-
gleichbarer digitaler Gesundheitsanwendungen, auch in Abhangigkeit vom Um-
fang der Leistungsinanspruchnahme durch Versicherte.”

§ 139a Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefugt:

,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.

22. § 139b wird wie folgt geandert:
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a) In Absatz 3 Satz 1 werden die Wérter ,§ 139a Abs. 3 Nr. 1 bis 5 hat“ durch die
Woérter ,§ 139a Absatz 3 Nummer 1 bis 6 soll“ ersetzt und wird das Wort ,zu“ ge-
strichen.

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

»,(6) Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften kann dem Bundesministerium fiir Gesundheit fir Beauftragungen des In-
stituts mit Recherchen nach § 139a Absatz 3 Nummer 3 Themen zur Entwicklung
oder Weiterentwicklung von Leitlinien vorschlagen; sie hat den Foérderbedarf fir
diese Leitlinienthemen zu begrinden. Das Bundesministerium fir Gesundheit
wahlt Themen fur eine Beauftragung des Instituts mit Evidenzrecherchen nach §
139a Absatz 3 Nummer 3 aus. Fir die Beauftragung des Instituts durch das Bun-
desministerium fir Gesundheit kdnnen jahrlich bis zu zwei Millionen Euro aus Mit-
teln zur Finanzierung des Instituts nach § 139c aufgewendet werden. § 139b Ab-
satz 2 Satz 2 findet keine Anwendung.®

23. Nach § 139d wird folgender § 139e eingeflgt:

,§ 139
Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen; Verordnungsermachtigung

(1) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte flihrt ein Verzeichnis
erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a. Das Verzeichnis ist
nach Gruppen von digitalen Gesundheitsanwendungen zu strukturieren, die in ihren
Funktionen und Anwendungsbereichen vergleichbar sind. Das Verzeichnis und seine
Anderungen sind vom Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte im Bundes-
anzeiger bekannt zu machen und im Internet zu veréffentlichen.

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf elektronischen Antrag des Her-
stellers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Hersteller hat
dem Antrag Nachweise dartber beizufligen, dass die digitale Gesundheitsanwendung

1. den Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat des Medizin-
produktes entspricht,

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

3. positive Versorgungseffekte aufweist.

Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 verdffentlichten Antragsformulare fir sei-
nen Antrag zu verwenden.

(3) Das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet Giber den
Antrag des Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstandigen An-
tragsunterlagen durch Bescheid. Die Entscheidung umfasst auch die Bestimmung der
arztlichen Leistungen, die zur Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsan-
wendung erforderlich sind. Legt der Hersteller unvollstandige Antragsunterlagen vor,
hat ihn das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte aufzufordern, den An-
trag innerhalb einer Frist von drei Monaten zu erganzen. Liegen nach Ablauf der Frist
keine vollstandigen Antragsunterlagen vor und hat der Hersteller keine Erprobung nach
Absatz 4 beantragt, ist der Antrag abzulehnen.
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(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 fiir bis zu zwélf Monate in das Verzeichnis zur Er-
probung 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 Gesundheitsanwendung zur Verbesserung der Versorgung und ein von einer
herstellerunabhéngigen Institution erstelltes wissenschaftliches Evaluationskonzept
zum Nachweis positiver Versorgungseffekte beizufiigen. 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 Néhere zu den
entsprechenden erforderlichen Nachweisen, einschlielich der zur Erprobung erforder-
lichen &arztlichen Leistungen, zu bestimmen. Die Erprobung und deren Dauer sind im
Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen kenntlich zu machen. Der Hersteller
hat dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte spatestens nach Ablauf
des Erprobungszeitraums die Nachweise fur positive Versorgungseffekte der erprobten
digitalen Gesundheitsanwendung vorzulegen. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte entscheidet Uber die endgtiltige Aufnahme der erprobten digitalen Ge-
sundheitsanwendung innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstdndigen
Nachweise durch Bescheid. Sind positive Versorgungseffekte nicht hinreichend belegt,
besteht aber aufgrund der vorgelegten Erprobungsergebnisse eine Uberwiegende
Wahrscheinlichkeit einer spateren Nachweisfliihrung, kann das Bundesinstitut fir Arz-
neimittel und Medizinprodukte den Zeitraum der vorlaufigen Aufnahme in das Verzeich-
nis zur Erprobung um bis zu zw6If Monate verlangern. Lehnt das Bundesinstituts fir
Arzneimittel und Medizinprodukte eine endgultige Aufnahme in das Verzeichnis ab, so
hat es die zur Erprobung vorlaufig aufgenommene digitale Gesundheitsanwendung aus
dem Verzeichnis zu streichen. Eine erneute Antragstellung nach Absatz 2 ist frihes-
tens zwdlf Monate nach dem ablehnenden Bescheid des Bundesinstituts fir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte und auch nur dann zuldssig, wenn neue Nachweise flr posi-
tive Versorgungseffekte vorgelegt werden. Eine wiederholte vorlaufige Aufnahme in
das Verzeichnis zur Erprobung ist nicht zul&ssig.

(5) Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte informiert die Ver-
tragspartner nach § 87 Absatz 1 zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Gesundheitsan-
wendungen in das Verzeichnis Uber die arztlichen Leistungen, die als erforderlich fir
die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung oder flr deren Er-
probung bestimmt wurden.

(6) Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen, die im Verzeichnis aufgenom-
men wurden, sind verpflichtet, dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
unverziglich anzuzeigen,

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

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

Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 veréffentlichten Anzeigeformulare fur seine
Anzeigen zu verwenden. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ent-
scheidet innerhalb von drei Monaten nach der Anzeige durch Bescheid dartber, ob das
Verzeichnis anzupassen ist oder ob die digitale Gesundheitsanwendung aus dem Ver-
zeichnis zu streichen ist. Erlangt das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte Kenntnis von anzeigepflichtigen Veranderungen einer digitalen Gesundheitsan-
wendung, 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 flir 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
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zur Anzeige festsetzen. Auf Antrag des Herstellers ist eine digitale Gesundheitsanwen-
dung aus dem Verzeichnis zu streichen.

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

(8) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte veréffentlicht im In-
ternet einen Leitfaden zu Antrags- und Anzeigeverfahren sowie elektronische Formu-
lare fUr vollstdndige Antrags- und Anzeigeunterlagen in deutscher und englischer Spra-
che. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berat die Hersteller digi-
taler Gesundheitsanwendungen zu den Antrags- und Anzeigeverfahren sowie zu den
Voraussetzungen, die erflllt sein missen, damit die Versorgung mit der jeweiligen di-
gitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a zu Lasten der Krankenkassen erbracht
werden kann. Flr die Beratung kénnen GeblUhren nach pauschalierten Geblhrensét-
zen erhoben werden.

(9) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nahere zu regeln zu

1. den Inhalten des Verzeichnisses und dessen Verdffentlichung,

2. den nach Absatz 2 Satz 2 nachzuweisenden Anforderungen und positiven Versor-
gungseffekten,

3. den nach Absatz 4 Satz 2 zu begrindenden Versorgungsverbesserungen und zu
dem nach Absatz 4 Satz 2 beizufligenden Evaluationskonzept zum Nachweis po-
sitiver Versorgungseffekte,

4. den nach Absatz 6 Satz 1 anzeigepflichtigen Verdnderungen,

5. den Einzelheiten der Antrags- und Anzeigeverfahren und des Formularwesens
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,

6. den Gebiihren und Geblhrensatzen fiir die von den Herstellern zu tragenden Kos-
ten nach Absatz 7 und Absatz 8 Satz 3,

7. der Bestellung der Mitglieder der Schiedsstelle nach § 134, der Erstattung der ba-
ren Auslagen und der Entschadigung fir den Zeitaufwand der Mitglieder der
Schiedsstelle nach § 134, dem Verfahren, dem Teilnahmerecht des Bundesminis-
teriums flr Gesundheit und der Patientenorganisationen nach § 140f an den Sit-
zungen der Schiedsstelle nach § 134 sowie der Verteilung der Kosten.*

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

»(4a) Krankenkassen kénnen Vertrage auch mit Herstellern von Medizinprodukten
nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 Uber die besondere Versorgung der Versicherten mit
digitalen Versorgungsangeboten schlieBen. Absatz 1 Satz 2 ist nicht anzuwenden. In
den Vertragen ist sicherzustellen, dass Uber eine individualisierte medizinische Bera-
tung einschlieBlich von Therapievorschlagen hinausgehende diagnostische Feststel-
lungen durch einen Arzt zu treffen sind. Bei dem einzubeziehenden Arzt muss es sich
in der Regel um einen an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt han-
deln.”

§ 188 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
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,Der Beitritt ist in Textform zu erkléaren. Die Krankenkassen haben sicherzustellen,

dass die Mitgliedschaftsberechtigten vor Abgabe ihrer Erklarung in geeigneter Weise
in Textform Uber die Rechtsfolgen ihrer Beitrittserklarung informiert werden.*

26. § 217f wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wértern ,Datenaustausch in der gesetzlichen
Krankenversicherung“ ein Komma und die Wérter ,mit den Versicherten“ einge-
fugt.

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefigt:

»,(2a) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesmi-
nisterium flir Gesundheit und den zustandigen Aufsichtsbehérden erstmals zum
31. Méarz 2020 und danach jahrlich Uber den aktuellen Stand und Fortschritt der
Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der Krankenkassen fir Versicherte und
bestimmt die daflir von seinen Mitgliedern zu Gbermittelnden Informationen. Dabei
ist fir jede Verwaltungsleistung bei jeder Krankenkasse darzustellen, ob und in-
wieweit diese elektronisch Uber eigene Verwaltungsportale und gemeinsame Por-
talverbtnde fir digitale Verwaltungsleistungen abgewickelt werden kénnen. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen unterstitzt die Anbindung der Kranken-
kassen an gemeinsame Portalverbinde fur digitale Verwaltungsleistungen und
gibt Empfehlungen fir die Umsetzung gesetzlicher Verpflichtungen nach den fur
diese Portalverblinde geltenden Bestimmungen. Er legt fir seine Mitglieder fest,
welche einheitlichen Informationen, Dokumente und Anwendungen in gemeinsa-
men Portalverbinden zu den Verwaltungsleistungen der Krankenkassen fur Ver-
sicherte angeboten werden und welche technischen Standards und sozialdaten-
schutzrechtlichen Anforderungen unter Beachtung der Richtlinie nach Absatz 4b
Satz 1 die Krankenkassen einhalten missen, damit diese ihre Verwaltungsleistun-
gen elektronisch Uber gemeinsame Portalverbinde anbieten kénnen. Er stellt sei-
nen Mitgliedern geeignete Softwarelésungen zur Verfligung, um den erforderlichen
Datenaustausch zwischen dem Verwaltungsportal der jeweils fir den Versicherten
zustandigen Krankenkasse und gemeinsamen Portalverblinden zu erméglichen.
Das Nahere einschlieBlich der gemeinsamen Kostentragung fir die Entwicklung
und Bereitstellung von Softwarelésungen durch die Mitglieder regelt der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen.*

27. § 219d wird wie folgt geandert:

a)

b)

In der Uberschrift wird das Wort ,Kontaktstelle“ durch das Wort ,Kontaktstellen®
ersetzt.

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” eingefigt.
cc) Folgende Nummer 5 wird eingefligt:

.D. Madglichkeiten des grenziberschreitenden Austauschs von Gesund-
heitsdaten®.

Folgende Absétze 6 und 7 werden angefugt:
,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus Gbernimmt der Spitzenverband

Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, auf der Grundlage der technischen Festlegungen der Gesellschaft fiir
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Telematik hierzu, Aufbau und Betrieb der organisatorischen und technischen Ver-
bindungsstelle flr die Bereitstellung von Diensten flr den grenziberschreitenden
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 Kranken-
versicherung — Ausland kann die Aufgabe nach Satz 1 an eine geeignete Arbeits-
gemeinschaft der gesetzlichen Krankenkassen nach § 94 Absatz 1a Satz 1 des
Zehnten Buches oder nach § 219 Ubertragen. Die Gesellschaft fir Telematik nimmt
die in diesem Zusammenhang entstehenden Aufgaben auf européischer Ebene
wahr. Uber den Aufbau und den laufenden Betrieb der nationalen eHealth-Kon-
taktstelle stimmt sich der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Ver-
bindungsstelle Krankenversicherung — Ausland kontinuierlich mit der Gesellschaft
fir Telematik ab.

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

28. § 221 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

29.

30.

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 eingefligt:

,§ 263a

Anlagen in Investmentvermdgen zur Férderung der Entwicklung digitaler Innovatio-
nen

(1) Zur Férderung der Entwicklung digitaler Innovationen nach § 68a kénnen
Krankenkassen insgesamt bis zu zwei Prozent inrer Finanzreserven nach § 260 Absatz
2 Satz 1 in Anteile an Investmentvermdgen nach § 1 Absatz 1 des Kapitalanlagege-
setzbuchs 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 er-
zielt wird. Die Krankenkassen muissen die mit dem Erwerb der Anteile an Investment-
vermdgen einhergehenden Risiken unter Bertcksichtigung entsprechender Absiche-
rungen im Rahmen ihres Anlage- und Risikomanagements bewerten.

(3) Die Absicht, nach Absatz 1 Anteile an Investmentvermdgen zu erwerben, ist
der Aufsichtsbehdrde vor Abschluss verbindlicher Vereinbarungen umfassend und
rechtzeitig anzuzeigen. Uber eine Anlage nach Absatz 1 ist der Verwaltungsrat der
Krankenkasse unverziglich zu unterrichten. Anlagen nach Absatz 1 sind in den Jah-
resrechnungen der Krankenkassen gesondert auszuweisen.®

§ 271 Absatz 2 Satz 6 wird wie folgt gefasst:

»Zur Finanzierung der Férdermittel nach § 92a Absatz 3 und 4 werden dem Inno-
vationsfonds 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 abzliglich der Halfte des anteiligen Betrages der landwirtschaftlichen
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Krankenkasse gemafR § 221 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zugeflhrt; Finanzmittel aus
der Liquiditatsreserve werden nach § 92a Absatz 3 Satz 4 und 6 anteilig an die Liqui-
ditatsreserve des Gesundheitsfonds zurtickgeflhrt.”

§ 284 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 18 wird nach dem Wort ,Buch” das Wort ,und“ eingefugt.
bb) Folgende Nummer 19 wird eingefligt:

,19. Die Durchfihrung von Angeboten nach § 68b."

In Absatz 3 Satz 2 werden nach der Angabe ,14“ ein Komma und die Angabe ,19°
eingeflgt.

§ 291 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 2 Satz 2 werden nach den Wértern ,,Anspruchs auf Leistungen enthalten®
ein Semikolon und die Wérter ,weitere Angaben kénnen aufgenommen werden,
soweit die Verarbeitung dieser Angaben zur Erflllung gesetzlich zugewiesener
Aufgaben erforderlich ist* eingefligt.

Absatz 2b wird wie folgt geéndert:
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 Wérter
,=ab dem 1. Marz 2020 um 2,5 Prozent,” eingefligt.

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 angefligt:

»,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 aus-
genommen. Leistungserbringer nach Satz 11 haben sich bis zum 30. Juni
2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzuschlie-
Ben, 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,
Ubermitteln den Krankenkassen mit den Abrechnungsunterlagen die Mittei-
lung der durchgefuhrten Prifung.”

Nach Absatz 2b wird folgender Absatz 2c eingeflgt:

,(2c) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger haben gegenlber der jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung nach-
zuweisen, dass sie Uber die fir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte
erforderlichen Komponenten und Dienste verfigen. Wird der Nachweis nicht bis
zum 30. Juni 2021 erbracht, ist die VerglUtung vertragsarztlicher Leistungen pau-
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schal um 1 Prozent so lange zu kirzen, bis der Nachweis gegenlber der Kassen-
arztlichen Vereinigung erbracht ist. Das Bundesministerium fir 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 flr den
Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und
Diensten auszustatten und sich an die Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz
7 Satz 1 anzuschlieBen. Soweit Krankenhauser ihrer Verpflichtung zum Anschluss
an die Telematikinfrastruktur nach Satz 4 nicht nachkommen, sind § 5 Absatz 3e
Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatz-
verordnung anzuwenden.”

33. § 291a wird wie folgt geadndert:

a)

b)

c)

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 Wérter ,Nummer 1 bis 4“ ersetzt.

Absatz 5d wird wie folgt geéndert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:

,DarUber hinaus hat die Gesellschaft fir Telematik die MaBnahmen durchzu-
fihren, die erforderlich sind, damit &rztliche Verordnungen fir Betdubungsmit-
tel in elektronischer Form Ubermittelt werden kénnen.”

bb) Im neuen Satz 3 wird die Angabe ,Satz 1* durch die Wérter ,den Satzen 1 und
2“ ersetzt und werden die Wérter ,,, Verordnungen von Betaubungsmitteln® ge-
strichen.

cc) Folgender Satz wird angeflgt:

,Bei der Durchfiihrung der MaBnahmen nach Satz 2 sind Uber die Vorgaben
des Satzes 3 hinaus Vorgaben der Betaubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung in der jeweils gultigen Fassung zu bericksichtigen.®

In Absatz 7a Satz 3 werden nach der Angabe ,Satz 1° die Wérter ,und das Nahere
zur Umsetzung der Abschlage nach § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgeset-
zes und nach § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung“ eingeflgt.

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 Hebam-
mengesetzes sind und nach § 134a Absatz 2 zur Leistungserbringung zugelassen
sind, sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten, die im Besitz einer Er-
laubnis nach § 1 Absatz 1 Nummer 2 des Masseur- und Physiotherapeutengeset-
zes sind und nach § 124 Absatz 1 zur Leistungserbringung zugelassen sind, ab
dem 1. Juli 2021 die in den Vereinbarungen nach Absatz 7 Satz 5 fur die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fas-
sung vereinbarten Erstattungen. Das Abrechnungsverfahren vereinbaren fir die
Hebammen und Entbindungspfleger der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
mit den Vertragspartnern nach § 134a Absatz 1 und flr die Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den fir
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die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen maBgeblichen Spitzenorganisa-
tionen der Leistungserbringer auf Bundesebene bis zum 31. Méarz 2021.“

Die Absétze 7d und 7e werden aufgehoben.

34. § 291b wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 Satz 20 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Die Gesellschaft fir Telematik nimmt auf europaischer Ebene, insbesondere im
Zusammenhang mit den Arbeiten im Zusammenhang mit dem grenziberschrei-
tenden Austausch von Gesundheitsdaten, Aufgaben wahr. Dabei hat sie darauf
hinzuwirken, dass einerseits die auf europédischer Ebene getroffenen Festlegun-
gen mit den Vorgaben fir die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen und
diese andererseits mit den europdaischen Vorgaben vereinbar sind. Die Gesell-
schaft fir Telematik hat die fiir den grenzlberschreitenden Austausch von Ge-
sundheitsdaten erforderlichen Festlegungen zu treffen und hierbei die auf europé-
ischer Ebene hierzu getroffenen Festlegungen zu berlcksichtigen. Datenschutz
und Datensicherheit sind dabei nach dem Stand der Technik zu gewahrleisten.*

In Absatz 1c werden die Satze 3 und 4 wie folgt gefasst:

,Bei der Vergabe von Auftragen sind abhéngig vom Auftragswert die Vorschriften
Uber die Vergabe offentlicher Auftrage anzuwenden: der Vierte Teil des Gesetzes
gegen Wettbewerbsbeschrankungen, die Vergabeverordnung sowie die Unter-
schwellenvergabeordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Februar
2017 (BAnz. AT 07.02.2017 B1, BAnz. AT 07.02.2017 B2). Fur die Verhandlungs-
vergabe von Leistungen geman § 8 Absatz 4 Nummer 17 der Unterschwellen-
vergabeordnung werden die Ausfiihrungsbestimmungen vom Bundesministerium
fir Gesundheit festgelegt.”

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

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

bb) Satz 5 wird aufgehoben.

In Absatz 2a Satz 7 werden nach den Wértern ,drei Vertretern der Wissenschaft,”
die Worter ,,einem durch das Bundesministerium fir Gesundheit im Einvernehmen
mit dem Bundesministerium flr Bildung und Forschung zu benennenden Vertreter
aus dem Bereich der Hochschulmedizin,“ eingeflgt.

35. § 291e wird wie folgt geadndert:

a)
b)

c)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,bis zum 30. Juni 2017 gestrichen.
In Absatz 3 werden die Satze 2 und 3 aufgehoben.
Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Gesellschaft fiir Telematik hat einen Entgeltkatalog zu erstellen.”
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d) In Absatz 5 Satz 1 werden die Woérter ,mit Zustimmung des Bundesministeriums
fir Gesundheit” gestrichen.

Dem § 291f Absatz 5 werden die folgenden Satze angefigt:

,ourch den Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 ist fir die Versendung eines
Telefax durch Beschluss festzulegen, dass die fir die Versendung eines Telefax ver-
einbarte Kostenpauschale folgende Betrage nicht Gberschreiten darf:

1. mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Ver-
kindung folgenden Kalendermonats] die Halfte der Vergutung, die fur die Versen-
dung eines elektronischen Briefes nach Satz 1 vereinbart ist, und

2. mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des flinfzehnten auf die
Verkindung folgenden Kalendermonats], ein Viertel der Vergtitung, die fir die Ver-
sendung eines elektronischen Briefes nach Satz 1 vereinbart ist.”

Der § 2919 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angeflgt:

,§ 630e des Birgerlichen Gesetzbuches ist zu beachten.”
b) Folgender Absatz 6 wird angeflgt:

,(6) Die Absatze 1 und 2 gelten flr die Vereinbarung Uber technische Verfahren
zu telemedizinischen Konsilien entsprechend mit der Maf3gabe, dass die Verein-
barung nach Absatz 1 Satz 1 fiir telemedizinische Konsilien durch die Kassenérzt-
liche Bundesvereinigung, den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft im Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicher-
heit in der Informationstechnik und der Gesellschaft fir Telematik bis zum ... [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] zu treffen ist.”

Der § 302 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wértern ,Heil- und Hilfsmittel“ die Wérter
,sowie der digitalen Gesundheitsanwendungen® eingefligt.

b) In Absatz 3 werden nach den Wértern ,auf Datentrdgern® die Woérter ,sowie bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] das Verfahren bei der Verwendung von Verordnungen
in elektronischer Form fir die Heil- und Hilfsmittelabrechnung® eingeflgt.

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

,§ 303a
Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz; Verordnungsermachtigung

(1) Die Aufgaben der Datentransparenz werden von 6ffentlichen Stellen des Bun-
des als Vertrauensstelle nach § 303c und als Forschungsdatenzentrum nach § 303d
sowie vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle wahrge-
nommen. Das Bundesministerium fir Gesundheit bestimmt im Benehmen mit dem
Bundesministerium fir Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates zur Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz eine
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offentliche Stelle des Bundes als Vertrauensstelle nach § 303c und eine 6ffentliche
Stelle des Bundes als Forschungsdatenzentrum nach § 303d.

(2) Die Vertrauensstelle und das Forschungsdatenzentrum sind raumlich, organi-
satorisch und personell eigenstandig zu flhren. Sie unterliegen dem Sozialgeheimnis
nach § 35 des Ersten Buches und unterstehen der Rechtsaufsicht des Bundesministe-
riums fir Gesundheit.

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

(4) In der 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 Ubermittelnden Daten und zu den Fristen der Datentbermittlung nach § 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 Forschungs-
datenzentrum nach § 303c Absatz 3 durch die Vertrauensstelle,

4. zur Wahrnehmung der Aufgaben nach § 303d Absatz 1 und § 303e einschlieBlich
der Bereitstellung von Einzeldatensatzen nach § 303e Absatz 4 durch das For-
schungsdatenzentrum,

5. zur Verkirzung der Hochstfrist fur die Aufbewahrung von Einzeldatensétzen nach
§ 303d Absatz 3,

6. zur Evaluation und Weiterentwicklung der Datentransparenz,

7. zur Erstattung der Kosten nach Absatz 3 einschlieB3lich der zu zahlenden Vor-
schisse.

§ 303b
Datenzusammenfiihrung und -Gbermittlung

(1) Fur die in § 303e Absatz 2 genannten Zwecke tbermitteln die Krankenkassen
an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle fiir jeden Ver-
sicherten jeweils in Verbindung mit dem unveréanderlichen Teil der einheitlichen Kran-
kenversichertennummer des Versicherten nach § 290 oder einer anderen krankenkas-
senlbergreifend eindeutigen ldentifikationsnummer des Versicherten (Versicherten-
kennzeichen)
1. Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort,
2. Angaben zum Versicherungsverhéltnis,
3. die Kosten- und Leistungsdaten nach den §§ 295, 295a, 300, 301, 301a und 302,
4. Angaben zum Vitalstatus und zum Sterbedatum und

5. Angaben zu den abrechnenden Leistungserbringern.
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Das Néahere zur technischen Ausgestaltung der Datentbermittlung nach Satz 1 regelt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen spatestens bis zum 31. Dezember 2021.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen fuhrt die Daten nach Absatz 1
zusammen, prift die Daten auf Vollsténdigkeit, Plausibilitdt und Konsistenz und klart
Auffalligkeiten jeweils mit der die Daten liefernden Stelle.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Ubermittelt

1. an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d die Daten nach Absatz 1 ohne das
Versichertenkennzeichen, wobei jeder einem Versichertenkennzeichen zuzuord-
nende Einzeldatensatz mit einer Arbeitsnummer gekennzeichnet wird,

2. an die Vertrauensstelle nach § 303c eine Liste mit den Versichertenkennzeichen
einschlieBlich der Arbeitsnummern, die zu den nach Nummer 1 (bermittelten Ein-
zeldatensatzen fUr das jeweilige Versichertenkennzeichen gehéren.

Die Angaben zu den Leistungserbringern sind vor der Ubermittlung an das Forschungs-
datenzentrum zu pseudonymisieren. Das Né&here zur technischen Ausgestaltung der
Datenlibermittlung nach Satz 1 vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen 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 Absatzen 1 bis 3 beauftragen.

§ 303c
Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle Uberfuhrt die ihr nach § 303b Absatz 3 Nummer 2 ber-
mittelten Versichertenkennzeichen nach einem einheitlich anzuwendenden Verfahren
nach Absatz 2 in Pseudonyme.

(2) Die Vertrauensstelle hat im Einvernehmen mit dem Bundesamt flr Sicherheit
in der Informationstechnik ein schlisselabhangiges Verfahren zur Pseudonymisierung
festzulegen, das dem jeweiligen Stand der Technik und Wissenschaft entspricht. Das
Verfahren zur Pseudonymisierung ist so zu gestalten, dass flr das jeweilige Versicher-
tenkennzeichen periodendbergreifend immer das gleiche Pseudonym erstellt wird, aus
dem Pseudonym aber nicht auf das Versichertenkennzeichen oder die Identitat des
Versicherten geschlossen werden kann.

(38) Die Vertrauensstelle hat die Liste der Pseudonyme dem Forschungsdaten-
zentrum mit den Arbeitsnummern zu Ubermitteln. Nach der Ubermittlung dieser Liste

an das Forschungsdatenzentrum hat sie die diesen Pseudonymen zugrunde liegenden
Versichertenkennzeichen und Arbeitsnummern sowie die Pseudonyme zu I6schen.

§ 303d
Forschungsdatenzentrum

(1) Das Forschungsdatenzentrum hat folgende Aufgaben:
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1. die ihm vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und von der Vertrauens-
stelle Gbermittelten Daten nach § 303b Absatz 3 und § 303c Absatz 3 fiir die Aus-
wertung fir Zwecke nach § 303e Absatz 2 aufzubereiten,

2. Qualitatssicherungen der Daten vorzunehmen,

3. Antrége auf Datennutzung zu prufen,

4. die beantragten Daten den Nutzungsberechtigten nach § 303e zuganglich zu ma-
chen,

5. 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 MaBnahmen zu
minimieren,

6. ein oOffentliches Antragsregister mit Informationen zu den antragstellenden Nut-
zungsberechtigten, zu den Vorhaben, fir die Daten beantragt wurden, und deren
Ergebnissen aufzubauen und zu pflegen,

7. die Verfahren der Datentransparenz zu evaluieren und weiterzuentwickeln,

8. Nutzungsberechtigte nach § 303e Absatz 1 zu beraten,

9. Schulungsmdglichkeiten fir Nutzungsberechtigte anzubieten sowie

10. die wissenschaftliche ErschlieBung der Daten zu férdern.

(2) Das Forschungsdatenzentrum richtet im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium fir Gesundheit und dem Bundesministerium far Bildung und Forschung einen Ar-
beitskreis der Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1 ein. Der Arbeitskreis wirkt
beratend an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation des Datenzugangs
mit.

(3) Das Forschungsdatenzentrum hat die versichertenbezogenen Einzeldaten-
satze spatestens nach 30 Jahren zu léschen.

§ 303e
Datenverarbeitung

(1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und von der Vertrauensstelle Gbermittelten Daten nach MaBBgabe der
Absatze 3 bis 6 folgenden Nutzungsberechtigten zugénglich, soweit diese nach Absatz
2 zur Verarbeitung der Daten berechtigt sind:
1. dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
2. den Bundes- und Landesverbanden der Krankenkassen,

3. den Krankenkassen,

4. den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und den Kassenarztlichen Vereini-
gungen,

5. den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgebli-
chen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene,



10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

-30 -
den Institutionen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der Lander,
den Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung,

den Hochschulen, 6ffentlich geférderten auBeruniversitaren Forschungseinrich-
tungen und sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe unabhé&ngiger wissenschaft-
licher Forschung, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen,

dem Gemeinsamen Bundesausschuss,

dem Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,

dem Institut des Bewertungsausschusses,

der oder dem Beauftragten der Bundesregierung und der Landesregierungen fur
die Belange der Patientinnen und Patienten,

den fUr die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisa-
tionen auf Bundesebene,

dem Institut nach Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesundheits-
wesen,

dem Institut fir das Entgeltsystem im Krankenhaus,

den fur die gesetzliche Krankenversicherung zustandigen obersten Bundes- und
Landesbehérden und deren jeweiligen nachgeordneten Bereichen sowie den Ub-
rigen obersten Bundesbehérden,

der Bundesarztekammer, der Bundeszahnarztekammer, der Bundespsychothera-
peutenkammer sowie der Bundesapothekerkammer,

der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

(2) Soweit die Datenverarbeitung jeweils fur die Erfullung von Aufgaben der nach

Absatz 1 Nutzungsberechtigten erforderlich ist, dirfen die Nutzungsberechtigten Daten
fir folgende Zwecke verarbeiten:

1.

2.

Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner,
Verbesserung der Qualitét der Versorgung,
Planung von Leistungsressourcen, zum Beispiel Krankenhausplanung,

Forschung, insbesondere fir Langsschnittanalysen Uber langere Zeitrdume, Ana-
lysen von Behandlungsablaufen oder Analysen des Versorgungsgeschehens,

Unterstitzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der ge-
setzlichen Krankenversicherung,

Analyse und Entwicklung von sektorenlbergreifenden Versorgungsformen sowie
von Einzelvertragen der Krankenkassen,

Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung.

(3) Das Forschungsdatenzentrum macht einem Nutzungsberechtigten auf Antrag

Daten zuganglich, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 2 erfiillt sind. In dem Antrag
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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,
Ubermittelt das Forschungsdatenzentrum dem antragstellenden Nutzungsberechtigten
die entsprechend 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 Gbermitteln, 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 Einzeldatensatze bereit
stellen, wenn der antragstellende Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darlegt, dass
die Nutzung der pseudonymisierten Einzeldatensatze fir einen nach Absatz 2 zulassi-
gen Nutzungszweck, insbesondere fiir die Durchflhrung eines Forschungsvorhabens,
erforderlich ist. Das Forschungsdatenzentrum stellt einem Nutzungsberechtigten die
pseudonymisierten Einzeldatensatze ohne Sichtbarmachung der Pseudonyme fir die
Verarbeitung unter Kontrolle des Forschungsdatenzentrums bereit, soweit

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

2. durch geeignete technische und organisatorische MaBnahmen sichergestellt wird,
dass die Verarbeitung durch den Nutzungsberechtigten auf das erforderliche Maf3
beschrankt und insbesondere ein Kopieren der Daten verhindert werden kann.

Personen, die nicht der Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches un-
terliegen, kdnnen pseudonymisierte Einzeldatensétze nach Satz 2 bereitgestellt wer-
den, wenn sie vor dem Zugang zur Geheimhaltung verpflichtet wurden. § 1 Absatz 2,
3 und 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend.

(5) Die Nutzungsberechtigten dirfen die nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuganglich
gemachten Daten

1. nur fUr die Zwecke nutzen, fir die sie zuganglich gemacht werden,

2. nicht an Dritte weitergeben, es sei denn, das Forschungsdatenzentrum genehmigt
auf Antrag eine Weitergabe an einen Dritten im Rahmen eines nach Absatz 2 zu-
l&ssigen Nutzungszwecks.

Die Nutzungsberechtigten haben bei der Verarbeitung der nach Absatz 3 oder Absatz
4 zuganglich gemachten Daten darauf zu achten, keinen Personenbezug herzustellen.
Wird ein Personenbezug unbeabsichtigt hergestellt, so ist dies dem Forschungsdaten-
zentrum zu melden. Die Verarbeitung der bereit gestellten Daten zum Zwecke der Her-
stellung eines Personenbezugs ist untersagt.

(6) Wenn die zustandige Datenschutzaufsichtsbehérde feststellt, dass Nutzungs-
berechtigte die vom Forschungsdatenzentrum nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuganglich
gemachten Daten in einer Art und Weise verarbeitet haben, die nicht den geltenden
datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des Forschungsdatenzentrums
entspricht, und wegen eines solchen VerstoBes eine MaBnahme nach Artikel 58 Absatz
2 Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 gegentiber dem Nutzungs-
berechtigten ergriffen hat, informiert sie das Forschungsdatenzentrum. In diesem Fall
schlieBt das Forschungsdatenzentrum den Nutzungsberechtigten fir einen Zeitraum
von bis zu zwei Jahren vom Datenzugang aus.
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§ 303f
Gebuhrenregelung; Verordnungserméchtigung

(1) Das Forschungsdatenzentrum erhebt von den Nutzungsberechtigten nach
§ 303e Absatz 1 Geblhren und Auslagen fir individuell zurechenbare 6ffentliche Leis-
tungen nach § 303d zur Deckung des Verwaltungsaufwandes. Die Geblhrenséatze sind
so zu bemessen, dass sie den auf die Leistungen entfallenden durchschnittlichen Per-
sonal- und Sachaufwand nicht Gbersteigen. Die Krankenkassen, ihre Verbande, der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie das Bundesministerium fur Gesund-
heit als Aufsichtsbehdrde sind von der Zahlung der GebUhren befreit.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermé&chtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebuhrenpflichtigen Tatbestande zu be-
stimmen und dabei feste Satze oder Rahmensatze vorzusehen sowie Regelungen tber
die Gebuhrenentstehung, die Geblhrenerhebung, die Erstattung von Auslagen, den
Gebuhrenschuldner, GebUhrenbefreiungen, die Falligkeit, die Stundung, die Nieder-
schlagung, den Erlass, Sdumniszuschlage, die Verjahrung und die Erstattung zu tref-
fen. Das Bundesministerium flir Gesundheit kann die Ermachtigung durch Rechtsver-
ordnung auf die 6ffentliche Stelle, die vom Bundesministerium fir Gesundheit nach §
303a Absatz 1 als Forschungsdatenzentrum nach § 303d bestimmt ist, Ubertragen.®

§ 304 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 1 werden nach der Angabe ,§ 292“ die Wérter ,,, § 295 Absatz 1a, 1b
und 2 sowie Daten, die flr die Prifungsausschisse und ihre Geschéftsstellen fir
die Prifungen nach § 106 bis § 106c erforderlich sind,“ eingefugt.

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 Prifungen
nach § 106 bis § 106c erforderlich sind, spatestens nach vier Jahren und“ gestri-
chen.

§ 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 § 303e Absatz 5 Satz 4 dort genannte Daten verarbeitet.”

Artikel 2

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem § 5 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750),

die zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2394) geandert
worden ist, wird folgender Absatz 5 angefligt:

,(5) Far die Vereinbarung eines Abschlags wegen Nichteinhaltung der Verpflichtung

zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach § 291 Absatz 2c Satz 4 des Flnften Bu-
ches Sozialgesetzbuch gilt § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes entsprechend.”
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Artikel 3

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Nach § 5 Absatz 3d des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. | S.
1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Ausfertigungsda-
tum und Fundstelle des Implantateregister-Errichtungsgesetzes, Bundestagsdrucksache
19/10523] geandert worden ist, wird folgender Absatz 3e eingeflgt:

,(3e) Die Vertragsparteien nach § 11 vereinbaren fur die Zeit ab dem 1. Januar 2022
einen Abschlag in H6he von 1 Prozent des Rechnungsbetrags flr jeden voll- und teilstatio-
naren Fall, sofern ein Krankenhaus seiner Verpflichtung zum Anschluss an die Telema-
tikinfrastruktur nach § 291 Absatz 2c Satz 4 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch nicht
nachkommt. Das Nahere zur Umsetzung des Abschlages nach Satz 1 regeln der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft in der Ver-
einbarung nach § 291a Absatz 7a Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.*

Artikel 4

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Geset-
zes vom 26. Mai 1994, BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes
vom 6. Mai 2019 (BGBI. | S. 646) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

1. § 17 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

»(1a) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erlasst unter Beteiligung des Me-
dizinischen Dienstes der Krankenkassen Richtlinien zur einheitlichen Durchfihrung der
Pflegeberatung nach § 7a (Pflegeberatungs-Richtlinien). An den Richtlinien nach Satz
1 sind die Lander, der Verband der privaten Krankenversicherung e. V., die Bundesar-
beitsgemeinschaft der Uberdrtlichen Trager der Sozialhilfe, die kommunalen Spitzen-
verbande auf Bundesebene, die Bundesarbeitsgemeinschaft der freien Wohlfahrts-
pflege sowie die Verbande der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene zu
beteiligen. Den Verbéanden der Pflegeberufe auf Bundesebene, unabhangigen Sach-
verstédndigen sowie den mafgeblichen Organisationen fir die Wahrnehmung der Inte-
ressen und der Selbsthilfe der pflegebedurftigen und behinderten Menschen sowie ih-
ren Angehdorigen ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Dariiber hinaus erganzt
der Spitzenverband Bund der Pflegekassen unter Beteiligung des Medizinischen
Dienstes der Krankenkassen und der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung bis zum 31.
Juli 2020 die Pflegeberatungs-Richtlinien um Regelungen fir eine einheitlich durchzu-
fihrende 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 Bera-
tungsstellen der Kommunen. Die Pflegeberatungs-Richtlinien sind fir die Pflegeberater
und Pflegeberaterinnen der Pflegekassen, der Beratungsstellen nach § 7b Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 sowie der Pflegestitzpunkte nach § 7c unmittelbar verbindlich.*

2. Nach § 106a wird folgender § 106b eingeflgt:
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,§ 106b
Finanzierung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur
(1) Zum Ausgleich

1. der erforderlichen erstmaligen Ausstattungskosten, die den Leistungserbrin-
gern in der Festlegungs-, Erprobungs- und Einfihrungsphase der Telematikinfrastruk-
tur entstehen, sowie

2. der Kosten, die den Leistungserbringern im laufenden Betrieb der Telema-
tikinfrastruktur entstehen,

erhalten die ambulanten und stationaren Pflegeinrichtungen ab dem 1. Juli 2020
von der Pflegeversicherung die in den Finanzierungsvereinbarungen nach § 291a Ab-
satz 7 Satz 5 des Funften Buches flr die an der vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen. Das Ver-
fahren zur Erstattung der Kosten vereinbaren der Spitzenverband Bund der Pflegekas-
sen und die Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene bis
zum 31. Mérz 2020.

(2) Die durch die Erstattung nach Absatz 1 entstehenden Kosten, soweit die am-
bulanten Pflegeeinrichtungen betroffen sind, tragen die gesetzlichen Krankenkassen
und die Soziale Pflegeversicherung in dem Verhéltnis, das dem Verhaltnis zwischen
den Ausgaben der Krankenkassen fir die hausliche Krankenpflege und den Ausgaben
der Sozialen Pflegeversicherung fur Pflegesachleistungen im vorangegangenen Ka-
lenderjahr entspricht. Zur Finanzierung der den Krankenkassen nach Satz 1 entste-
henden Kosten erhebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen von den Kranken-
kassen eine Umlage gemafl dem Anteil der Versicherten der Krankenkassen an der
Gesamtzahl der Versicherten aller Krankenkassen. Das Nahere zum Umlageverfahren
und zur Zahlung an die Pflegeversicherung bestimmt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen.*

§ 108 wie folgt geandert:
a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz wird angefugt:

,(2) Die Berechtigung der Versicherten, auf die in der elektronischen Patien-
tenakte 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 anzuwenden.”

Nach § 124 wird folgender § 125 eingeflgt:

,§ 125
Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur

Fir eine wissenschaftlich gestltzte Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrich-
tungen in die Telematikinfrastruktur werden aus Mitteln des Ausgleichsfonds der Pfle-
geversicherung zuséatzlich zehn Millionen Euro im Zeitraum von 2020 bis 2022 zur Ver-
flgung gestellt. Fir die Férderung gilt § 8 Absatz 3 entsprechend mit der MaBBgabe,
dass die MaBnahmen in Abstimmung mit der Gesellschaft flir Telematik und der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung zu planen und durchzufihren sind.”
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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 ... [einset-
zen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Gesetzes fir mehr Sicherheit in der Arznei-
mittelversorgung, Bundesratsdrucksache 254/19] geéndert worden ist, wird folgender Satz
angeflgt:

,<Satz 1 ist nicht anzuwenden auf die Werbung fir Fernbehandlungen, die unter Verwen-
dung von Kommunikationsmedien erfolgen, wenn nach allgemein anerkannten fachlichen

Standards ein persénlicher arztlicher Kontakt mit dem zu behandelnden Menschen nicht
erforderlich ist.”

Artikel 6

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung
der Landwirte

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

1. In dem einleitenden Satzteil vor Nummer 1 werden nach den Wértern ,innerhalb von
drei Monaten anzuzeigen®“ die Woérter ,und in Textform zu erklaren® eingeflgt.

2. Folgender Satz wird angeflgt:
,Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass die Mitgliedschaftsberechtigten vor Ab-

gabe ihrer Erklarung in geeigneter Weise in Textform Uber die Rechtsfolgen ihrer Bei-
trittserklarung informiert werden.*

Artikel 7

Inkrafttreten; AuBerkrafttreten

(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. Alilgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen groBe Chancen fur
eine bessere Gesundheitsversorgung in Deutschland. Unter den derzeitigen rechtlichen
Rahmenbedingungen ist das deutsche Gesundheitssystem bei der Implementierung digita-
ler Lésungen und neuer innovativer Formen der Zusammenarbeit jedoch nur eingeschrankt
adaptiv und agil. Technische und strukturelle Méglichkeiten sowie damit verbundene Ver-
besserungspotenziale fir die Versorgung werden nicht ausreichend genutzt. Angesichts
bestehender und perspektivisch zunehmender Herausforderungen wie einer alternden Ge-
sellschaft, der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, dem Fachkraftemangel sowie der
Unterversorgung in strukturschwachen Regionen mussen die Gesundheitsversorgung in-
novativer gedacht und entsprechende Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Die Gesundheitsversorgung der Zukunft wird eine noch starker datengetriebene Gesund-
heitsversorgung sein. Eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fir Versorgung, For-
schung und Planung unter Wahrung des Identitatsschutzes der betroffenen Personen stellt
in einem heterogenen und stark gegliederten Gesundheitswesen eine besondere Heraus-
forderung dar.

Um die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transformation und
der Geschwindigkeit von Innovationsprozessen anzupassen, sind fortgesetzte gesetzgebe-
rische Anpassungen nétig. Der Gesetzgeber hat dies erkannt und bereits in mehreren ge-
setzlichen Regelungen die Integration digitaler Anwendungen im Versorgungsalltag adres-
siert.

Mit dem vorliegenden MaBnahmenpaket wird ein weiterer wichtiger Schritt im Rahmen ei-
nes iterativen Gesamtprozesses gemacht, den es auch im Rahmen zukunftiger Gesetzes-
vorhaben agil fortzusetzen gilt. Da die Digitalisierung in einer hohen Dynamik und Ge-
schwindigkeit fortschreitet, missen bestehende Regelungen kontinuierlich Gberpruft, ange-
passt und weiterentwickelt werden. Dies erfordert auch ein stetes Ausbalancieren im Span-
nungsfeld zwischen der gesellschaftlichen Verantwortung, dem Nutzen flr die Versorgung
und dem Machbaren.

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

— digitale Gesundheitsanwendungen zlgig in die Versorgung zu bringen,

— mehr Leistungserbringer (z. B. in der Pflege) an die Telematikinfrastruktur anzu-
schlief3en,

— die Anwendung von Telemedizin zu starken, z. B. durch die Ausweitung von Tele-
konsilien und eine Vereinfachung der Durchfiihrung von Videosprechstunden,

— Verwaltungsprozesse durch Digitalisierung zu vereinfachen,
— Krankenkassen mehr Méglichkeiten zur Férderung digitaler Innovationen zu geben,

— den Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro pro Jahr fortzufiihren und weiterzuent-
wickeln,
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— ein Verfahren zur Uberfilhrung erfolgreicher Ansatze aus Projekten des Innovati-
onsfonds in die Regelversorgung zu schaffen sowie

— eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fir Forschungszwecke zu ermdg-
lichen.

Damit soll sichergestellt werden, dass innovative Ldsungen schneller Eingang in die Ver-
sorgung finden, um eine qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche medizinische
und pflegerische Versorgung jetzt und in Zukunft zu gewéhrleisten. In einem zeitnah fol-
genden Gesetz gilt es zudem, auch die Leistungserbringer in der Rehabilitation an die Te-
lematikinfrastruktur anzuschlieBen sowie weitere Anwendungen in die elektronische Pati-
entenakte zu integrieren und die Versicherten bei der Nutzung der zum 1. Januar 2021
einzufihrenden elektronischen Patientenakte zu unterstitzen.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Um die skizzierten Ziele zu erreichen, sieht der Gesetzentwurf eine Reihe wesentlicher
MaBnahmen vor, die den Zugang digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleichtern,
die Entwicklung innovativer telemedizinischer Versorgungsangebote forcieren, die Telema-
tikinfrastruktur ausbauen und neue Impulse fur die Entwicklung innovativer Versorgungs-
ansatze geben. Die vorgesehenen Regelungen stellen dabei einen wichtigen Baustein ei-
nes iterativen Prozesses der Uberflihrung der Regelungen des Finften Buches Sozialge-
setzbuch und weiterer Gesetze in das digitale Zeitalter dar. Wesentliche Regelungen sind:

1. Versicherte erhalten Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen eréffnen vielféaltige Méglichkeiten, um Menschen bei der
Erkennung und Behandlung von Krankheiten sowie auf dem Weg zu einer selbstbestimm-
ten gesundheitsférderlichen Lebensflhrung zu unterstitzen. Es wird daher ein Leistungs-
anspruch der Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendungen geschaffen. Dieser um-
fasst 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 Ubertragen, ein amtliches Verzeich-
nis erstattungsféahiger digitaler Gesundheitsanwendungen zu fihren und auf Antrag der
Hersteller Gber die Aufnahme zu entscheiden. Voraussetzung fir eine Aufnahme ist neben
der Erflllung der Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Datenschutz
und Datensicherheit insbesondere der Nachweis positiver Versorgungseffekte durch den
Hersteller.

Wenn der Nachweis positiver Versorgungseffekte noch nicht méglich ist, kbnnen digitale
Gesundheitsanwendungen zunachst zeitlich befristet fir zwélf Monate in die Versorgung
aufgenommen werden. Wahrend dieser Zeit muss der Nachweis des positiven Versor-
gungseffektes erfolgen. Nach Aufnahme in die Versorgung verhandeln der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und der Hersteller die Vergitung. Das Bundesministerium fur Ge-
sundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung das Nahere zum Verfahren der Auf-
nahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanforderungen und zum Nachweis posi-
tiver Versorgungseffekte zu regeln.

2. Telematikinfrastruktur wird erweitert

Durch den Anschluss weiterer Leistungserbringer wird die Telematikinfrastruktur schritt-
weise weiterentwickelt. Apotheken mussen sich bis zum 30. September 2020 und Kranken-
hauser bis zum 1. Januar 2021 an die Telematikinfrastruktur anschlieBen. Als weiterer
Schritt kbnnen sich Pflegeeinrichtungen, Hebammen bzw. Entbindungspfleger sowie Phy-
siotherapeutinnen und Physiotherapeuten zunachst freiwillig an die Telematikinfrastruktur
anschlieBen. Binden sich diese Leistungserbringer freiwillig an die Telematikinfrastruktur



-38 -

an, erhalten sie eine Erstattung der Ausstattungs- und Betriebskosten. Perspektivisch soll
der Anschluss verpflichtend werden.

3. Telemedizin wird gestarkt

Telemedizinische Angebote haben das Potenzial, die Versorgung deutlich zu verbessern.
Fir eine effiziente und schnellere fachliche Zusammenarbeit von Vertragsarztinnen und
Vertragsarzten untereinander und zur Zusammenarbeit mit anderen Arztinnen und Arzten,
etwa in Ambulanzen und in Krankenhausern, wird die Abrechnung von Telekonsilien in ei-
nem weiten Umfang in der vertragsarztlichen Versorgung und sektorenltbergreifend ermdg-
licht und extrabudgetar vergutet. Hierzu hat der ergédnzte Bewertungsausschuss innerhalb
von neun Monaten entsprechende Regelungen zu beschlieBen. Die bereits bestehenden
Md&glichkeiten der Inanspruchnahme einer Videosprechstunde werden durch weitere ge-
setzliche Regelungen vereinfacht. Eine Anpassung des Heilmittelwerbegesetzes beseitigt
bestehende Rechtsunsicherheiten bei Anbietern von Videosprechstunden.

4. Verwaltungsprozesse werden durch Digitalisierung vereinfacht

Die Digitalisierung eréffnet zudem Chancen zur Vereinfachung von Verwaltungsprozessen
und Kommunikationswegen. So kann der freiwillige Beitritt zu einer gesetzlichen Kranken-
kasse kuiinftig auch durch eine elektronische Erklarung erfolgen. Versicherte kénnen durch
die Krankenkassen elektronisch Uber innovative Versorgungsangebote informiert werden.

Zur weiteren Foérderung des Einsatzes elektronischer Arztbriefe wird die Vergitung des Te-
lefax 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 Ver-
wendung von Verordnungen in elektronischer Form fir Heil- und Hilfsmittel zu schaffen.
Den Krankenkassen wird zur Verfahrensvereinfachung erméglicht, mit Einwilligung der be-
troffenen Versicherten ihnen bereits vorliegende Sozialdaten, z. B. aus der Abrechnung von
Impfungen oder Krankheitsfriherkennungsuntersuchungen, fir 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 Portalverbinde flr digitale
Verwaltungsleistungen zu ermdglichen — insbesondere an den Portalverbund nach § 1 Ab-
satz 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 Portalverbinden veréffentlich-
ten einheitlichen Informationen, Dokumente und Anwendungen zu den Verwaltungsleistun-
gen der Kranken- und Pflegekassen fur ihre Versicherten und zur Regelung der dafur er-
forderlichen einheitlichen technischen Standards fir den Datenaustausch innerhalb der
Portalverbiinde im Einklang mit deren jeweiligen Standards und rechtlichen Vorgaben. Der
GKV-Spitzenverband hat dem Bundesministerium fir Gesundheit und den Aufsichtsbehdr-
den Uber den Fortschritt der Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der Kranken- und
Pflegkassen und deren Anbindung der eigenen Verwaltungsportale an gemeinsame Por-
talverblinde fir digitale Verwaltungsleistungen regelmaBig zu berichten.

5. Foérderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen wird ermoglicht

Um die Qualitéat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern, erhalten Krankenkas-
sen die Méglichkeit, die Entwicklung digitaler Innovationen (digitale Medizinprodukte, kiinst-
liche Intelligenz, telemedizinische oder IT-gestltzte Verfahren) zu férdern. Die Férderung
kann durch den Erwerb von Anteilen an Investmentvermdgen erfolgen, die bis zu zwei Pro-
zent ihrer Finanzreserven umfassen darf, wenn sie mit einer fachlich-inhaltlichen Koopera-
tion zwischen Krankenkasse und Kapitalverwaltungsgesellschaft verbunden wird. Es wird
zudem vereinfacht, Vertrage Uber eine besondere Versorgung mit Anbietern von digitalen
Versorgungsangeboten zu schlieBen.



-39-
6. Innovationsfonds wird fortgefuhrt und weiterentwickelt

Die Finanzierung des Innovationsfonds wird in den Jahren 2020 bis 2024 in H6he von 200
Millionen Euro fortgeflihrt, wobei nicht verausgabte Mittel zuklinftig vollstdndig auf das fol-
gende Haushaltsjahr Gbertragen werden. Um das Férderinstrument qualitativ weiterzuent-
wickeln wird u. a. geregelt, dass die Férderung neuer Versorgungsformen in einem zwei-
stufigen Verfahren erfolgt, dass der Festlegung von Férderbekanntmachungen ein Konsul-
tationsverfahren unter Einbeziehung externer Expertise vorausgeht und die Geschéftsstelle
des Innovationsausschusses mehr Verantwortung fir die professionelle und flexible Steu-
erung von geforderten Vorhaben erhalt. Neu eingefuhrt wird die Férdermdglichkeit fur die
Entwicklung von Leitlinien, fir die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht. Wissen-
schaftliche und versorgungspraktische Expertise wird kiinftig Uber einen breit aufgestellten
Expertenpool in das Forderverfahren eingebracht.

7. Verfahren zur Uberfiihrung in die Regelversorgung wird geschaffen

Um erfolgreich erprobte Versorgungsansatze zlgig in die Regelversorgung zu Uberflhren,
wird geregelt, dass der Innovationsausschuss sich mit den Evaluations- bzw. Ergebnisbe-
richten der abgeschlossenen Vorhaben zu befassen hat. Bei Vorhaben zu neuen Versor-
gungsformen muss der Innovationsausschuss innerhalb von drei Monaten eine Empfehlung
dazu beschlie3en, ob die neuen Versorgungsformen (ggf. in Teilen) in die Regelversorgung
Uberflhrt werden sollen. Bei Vorhaben zur Versorgungsforschung kann der Innovations-
ausschuss eine entsprechende Empfehlung beschlieBen. Die Beschllisse missen einen
konkreten Vorschlag enthalten, wie die Uberflihrung in die Regelversorgung erfolgen soll.
Bei Feststellung der Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses muss dieser in-
nerhalb von zwdlf Monaten die Aufnahme in die Versorgung beschlie3en.

8. Die Regelungen zur Datentransparenz werden weiterentwickelt

Die Sozialdaten der Krankenkassen sind eine wertvolle Datenquelle nicht nur fir die Steu-
erung und Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung in der GKV, sondern auch fir die
wissenschaftliche Forschung. Das bestehende Datentransparenzverfahren der §§ 303a bis
303e fur den kontrollierten Zugang zu Sozialdaten der Krankenkassen flir Forschungszwe-
cke ist hinsichtlich des Datenumfangs und der Zugriffsméglichkeiten beschrankt. Auch an-
gesichts der bislang geringen Nutzerzahlen besteht das Ziel, den Zugang zu den Sozialda-
ten zu verbessern, um eine breite wissenschaftliche Nutzung unter Wahrung des Sozialda-
tenschutzes zu ermdglichen. Hierflr soll die bisherige Datenaufbereitungsstelle zu einem
Forschungsdatenzentrum mit einem deutlich erweiterten und aktuelleren Datenangebot
weiterentwickelt werden.

11l. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die sozialversicherungsrechtlichen Rege-
lungen 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 Gesetzgebungskompetenz des
Bundes fur die Anderung in Artikel 5 folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Recht
der Arzneien, der Medizinprodukte und der Betdubungsmittel).
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V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und voélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit vélkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VL. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Beriicksichtigung
der Nachhaltigkeit, indem zur Starkung von Lebensqualitat und Gesundheit der Blrgerin-
nen und Birger sowie von sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der
wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen
wird. Mit dem Gesetzesentwurf werden die notwendigen MaBBnahmen zur Digitalisierung
des Gesundheitswesens weiter fortgeflihrt. Dabei soll insbesondere die medizinische Ver-
sorgung der Menschen weiter verbessert werden und sichergestellt werden, dass auch in
Zukunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und mdglichst vielféltige erreichbare medizini-
sche Versorgung der Versicherten sichergestellt ist. So er6ffnet die Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens vielfaltige Mdglichkeiten, um dem demografischen Wandel und dem Arz-
temangel zu begegnen.

Der Gesetzentwurf wurde unter Berilicksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Entwick-
lung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit gepruft. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht er
insbesondere den Indikatoren 3 und 9 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem ein
gesundes Leben fir alle Menschen jeden Alters gewahrleistet und ihr Wohlergehen befér-
dert sowie Innovationen geférdert werden. Zudem kénnen die Gber den Innovationsfonds
geférderten Vorhaben verschiedene der unter 3.1 (,L&nger gesund leben®) genannten Indi-
katoren 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 Nach-
haltigkeitsstrategie weiter unterstitzen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand
Bund

Keine.

Lander und Kommunen

Keine.

Sozialversicherung

Die Kostenlbernahme fir digitale Gesundheitsanwendungen fiihrt ab dem Jahr 2021 zu
derzeit nicht quantifizierbaren Mehrausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung. De-
ren H6he héngt im Wesentlichen von der noch nicht absehbaren Zahl der Antréage der Her-
steller digitaler Gesundheitsanwendungen auf Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
den zwischen Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) und Her-
stellern zu vereinbarenden VerglUtungsbetragen und der von den Bundesmantelvertrags-
partnern und dem Bewertungsausschuss festzulegenden Héhe der VergUtung damit zu-
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sammenhdngender arztlicher Leistungen sowie vom Umfang der Leistungsinanspruch-
nahme durch die Versicherten ab. Die Anzahl der derzeit bekannten deutschsprachigen
Anwendungen, die die hier vorgesehene Definition erfillen, ist im zweistelligen Bereich an-
gesiedelt. Durch die Méglichkeit von Hochstgrenzen fir VerglUtungsbetrage im ersten Er-
stattungsjahr kann die finanzielle Gesamtbelastung der gesetzlichen Krankenversicherung
begrenzt werden. Zudem kdnnen digitale Gesundheitsanwendungen zu Verfahrens- und
Strukturverbesserungen in der gesundheitlichen Versorgung beitragen und damit auch Ein-
sparmdglichkeiten in der gesetzlichen Krankenversicherung generieren.

Die Regelung zum Ausbau von Telekonsilien fihrt zu geringen, nicht quantifizierbaren
Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Durch eine mégliche Ausweitung
telemedizinischer Angebote kénnen der gesetzlichen Krankenversicherung kurzfristig nicht
quantifizierbare Mehrausgaben in geringem Umfang entstehen, die jedoch mittelfristig
durch die Einsparmdglichkeiten ausgeglichen werden. Durch den vermehrten Einsatz tele-
medizinischer Behandlungsmadglichkeiten 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 Auf-
wendungen durften mittelfristig durch die neu geschaffene Mdglichkeit der elektronischen
Beitrittserklarung aufgefangen werden.

Die finanziellen Auswirkungen im Zusammenhang mit der Erganzung des § 65a SGB V
(Bonusprogramme fur gesundheitsbewusstes Verhalten) sind sehr gering und darften vor
allem im Rahmen der Umstellung auf die neu geschaffene Méglichkeit der Nachweisflih-
rung anfallen. Dieser geringe Mehraufwand wird durch die Verfahrensvereinfachung mittel-
fristig kompensiert.

Die Ausstattung der Praxen, Apotheken und Krankenh&usern fir die Nutzung elektroni-
scher arztlicher Verordnungen apothekenpflichtiger Arzneimittel aufgrund der entsprechen-
den Finanzierungsregelungen fihrt zu Mehrkosten in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung, die aktuell nicht quantifizierbar sind, da die entsprechenden Erstattungsbetrage noch
nicht bekannt sind.

Aufgrund der Verpflichtung der Krankenhduser, sich bis zum 1. Januar 2021 an die Tele-
matikinfrastruktur anzuschlieBen, ergeben sich fir die Gesetzliche Krankenversicherung ab
dem Jahr 2020 Ausgaben fir einmalige Ausstattungskosten in H6he von 400 Millionen Euro
und jahrlich 2 Millionen Euro fir Betriebskosten. Dem stehen nicht bezifferbare Einsparun-
gen durch Effizienzgewinne im Bereich der stationaren und ambulanten Versorgung gegen-
Uber.

Der Anschluss der ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfra-
struktur fahrt ab dem 1. Juli 2020 zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung und der Sozialen Pflegeversicherung. Da der Anschluss freiwillig ist, ist die Héhe der
Kosten abhangig von der Zahl der Anschliisse. Im Bereich der ambulanten Pflege richten
sich die Ausgabenanteile zwischen der gesetzlichen Krankenversicherung und der Sozia-
len Pflegeversicherung nach dem Verhaltnis der entsprechenden Leistungen fur hausliche
Krankenpflege und Pflegesachleistungen. Im Rahmen der Umsetzung des § 125 SGB Xl
fallen fur die Férderung von Modellvorhaben einmalige Ausgaben in Hé6he von 10 Millionen
Euro an.

Der Anschluss der Hebammen bzw. Entbindungspfleger und Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten an die Telematikinfrastruktur fihrt zu Mehrkosten in der gesetzlichen
Krankenversicherung ab dem 1. Juli 2021. Auch hier hangen die Mehrausgaben von der
Anzahl der Leistungserbringer ab, die sich an die Telematikinfrastruktur anzuschlie3en.
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Aus der Fortfihrung des Innovationsfonds resultieren in den Jahren 2020 bis 2024 Ausga-
ben von 200 Millionen Euro pro Jahr, von denen 100 Millionen von den Krankenkassen und
100 Millionen aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds finanziert werden. Von 2016
bis 2019 betrugen die entsprechenden Ausgaben 300 Millionen Euro jahrlich.

4. Erfallungsaufwand

Birgerinnen und Blrger

Far Burgerinnen und Blirger entsteht kein neuer Erflllungsaufwand.
Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fir Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen ergibt sich ein geringflgiger Erfullungs-
aufwand zunéchst in dem vom BfArM durchgefiihrten Antrags- und Anzeigeverfahren zur
Aufnahme in das Verzeichnis fr digitale Gesundheitsanwendungen im Zusammenhang mit
der Ubermittlung vorliegender Produktinformationen in den daftr veréffentlichten elektroni-
schen Formularen. Ein geringfugiger Erflllungsaufwand ergibt sich zudem im Verhand-
lungs- und Schiedsverfahren zur Vereinbarung der Vergitungsbetrage mit dem GKV-Spit-
zenverband durch die Ubermittlung vorliegender Preisinformationen und die Verhandlungs-
fuhrung. Die Einzelheiten der Informationspflichten gegenlber dem BfArM regelt eine
Rechtsverordnung. Die Einzelheiten der Informationspflichten gegentiber dem GKV-Spit-
zenverband regelt eine Rahmenvereinbarung der Selbstverwaltungspartner. Falls Herstel-
ler die vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen zur
Erprobung der jeweiligen Gesundheitsanwendung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung beantragen, tragen sie die mit ihrem Evaluationskonzept zum Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte zusammenhdngenden Erprobungskosten selbst. Das Nahere zu den
Nachweisanforderungen regelt eine Rechtsverordnung. In diesem Zusammenhang wird mit
einem geringen Aufwand fur die Hersteller gerechnet, da entsprechende Pflichten bereits
nach anderen gesetzlichen Vorgaben existieren. Unabhangig davon wird davon ausgegan-
gen, dass die geringen entstehenden Kosten durch eine rasche Aufnahme in die Vergutung
durch die gesetzliche Krankenversicherung kompensiert werden.

Durch die Regelung zur Verpflichtung der Apotheken zum Anschluss an die Telematikinf-
rastruktur wird den Apotheken lediglich eine Frist fir den ohnehin schon verpflichtenden
Anschluss an die Telematikinfrastruktur gesetzt. Zusatzlicher 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 H6he
von rund 1,5 Millionen Euro und jahrlicher Erfillungsaufwand in H6he von rund 200.000
Euro (fir den Gesamterfillungsaufwand der eHealth Kontaktstelle siehe sogleich unten un-
ter Sozialversicherung).

Durch die Verpflichtung, die Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens fir die Erstattungs-
pauschalen zu den Ausstattungs- und Betriebskosten der Hebammen und Entbindungs-
pfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten zu vereinbaren, entsteht den
Vertragspartnern nach § 134a Absatz 1 und den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen maBgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene
ein einmaliger Erfullungsaufwand 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 Erflllungs-
aufwand z. B. aufgrund einer effizienteren Versorgung, kirzeren 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 Erflllungsaufwand bei den Leistungs-
erbringern. Durch Ersparnisse von Wegen werden die Kosten mittelfristig kompensiert.
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Den Abschlag bei nicht fristgemaBem Anschluss an die Telematikinfrastruktur kbnnen die
Krankenhauser und die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Er-
l6sbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der Ubrigen Zuschlage und der sonstigen Ent-
gelte festlegen. Daher entsteht den Krankenh&usern durch die Regelungen kein nennens-
werter zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Fir die elektronische Ubermittlung des Antrags und die elektronische Mitteilung wesentli-
cher Anderungen an digitalen Gesundheitsanwendungen entstehen geringfligige Blrokra-
tiekosten aus Informationspflichten.

Verwaltung
a) Bund

Far die Wahrnehmung des gesetzlichen Prif- und Beratungsauftrags entsteht beim Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ein jahrlicher Gesamtaufwand in H6he von
500.000 Euro. Dieser Betrag setzt sich aus einem Personalaufwand in H6he von 350.000
Euro fur vier Vollzeitstellen (1 Stelle E15, 2 Stellen E13/14 und 1 Stelle E9b) und 150.000
Euro flr die technische Einrichtung und Durchfiihrung des Prufverfahrens, den Betrieb des
workflowbasierten Antragsverfahrens sowie die Weiterentwicklung des Beratungs- und
PrOfprozesses zusammen. Der Betrag in H6he von 350.000 EUR ergibt sich durch einen
jahrlichen Zeitaufwand in Héhe von ca. 9.000 Stunden fur die Wahrnehmung des Prif- und
Beratungsauftrags und durchschnittlichen Lohnkosten in Héhe von 38,80 EUR. Die Sach-
aufwande in H6he von 150.000 EUR ergeben sich durch die Beauftragung von Dienstleis-
tern. Die Mehraufwande sollen finanziell und stellenmaBig im Einzelplan 15 ausgeglichen
werden. Der laufende Erfillungsaufwand wird Uber GebUhren von den Antragstellern refi-
nanziert.

Fir die Herstellung des Einvernehmens nach § 75b SGB V sowie die Benehmensherstel-
lung nach § 291g Absatz 5 SGB V entsteht dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik ein jahrlicher Erflllungsaufwand in H6he von rund 26.000 Euro.

Dem Bund entsteht geringfligiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtsprifung und An-
zeigepflichten verschiedener Beschlisse und Entscheidung der Selbstverwaltung im Rah-
men der staatlichen Aufsicht.

b) Lander und Kommunen
Keiner.
c) Sozialversicherung

Bei der Kassenarztliche Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und
dem GKV-Spitzenverband entsteht fir die Uberprifung und Beschlussfassung des einheit-
lichen Bewertungsmafstabs fur arztliche Leistungen im erganzten Bewertungsausschuss
zur Ermdglichung von Telekonsilien sowie fir die dreiseitige Vereinbarung tber technische
Verfahren nach § 291g Absatz 5 SGB V insgesamt ein einmaliger Erfullungsaufwand in
Ho6he von rund 13.000 Euro.

Bei der Kassenarztliche Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband entsteht fir die
Beschlussfassung zur Anpassung des einheitlichen Bewertungsmafstabs flr arztliche
Leistungen im Bewertungsausschuss zur Reduzierung der Kostenpauschale fur die Ver-
sendung eines Telefax ein geringfugiger Erfullungsaufwand.
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Die Regelung des § 188 Absatz 3 SGB V flihrt zu einer geringen, aber nicht genau quanti-
fizierbaren Reduzierung des Verwaltungsaufwands bei den Versicherten und den Kranken-
kassen. Durch den Verzicht auf papiergebundene Verfahren dirfte sich der Umstellungs-
aufwand bei den Krankenkassen mittelfristig kompensieren.

Mit der Erganzung des § 65a SGB V (Bonusprogramme fir gesundheitsbewusstes Verhal-
ten) ergibt sich eine geringe, aber nicht sicher quantifizierbare Reduzierung des Aufwandes
bei den betroffenen Versicherten und den Krankenkassen. Dies dirfte den bei den Kran-
kenkassen zunachst entstehenden Umstellungsaufwand mittelfristig kompensieren.

Dem GKV-Spitzenverband und den mafgeblichen Spitzenverbanden der Hersteller von di-
gitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene entstehen durch neue Aufgaben hin-
sichtlich der Rahmenvereinbarung tber MaBstébe flr die Vereinbarung von Vergitungsbe-
tragen fir digitale Gesundheitsanwendungen und der Einrichtung einer gemeinsamen
Schiedsstelle einmaliger geringfugiger Erfullungsaufwand. Dem GKV-Spitzenverband ent-
steht durch die Vereinbarung von Vergitungsbetragen mit den Herstellern digitaler Gesund-
heitsanwendungen geringfligiger Erfillungsaufwand je Verhandlungs- und Schiedsverfah-
ren. Bei den Bundesmantelvertragspartnern und dem Bewertungsausschuss (GKV-Spit-
zenverband und Kassenarztliche Bundesvereinigung) entsteht fir die Vereinbarung der
Vergltung &rztlicher Leistungen in der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen
und die Uberprifung und Beschlussfassung zum einheitlichen BewertungsmaBstab far
arztliche Leistungen ein wiederkehrender geringfigiger Erflllungsaufwand je Vereinba-
rungs- bzw. Beschlussfassungsverfahren.

Dem GKV-Spitzenverband und seinen Mitgliedern entsteht durch die jahrliche Berichts-
pflicht Gber den Stand der Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pfle-
gekassen und der Anbindung der eigenen Verwaltungsportale an gemeinsame Portalver-
binde fiur digitale Verwaltungsleistungen ein jahrlich wiederkehrender geringfugiger Erfll-
lungsaufwand. Dabei handelt es sich um die Erhebung des Ist-Zustandes, so dass nur vor-
handene Informationen bei den Mitgliedskassen abgefragt werden. Dem GKV-Spitzenver-
band entsteht durch Festlegung der auf gemeinsamen Portalverbinden fur digitale Verwal-
tungsleistungen veréffentlichten einheitlichen Informationen, Dokumente und Anwendun-
gen zu den Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegekassen und zur Regelung der
dafur erforderlichen einheitlichen technischen Standards fir den Datenaustausch innerhalb
des jeweiligen Portalverbundes einmaliger und hinsichtlich etwaigen nachfolgenden Aktu-
alisierungsbedarfs wiederkehrender (z. B. auf Grund gesetzlicher Anderungen) geringflgi-
ger Erfillungsaufwand. Der GKV-Spitzenverband kann dabei insbesondere auf bereits von
ihm selbst verdéffentlichte oder allgemein verfligbare Versicherteninformationen zuriickgrei-
fen. Er stellt sicher, dass die durch ihn festgelegten Standards im Einklang mit den vom
Trager des jeweiligen gemeinsamen Portalverbundes bekannt gemachten technischen und
semantischen Standards fir den Datenaustausch stehen. Der Erfiillungsaufwand fiir die
Erstellung eines Verzeichnisses fur die Zuordnung der Versicherten zu den einzelnen Kran-
kenkassen und anderer Softwarelésungen fiir den erforderlichen Datenaustausch innerhalb
gemeinsamer Portalverbiinde ist nicht konkret absehbar und héngt von den jeweiligen tech-
nischen Anforderungen des Portalverbundes und den dazu erlassenen gesetzlichen Rege-
lungen sowie den ndheren Bestimmungen des GKV-Spitzenverbandes ab. Perspektivisch
kann weiterer Erflllungsaufwand im Rahmen des technologischen Fortschritts und sich da-
raus ergebender Anpassungsbedarfe entstehen, deren Kosten derzeit nicht zu beziffern
sind.

Far die Erstellung und jahrliche Aktualisierung der Richtlinien zur IT-Sicherheit in der ver-
tragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung entstehen bei der Kassenarztlichen
und der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung jahrlich Mehraufwénde von je 95.000
Euro.
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Fir die Zertifizierung von IT-Dienstleistern in der &rztlichen und zahnarztlichen Versorgung
entsprechend den Vorgaben dieses Gesetzes entstehen bei der Kassenarztlichen und der
Kassenzahndrztlichen Bundesvereinigung jahrlich Mehraufwande von je 95.000 Euro.

Die Aufwéande fir die Umsetzung der Richtlinie sind nicht konkret bezifferbar. Die Umset-
zung der Richtlinie wird dort zu Mehrkosten fihren, wo bisher kein hinreichendes IT-Sicher-
heitsniveau vorhanden ist. Allerdings missen entsprechende Aufwande grundsétzlich be-
reits nach der bisherigen Gesetzeslage erbracht werden, beispielsweise um die Anforde-
rungen der Verordnung (EU) 2016/679 an den Schutz sensitiver Patienteninformationen
geeignet zu erflllen.

Durch die Aufhebung der Finanzierungsregelung fur elektronische Gesundheitskarten
durch die Krankenkassen entstehen bei den Krankenkassen Einsparungen in nicht zu be-
ziffernder Hohe und in Abh&ngigkeit davon, wie viele Versicherte diese Kostenerstattung in
Anspruch genommen haben.

Durch die Verpflichtung der nationalen Kontaktstelle, zuklnftig auch Informationen zu Még-
lichkeiten des grenziberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten bereitzustellen,
entsteht fur den GKV-Spitzenverband geringfugiger, nicht zu beziffernder Erfillungsauf-
wand.

Mit der Schaffung der Mdglichkeit, weitere Angaben zum Versicherten auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte aufzunehmen, wird lediglich eine Mdglichkeit erdffnet aber keine
Verpflichtung geschaffen. Daher entsteht kein Erflllungsaufwand.

Durch die Verpflichtung des GKV-Spitzenverbandes — Deutsche Verbindungsstelle Kran-
kenversicherung — Ausland, die nationale eHealth-Kontaktstelle aufzubauen und zu betrei-
ben, entsteht diesem fir den Aufbau einmaliger Erfillungsaufwand in H6he von rund 15
Millionen Euro und fir den Betrieb jahrlicher Erflllungsaufwand in H6he von rund 2 Millio-
nen Euro abzlglich der 10 Prozent, die von der privaten Krankenversicherung getragen
werden. Bertcksichtigt werden dabei hinsichtlich des einmaligen Erflllungsaufwandsauf-
wandes insbesondere die Kosten flur die Schaffung der Voraussetzungen flr eine sichere
Anbindung an die Telematikinfrastruktur (5 Millionen Euro), die Konzeption, Implementie-
rung, Test, Erprobung und Zulassung der Kontaktstelle (7,5 Millionen Euro), den Anschluss
an das grenziberschreitende Netz sowie europaische Test- und AuditierungsmaBnahmen
durch einen externen Dienstleister (2,5 Millionen Euro). Der jahrliche Erfullungsaufwand
umfasst insbesondere den Betrieb eines ausfallsicheren Rechenzentrums (300.000 Euro),
Betrieb eines Hilfdienstes (200.000 Euro), regelmaBige Schulungen und jahrige Auditie-
rungsmaBnahmen und Pflege der Kontakistelle und ggf. entsprechender Dienste und An-
bieter durch einen externen Dienstleister (1,5 Millionen Euro).

Durch die Verpflichtung, die Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens fur die Erstattungs-
pauschalen fir Ausstattungs- und Betriebskosten der Hebammen und Entbindungspfleger
sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten zu vereinbaren, entsteht dem GKV-
Spitzenverband ein einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe von je rund 2.600 Euro.

Far die Streichung der Stand-Alone-Variante in § 291 Absatz 2b Satz 2 entsteht der Gesell-
schaft fur Telematik ein einmaliger, geringer nicht ndher zu beziffernder Erfullungsaufwand
durch die Anpassung der Spezifikationen.

Fir die Festlegungen (Erstellung von Konzepten, Spezifikationen, Verfahrensbeschreibun-
gen, Testverfahren sowie Veréffentlichung), die erforderlich sind, damit arztliche Verord-
nungen von Betdubungsmitteln elektronisch Ubermittelt werden kénnen, bendtigt die Ge-
sellschaft fur Telematik ca. 972 Personentage zu einem Tagessatz von ca. 800 Euro, so
dass ein einmaliger Erflllungsaufwand in H6he von rund 780.000 Euro entsteht.

Fir die Festlegung der notwendigen Verfahren (Erstellung von Konzepten, Spezifikationen,
Verfahrensbeschreibungen, Testverfahren sowie Veréffentlichung) damit die Altenpflege,
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die Hebammen und Physiotherapeutinnen und -therapeuten die Telematikinfrastruktur nut-
zen kénnen, bendtigt die Gesellschaft fir Telematik ca. 432 Personentage zu einem Ta-
gessatz von ca. 800 Euro, so dass ein einmaliger Erfillungsaufwand in H6he von rund
350.000 Euro entsteht.

Im Zusammenhang mit der Scharfung der Europaaufgaben der Gesellschaft fir Telematik
entsteht kein zusatzlicher Erfallungsaufwand.

Den Abschlag bei nicht fristgemaBem Anschluss an die Telematikinfrastruktur kénnen die
Krankenhauser und die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Er-
I6sbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der Ubrigen Zuschlage und der sonstigen Ent-
gelte festlegen. Daher entsteht den Kostentragern durch die Regelungen kein nennenswer-
ter zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Bei der Geschéaftsstelle des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss entsteht ein geringer Erflllungsaufwand durch zusatzliche Aufgaben im Rahmen
der starkeren Projektberatung, -betreuung und -steuerung sowie durch die Vorbereitung
von Empfehlungen zur Uberfihrung in die Regelversorgung. Dieser Erfullungsaufwand wird
vollstandig aus den von der gesetzlichen Krankenversicherung fir den Innovationsfonds
zur Verfigung zu stellenden Finanzmitteln von 200 Millionen Euro jéhrlich gedeckt.

Die mit der Schaffung eines Forschungsdatenzentrums fir Sozialdaten verbundene Aus-
weitung des Datenangebots sowie verbesserte Zugangsmdoglichkeiten zu diesen Daten
werden im Endausbau zu deutlich héheren Ausgaben der gesetzlichen Krankenversiche-
rung far die Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz fihren, u. a. auch aufgrund
einer zu erwartenden Erhdhung der Antréage auf Datenzugang. Bis das erweiterte Datenan-
gebot tatsachlich zur Verfigung steht, sind auf Seiten der Krankenkassen, des GKV-Spit-
zenverbandes und des Forschungsdatenzentrums Vorarbeiten zu leisten. Insofern werden
die Ausgaben sukzessive entstehen. Nach einer ersten noch sehr groben Schétzung, die
auf den Erfahrungen aus dem bisherigen Verfahren beruhen, werden sich die Ausgaben im
Endausbau auf ca. 8 Mio. Euro pro Jahr belaufen; abh&ngig vom Automatisierungsgrad der
Datenbereitstellung und der Inanspruchnahme seitens der Nutzungsberechtigten. Dieser
entfallt insbesondere auf den Aufbau personeller und technischer Ressourcen im For-
schungsdatenzentrum und auf Sachausgaben fir zu beauftragende Dienstleister. Die ge-
nauen Mehrausgaben kdénnen jedoch erst nach Festlegung des konkreten Datenumfangs
und der Datenzugangsmaoglichkeiten, die per Rechtsverordnung erfolgt, abschlieBend be-
ziffert werden. Die weitergehende Quantifizierung dieser Kosten erfolgt im Rahmen des
entsprechenden Verordnungsverfahrens.

Bis zum Ubergang auf das erweiterte Datenangebot bleibt das bisherige Datentransparenz-
verfahren auf Basis der Daten des morbiditatsorientierten Risikostrukturausgleiches weit-
gehend bestehen. Fir diese erste Stufe ist mit keinen relevanten zuséatzlichen Kosten fir
die gesetzliche Krankenversicherung sowie mit keinem zusatzlichen Erfillungsaufwand zu
rechnen.

5. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgeflhrten Ausgaben und den genannten Erflllungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.
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7. Demografie

Der Férderung von innovativen Versorgungsformen und von Versorgungsforschung kommt
angesichts der demografischen Entwicklung eine hohe Bedeutung zu. Die zunehmende
Alterung und Multimorbiditat der Gesellschaft stellt das Gesundheitssystem vor gro3e Her-
ausforderungen. Die in diesem Gesetzentwurf vorgesehene Fortfihrung und Weiterent-
wicklung des Innovationsfonds leistet einen Beitrag dazu, die Leistungsféhigkeit des Ge-
sundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen. Auswirkungen der Regelungen zur Te-
lematikinfrastruktur auf die demografische Entwicklung in Deutschland sind nicht zu erwar-
ten.

VIl.  Befristung; Evaluierung

Die Weiterfinanzierung der Férderung Uber den Innovationsfonds wird vorerst auf finf Jahre
von 2020 bis 2024 befristet. Eine wissenschaftliche Auswertung der Férderung im Hinblick
auf deren Eignung zur Weiterentwicklung der Versorgung legt das Bundesministerium fur
Gesundheit dem Bundestag zum 31. Marz 2022 vor. Auf dieser Grundlage kann der Ge-
setzgeber Uber 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 Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a.

Zu Nummer 2

Damit Apotheken die Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans vornehmen kdén-
nen, werden sie mit dem in § 31a Absatz 3 neu eingefligten Satz 4 verpflichtet, sich bis zum
30. September 2020 an die Telematikinfrastruktur anzuschlieBen

Zu Nummer 3

Die Vorschrift regelt den neuen Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen.

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 Risikopoten-
zial. Ein eigener Leitungsanspruch der Versicherten und spezielle Regelungen zur be-
schleunigten Klarung der Kostenlbernahme in der gesetzlichen Krankenversicherung bei
Nachweis positiver Versorgungseffekte sind im Hinblick auf diese Besonderheiten zu recht-
fertigen. Die neuen Regelungen stellen sicher, dass auch die Versorgung mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen den Grundséatzen der Qualitét und Wirtschaftlichkeit entspricht.

Zu Absaiz 1

Die Legaldefinition fur digitale Gesundheitsanwendungen in Satz 1 umfasst Software und
andere auf digitalen Technologien basierende Medizinprodukte mit gesundheitsbezogener
Zweckbestimmung (vgl. § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes) und geringem Risi-
kopotenzial. Bei dem Einsatz durch die Versicherten, bei der Interaktion des Versicherten
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mit den Leistungserbringern oder der Interaktion mit weiteren Medizinprodukten muss die
Hauptfunktion des Medizinproduktes durch digitale Technologien umgesetzt sein. Digitale
Technologien dirfen nicht lediglich der Ergdnzung oder Steuerung anderer Medizinpro-
dukte dienen.

Der Leistungsanspruch wird in Satz 2 dahingehend konkretisiert, dass digitale Gesundheits-
anwendungen nur nach einer auf die Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
ausgerichteten Prifung ihrer Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualitat, Datenschutz und -
sicherheit sowie deren positiver Versorgungseffekte durch das Bundesinstitut flr Arzneimit-
tel und Medizinprodukte (BfArM) und Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheits-
anwendungen nach § 139e erstattungsfahig werden.

Um zu gewabhrleisten, dass digitale Gesundheitsanwendungen zweckentsprechend zur Un-
terstitzung der vertragsarztlichen oder sonstigen Gesundheitsversorgung angewendet
werden, setzt die Erstattungsfahigkeit entweder die arztliche Verordnung oder die Geneh-
migung der Krankenkasse voraus. Wegen des geringen Risikopotenzials der digitalen Ge-
sundheitsanwendungen und der mit Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e nachgewie-
senen positiven Versorgungseffekte ist es angemessen, die Erstattungsfahigkeit auch in
Féallen zu ermdglichen, in denen Versicherte digitale Gesundheitsanwendungen auf eigene
Initiative oder Empfehlung anderer Leistungserbringer anwenden, wenn die Krankenkasse
far ihre Mitglieder die ZweckmaBigkeit der Anwendung bestatigt. Dies starkt die Eigenstan-
digkeit des Versicherten, der seine Versorgung auch im Rahmen der arztlichen Behandlung
damit durch einen eigenverantwortlichen Beitrag aktiv mitgestalten kann. Insoweit gehort
es zum Versorgungsauftrag der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die Anwendungser-
gebnisse auch der digitalen Gesundheitsanwendungen in die arztliche Behandlung einzu-
beziehen, die sie nicht selbst verordnet haben. Fir die Erteilung der Genehmigung bestim-
men 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 fir eine unbe-
stimmte Zahl von Versicherten der Krankenkasse ausgestaltet sein. Regelmafig hat die
Krankenkasse flr eine zweckmafige und wirtschaftliche Versorgung zumindest den Nach-
weis zu verlangen, dass eine arztlich bestatigte Indikation vorliegt, fir die die Anwendung
ausgelegt ist, und dass eine regelmaBige Kontrolle der tatsédchlichen Anwendung der er-
statteten Leistung erfolgt. In der Regel ist eine zeitliche Begrenzung der Genehmigung da-
fur erforderlich. Bei der Leistungserbringung im Wege der Sachleistung hat der Hersteller
das Vorliegen der arztlichen Verordnung oder der Genehmigung der Krankenkasse vor Ab-
gabe der Leistung zu prufen. Bei der Leistungserbringung im Wege der Kostenerstattung
pruft die Krankenkasse die Leistungsvoraussetzungen auf Kostenerstattungsantrag der
Versicherten (ggfs. auch verbunden mit der nachtraglichen Genehmigungsentscheidung,
sofern die Anwendung ohne arztliche Verordnung erfolgt).

Zu Absaiz 2

Zur Definition der erfassten Medizinprodukte niedriger Risikoklasse wird auf die Risikoklas-
sen | und lla der Verordnung (EU) 2017/745 verwiesen. Dabei ist insbesondere die Einord-
nung von Software relevant. Software, die ein anderes Medizinprodukt kontrolliert oder be-
einflusst, féllt in die gleiche Klasse wie das Medizinprodukt. Stand-Alone-Software ist un-
abhéangig zu klassifizieren. So féllt insbesondere Software, die dazu gedacht ist, Informati-
onen zur Verfligung zu stellen, die wiederum genutzt werden sollen, um Entscheidungen
mit Bezug zu Diagnosen oder Behandlungen zu treffen, nur dann in die niedrige Risiko-
klasse lla, wenn sie weder direkt noch indirekt ernste Gesundheitsstérungen verursachen
kénnte. Software, die dazu gedacht ist, physiologische Prozesse zu Uberwachen, fallt nur
dann in die niedrige Risikoklasse lla, wenn Veranderungen von Vitalparametern nicht zur
unmittelbaren Gefahr fir Patientinnen und Patienten werden kénnen.

Der Leistungsanspruch setzt voraus, dass das Medizinprodukt bereits nach MaB3gabe der
medizinprodukterechtlichen Vorschriften klassifiziert und in Verkehr gebracht ist und der
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Hersteller die digitale Gesundheitsanwendung allgemein zuganglich anbietet, aus dem
Leistungsanspruch also kein Herstellungsanspruch gegeniber dem Hersteller oder der
Krankenkasse folgt.

Zu Absatz 3

Die Leistungserbringung erfolgt bei digitalen Gesundheitsanwendungen grundsatzlich im
Wege der Sachleistung durch elektronische Ubertragung oder Abgabe entsprechender Da-
tentrager an die Versicherten direkt durch die Hersteller. Eine Bereitstellung der Leistungen
Uber digitale Vertriebsplattformen Dritter (beispielsweise als Download im ,App-Store®), die
gegebenenfalls zu zusétzlichen Kosten flhrt und nur im Wege der Kostenerstattung durch
die Krankenkasse abgewickelt werden kann, soll auf Félle beschrankt bleiben, in denen die
Zurverfiigungstellung durch die Hersteller aus tatsachlichen oder rechtlichen Griinden nicht
maoglich oder nur mit unverhaltnismanig hohem Aufwand zu bewerkstelligen ware.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift stellt klar, dass Leistungsanspriiche der Versicherten nach anderen Vor-
schriften unberthrt bleiben. Medizinprodukte, die zugleich als Hilfsmittel einzuordnen oder
Bestandteil neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind, kdnnen auch nach den
daflr geltenden Vorschriften erstattungsfahig sein, auch wenn sie unter die Legaldefinition
fur digitale Gesundheitsanwendungen fallen. Insoweit kdnnen bei solchen Medizinproduk-
ten voneinander unabhangige, alternative Leistungsanspriiche der Versicherten und Ver-
fahren zur Aufnahme in den Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung be-
stehen, die sich nicht gegenseitig ausschlie3en.

Die Vorschrift dient zudem der Vermeidung einer Umgehung von gesetzlichen Leistungs-
ausschlissen (z. B. Altersgrenzen fir Vorsorgeuntersuchungen), ablehnenden Entschei-
dungen des BfArM Uber die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen nach § 139e (mangels Nachweises positiver Versorgungseffekte) oder einschran-
kenden Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses wegen erwiesener Un-
zweckmaBigkeit oder Unwirtschaftlichkeit von Leistungen (z. B. Ausschluss bestimmter Pa-
tientengruppen). Leistungen, die danach aus dem Leistungsumfang der gesetzlichen Kran-
kenversicherung ausgeschlossen wurden, kénnen nicht durch digitale Zusatzfunktionen o-
der dadurch erstattungsfahig werden, dass sie in Form oder als Teil anderer digitaler Ge-
sundheitsanwendungen angeboten werden. Auch freiwillige Leistungen der Krankenkassen
etwa im Rahmen von Satzungsleistungen, Modellvorhaben oder Selektivvertragen schei-
den insoweit aus. Umfassen digitale Gesundheitsanwendungen versicherungsfremde oder
ausgeschlossene Leistungen, ist die Kostentragung durch die Krankenkassen auf den er-
stattungsfahigen Anteil oder den anspruchsberechtigten Versichertenkreis beschrankt.

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

Zu Nummer 4

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

Folgednderung zum neuen Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a.

Zu Nummer 6

Mit der Neuregelung wird die datenschutzrechtliche Befugnis der Krankenkassen geschaf-
fen, die von ihnen nach § 284 Absatz 1 rechtmafig erhobenen und gespeicherten Daten
zur Vereinfachung der Nachweisflihrung Uber das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzun-
gen flr einen Bonus zu verarbeiten (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 und h der
Verordnung (EU) 2016/679). Dabei geht es insbesondere um Daten aus der Abrechnung
vertragsarztlicher Leistungen (z. B. Schutzimpfungen, sowie Leistungen zur Erfassung von
gesundheitlichen Risiken und zur Friherkennung von Krankheiten) und Daten, die zur Pru-
fung der Kostenerstattung fir Leistungen der verhaltensbezogenen Pravention bzw. der
Inanspruchnahme an vergleichbaren gesundheitsbezogenen Angeboten zur Férderung ei-
nes gesundheitsbewussten Verhaltens erhoben wurden. Die Verarbeitung ist auf bereits bei
den Krankenkassen vorliegende Daten beschrankt; eine Neuerhebung ist daher unzulas-
sig. Die entsprechende Verarbeitung durch die Krankenkassen setzt zudem voraus, dass
die betroffenen Versicherten in diese Verarbeitung eingewilligt haben. Dies kann aufwands-
arm 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 spatestens ab dem 1. Januar
2021 ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfligung zu stellen. Die auf
Grundlage des § 68 von den Krankenkassen finanzierten 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 stéarker durch digitale Innovationen gepragt, an de-
ren Entwicklungen Krankenkassen bislang nur in wenigen Ausnahmeféllen aktiv beteiligt
sind. Dabei besteht ein berechtigtes Interesse der Versichertengemeinschaft und damit der
Krankenkassen, an einer méglichst versorgungsnahen und bedarfsgerechten Entwicklung
digitaler Innovationen mitzuwirken. Vor diesem Hintergrund wird den Krankenkassen mit
Absatz 1 nunmehr die Mdglichkeit eréffnet, zur Verbesserung der Qualitat und der Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung die Entwicklung entsprechender Innovationen zu férdern. Die
Férderung muss dabei mdglichst bedarfsgerecht und zielgerichtet sein. Férderkriterien sind
insbesondere einen Beitrag zur Verbesserung der Versorgungsqualitat und Versorgungs-
effizienz, zur Behebung von Versorgungsdefiziten sowie zur verbesserten Patientenorien-
tierung in der Versorgung zu leisten.

Nach Absatz 2 umfasst die Férderung nach Absatz 1 insbesondere digitale Medizinpro-
dukte sowie telemedizinische oder IT-gestltzte Verfahren in der Versorgung. Darunter kdn-
nen beispielsweise die Entwicklung von APPs sowie Verfahren zur Anwendung kunstlicher
Intelligenz fallen.

Absatz 3 sieht vor, dass Krankenkassen diese neue Aufgabe in Zusammenarbeit mit Dritten
erflllen oder die Entwicklung von Innovationen durch Dritte férdern kénnen. Hierflr kom-
men insbesondere Medizinproduktehersteller, Startups, Unternehmen aus dem Bereich der
Informationstechnologie, Forschungseinrichtungen sowie Leistungserbringer und deren
Gemeinschaften in Betracht. Bei der Férderung oder Beauftragung privater Unternehmen
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durch die Krankenkassen sind die geltenden Vorschriften des einschlagigen Haushalts- so-
wie Wettbewerbs- und Beihilferechts zu beachten. Soweit die Férderung eine Zuwendung
beinhaltet, gilt § 17 der Verordnung Uber das Haushaltswesen in der Sozialversicherung
(SVHV).

In Absatz 4 wird vorgegeben, dass Voraussetzung fur die Férderung nach Absatz 1 eine
inhaltlich-fachliche Kooperation mit dem beauftragten Dritten ist. Die Innovationsférderung
ist auBerdem durch den Erwerb von Anteilen geman § 263a an einem Wagniskapitalfonds,
deren Zweckbindung der Aufgabe nach Absatz 1 dient, zuldssig. Hierflr ist eine inhaltlich-
fachliche Kooperation zwischen Krankenkasse und Kapitalverwaltungsgesellschaft zu ver-
einbaren. Durch die Vorgabe einer inhaltlich-fachlichen Kooperation wird der erforderliche
gegenseitige Wissensaustausch fiir eine bedarfsgerechte Entwicklung digitaler Innovatio-
nen im Sinne der Krankenkasse und ihrer Versicherten gewahrleistet. Die Inhalte und Ver-
fahren der Kooperation sind im Rahmen einer zivilrechtlichen Vereinbarung zwischen den
Vertragspartnern zu konkretisieren. Darin sind insbesondere konkrete MaBnahmen zu ver-
einbaren, die einen Informationsaustausch zum gegenseitigen Nutzen der Beteiligten vor-
sehen und im Falle eines Erwerbs von Anteilen an Investmentvermdgen die Vertretung der
Krankenkasse in einem Anlegergremium (ohne Stimmrecht) sicherstellen.

Absatz 5 ermdglicht den Krankenkassen die Auswertung bereits vorhandener Sozialdaten,
um den konkreten Versorgungsbedarf und mégliche Versorgungseinflisse digitaler Innova-
tionen fir die Patientinnen und Patienten zu ermitteln und um positive Versorgungseffekte
von digitalen Anwendungen zu evaluieren. Dafiir benétigen Krankenkassen Informationen
wie Alter, Geschlecht und sozioékonomische Faktoren. Diese Informationen sind in vielen
Fallen relevant fur die Analyse der jeweiligen Bedarfssituation, fir die Analyse des mdgli-
chen Einflusses konkreter digitaler Anwendungen auf wirtschaftliche Aspekte der Kranken-
kasse und die Versorgungsqualitat der Versicherten sowie zur Evaluierung des Versor-
gungseinflusses von digitalen Innovationen in der Anwendung. In Absatz 5 wird daher vor-
gegeben, dass die Daten vor der Auswertung zu pseudonymisieren. Wenn den Zwecken
der Datenauswertung auch mit anonymisierten Daten entsprochen werden kann, hat die
Krankenkassen die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren.

Beim Begriff der Auswertung handelt es sich um eine Konkretisierung der Verarbeitung
personenbezogener Daten nach Artikel 4 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2016/679. Eine
Neuerhebung personenbezogener Daten wird ausgeschlossen. Die Verarbeitung erfolgt
weiterhin im Rahmen der in § 284 Absatz 1 vorgegebenen Zwecke. Die Verarbeitungsbe-
fugnis ist rechtmaBig, da die Auswertung der Daten zur Gewdhrleistung hoher Qualitats-
und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und Medi-
zinprodukten erforderlich ist und von den Offnungsklauseln in Artikel 6 Absatz 1 Buch-
stabe 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 Kapitalverwaltungsgesellschaften nach Absatz 4 2. Halbsatz ist ausgeschlossen.
Hierdurch wird sichergestellt, dass nur die Krankenkasse die versichertenbezogenen Daten
fir die Analyse der Versorgungsbedarfe, -einflisse und -effekte auswerten kann.

Zu § 68b
Zu Absatz 1

Es ist wichtig, Krankenkassen als Treiber fur digitale Versorgungsinnovationen bzw. als
Gestalter digital gestitzter Versorgungsprozesse zu starken. Die von der Regelung des
§ 68a unabhangigen Befugnisse nach § 68b sehen fiir die Krankenkassen entsprechend
erweiterte Freirdume fir die Ableitung von Versorgungsbedarfen, fir die individuelle Kom-
munikation von Angeboten an die Versicherten und flr Datenanalysemdglichkeiten vor. Die
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Krankenkassen erhalten die Mdglichkeit, ein umfassendes individualisiertes Beratungsan-
gebot unter Berlicksichtigung der aus den Sozialdaten ersichtlichen Bedarfe der Versicher-
ten zu entwickeln und diese den Versicherten anzubieten. Entsprechende Angebote seitens
der Krankenkassen und eine Information der Versicherten, die hier besonders profitieren
kdnnen, kdnnen wichtige zusatzliche Impulse fur die Fortentwicklung der Versorgung brin-
gen. So kénnen auch die bereits bestehenden Mdéglichkeiten der Krankenkassen, Einzel-
vertrage mit Leistungserbringern abzuschlieen, insbesondere nach § 140a SGB V, starker
am tatsachlichen Bedarf ausgerichtet und zur Férderung von Innovation genutzt werden.
Satz 2 Nummer 2 enthélt somit keine erweiterte Kompetenz zum Abschluss von Vertragen.
Eine Ubermittlung von Daten an Dritte ist unzulédssig. Die Regelung beinhaltet eine Verar-
beitungsbefugnis ausschlieBlich fir bereits von den Krankenkassen erhobene und gespei-
cherte Sozialdaten. Die Auswertung der Daten ist zur Gewahrleistung hoher Qualitats- und
Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und Medizin-
produkten 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 ermdglicht eine individuelle Beratung des Versicherten. Ziel
ist allein eine Verbesserung der Versorgung und die Férderung der Verbreitung von Ver-
sorgungsinnovationen wie etwa von digitalen Angeboten, die die Krankenkassen ihren Ver-
sicherten beispielsweise aufgrund von Modellvorhaben, Selektivvertragen, als digitale Ge-
sundheitsanwendung oder Angebot der Pravention zur Verfagung stellen. Die &rztliche The-
rapiefreiheit und die Wahlrechte der Versicherten bleiben unberthrt. Den Krankenkassen
ist es verwehrt, isoliert aus Wirtschaftlichkeitsinteressen in die Versorgung einzugreifen.

Zu Absaiz 3

Die Teilnahme an den MaBnahmen nach Absatz 1 und 2 ist nur dann zulassig, wenn der
Versicherte dies ausdrlcklich winscht. Die Inanspruchnahme entsprechender Versor-
gungsangebote ist fur Versicherte freiwillig. Dementsprechend ist Voraussetzung flr 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 erfor-
derliche Verarbeitung personenbezogener Daten der Versicherten bezieht. Diese Einwilli-
gung kann jederzeit schriftlich oder elektronisch widerrufen werden. Die Krankenkassen
darfen Versicherte in der Wahrnehmung der Angebote weder direkt noch indirekt beeinflus-
sen.

Zu Absaiz 4

Der GKV-Spitzenverband erhalt den Auftrag, nach zweijéhriger Laufzeit der Regelung tber
die Auswirkungen zu berichten. Dabei soll dargelegt werden, inwieweit die erweiterten
Rechte der Krankenkassen zu innovativen Versorgungsansatzen gefiihrt haben und in wel-
chem Ausmal diese Anséatze von Versicherten genutzt werden.

Zu Nummer 9

Mit der Ergénzung der Aufzahlung in § 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 Unterstut-
zung bei der Anwendung und die Auswertung der Anwendungsergebnisse erfolgen im Rah-
men der arztlichen Behandlung und sind von § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 erfasst.
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Zu Nummer 10

Mit dem neuen § 75b erhalten die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen die Aufgabe, die
IT-Sicherheitsanforderungen in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versor-
gung in einer Richtlinie bis zum 31. Marz 2020 festzulegen. Die fortschreitende Digitalisie-
rung eréffnet neue Potenziale und Synergien in der medizinischen Versorgung. Gleichzeitig
wéchst die Abhangigkeit von IT-Systemen in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztli-
chen Versorgung. Auch das Bedrohungspotenzial selbst wachst durch zunehmend zielge-
richtete, technologisch 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 groBes Bedrohungspotenzial auch fir die dort eingesetzten
informationstechnischen Systeme.

Die Richtlinie ist fir die an der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer verbindlich. Ausgenommen hiervon ist die vertragsarzt-
liche und vertragszahnérztliche Versorgung im Krankenhaus, soweit dort bereits angemes-
sene Vorkehrungen entsprechend nach § 8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes getroffen werden.

Die informationstechnischen Systeme der Arzte bzw. Zahnarzte werden zurzeit iiberwie-
gend von Dienstleistern gepflegt. Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen sollen des-
halb die Méglichkeit erhalten, Dienstleister flr Arzte und Zahnérzte zu zertifizieren, um die
informationstechnischen Systeme gemas der Richtlinie zu schitzen. Die zu erstellenden
Vorgaben fur die Zertifizierung sollen dabei helfen, dass die zertifizierten Dienstleister die
Gewahr der Eignung fur diese Aufgabe bieten und insbesondere die dafiir erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten sowie die notwendige Zuverlassigkeit mitbringen. Durch die
Abstimmung mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik soll auch dessen
Expertise in die Vorgaben fir die Zertifizierung einflieBen.

Zu Nummer 11
Zu Buchstabe a

Durch das Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung wurden in § 86 die
Voraussetzungen zur Regelung der elektronischen Verschreibung im Arzneimittelbereich
geschaffen. Um die Arztinnen und Arzte, die Heil- und Hilfsmittelerbringer sowie die Versi-
cherten weiter zu entlasten und den burokratischen Aufwand zu verringern, werden ent-
sprechende Voraussetzungen auch fir die elektronische Verordnung in der Heil- und Hilfs-
mittelversorgung geschaffen. Durch die Regelungen werden Pilotvorhaben ermdglicht, die
auch fir spatere Festlegungen durch die Gesellschaft fir 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 Bundesmantelvertrage werden, missen mit den
Festlegungen in den Vertragen nach § 125, die der GKV-Spitzenverband und die fir die
Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer maBgeblichen Spitzenorganisationen
auf Bundesebene abschlieBen und den Inhalten der Rahmenempfehlungen zur Vereinfa-
chung und Durchfiihrung der Hilfsmittelversorgung nach § 127 Absatz 9, die der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung der Interessen der Hilfs-
mittelerbringer maBgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene gemeinsam abge-
ben, 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 § 87 Absatz 2 Satz 2 eine kontinuier-
liche Aufgabe des Bewertungsausschusses.

Zu Doppelbuchstabe bb

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es, die Abrechnung von Konsilien in einem weiten Um-
fang in der vertragsarztlichen und in der sektorentbergreifenden Versorgung als telemedi-
zinische Leistung (Telekonsilium) zu ermdglichen.

Ein Konsilium setzt in der Regel voraus, dass eine patientenbezogene, interdisziplinre me-
dizinische Fragestellung vorliegt, die auBerhalb 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 Patien-
ten erfolgen.

Mit Wirkung zum 1. April 2017 wurde die telekonsiliarische Befundbeurteilung von Réntgen-
und CT-Aufnahmen als Leistung in den EBM aufgenommen. Diese Regelung soll konse-
quent weiterentwickelt werden, indem der erganzte Bewertungsausschuss im EBM be-
stimmt, inwieweit zum einen die bereits heute abrechnungsfahigen Konsilien auch teleme-
dizinisch erbracht werden kénnen und zum anderen eine Abrechnung auch sektorenlber-
greifend erfolgen kann. Eine sektorentbergreifende arztliche Behandlung durch Konsilien
ist bereits heute im EBM z. B. im Rahmen der spezialisierten geriatrischen Diagnostik und
Versorgung durch ermé&chtigte Geriatrische Institutsambulanzen nach § 118a vorgesehen.
DarUber hinaus werden Telekonsilien derzeit in vielen einzelnen Projekten erprobt (z. B.
Expertenkonsilium P&dExpert, ZNS-Telekonsilium, Telederm). Deshalb hat der erganzte
Bewertungsausschuss auch zu priifen, inwieweit sich durch die telemedizinische Erbrin-
gung neue Mdglichkeiten fir Konsilien eréffnen, die in der Versorgung notwendig sind.

Auf dieser Grundlage beschliet der erganzte Bewertungsausschuss entsprechende An-
passungen des EBM. Die Vergltung im EBM soll — wie auch bei den Videosprechstunden
— die Kosten der Arztin oder des Arztes, die oder der das Konsilium initiiert, fir den entspre-
chenden 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 zu-
sammenarbeiten und rechtzeitig andere Arztinnen und Arzte hinzuziehen, sofern dies z. B.
fir die Diagnostik erforderlich ist. Demzufolge sollen Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
Telekonsilien umfangreich auch sektorendbergreifend mit allen anderen Arztinnen und Arz-
ten, die zur medizinischen Behandlung gesetzlich Versicherter berechtigt sind, abrechnen
konnen. Wie auch im Rahmen des Zweitmeinungsverfahrens nach § 27b Absatz 3 Nummer
3 und 4 vorgesehen, sollen deshalb z. B. auch Arztinnen und Arzte in Hochschulambulan-
zen, in Psychiatrischen Institutsambulanzen und in zugelassenen Krankenhausern Tele-
konsilien auf Veranlassung von niedergelassenen Arztinnen und Arzten durchfihren und
abrechnen kénnen. Durch den Beschluss ist deshalb die Abrechnungsfahigkeit der telekon-
siliarischen arztlichen Leistung fir diese Arztinnen und Arzte durch den Krankenhaustrager
mit der zustéandigen Kassenarztlichen Vereinigung sicherzustellen. Von dieser gesetzlichen
Regelung unberlhrt bleibt die Durchfihrung eines Konsiliums auf Veranlassung des Kran-
kenhauses bei einer niedergelassenen Arztin oder einem niedergelassenen Arzt. Diese
Leistung wird im Rahmen des Entgeltsystems der Krankenh&user vergutet.



-55-

Da es sich um neue besonders férderungswirdige telemedizinische und interdisziplindre
Leistungen handelt, sollen Telekonsilien entsprechend der Beschlusslage des Bewertungs-
ausschusses fur mindestens zwei Jahre von den Krankenkassen extrabudgetar finanziert
werden.

Durch die Einfigung der Regelung entfallt der gesetzliche Auftrag an den Bewertungsaus-
schuss bis spatestens zum 31. Dezember 2015 eine Regelung zu treffen, nach der die
zusatzlichen arztlichen Kooperations- und Koordinationsleistungen in Kooperationsvertra-
gen, die den Anforderungen nach § 119b Absatz 2 entsprechen, vergutet werden. Dieser
Auftrag kann entfallen, da die entsprechenden Beschllsse getroffen worden sind.

Durch diese Vorgabe wird geregelt, dass der bereits heute alle zwei Jahre zu erstellende
Bericht zur Beratung, Beschlussfassung und zur Erbringung von telemedizinischen Leis-
tungen im Bewertungsausschuss zukiinftig auch die telemedizinischen Leistungen mit um-
fasst, die im Rahmen des erganzten Bewertungsausschusses beraten und beschlossen
werden.

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

Zu Buchstabe b

Die Vorschrift regelt die Vergutung bei der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen nach dem neuen § 33a in der vertragsarztlichen Versorgung.

Soweit vertragsarztliche bzw. psychotherapeutische Leistungen zur Versorgung mit digita-
len Gesundheitsanwendungen erforderlich sind, ist die entsprechende Vergitung im EBM
zu regeln. Das betrifft etwa die Vergltung einer méglichen arztlichen Beratung des Versi-
cherten, die durch die digitale Anwendung initiiert ist. Soweit digitale Gesundheitsanwen-
dungen erst vorlaufig im Rahmen einer Erprobung erstattungsfahig sind, ist stattdessen
eine Vereinbarung der Verglitung durch die Bundesmantelvertragspartner auBBerhalb des
EBM und auBerhalb der morbiditadtsbedingten Gesamtverglitung vorgesehen, um wieder-
holte Anpassungen oder Korrekturen des EBM vor abschlieBender Entscheidung des
BfArM Uber die dauerhafte Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwen-
dungen bei Vorliegen der Nachweise fiir positive Versorgungseffekte zu vermeiden. Ziel
der Regelung ist es, die Vergitung an der VergUtung vergleichbarer Leistungen im EBM zu
orientieren. Zudem soll in diesen Féllen die arztliche Vergutung auch die erforderliche Be-
teiligung der Vertragsarztinnen und Vertragsérzte an der vom BfArM festgelegten Evalua-
tion zum Nachweis positiver Versorgungseffekte, etwa die Vergutung des Dokumentations-
aufwandes umfassen.

Die Entscheidungsfrist zur Regelung der arztlichen bzw. psychotherapeutischen Vergitung
durch die Bundesmantelvertragspartner wird durch eine Kostenerstattungsregelung (ent-
sprechend der Regelung zur Zweitmeinung nach § 87 Absatz 2a Satz 10 bis 12) abgesi-
chert. Dadurch ist gewahrleistet, 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 Vergitung nach Satz 1
in Kraft getreten ist. Dies gewahrleistet die sofortige Erbringbarkeit der Leistung.

Zu Buchstabe c
Aufgrund der Streichung der bisherigen Regelung in § 87 Absatz 2a Satz 14, die bereits im

§ 87 Absatz 6 geregelt sind, kann auch der Verweis auf diese MaBnahme des Bundesmi-
nisteriums fir Gesundheit § 87 Absatz 7 entfallen.
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Zu Nummer 13

Durch diese Vorgabe wird der ergénzte Bewertungsausschuss beauftragt, zukinftig auch
die erforderlichen Finanzierungsempfehlungen zu den neuen in seiner Verantwortung lie-
genden Leistungen zu beschlieBen, die Uber die Leistungen in der ambulanten spezialarzt-
lichen Versorgung hinausgehen. Er hat somit Empfehlungen zu beschlie3en, ob diese Leis-
tungen in den Gesamtvertragen auf regionaler Ebene auBBerhalb oder innerhalb der morbi-
ditatsbedingten Gesamtverglitung vergttet werden sollen.

Bislang sieht das Gesetz fiir diese Empfehlungen nur einen Beschluss im Bewertungsaus-
schuss vor, der nur mit Vertretern der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des GKV-
Spitzenverband besetzt ist. Dies ist nicht sachgerecht, da dadurch die Interessen der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft nur bei der Beschlussfassung Gber die Vergltung der Leis-
tungen im dreiseitigen erganzten Bewertungsausschuss bertcksichtigt werden, nicht je-
doch bei der diesbeziglichen Finanzierungsempfehlung.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Buchstabe c

Durch diese Regelung erhalt der Gemeinsame Bundesausschuss den Auftrag, in der Richt-
linie Uber die Verordnung von Heilmitteln die elektronische Verordnung von Heilmitteln zu
berlcksichtigen. Vorgaben in der Richtlinie, 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 Bil-
dung von Konsortien und der Auswahl gréBerer komplexerer Vorhaben mit hohem Umset-
zungspotenzial und groBBer Versorgungsrelevanz.

Da die Antragstellung fir groBe komplexe Vorhaben mit einem erhéhten Aufwand verbun-
den ist, soll auf Basis eingereichter Ideenskizzen bereits die Konzeptentwicklung ausge-
wahlter Vorhaben fir bis zu sechs Monate geférdert werden. Hierbei soll die Geschéftsstelle
des Innovationsausschusses professionelle Unterstitzung leisten. Dabei soll auch die Bil-
dung neuer Partnerschaften und die Zusammenfiihrung &hnlicher Projektansatze beférdert
werden.

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

Die nahere Ausgestaltung und Abwicklung des zweistufigen Verfahrens wird in der Ge-
schéafts- und Verfahrensordnung geregelt.
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Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Férdermdglichkeit der Evaluation von Vertragen, die nach den §§ 73c und 140a in der
am 22. Juli 2015 geltenden Fassung geschlossen wurden, wird mit der Aufhebung von
Satz 3 abgeschafft. Von der bisherigen Férdermdglichkeit wurde zunehmend weniger Ge-
brauch gemacht. Zu den entsprechenden Férderbekanntmachungen 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 stehenden Mittel auch fir die Entwicklung oder Weiterentwicklung von ausge-
wahlten Leitlinien, fir die in der Versorgung ein besonderer Bedarf besteht, einzusetzen.
Durch die Regelung soll die Entwicklung von Leitlinien auf Basis der besten verfligbaren
Evidenz vor allem in den Bereichen unterstltzt werden, in denen z. B. wegen Besonderhei-
ten in der Versorgung, der Dynamik der medizinischen Entwicklung oder der Komplexitat
der Anforderungen an die Erstellung hochwertige Leitlinien nicht erarbeitet oder nicht tber-
arbeitet werden konnten. Dazu gehdéren insbesondere Leitlinien, die berufs- oder sektoren-
Ubergreifend, geschlechts- oder altersspezifisch gestaltet werden miissen oder die sich auf
besondere Versorgungsbereiche beziehen wie beispielsweise die Versorgung bei seltenen
Erkrankungen, die Versorgung psychisch Kranker mit komplexem Behandlungsbedarf oder
die Pravention und Behandlung von Infektionskrankheiten insbesondere zur Stérkung der
sachgerechten Antibiotikatherapie und zur Eindammung antimikrobieller Resistenzen. Die
Regelung ermdglicht damit eine zielgerichtete Unterstitzung der Leitlinienentwicklung in
eingegrenzten Fallen mit hoher Bedeutung fir die Versorgung.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Erganzung in Satz 1 wird die Finanzierung des Innovationsfonds fir die Jahre
2020 bis 2024 mit einem Volumen von 200 Millionen Euro sichergestellt und damit eine auf
finf Jahre befristete Fortflihrung des Innovationsfonds geregelt. Die Absenkung der Finan-
zierung von 300 Millionen auf 200 Millionen Euro jahrlich ist angemessen, da die Kapazi-
tatsgrenzen bei potenziellen Antragstellern erreicht werden und sichergestellt werden soll,
dass ausschlieBlich qualitativ hochwertige und erfolgsversprechende Projekte geférdert
werden.

Die Streichung des alten Satzes 3 stellt eine Rechtsbereinigung dar. Die Regelung bezieht
sich auf Ausgaben im Jahr 2015 und ist damit zeitlich Gberholt.

Die Verschiebung der Anteile an der Férdersumme zugunsten der neuen Versorgungsfor-
men (im neuen Satz 3) ist durch deren besondere Relevanz flr die Generierung von Er-
kenntnissen zur Uberfihrung in die Regelversorgung begriindet. Die Erprobung und Eva-
luierung neuer Versorgungsformen liefert die dafir notwendige Basis. Daher ist der Beitrag
der neuen Versorgungsformen an der Weiterentwicklung der GKV-Versorgung als Kernele-
ment des Innovationsfonds besonders zu betonen und entsprechend zu férdern.

Der Forderung von praxisnaher Versorgungsforschung kommt nach wie vor ein hoher Stel-
lenwert zur Verbesserung der Erkenntnislage zur Weiterentwicklung der GKV-Versorgung
zu, allerdings existieren hier im Gegensatz zur Férderung neuer Versorgungsformen auch
weitere Fordermdglichkeiten auBerhalb des Innovationsfonds, sodass 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 the-
menoffener Férderbekanntmachungen hinsichtlich ihres Anteils an der Gesamtférder-
summe beschrankt wird. In der bisherigen Praxis stehen themenoffene und themenspezifi-
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sche Bekanntmachungen nebeneinander. Beide Ansatze besitzen Starken, die in der zu-
kinftigen Forderung weiterhin berticksichtigt werden sollten. Neben den themenspezifi-
schen Férderbekanntmachungen bieten die themenoffenen Bekanntmachungen die Még-
lichkeit Projekte einzubeziehen, die sich innovativen Versorgungsansatzen oder relevanten
Versorgungsfragen widmen, die bisher noch wenig Aufmerksamkeit erhalten. Der Vorteil
einer themenoffenen Férderung ist, dass Projektideen eingebracht werden kénnen, die von
den themenspezifischen Férderbekanntmachungen nicht abgedeckt werden, aber aus Ver-
sorgungsgesichtspunkten von besonderer Relevanz sein kénnen. Daher soll ein Teil der
Férdersumme fUr solche Projekte vorgesehen sein (hdchstens 20 Prozent). Die Regel soll
aber die Férderung von Vorhaben im themenspezifischen Bereich sein, fur die der Grofteil
der zur Verfligung stehenden Férdersumme (mindestens 80 Prozent) aufgewendet werden
soll, da dabei Themenfelder festgelegt werden, in denen besonderer Handlungsbedarf zur
Verbesserung der Versorgung besteht. Um sicherzustellen, dass die themenspezifischen
Férderbekanntmachungen besonders versorgungsrelevante Schwerpunkte adressieren,
wird ein Konsultationsprozess unter Einbeziehung externer Expertise (siehe § 92b Absatz
2 Satz 1) eingeflhrt.

Des Weiteren regelt die Ergdnzung im neuen Satz 3, dass jahrlich mindestens 5 Millionen
Euro der fur die Versorgungsforschung zur Verfigung stehenden Mittel fir 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 fur die Verbesserung der Versorgung als eigener For-
derbereich im Rahmen der Férderung der Versorgungsforschung durch den Innovations-
fonds etabliert wird und eine ausreichend hohe Férdersumme daflr zur Verfligung steht.

Die weiteren Anderungen regeln die Ubertragbarkeit der Mittel des Innovationsfonds. Nach
bisher geltender Rechtslage mussen fir 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 Gesundheitsfonds (Liquiditatsre-
serve) und die Krankenkassen zurlickgefiinrt werden. Durch die Anderung wird fiir die
Jahre 2020 bis 2023 die Ubertragung samtlicher nicht verausgabter Mittel aus dem Innova-
tionsfonds in das folgende Haushaltsjahr geregelt. Die nicht verausgabten Mittel umfassen
dabei alle im Haushaltsjahr nicht bewilligten Mittel, alle im Haushaltsjahr bewilligten Mittel,
die erst in den Folgejahren zur Auszahlung kommen, sowie in den Vorjahren bewilligte Mit-
tel, die bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind und daher
in diesem Haushaltsjahr wieder frei werden. Die vollstandige Ubertragbarkeit der Mittel soll
zukunftig die flexiblere und effizientere Planung der Férderung sichern und die zweckma-
Bige Weiterverwendung zugunsten zuklnftiger Vorhaben erméglichen.

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 wur-
den, aber bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind, flieBen
zuriick an den Gesundheitsfonds (Liquiditatsreserve) und die Krankenkassen. Dies ist er-
forderlich, da die Finanzierung des Innovationsfonds im Jahr 2024 endet und ab 2025 keine
Bewilligung neuer Vorhaben mehr erfolgt. Bewilligte Vorhaben mit einer mehrjéhrigen Lauf-
zeit Uber das Jahr 2024 hinaus werden aber auch Uber das Jahr 2024 hinaus finanziert.

Wenn Vorhaben nach dem Jahr 2024 enden, ohne dass alle bewilligten Mittel abgerufen
wurden, sind die verbleibenden Mittel, so wie in den Jahren 2016 bis 2019, an den Gesund-
heitsfonds (Liquiditatsreserve) und die Krankenkassen zuriickzuzahlen. Naheres hierzu re-
gelt das Bundesversicherungsamt in seiner Bestimmung nach § 92a Absatz 4 Satz 5.
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Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Streichung stellt eine Rechtsbereinigung dar. Der Zwischenbericht Uber die wissen-
schaftliche Auswertung wurde dem Bundestag zum 31. Marz 2019 Ubergeben. Somit ist die
Regelung zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes Uberholt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung wird der Zeitpunkt, zu dem der abschlieBende Bericht der wissenschaft-
lichen Auswertung der Férderung Uber den Innovationsfonds an den Bundestag Gbergeben
werden muss, um ein Jahr vom 31. Marz 2021 auf den 31. Méarz 2022 verschoben. Dies ist
sinnvoll, da erst dann eine ausreichende Anzahl von Vorhaben abgeschlossen sein wird
und erste Erfahrungen mit der Uberfihrung in die Regelversorgung vorliegen. Auf Basis der
Ergebnisse des Berichts kann dann entschieden werden, ob eine Fortfihrung des Innova-
tionsfonds auch Uber das Jahr 2024 hinaus erfolgen soll.

Zu Nummer 16
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Ergénzung wird geregelt, dass der Festlegung von Férderbekanntmachungen durch
den Innovationsausschuss ein Konsultationsverfahren vorausgeht, im Rahmen dessen
auch externe Expertise einbezogen wird. Insbesondere sollen weitere Akteure des Gesund-
heitswesens, die nicht im Innovationsausschuss bzw. im Gemeinsamen Bundesausschuss
vertreten sind (z. B. nicht-arztliche Leistungserbringer, Vertreter aus Wissenschaft, For-
schung und Pflege), Vorschlage fur Férderthemen und -kriterien einbringen kénnen. Damit
soll sichergestellt werden, dass bei der Identifikation von Themen eine systematische Er-
hebung von Prozessinnovationsbedarfen und eine fokussierte inhaltliche Steuerung erfol-
gen sowie ein Gesamtkonzept auf breiter fachlicher Basis erarbeitet werden kann. Ein sol-
ches Verfahren ermdglicht auch die Generierung von Themen auf der Basis von Ergebnis-
sen abgeschlossener Projekte. Fir Férderbekanntmachungen zur Entwicklung oder Wei-
terentwicklung von medizinischen Leitlinien kann insbesondere die Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften einbezogen werden. Die Ab-
wicklung des Konsultationsverfahrens ist Aufgabe der Geschéftsstelle, Einzelheiten dazu
werden in der Geschafts- und Verfahrensordnung des Innovationsausschusses geregelt.

Durch die Streichung der Wérter ,Satz 1 bis 4“ bezieht sich der Verweis auch auf den ge-
samten Absatz 2. Der Innovationsausschuss legt die Schwerpunkte und Kriterien der For-
derung fur den gesamten Bereich der neuen Versorgungsformen und der Versorgungsfor-
schung und somit auch fir die Weiterentwicklung und Evaluation von Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses sowie fur die neu hinzukommende Férderung der Ent-
wicklung oder Weiterentwicklung medizinischer Leitlinien fest.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bezlglich der Themenfestlegung fiir das Jahr 2020 wird eine Sonderregelung geschaffen.
Grund hierfir ist, dass aufgrund der derzeitig fehlenden gesetzlichen Grundlage zur Finan-
zierung des Innovationsfonds tber das Jahr 2019 hinaus keine weiteren Férderbekanntma-
chungen vom Innovationsausschuss abgestimmt werden. Damit im Jahr 2020 Férderan-
trage eingehen und Foérderentscheidungen getroffen werden kénnen und keine ,Forder-
pause” entsteht, missen spatestens Anfang 2020 Férderbekanntmachungen veréffentlicht
werden.
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Um zu einer pragmatischen und termingerechten Lésung zu kommen, soll das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit einmalig bis zum 31. Januar 2020 die Festlegung zu Foérderthe-
men vornehmen, dabei aber ein Benehmen mit den anderen Mitgliedern des Innovations-
ausschusses herstellen. Damit soll erreicht werden, dass unmittelbar nach Inkrafttreten die-
ses Gesetzes Férderbekanntmachungen vom Innovationsausschuss veroffentlicht werden,
sodass eine Bewilligung von Vorhaben noch im Jahr 2020 erfolgen kann.

Das Konsultationsverfahren nach § 92b Absatz 2 Satz 1 sowie die zweistufige Férderung
neuer Versorgungsformen nach § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 gelten fir diese Férderbekannt-
machungen und die entsprechenden Férderverfahren noch nicht, da die Einzelheiten dazu
erst in der Geschéfts- und Verfahrensordnung des Innovationsausschusses geregelt wer-
den muissen.

Die Sonderregelung zur Themenfestlegung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
schlieBt nicht aus, dass der Innovationsausschuss im Laufe des Jahres 2020 weitere For-
derbekanntmachungen veréffentlicht. Hierbei missen dann aber das Konsultationsverfah-
ren nach § 92b Absatz 2 Satz 1 sowie die zweistufige Férderung 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 Erganzung regelt, dass der Innovationsausschuss nach Abschluss der geférderten Vor-
haben Empfehlungen zur Uberfihrung in die Regelversorgung beschlieen muss. Das Na-
here wird im neuen Absatz 3 geregelt.

Zu Doppelbuchstabe ee

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund der Aufhebung von § 92a
Absatz 2 Satz 3.

Zu Doppelbuchstabe ff

Durch die Neufassung wird der Inhalt erweitert, den der Innovationsausschuss in der Ge-
schafts- und Verfahrensordnung zu regeln hat. Hierzu z&hlen insbesondere das zweistufige
Foérderverfahren nach § 92a Absatz 1 Satze 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 Ab-
satz 7.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folge&dnderungen aufgrund der Einfiigung ei-
nes neuen Absatzes 3 sowie aufgrund der Einfligung eines neuen Satzes 2.

Zu Buchstabe b

Der neu eingefligte Absatz 3 regelt das Verfahren zur Uberfiihrung erfolgreicher Versor-
gungsansatze in die Regelversorgung. Damit soll sichergestellt werden, dass erfolgreich
erprobte Versorgungsansatze zlgig allen gesetzlich Versicherten zuganglich gemacht wer-
den und die Erkenntnisse der Versorgungsforschung fir eine Verbesserung der Gesund-
heitsversorgung genutzt werden.

Aufgrund der unterschiedlichen Zielsetzungen der Férderung neuer Versorgungsformen
und der Fdrderung von Versorgungsforschung sind die Ergebnisse der jeweiligen Férder-
form in unterschiedlicher Weise zur Verbesserung der Versorgung nutzbar.
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Bei Vorhaben zu neuen Versorgungsformen ist folgendes Verfahren vorgesehen: Nach Ein-
gang des abschlieBenden Berichts Uber die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung
(Evaluationsbericht) prift der Innovationsausschuss, ob das Férderziel erreicht wurde. Er
beschliet innerhalb von drei Monaten nach Eingang des Berichts eine Empfehlung, ob und
wenn ja wie eine Uberfliihrung von Wirkanséatzen in die Regelversorgung erfolgen soll. Die
Uberfihrungsempfehlungen kdnnen positiv oder negativ gestaltet werden. Es ist mdglich,
dass sich nur einzelne Komponenten oder Ansatze aus einer evaluierten neuen Versor-
gungsform als wirksam erweisen und nur fur diese eine Uberfihrung in die Regelversor-
gung empfohlen wird. Die Empfehlung, einen Wirkansatz nicht in die Regelversorgung zu
Uberflhren, muss begriindet werden.

Bei Vorhaben der Versorgungsforschung ist folgendes Verfahren vorgesehen: Nach Ein-
gang des abschlie3enden Berichts zu den Ergebnissen des Versorgungsforschungsvorha-
bens (Ergebnisbericht) muss der Innovationsausschuss innerhalb von drei Monaten dber
die darin dargestellten Erkenntnisse beraten. Er kann eine Empfehlung zur Uberflihrung in
die Regelversorgung beschlieen. Dies kann auch eine Empfehlung zur Nutzbarmachung
der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein.

Sowohl fir Vorhaben zu neuen Versorgungsformen als auch fir Vorhaben der Versor-
gungsforschung gilt: Im Fall einer positiven Empfehlung geht diese mit einem konkreten
Vorschlag einher, wie die Uberfihrung oder Nutzbarmachung erfolgen soll und wer (insbe-
sondere welche Organisation der Selbstverwaltung) dafiir zusténdig ist. Die Beschllsse
mussen ver6ffentlicht werden.

Bei Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses muss dieser innerhalb von zwolf
Monaten nach Beschluss der Empfehlung des Innovationsausschusses einen Beschluss
fassen, wie die Aufnahme in die Versorgung erfolgt. Ein Ermessen hinsichtlich der Auf-
nahme steht ihm daher nicht bezlglich des ob, sondern nur hinsichtlich des konkreten We-
ges der Uberflhrung in die Versorgung zu. Die Uberflhrung in die Regelversorgung kann
beispielsweise durch eine Anderung der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 erfolgen. Die Ver-
pflichtung des G-BA ist sachgerecht, da dieser nach § 92 Absatz 1 die zur Sicherung der
arztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien beschlieBt und damit den Leistungsumfang
der gesetzlich Krankenversicherten maBgeblich bestimmt. Das mit der Schaffung des Inno-
vationsausschusses Ubergeordnet verfolgte Ziel, die Versorgung in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung in Deutschland qualitativ weiterzuentwickeln, kann damit erreicht werden.

Zu Buchstabe c

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

Zu Absatz 5

Die Aufgaben der Geschaftsstelle werden erweitert. Ziel ist ein starkeres Engagement der
Geschéftsstelle im gesamten Prozess der Projektberatung, -gestaltung, -auswabhl, -geneh-
migung, -durchfiihrung, -steuerung und -auswertung. Damit soll die Geschéftsstelle eine
starkere Verantwortung flr die erfolgreiche Umsetzung von geférderten Vorhaben und da-
mit bei der Gestaltung der Verbesserung der Versorgung durch den Innovationsfonds er-
halten.

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

Angestrebt wird die Durchfiihrung eines bislang nicht stattfindenden operativen und proak-
tiven Projektmanagements, das u. a. folgende Elemente umfasst:
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— Unterstitzung bei der Antragsstellung und der Findung geeigneter Partner,

— systematisches Zusammenbringen von Vorhaben mit ahnlichen Wirkansatzen,

— proaktive Beratung und Unterstitzung von zur Férderung ausgewahlten und gefor-
derten Vorhaben, um die erfolgreiche Umsetzung zu sichern,

— friihzeitige Beratung der Férdernehmer zu méglichen Wegen fiir eine spatere Uber-
fihrung in die Regelversorgung,

— Forderung der Offentlichen Diskussion der aus den geférderten Vorhaben gewon-
nenen Erkenntnisse und Ergebnisse, z. B. durch Offentlichkeitsarbeit, Fachtagun-
gen und Workshops.

Im Rahmen der Vorbereitung von Entscheidungen des Innovationsausschusses erarbeitet
die Geschaftsstelle zudem Entwarfe fir Empfehlungen zur Uberfihrung von Wirkansatzen
in die Regelversorgung.

Zu Absaiz 6

Mit der Neufassung des Absatzes 5 jetzt 6 wird die Einbringung wissenschaftlicher und
versorgungspraktischer Expertise im Rahmen der Férderung durch den Innovationsfonds
neu geregelt. Zukinftig soll ein breit aufgestellter Expertenpool die Bewertung von Férder-
antrédgen unterstitzen. Der Expertenpool nach Absatz 6 tritt an die Stelle des bisherigen
zehnkoépfigen Expertenbeirates, der mit der Einrichtung des neuen Expertenpools aufgeldst
wird.

Die Entscheidungen des Innovationsausschusses sollen auf eine breitere wissenschaftliche
und versorgungspraktische Expertise gegrindet werden. Die gro3e Vielfalt an Themen und
Versorgungsaspekten lasst sich in einem zahlenmaBig begrenzten Expertenbeirat nur un-
zureichend abbilden. Daher soll unter Aufgreifen einer Empfehlung des Zwischenberichtes
zur wissenschaftlichen Auswertung der Férderung aus dem Innovationsfonds (§ 92a Ab-
satz 5) ein Expertenpool gebildet werden. Dieser umfasst deutlich mehr Experten als bis-
lang der Expertenbeirat, sodass neben wissenschaftlicher Expertise auch hinreichend ver-
sorgungspraktische Expertise darin vertreten sein wird.

Zudem soll einer potenziellen Befangenheit von Experten entgegengewirkt werden. Dazu
wird geregelt, dass Experten fir die Zeit ihrer Mitgliedschaft im Expertenpool keine Antrage
zur Férderung aus dem Innovationsfonds stellen dirfen und auch nicht an Antragen beteiligt
sein durfen. Experten kénnen ihre Mitgliedschaft im Pool aber vor Ablauf der zwei Jahre
beenden. Dann ist eine Antragstellung fir den Innovationsfonds wieder méglich.

Die Benennung der Mitglieder des Expertenpools Gbernimmt der Innovationsausschuss.
Bislang erfolgt die Berufung der Mitglieder des Expertenbeirates durch das Bundesministe-
rium flr Gesundheit. Fir den breit aufgestellten Expertenpool ist eine wesentlich umfang-
reichere Auswahl- und Benennungsaktivitat als beim bisher berufenen zehnkdpfigen Ex-
pertenbeirat notwendig. Daher soll das Benennungsverfahren auf den Innovationsaus-
schuss Ubertragen werden.

Der Benennung der Experten soll ein Vorschlagsverfahren vorausgehen, in dem sowohl die
Mitglieder des Innovationsausschusses als auch weitere Akteure des Gesundheitswesens
Experten vorschlagen kénnen. Die Abwicklung dieses Vorschlagsverfahrens ist Aufgabe
der Geschéftsstelle.

Die Benennung der Experten erfolgt jeweils fir zwei Jahre, wobei eine Wiederbenennung
maoglich ist. Es kann ein rollierendes System geschaffen werden, sodass nicht alle Experten
zum gleichen Zeitpunkt berufen werden.
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Hauptaufgabe der Experten bleibt weiterhin die Durchfihrung von externen Kurzbegutach-
tungen der Antrage auf Férderung. Je nach Thema der Férderbekanntmachung und in Ab-
hangigkeit von vorgeschlagenen Versorgungskonzepten und -projekten kann auf einzelne
qualifizierte Experten aus dem Pool zuriickgegriffen werden, die Antrage inhaltlich und me-
thodisch bewerten und Empfehlungen zur Férderfahigkeit aussprechen. Die Entscheidung
Uber den konkreten Einsatz von Experten aus dem Pool ist eine projektbezogene Aufgabe
der Geschéftsstelle. Die Experten werden ehrenamtlich tatig. Eine Vergitung der Experten
erfolgt somit nicht, jedoch kann eine dem Aufwand angemessene Entschadigung gezahit
werden.

Die Einzelheiten zur Benennung und zum Einsatz der Experten sowie zur Héhe der Auf-
wandsentschadigung kann der Innovationsausschuss in seiner Geschafts- bzw. Verfah-
rensordnung regeln.

Weicht der Innovationsausschuss bei seiner Entscheidung von einem Expertenvotum ab,
muss diese Abweichung kinftig nicht mehr gesondert begriindet werden. Im bisherigen
Verlauf hat sich herauskristallisiert, dass die Kurzbegutachtungen der Antréage durch den
Expertenbeirat einen wertvollen Beitrag zur Bildung einer Gesamteinschatzung der Pro-
jekte fur den Innovationsausschuss darstellen. Da die Kurzgutachten jedoch nicht alle For-
derkriterien gleichermafBen betrachten, gab es Abweichungen der Férderentscheidungen
des Innovationsausschusses von Empfehlungen des Expertenbeirates. Auch im neuen Ein-
bindungsverfahrens einzelner Experten aus dem Pool entsprechend ihrer fachlichen Exper-
tise ist absehbar, dass die Kurzbegutachtungen zwar einen wertvollen Beitrag leisten kdn-
nen, aber die Forderentscheidung des Innovationsausschusses nicht ersetzen. Insofern
wird auf eine Begrindung der Abweichungen der Entscheidungen des Innovationsaus-
schusses vom Expertenvotum verzichtet.

Die Mitglieder des Expertenpools geben keine Empfehlungen zum Inhalt von Férderbe-
kanntmachungen ab. Die Beteiligung von Experten erfolgt im Konsultationsverfahren zur
Identifikation von Férderthemen und -kriterien gemaf des geanderten § 92b Absatz 2.

Zu Absatz 7

Um die Kompetenz der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften, zu deren Aufgaben die Férderung und Weiterentwicklung der Leitlinienakti-
vitaten der Fachgesellschaften gehért, zu nutzen, ist diese bei der Beratung der Antrage
zur Leitlinienentwicklung nach § 92a Absatz 2 Satz 4 zu beteiligen. Die Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften ist damit zuséatzlich zu den her-
angezogenen Mitgliedern des Expertenpools nach Absatz 6 in die Auswahlentscheidung zu
Antragen zur Leitlinienentwicklung durch den Innovationsausschuss einzubeziehen.

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
sektorenlbergreifenden Versorgung als telemedizinische Leistung (Telekonsilium) ermég-
licht werden soll und die durch Beschluss des ergénzten Bewertungsausschusses im EBM
umgesetzt wird.

Die in § 120 Absatz 1 Satz 1 aufgeflihrte Aufzahlung, welche im Krankenhaus erbrachten
ambulanten arztlichen Leistungen nach den fir Vertragsarzte geltenden Grundséatzen aus
der vertragsarztlichen Gesamtvergltung vergutet werden, wird — analog zu Leistungen im
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Rahmen der Zweitmeinung, die von zugelassenen Krankenhausern erbracht werden und
z. B. Leistungen nach § 76 Absatz 1a —um die Vergitung von Telekonsilien erweitert.

Zu Nummer 18

Es handelt sich um die Ergdnzung, dass in den bundesweiten Vertrdgen nach § 125 Absatz
1 im Heilmittelbereich die Voraussetzungen fir die Verwendung von Verordnungen in elekt-
ronischer Form zu regeln sind. Hiermit sind insbesondere die Verfahrensvorgaben gemeint,
die fir die Verwendung einer elektronischen Verordnung eingehalten werden missen. Um
Ubrigen wird auf die Begrindung zu Nummer 1 Buchstabe b (§ 86) Bezug genommen.

Zu Nummer 19

Es wird die Verpflichtung geschaffen, die Voraussetzungen fir die Verwendung von Ver-
ordnungen in elektronischer Form im Hilfsmittelbereich in den Rahmenempfehlungen nach
§ 127 Absatz 9 zu schaffen. Hiermit sind insbesondere die Verfahrensvorgaben gemeint,
die fUr die Verwendung einer elektronischen Verordnung eingehalten werden missen. Um
Ubrigen wird auf die Begriindung zu Nummer 1 Buchstabe b (§ 86) Bezug genommen.

Zu Nummer 20

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

Digitale Anwendungen werden im ersten Jahr grundsatzlich nach dem herstellerseitig fest-
gelegten Abgabepreis von den Krankenkassen vergitet. Das ist regelmafig der Zeitraum,
in dem die Erprobung und Evaluation der digitalen Gesundheitsanwendung nach vorlaufi-
ger Aufnahme in das Verzeichnis flr digitale Gesundheitsanwendungen beim BfArM erfolgt.
Auf Grundlage der dabei gewonnenen Erkenntnisse Uber die nachweisbaren positiven Ver-
sorgungseffekte und nach einheitlichen kollektivvertraglichen MaBstaben fir die Preisfin-
dung wird der kinftige Erstattungspreis dann einheitlich flr alle Krankenkassen zwischen
GKV-Spitzenverband und dem Hersteller vereinbart oder im Schiedsverfahren festgesetzt.
Die freie Preisgestaltung der Hersteller wird dadurch nur unwesentlich eingeschréankt, da
ihnen unbenommen ist, einen héheren Abgabepreis zu verlangen, der von den Versicherten
Uber den festgelegten Hochstbetrag hinaus selbst zu tragen ist.

Zu den Abséatzen 1 bis 4

Die Vorschriften regeln die obligatorischen Preisvereinbarungen zwischen GKV-Spitzen-
verband und den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen, ein Schiedsverfahren so-
wie eine Rahmenvereinbarung der Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene Uber die
einheitlichen MaBstébe flr die Preisfindung. Solche Regelungen gibt es in &hnlicher Form
auch bei der Vereinbarung von Erstattungsbetragen fir Arzneimittel nach § 130b, die hier
— soweit passend — tibernommen werden. Das betrifft insbesondere die Regelung zum Aus-
gleich der Differenz zwischen dem Herstellerpreis und den mit den Krankenkassen verein-
barten Verglitungsbetrag, soweit die Preisvereinbarung nicht fristgerecht zustande kommt.
Der Ausgleich erfolgt im Rahmen des Schiedsverfahrens durch Festsetzung der Schieds-
stelle und bezieht sich auf den finanziellen Ausgleich zwischen Herstellern und Kranken-
kassen. Eine Rickabwicklung gegentber dem Versicherten erfolgt dabei nicht. Zudem wer-
den tGbernommen die Vertraulichkeit der Verhandlungen, die Bildung und Zusammenset-
zung der Schiedsstelle, die Genehmigung ihrer Geschéftsordnung durch das Bundesminis-
terium fr Gesundheit und den Rechtsschutz gegen Entscheidungen der Schiedsstelle. Das
Nahere zum Schiedsverfahren regelt die Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 9.

Zu Absaiz 5
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Far die Erstattung der herstellerseitig festgelegten Abgabepreise im ersten Jahr ist ein ein-
heitlicher und wirtschaftlich angemessener Finanzierungsrahmen flr die gesetzliche Kran-
kenversicherung sicherzustellen.

Dafir hat der GKV-Spitzenverband mit den fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maBgeblichen Spitzenverbédnden der Hersteller von digitalen Gesund-
heitsanwendungen auf Bundesebene eine Rahmenvereinbarung zur einheitlichen Ermitt-
lung 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 flir preisglinstige digitale Gesundheitsan-
wendungen, bei deren Unterschreiten das Verfahren der schiedsfahigen Preisvereinbarun-
gen nach Absatz 1 entféllt und der Herstellerpreis dauerhaft erstattet wird. Das kann insbe-
sondere der Fall sein, wenn der Verfahrensaufwand im Verhéltnis zum Wert preisglnstiger
digitaler Gesundheitsanwendungen unverhéltnismaBig hoch ist, kein wesentlich anderer
Erstattungsbetrag als der herstellerseitig festgelegte Abgabepreis angemessen ist oder In-
novationsanreize auch bei preisglnstigen digitalen Gesundheitsanwendungen erforderlich
sind. Zum anderen kénnen fir Gruppen vergleichbarer digitaler Gesundheitsanwendungen
einheitliche Héchstpreise fur die voribergehende Erstattung im ersten Jahr festgelegt wer-
den. Dies kann beispielsweise erforderlich sein, um unangemessenen Preisforderungen
einzelner Hersteller durch Verweis auf das Preisniveau vergleichbarer digitaler Gesund-
heitsanwendungen zu begegnen, die finanzielle Gesamtbelastung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung mengenmaBig zu begrenzen oder Anreize flr einen Preiswettbewerb zu
setzen.

Zu Nummer 21
Zu Buchstabe a

Durch die Erganzung wird klargestellt, dass das Institut fir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit
im Gesundheitswesen (IQWiG) Evidenzrecherchen fir medizinische Leitlinien durchfiihren
kann. Die Aufgabe besteht dabei nicht in der Leitlinienentwicklung durch das Institut selbst,
sondern in Unterstitzungstatigkeiten des IQWIG far die Leitlinienarbeit, insbesondere der
wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften. Ziel ist es die Leitlinienarbeit durch
die Recherche von wissenschaftlichen Erkenntnissen fur die Neuentwicklung hochwertiger
evidenzbasierter Leitlinien, d.h. von S3- oder S2e-Leitlinien zu férdern. Zum anderen sollen
die Evidenzrecherchen auch dazu dienen, vorhandene Leitlinien zu Uberarbeiten und zu
aktualisieren. Auf diese Weise kénnen auch sog. S1- Leitlinien, d.h. Handlungsempfehlun-
gen von Expertengruppen und S2k-Leitlinien, also konsensbasierte Leitlinien Gberarbeitet
und zu hochwertigen evidenzbasierten Leitlinien aufgewertet werden. Wie in den Ubrigen
Aufgabenbereichen nach Absatz 3 wird das IQWIiG bei den Evidenzrecherchen zur Unter-
stltzung der Leitlinienarbeit in der Regel im Auftrag des Gemeinsamen Bundesausschus-
ses nach § 139b Absatz 1 Satz 1 oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit nach § 139b
Absatz 2 Satz 1 tatig. § 139b Absatz 6 neu regelt fir die Féalle der Beauftragung von Evi-
denzrecherchen durch das Bundesministerium fir Gesundheit insbesondere ein Vor-
schlagsrecht der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften sowie einen jahrlichen Budgetrahmen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der Einflgung der neuen
Nummer 3.



- 66 -
Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a

Auch bei der neuen Aufgabe der Evidenzrecherchen zur Leitlinienentwicklung oder -aktua-
lisierung soll das Institut externe Sachverstandige miteinbeziehen.

Die Vergabe von wissenschaftlichen Forschungsauftragen an externe Sachverstandige
soll, wie bisher, der Regelfall sein. In besonders gelagerten Fallen soll aber eine Abwei-
chung von der zwingenden Beauftragung externer Sachverstandiger méglich sein, so etwa
in Fallen, bei denen aufgrund sehr kurzer einzuhaltender Fristen eine Vergabe von For-
schungsauftragen nicht moglich erscheint oder keine externe, qualitativ hochwertige Exper-
tise vorhanden ist. Dies entspricht der bewéahrten, wissenschaftlichen Praxis im Institut und
soll durch die Formulierung als ,Soll-Vorschrift* auch im Wortlaut zum Ausdruck kommen.

Zu Buchstabe b

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften erhalt
erstmals die gesetzlich verankerte Méglichkeit, auf der Grundlage von Themenvorschlagen,
die dem Bundesministerium fir Gesundheit vorgelegt werden kdnnen, Unterstltzung bei
der Entwicklung neuer sowie der Aktualisierung bereits vorhandener Leitlinien zu bekom-
men. Das Bundesministerium flir Gesundheit kann unter Berlicksichtigung der vorgelegten
und begriindeten Vorschlage Themen fir eine Beauftragung des Instituts auswahlen, fur
die es einen Forderbedarf sieht. Auf diese Weise wird die zielgerichtete Leitlinienarbeit ge-
férdert. Das Auftragsvolumen umfasst bis zu 2 Millionen Euro jahrlich. Nach Angabe der
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften fallen fir
die Neuentwicklung einer Leitlinie durchschnittlich Kosten in Héhe von ca. 300.000 Euro
an. Hierbei ist zu bertcksichtigen, 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 Uber den sogenannten Systemzuschlag fur das Institut
nach § 139c. Dazu werden entsprechende Ausgaben im Haushaltsplan des IQWiG vorge-
sehen. Durch die Nichtanwendbarkeit des § 139b Absatz 2 Satz 2 wird klargestellt, dass
das Institut eine Beauftragung zur Leitlinienentwicklung bzw. -aktualisierung durch das Bun-
desministerium flir Gesundheit nicht ablehnen und keine gesonderte Finanzierung bean-
spruchen kann.

Zu Nummer 23
Zu Absaiz 1

Mit der Vorschrift wird dem BfArM die Aufgabe Ubertragen, ein amtliches Verzeichnis der
digitalen Gesundheitsanwendungen zu fuhren, 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 Verzeich-
nisses regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 9.

Zu den Absatzen 2 und 3

Die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen erfolgt nur auf An-
trag des Herstellers, der neben der Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitéat der digi-
talen Gesundheitsanwendung auch deren positive Versorgungseffekte nachzuweisen hat.

Mit der CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes gemaf der Verordnung (EU) 2017/745
wird dessen Sicherheit und Leistungsfahigkeit gewéhrleistet. Insoweit erfolgt keine erneute
Prifung zur Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen. Das
BfArM priift vielmehr zusatzliche krankenversicherungsrechtlich begriindete Anforderungen
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an Unbedenklichkeit, Funktionstauglichkeit und Qualitat, die nicht bereits im Rahmen der
CE-Zertifizierung geprift werden. Das betrifft nicht zuletzt sozialversicherungsrechtliche
Leistungsvoraussetzungen, Anforderungen des Datenschutzes und der Datensicherheit,
der Barrierefreiheit sowie die Versorgungsrelevanz fir die gesetzliche Krankenversiche-
rung im Sinne nachgewiesener positiver Versorgungseffekte. Positive Versorgungseffekte
kénnen sich zum einen aus einem medizinischen Nutzen im engeren Sinn einer therapeu-
tischen Verbesserung durch positive Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte wie der
Lebensqualitat ergeben, die durch Fallberichte, Expertenmeinungen, Anwendungsbe-
obachtungen, Studien oder sonstige valide Erkenntnisse nachgewiesen sind. Der prakti-
sche Mehrwert durch die Gewinnung und Auswertung gesundheitsbezogener Daten, das
geringe Risikopotenzial und die vergleichsweise niedrigen Kosten digitaler Gesundheitsan-
wendungen rechtfertigt es, fur den Nachweis positiver Versorgungseffekte keine vergleich-
bar hohen Evidenzanforderungen zu stellen wie sie beispielsweise fir den Nachweis des
Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a gefordert werden, die
regelmanig nur im Rahmen klinischer Studien héherer Evidenzstufe erbracht werden kén-
nen, deren Aufwand hier jedoch unverhaltnismafiig wére. Zum anderen kénnen auch Ver-
fahrens- und Strukturverbesserungen in der gesundheitlichen Versorgung, wie beispiels-
weise eine sachgerechte Inanspruchnahme &rztlicher und anderer Leistungserbringer, eine
bessere Koordinierung der Versorgungsablaufe, die Férderung der Patienteninformation
und Patientensouveranitat, die Bewaltigung krankheitsbedingter praktischer Schwierigkei-
ten und ahnliches die Erstattungsféahigkeit der digitalen Gesundheitsanwendung rechtferti-
gen. Die néhere Bestimmung der erforderlichen Nachweise regelt die Rechtsverordnung
nach Absatz 9. Bei den im Rahmen der Rechtsverordnung zu treffenden Regelungen wer-
den hinsichtlich der Anforderungen nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 Empfehlungen wie die
Orientierungshilfe "Verbraucherfreundliche Best-Practice bei Apps" bertcksichtigt.

Zu Absaiz 4

Sind bei Antragstellung zwar alle Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Da-
tenschutz, Datensicherheit und Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung erflillt, liegen
jedoch mangels Praxiserfahrung noch keine hinreichenden Nachweise fiir tatsachliche po-
sitive Versorgungseffekte vor, ermdglicht die Regelung eine vorlaufige Aufnahme in die
Versorgung im Rahmen einer einmaligen Erprobungsphase, in der die erforderlichen Nach-
weise generiert werden kénnen. Die Erprobungsphase zu Lasten der Krankenkassen ist
auf zwolf oder nach Verlangerung auf 24 Monate beschrankt und nicht wiederholbar.

Dem Hersteller obliegen die Beibringung eines geeigneten wissenschaftlichen Evaluations-
konzeptes einer herstellerunabhéngigen Institution sowie die Durchfihrung und Kostentra-
gung der Erkenntnisgenerierung. Eine gesonderte Kostenibernahme fur die Evaluation
durch die Krankenkassen erfolgt nicht. Nur soweit der Hersteller auf die Mitwirkung ver-
tragsarztlicher Leistungserbringer angewiesen ist (zum Beispiel flir die Dokumentation von
Anwendungsergebnissen im Rahmen der arztlichen Behandlung), kann das BfArM erfor-
derliche &rztliche Leistungen bestimmen und den Selbstverwaltungspartnern fir die ver-
tragsarztliche Versorgung zur Vereinbarung einer entsprechenden Vergutung nach Absatz
4 mitteilen, um deren Mitwirkung zu férdern. Die ndheren Anforderungen an die Nachweis-
fihrung und Erkenntnisgenerierung regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 9.

Die 6ffentliche Kennzeichnung in dem Verzeichnis fiir noch in der Erprobung befindliche
digitale Gesundheitsanwendungen verdeutlicht insbesondere den Versicherten die nur vo-
ribergehende Erstattungsfahigkeit und die Méglichkeit eines spéateren Entfallens der Leis-
tung zu Lasten der Krankenkassen, falls vom Hersteller keine positiven Versorgungseffekte
nachgewiesen werden. Dem Hersteller bleibt es unbenommen, zu einem spéateren Zeit-
punkt, aber nicht vor Jahresfrist, neue Nachweise vorzulegen und die Aufnahme in das
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen erneut zu beantragen.

Zu Absatz 5
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Die vom BfArM bestimmten &rztlichen Leistungen zur Versorgung mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen und zu deren Erprobung sind der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
und dem GKV-Spitzenverband mitzuteilen, die nach dem neuen § 87 Absatz 5c daflr die
Vergitung im Bundesmantelvertrag in der Phase der Erprobung zu vereinbaren bzw. den
EBM anzupassen haben. Erforderlich kann beispielsweise eine besondere arztliche Bera-
tung oder Unterstitzung des Versicherten sein. Welche dieser Leistungen in welcher Hohe
den behandelnden Arztinnen und Arzten konkret vergiitet werden, obliegt der weiteren Ver-
einbarung der Selbstverwaltungspartner flr die vertragsarztliche Versorgung.

Zu Absaiz 6

Die Regelung enthalt Anzeigepflichten der Hersteller Uber wesentliche Tatsachen, die eine
Veranderung des Verzeichnisses, der digitalen Gesundheitsanwendungen oder eine neue
Entscheidung Uber deren Aufnahme erforderlich machen. Die Regelung stellt auch klar,
dass der Hersteller die Streichung selbst beantragen kann.

Zu Absatz 7

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

Zu Absatz 8

Um ein einheitliches und burokratiearmes Antragsverfahren fir die Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen zu gewahrleisten, hat das BfArM elektronische Formulare zur An-
tragstellung und zur Veranderungsanzeige zu verdéffentlichen und bei Bedarf anfragende
Hersteller zu beraten. Die Beratung einzelner Hersteller ist dabei nach MaBgabe der
Rechtsverordnung nach Absatz 9 kostenpflichtig.

Zu Absatz 9

Die Regelung enthélt eine Verordnungsermachtigung des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit zu den dort genannten Einzelheiten. Eine Zustimmung des Bundesrates zur Rechts-
verordnung ist nicht erforderlich, da keine Landesverwaltungen adressiert werden.

Zu Nummer 24

Viele digitale medizinische Versorgungsangebote setzen zunehmend auf das Selbstma-
nagement der Patientinnen und Patienten, die sich eigenstandig informieren und mit Hilfe
der digitalen Anwendungen Pravention betreiben oder Hilfe bei der Behandlung von Ge-
sundheitsproblemen erhalten wollen. Digitale Versorgungsangebote sind zudem geeignet,
etwa bei der Uberbrickung von Wartezeiten, eine erste Versorgung zu ermdglichen.

Dieses verstéarkte Bedurfnis nach selbstbestimmtem Handeln der Patientinnen und Patien-
ten und die erweiterten technischen Mdéglichkeiten, auf digitalem Wege gesundheitliche
Ersteinschatzungen zu treffen, verlangten eine zeitgemafBe Bestimmung der &rztlichen
Rolle bei den notwendigen Therapien und Diagnoseentscheidung. Zudem bieten digitale
Versorgungsangebote die Méglichkeit, Leistungserbringer zu entlasten.

Digitale Anwendungen kénnen Praventionsmdglichkeiten aufzeigen und allgemeine medi-
zinische Beratung geben, teils kdnnen sie aber auch auf individuelle Gesundheitsprobleme
abgestellt sein und erste Therapievorschlage oder erste Diagnosen liefern. Im Rahmen von
Vertragen kénnen Krankenkassen mit Medizinprodukteherstellern solcher digitalen Anwen-
dungen neue Wege der Versorgung umsetzen. Mit der Regelung nach Satz 1 soll dement-
sprechend ein deklaratorischer Anreiz zur Entwicklung innovativer Angebote und der Nut-
zung telemedizinischer Dienstleistungen gesetzt werden.
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Sofern in den digitalen Anwendungen nach Satz 1 Uber individuelle Beratungen hinaus di-
agnostische Feststellungen getroffen werden sollen, ist in den Vertragen sicherzustellen,
dass die diagnostische Feststellung unter arztlicher 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 ein-
zubeziehenden Arzt soll es sich in der Regel um eine Vertragsarztin oder einen Vertragsarzt
handeln. Nur wenn die Einbindung eines vertragsarztlichen Angebotes nicht méglich ist,
kann alternativ auf sonstige arztliche Angebote zurtickgegriffen werden.

Der neue Absatz 4a regelt eine besondere Versorgung in Abweichung zu Absatz 1 Satz 2,
befreit aber nicht von den tbrigen Anforderungen des § 140a, insbesondere den Vereinba-
rungsmaoglichkeiten nach Absatz 2, der Teilnahmeerklarung des Versicherten nach Absatz
4 und dem Einwilligungsvorbehalt nach Absatz 5. Bei den digitalen Versorgungsprodukten
handelt es sich aufgrund des Verweises auf die Regelung des § 140 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer 6 um Medizinprodukte. Eine inhaltliche Beschrédnkung auf Medizinprodukte, die zu-
gleich digitale Gesundheitsanwendungen nach § 33a sind, wird nicht vorgenommen.

Zu Nummer 25

Nach bestehender Rechtslage ist die Erklarung des freiwilligen Beitritts zu einer Kranken-
kasse nach Absatz 3 an die Schriftftorm 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 Vorgaben bislang jedoch als zu
aufwandig erwiesen, als dass sie flachendeckend zur Anwendung kommen. Gleichzeitig
haben die Regelungen zur ausdricklichen Beitrittserkldrung an praktischer Bedeutung ver-
loren, weil in der Uberwiegenden Anzahl der Félle freiwillige Mitgliedschaften nach Absatz
4 Satz 1, das hei3t nach dem Ende einer Versicherungspflicht oder einer Familienversiche-
rung, auch ohne Abgabe einer ausdriicklichen Erklarung kraft Gesetzes begriindet werden.
Es wird daher flr vertretbar gehalten, die Anforderungen an die Form der Erklarung im
Interesse einer groBeren Praktikabilitat zu erleichtern. Mit der Neuregelung wird eine Erkla-
rung des freiwilligen Beitritts daher auch auf (nicht qualifiziert) elektronischem Wege zuge-
lassen. Da die Erklarung des freiwilligen Beitritts im Vergleich zur Austibung des Wahlrechts
der Pflichtversicherten nach § 175 Absatz 1 mit weitreichenderen rechtlichen Konsequen-
zen verbunden ist, wird dem besonderen Schutzbedarf des Erklarenden dadurch Rechnung
getragen, dass vor der Abgabe der Erklarung auf elektronischem Wege seitens der Kran-
kenkassen eine Information Uber die Rechtsfolgen Beitrittserklarung zu erfolgen hat.

Zu Nummer 26
Zu Buchstabe a

Die bisherige Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes zur Unterstitzung seiner Mitgliedskas-
sen und ihrer Landesverbéande bei der Entwicklung und Abstimmung von Datenformaten
und Prozessoptimierungen fir den elektronischen Datenaustausch innerhalb der gesetzli-
chen Krankenversicherung und mit den Arbeitgebern, wird erweitert, damit der GKV-Spit-
zenverband seine Mitgliedskassen auch bei versichertenbezogenen Prozessen des eleki-
ronischen Datenaustausches unterstitzen kann. Mit der Einrichtung tréagertbergreifender
Portalverbiinde fir digitale Verwaltungsleistungen fir Birgerinnen und Blirger — insbeson-
dere 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 tra-
gerUbergreifend erforderlich. Nach § 53 Satz 2 SGB Xl gilt dies entsprechend flr den Spit-
zenverband Bund der Pflegekassen.
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Zu Buchstabe b

Um die Digitalisierung der Verwaltung der Krankenkassen zu unterstitzen und die Anbin-
dung an gemeinsame Portalverbiinde fir digitale Verwaltungsleistungen zu ermdglichen —
insbesondere an den Portalverbund nach § 1 Absatz 2 des Onlinezugangsgesetzes und
damit auch an das ,Single Digital Gateway* nach der Verordnung (EU) 2018/1724 —, erhalt
der GKV-Spitzenverband die Aufgabe und Befugnis zur Festlegung der in Portalverbiinden
veroffentlichten einheitlichen Informationen, Dokumente und Anwendungen zu den Verwal-
tungsleistungen der Krankenkassen fir ihre Versicherten und zur Regelung der dafur erfor-
derlichen einheitlichen technischen Standards fir den Datenaustausch innerhalb der Por-
talverblinde. Der GKV-Spitzenverband tragt Sorge daflir, dass die durch ihn festgelegten
Standards im Einklang mit den technischen und semantischen Standards des jeweiligen
Portalverbundes stehen. Zudem miissen die fiir den Portalverbund nach § 1 Absatz 2 des
Onlinezugangsgesetzes mafBgeblichen und nach der Methodik und dem Verfahren des Fo6-
deralen Informationsmanagements Uber die Bundesredaktion erstellten Informationen ver-
wendet werden.

Nach § 53 Satz 2 SGB XI gilt die Regelung entsprechend flir den Spitzenverband Bund der
Pflegekassen hinsichtlich der Verwaltungsleistungen der Pflegekassen.

Die Regelung umfasst keine neuen Digitalisierungsverpflichtungen der Kranken- und Pfle-
gekassen hinsichtlich ihrer Verwaltungsablaufe. Diese folgen vielmehr aus den bestehen-
den leistungs- und datenschutzrechtlichen Regelungen Uber die elektronische Form der
Verwaltungskontakte mit den Versicherten etwa im Rahmen von mitgliedschafts- und leis-
tungsrechtlichen Anzeige-, Antrags- und Genehmigungsverfahren. Der Umfang der Ver-
pflichtung der Kranken- und Pflegekassen zur Anbindung an gemeinsame Portalverbiinde
fOr digitale Verwaltungsleistungen richtet sich nach den daflr geltenden Bestimmungen. So
verpflichtet insbesondere das im August 2017 in Kraft getretene Onlinezugangsgesetz
(OZG) den Bund und die Lander, bis Ende 2022 ihre Verwaltungsleistungen auch elektro-
nisch tUber Verwaltungsportale anzubieten und einen gemeinsamen Portalverbund zu bil-
den. Davon erfasst werden auch Kommunen und andere bundes- und landesunmittelbare
Selbstverwaltungskérperschaften wie Sozialversicherungstréger, hier also die Kranken-
und Pflegekassen.

Unter Bericksichtigung der Tragervielfalt in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversiche-
rung beschrankt sich die Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes darauf, die fir gemeinsame
Portalverbiinde fUr digitale Verwaltungsleistungen erforderlichen einheitlichen Informatio-
nen Uber Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegekassen zur Verfigung zu stellen,
diese nach den Anforderungen des Portalverbundes aufzubereiten (z.B. deren Einordnung
und Darstellung nach Lebenslagen der Burgerinnen und Blrger) und die technische Ein-
bindung der bei den Kranken- und Pflegekassen vorhandenen elektronischen Verwaltungs-
leistungen nach den fir den Portalverbund geltenden technischen Standards und den so-
zialdatenschutzrechtlichen Regelungen fir den Datenaustausch mit den Versicherten unter
Beachtung der Richtlinie nach Absatz 4b Satz 1 zu ermdglichen. Der GKV-Spitzenverband
kann dabei insbesondere auf bereits von ihm selbst verdffentlichte oder allgemein verfig-
bare Versicherteninformationen zuriickgreifen. Er stellt sicher, dass die durch ihn festge-
legten technischen und semantischen Standards im Einklang mit den vom jeweiligen Trager
des jeweiligen gemeinsamen Portalverbundes bekannt gemachten Standards stehen. Zu-
dem mussen die fiir den Portalverbund nach dem § 1 Absatz 2 des Onlinezugangsgesetzes
mafgeblichen und nach der Methodik und dem Verfahren des Fdderalen Informationsma-
nagements Uber die Bundesredaktion erstellten Informationen verwendet werden. Kranken-
und Pflegekassen missen in die Lage versetzt werden, ihre Verwaltungsleistungen elekt-
ronisch nicht nur Uber eigene Verwaltungsportale, sondern auch Uber die gemeinsamen
Portalverbiinde nach den firr diese geltenden einheitlichen technischen Standards anbieten
zu kénnen. Dafir mussen sie elektronische Anfragen der Versicherten zu ihren Verwal-
tungsleistungen, die Uber einen Portalverbund erfolgen, genauso bearbeiten kbnnen wie
direkte Anfragen an die eigenen Verwaltungsportale. Dariiber hinaus ist die Anbindung an
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weitere einheitliche Softwarelésungen méglich, wenn diese von dem jeweiligen gemeinsa-
men Portalverbund angeboten werden (z.B. Module zur Authentifizierung, fur die Einrich-
tung von Nutzerkonten und Dokumentenfachern, fiir die elektronische Kommunikation mit
dem Versicherten, flr ePayment-Lésungen usw.) und die Einhaltung der bestehenden so-
zialdatenschutzrechtlichen Regelungen fir den elektronischen Datenaustausch mit dem
Versicherten unter Beachtung der Vorgaben der Richtlinie nach Absatz 4b Satz 1 auch Gber
den Portalverbund gewahrleistet sind. Das Angebot digitaler Verwaltungsleistungen tber
gemeinsame Portalverblnde kann sich insoweit von Mitgliedskasse zu Mitgliedskasse un-
terscheiden.

Der GKV-Spitzenverband hat dem Bundesministerium fir Gesundheit und den zustandigen
Aufsichtsbehdrden von Bund und Landern Uber den Stand der Digitalisierung der Verwal-
tungsleistungen der Kranken- und Pflegkassen und deren Anbindung an gemeinsame Por-
talverblinde flr digitale Verwaltungsleistungen regelmafig zu berichten. Dabei handelt es
sich lediglich um die jahrliche Erhebung des Ist-Zustandes, so dass nur vorhandene Infor-
mationen bei den Mitgliedskassen abgefragt werden mussen. Eine einheitliche Berichter-
stattung fur alle Verwaltungsleistungen aller Mitgliedskassen ermdéglicht den Aufsichtsbe-
hérden einen direkten Vergleich auch mit den nicht ihrer jeweiligen Aufsicht unterstehenden
Tragern und damit eine bessere Beurteilung der aktuellen und kiinftigen Digitalisierungspo-
tentiale.

Zu Nummer 27

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeé&nderung.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die nationale Kontaktstelle soll zusatzlich zu den bisherigen Informationen auch Informati-
onen zu Mdglichkeiten des grenziberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten be-
reitstellen.

Zu Buchstabe c

Zu Absatz 6

Die nationale eHealth-Kontaktstelle soll aufgrund von Synergieeffekten zum elektronischen
Austausch von Sozialversicherungsdaten (EESSI) und den bestehenden Netzanschllissen
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kran-
kenversicherung — Ausland aufgebaut und betrieben werden. Die Gesellschaft fir Telema-
tik schafft dazu die technischen Grundlagen und vertritt Deutschland auf europaischer
Ebene bei den Infrastruktur- und Anwendungsarbeiten.

Zu Absatz 7

Da eine Nutzung der nationalen eHealth-Kontaktstelle grundsatzlich auch durch privat
Krankenversicherte méglich sein soll, soweit die Ubrigen Voraussetzungen dafir von den
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privaten Krankenversicherungen geschaffen sind, wird entsprechend den Regelungen zur
Finanzierung der nationalen Kontaktstelle eine Beteiligung der privaten Krankenversiche-
rungen an der Finanzierung der nationalen eHealth-Kontakistelle in Héhe von 10 Prozent
geregelt

Zu Nummer 28

Zu Buchstabe a

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

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

Krankenkassen kénnen kinftig nach § 68a die Entwicklung digitaler Innovationen férdern.
Hierdurch soll eine mdglichst versorgungsnahe und bedarfsgerechte Entwicklung von Inno-
vationen gewahrleistet werden. Zur Erfillung dieser Aufgabe wird in § 263a die Mdglichkeit
geschaffen, als Krankenkasse unter konkreten Vorgaben einen bestimmten Anteil inrer Fi-
nanzreserven in Investmentvermdgen nach § 1 Absatz 1 Kapitalanlagegesetzbuch (KAGB)
anzulegen, soweit diese von ihrer Zweckbestimmung her der Aufgabenerfullung der Kran-
kenkasse nach § 68a dienen. Beteiligungen im Sinne des § 83 Absatz 1 Nummer 7 des
Vierten Buches sind hiervon nicht erfasst.

Der Anlageraum fir den Erwerb von Anteilen an Investmentvermdgen nach Absatz 1 be-
stimmt sich gemaf den Vorgaben des § 83 Absatz 2 und 4 Viertes Buch. Die Anlagemég-
lichkeiten sind daher auf die Européische Union bzw. den Europaischen Wirtschaftsraum
und die Schweiz begrenzt. Die Anlage der Mittel soll zudem grundséatzlich in der im Inland
geltenden Wéhrung erfolgen. Dabei stehen den Staaten der Européaischen Union die Staa-
ten des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum und die Schweiz gleich.

Fir den Erwerb von Anteilen an Investmentvermdgen kommen insbesondere auf Gesund-
heitstechnologien spezialisierte Fonds in Betracht, die eine zunehmend wichtige Rolle bei
der Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen fir die Gesundheitsversorgung spie-
len. Sie verfligen in der Regel Uber einen breiten und kontinuierlichen Uberblick Gber das
nationale und internationale Marktumfeld sowie Uber die erforderliche Expertise, um poten-
ziell erfolgversprechende Innovationen fur die Gesundheitsversorgung zu identifizieren und
bei ihrer weiteren Entwicklung gezielt zu férdern. Durch den Erwerb von Anteilen an einem
Wagniskapitalfonds in Kombination mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperation erhalten
Krankenkassen so die Moglichkeit, das Marktumfeld besser kennenzulernen, das auf die
Foérderung und Entwicklung innovativer Ansatze im Gesundheitswesen abzielt, und diese
Ansétze fur das deutsche Gesundheitssystem nutzbar zu machen. Gleichzeitig kann die
Teilnahme der Krankenkassen an diesen Prozessen dazu beitragen, die Versorgungsnéahe
und damit die Versorgungsrelevanz von Innovationen fir das deutsche Gesundheitswesen
zu scharfen.

Um einen wirtschaftlichen Umgang mit den Beitragsmitteln sicherzustellen, wird in Absatz
1 vorgegeben, dass Krankenkassen hdchstens zwei Prozent ihrer zum Zeitpunkt der ge-
planten Anteilserwerbe verfligbaren Finanzreserven in diese Anlageform investieren dur-
fen. Unter ,Finanzreserve“ im Sinne des § 260 Absatz 2 Satz 1 ist die auf eine Monatsaus-
gabe 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 ausgeschdpft ist.

Die Vorgaben des Absatzes 2 modifizieren als lex specialis die Anforderungen nach den
allgemeinen Vermdgensvorschriften nach dem Vierten Buch (§ 80 Abs. 1 SGB 1V). Nach
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Absatz 2 darf die Kapitalbindungsdauer héchstens zehn Jahre betragen. Hierdurch und
durch die Begrenzung des maximal zuldssigen Investitionsvolumens wird die erforderliche
Balance zwischen einem verhaltnismaBig geringen Anlagebetrag und einem mit dieser An-
lageform einhergehenden langeren Anlagehorizont sichergestellt. Zudem sollen die Kran-
kenkassen durch geeignete MaBnahmen 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 bei-
spielsweise durch eine 6ffentlich-rechtliche Einrichtung oder ein Kreditinstitut, das die gel-
tenden Vorschriften Gber das Eigenkapital und die Liquiditéat einhélt, sowie durch eine ver-
einbarte Festverzinsung erreicht werden.

Die mit dem Erwerb der Fondsanteile einhergehenden Risiken hat die jeweilige Kranken-
kasse unter Berlcksichtigung entsprechender Absicherungen im Rahmen ihres Anlage-
und Risikomanagements zu bewerten. Weitere Konkretisierungen bestehender Absiche-
rungsmaoglichkeiten, an denen sich die Krankenkassen orientieren, kdnnen in den Empfeh-
lungen der Aufsichtsbehérde fur die Erstellung einer Anlagerichtlinie einer Krankenkasse
erfolgen. Neben der Anlagesicherheit und der Sicherstellung einer ausreichenden Liquiditét
muss eine Krankenkasse mit der Anlage zudem einen dem aktuellen Marktumfeld ange-
messenen Ertrag erzielen. Da es sich bei den Anteilserwerben nach § 263a um eine lan-
gerfristige Anlageform zur Aufgabenerflllung handelt, sind sie dem Verwaltungsvermogen
zuzuordnen.

Absatz 3 dient dem Ziel, weitestgehend Transparenz tber entsprechende Anteilserwerbe
der Krankenkassen zu erreichen. Deshalb werden Krankenkassen zur umfassenden und
rechtzeitigen Anzeige der Absicht, zur Aufgabenerflillung nach § 68a Anteile an Investment-
vermbgen zu erwerben, gegenuber der zustandigen Aufsichtsbehdrde verpflichtet. § 85 Ab-
satz 1 Satz 5 und 6 des Vierten Buches gelten insofern entsprechend. Dartiber hinaus sind
Anteilserwerbe nach Absatz 1 unverzlglich dem Verwaltungsrat einer Krankenkasse be-
ziehungsweise im Falle der Landwirtschaftlichen Krankenkasse und der Deutschen Ren-
tenversicherung Knappschaft-Bahn-See dem Vorstand zur Kenntnis zu geben. Zudem sind
diese in der Jahresrechnung sowie den vierteljahrlichen Rechnungsergebnissen (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 redaktio-
nellen Versehens bei der Anderung des Verweises durch das Krankenhausstrukturgesetz
vom 10. Dezember 2015 (BGBI. | S. 2229).

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

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der neuen Nummer 19 handelt sich um eine Folgeénderung zur Einfihrung der Férde-
rung von Versorgungsinnovationen durch die Krankenkassen. Die Krankenkassen werden
befugt, zur Vorbereitung von und zur Gewinnung von Versicherten flr Versorgungsinnova-
tionen nach § 68b im erforderlichen Umfang Sozialdaten zu verarbeiten. 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 Erstkontaktes. Eine individuelle Beratung des Versicherten kann nur dann
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folgen, wenn dieser dies nach der ersten Kontaktaufnahme ausdricklich winscht (vgl. Be-
griindung zu § 68b).

Die Verarbeitung von Sozialdaten fir die Durchfihrung 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 gemaf 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 Buch-
stabe i und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Buchstabe b

Auch die Einfigung der Nummer 19 in Satz 2 ist eine Folgednderung zur Einflhrung der
Férderung von Versorgungsinnovationen durch die Krankenkassen nach § 68b sowie zu
Buchstabe a, weil auch die Verarbeitung der nach § 295a Absatz 1b Satz 1 an die Kran-
kenkassen Ubermittelten Daten fir Zwecke der in Absatz 1 Satz 1 neu eingefiigten Nummer
19 durch die Krankenkassen im erforderlichem Umfang notwendig ist, um die mit der Ein-
figung der Férderung von Versorgungsinnovationen nach § 68b durch die Krankenkassen
verbundenen Ziele erreichen zu kénnen.

Zu Nummer 32
Zu Buchstabe a

Mit der Ergénzung in § 291 Absatz 2 Satz 2 wird grundsétzlich die Méglichkeit eréffnet auch
weitere Angaben zum Versicherten oder zum Versicherungsverhaltnis auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte zu speichern. Voraussetzung ist, dass die aufzunehmende An-
gabe fur 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
Einflhrung des Anspruchs auf die Notfalldaten nicht mehr einsetzbar ist. Wegen der fir die
Notfalldaten erforderlichen qualifizierten elektronischen Signatur ist eine Netzanbindung er-
forderlich. Die Satze 6 bis 9 werden aufgehoben, da die darin enthaltenen Fristen abgelau-
fen sind und die Gesellschaft fir Telematik die erforderlichen MaBnahmen durchgefiihrt hat.
Satz 15 wird aufgehoben, weil die aktuelle durch das Pflegepersonalstarkungsgesetz ein-
geflihrte Regelung zur Sanktionierung der Nichtdurchfihrung der Prifung nach § 291 Ab-
satz 2b Satz 2 (Online-Abgleich der Versichertenstammdaten — Versichertenstammdaten-
dienst) eine Fristverlangerung durch Rechtsverordnung nicht mehr vorsieht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im neuen Satz 9 wird die Héhe der Sanktion in Form der Kirzung der Vergltung ab dem 1.
Marz 2020 auf 2,5 Prozent angehoben. Dies ist erforderlich, damit die Arzte ihrer Verpflich-
tung zur Durchfiihrung des Versichertenstammdatenmanagements nach Satz 2 nachkom-
men. Hierflr ist der Anschluss an die Telematikinfrastruktur erforderlich, was wiederum Vo-
raussetzung fur die Nutzung der medizinischen Anwendungen einschlielich der elektroni-
schen Patientenakte ist. Die Erhéhung der Kiirzung ist angemessen, weil sie nur fir dieje-
nigen Anwendung findet, die schon mehrere Fristen haben verstreichen lassen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise an die geénderte Satzzghlung.
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Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise an die gednderte Satzzahlung.
Zu Doppelbuchstabe ee

Der neue Satz 12 befreit an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungser-
bringer, wenn sie Versicherte ohne persdnlichen Kontakt behandeln oder in die Behandlung
des Versicherten einbezogen sind — z. B. Labore oder Vertragsarzte oder -zahnarzte, wenn
sie telemedizinische Fernbehandlung erbringen —von der Pflicht zur Durchfiihrung des Ver-
sichertenstammdatendienstes. Grund hierfur ist, dass zur Durchfihrung des Versicherten-
stammdatendienstes eine elektronische Gesundheitskarte vorliegen muss, was nicht gege-
ben ist, wenn kein persénlicher Kontakt mit dem Versicherten stattfindet. Ziel ist, dass auch
diese Leistungserbringer z. B. fir die Kommunikation mit anderen Leistungserbringern oder
for die Ubermittlung von Befunden die Telematikinfrastruktur nutzen. Leistungserbringer,
die nur in einigen Fallen, z. B. bei telemedizinischen Behandlungen ohne persénlichen Kon-
takt mit dem Versicherten tatig sind, sind ohnehin bereits zur Durchfiihrung des Versicher-
tenstammdatendienstes und damit zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur verpflich-
tet. Diejenigen Leistungserbringer, die ausschlielich ohne Patientenkontakt tatig sind und
sich daher nicht bereits nach Satz 2 an die Telematikinfrastruktur anschlieBen muissen,
werden mit dem neuen Satz 13 zum Anschluss bis zum 30. Juni 2020 verpflichtet.

Zudem mussen Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und
die vertragsarztlichen Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, den Kranken-
kassen mit den Abrechnungsunterlagen die Mitteilung der durchgefiihrten Prifung Gbermit-
teln. Bei einer Direktabrechnung mit den Krankenkassen besteht nach derzeitiger Geset-
zeslage keine Moglichkeit zu bestimmen, ob und ab welchem Zeitpunkt die abrechnende
Einrichtung zu sanktionieren waren, sodass die vorgeschlagene Regelung sinnvoll er-
scheint.

Zu Buchstabe ¢

Um die Ausstattung der Praxen mit den fir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte
erforderlichen Komponenten und Diensten zu gewahrleisten wird in den Satzen 1 und 2
geregelt, dass die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
gegentber der jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung die Ausstattung nachzu-
weisen haben. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, wird die Vergltung
vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent so lange gekdrzt, bis der Nachweis
gegenlber der Kassenarztlichen Vereinigung erbracht ist. Satz 3 enthélt eine Verordnungs-
ermachtigung fir das Bundesministerium fur Gesundheit zur Verlangerung der Frist.

Die Krankenhauser haben sich nach Satz 4 bis zum 1. Januar 2021 mit den fir den Zugriff
auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten auszustat-
ten und sich an die Telematikinfrastruktur anzuschlieBen. In Satz 5 werden auf die Ab-
schlagsregelungen im Krankenhausentgeltgesetz und in der Bundespflegesatzverordnung
verwiesen, die zur Anwendung kommen, wenn die Krankenhduser ihrer Verpflichtung zum
Anschluss an die Telematikinfrastruktur nicht nachkommen.

Zu Nummer 33

Zu Buchstabe a

Mit der Aufhebung der Nummer 2 in § 291a Absatz 3 Satz 1 entfallt die Regelung zum
elektronischen Arztbrief. Die Regelung ist nicht mehr erforderlich, da Arztbriefe elektronisch

Uber die elektronische Patientenakte dem Versicherten zur Verfigung gestellt werden kén-
nen. Die elektronische Kommunikation zwischen den Leistungserbringern wird nicht als An-
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wendung der elektronischen Gesundheitskarte, sondern im Rahmen sicherer Ubermitt-
lungsverfahren auf der Grundlage des § 291b Absatz 1e Uber die Telematikinfrastruktur
durchgefuhrt.

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Anpassung an die mit dem Termin- und Servicegesetz erfolgte Aufhebung
der Nummer 5. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Ab-
satz 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 Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit dem neuen Satz 2 in § 291a Absatz 5d wird die Gesellschaft fur Telematik beauftragt,
die technischen Voraussetzungen, insbesondere Festlegung der technischen Spezifikatio-
nen und des Zulassungsverfahrens, fir die Einflhrung arztlicher Verordnungen fiir Betau-
bungsmittel in elektronischer Form im Rahmen der Telematikinfrastruktur zu schaffen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Bezugnahme auf den neuen Satz 2 wird klargestellt, dass die Gesellschaft fir Te-
lematik auch im Hinblick auf die Einfihrung arztlicher Verordnungen fir Betdubungsmittel
in elektronischer Form den schrittweisen Ausbau der Telematikinfrastruktur zu bertcksich-
tigen hat.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Ausgabe und Nutzung von arztlichen Verordnungen fir Betdubungsmittel werden durch
Regelungen der Betaubungsmittel-Verschreibungsverordnung vorgegeben, die bei der Er-
arbeitung der MaBnahmen nach Satz 2 zu beriicksichtigen sind. In diesem Rahmen ist auch
zu berlicksichtigen, dass die Ausgabe der Verordnungen fliir Betdubungsmittel durch das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgt.

Zu Buchstabe d

Mit der Erganzung in § 291a Absatz 7a Satz 3 wird den Selbstverwaltungspartnern die
Aufgabe Ubertragen, die ndheren Einzelheiten zur Umsetzung des Abschlags zu vereinba-
ren, der zu erheben ist, wenn ein Krankenhaus seinen Verpflichtungen zum Anschluss an
die Telematikinfrastruktur nicht nachkommt. Durch diese Vereinbarung auf Bundesebene
wird gewahrleistet, 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 Kos-
ten nach Absatz 7 Satz 5 auch Uber Erstattungspauschalen erfolgen kann. Damit wird dem
Inhalt der bereits getroffenen Finanzierungsvereinbarungen der Vertragspartner Rechnung
getragen, die anstelle von nutzungsbezogenen Zuschlagen bereits Erstattungspauschalen
vorsehen.

Zu Buchstabe f

Mit dem neuen Absatz 7c wird eine Finanzierungsregelung fiir die Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten und die Hebammen bzw. Entbindungspfleger, die sich an die Tele-
matikinfrastruktur zunachst freiwillig anschlieBen kénnen, geschaffen. Perspektivisch soll
far die weiteren Leistungserbringer auch der verpflichtende Anschluss vorgesehen werden.
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Zur Finanzierung der erforderlichen technischen Ausstattung hinsichtlich der entstehenden
Investitions- und Betriebskosten ist nach dem neuen § 291a Absatz 7d die Vereinbarung
anzuwenden, die flr den ambulanten vertragsarztlichen Bereich zwischen dem GKV-Spit-
zenverband und der Kassenarztlichen Bundesvereinigung geman § 291a Absatz 7 Satz 5
geschlossen wurde. Dabei gilt die jeweils geltende aktuelle Fassung der vereinbarten Er-
stattungspauschalen. Das Abrechnungsverfahren der Pauschalen fur die erforderliche Aus-
stattung sowie der Betriebskosten vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
mit den jeweiligen Vertragspartnern auf Seiten der Hebammen und Entbindungspfleger
bzw. mit den fir die Wahrnehmung der Interessen der Physiotherapeutinnen und -thera-
peuten maBgeblichen Verbande auf Bundesebene bis zum 31. Marz 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 Eu-
ropa flr die Digitalisierung des Gesundheitswesens zunimmt. In Zeiten, in denen Techno-
logien Landergrenzen und Kontinente Uberwinden, kann Digitalisierung nicht mehr nur rein
national definiert werden. Ziel auf EU-Ebene ist unter anderem die Férderung der grenz-
Uberschreitenden Patientenmobilitdt 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 starken und eine aktive Rolle Deutschlands bei den europaischen
Entwicklungen sicherstellen zu kdnnen.

Dartber hinaus ist es notwendig, dass die Gesellschaft fir Telematik einerseits im Rahmen
der Wahrnehmung der Aufgaben auf européischer Ebene darauf hinwirkt, dass die dort
getroffenen Festlegungen mit den deutschen Festlegungen zur Telematikinfrastruktur ver-
einbar sind. Auf der anderen Seite soll sie auch bei ihren Festlegungen die europaischen
Vorgaben mit einbeziehen. Dartber hat die Gesellschaft flir Telematik die Festlegungen zu
treffen, die fir den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten erforderlich
sind.

Da in Folge des Terminservice- und Versorgungsgesetzes, 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, ist die
gesonderte Auftragserteilung und Weisungsgebung durch das Bundesministerium fir Ge-
sundheit nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe b

Die Vergabeordnung fur Leistungen (Bekanntmachung der Vergabe- und Vertragsordnung
fur Leistungen — Teil A (VOL/A) — Ausgabe 2009 — vom 20. November 2009 (BAnz. Num-
mer 196a, BAnz. 2010 S. 755) wurde mit Rundschreiben des Bundesministeriums der Fi-
nanzen vom 1. September 2017 (Il A3 —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 Vergabere-
gelungen sollen auch fiir die Gesellschaft fur Telematik gelten. Die Bezugnahme wird ent-
sprechend angepasst. Dies dient auch der Vereinheitlichung des Vergaberechts.
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Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Telematikinfrastruktur stellt eine sichere technische Basis fir ein breites Spektrum von
Telematikanwendungen dar. Fir deren Nutzung nach § 291a Absatz 3 SGB V kann die
Gesellschaft fur Telematik Entgelte verlangen. Neben den Anwendungen der Telematikinf-
rastruktur, gibt es aufgrund gesetzlicher Verpflichtungen weitere Anwendungen z. B. das
Deutsche Elektronische Melde- und Informationssystem fir den Infektionsschutz (DEMIS)
nach § 14 Infektionsschutzgsetz, die die Telematikinfrastruktur nutzen sollen. Um den in
anderen Gesetzen geregelten Anwendungen des Gesundheitswesens den im Finften
Buch Sozialgesetzbuch geregelten Anwendungen gleichzustellen, werden sie von der Ent-
geltpflicht befreit. Ziel ist es, dass bestehende und sich entwickelnde telematische Anwen-
dungen im Gesundheitswesen die Telematikinfrastruktur und ihre Sicherheitsleistungen
nutzen und keine Parallelstrukturen, méglicherweise mit niedrigerem Sicherheitsniveau ent-
stehen 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 fir Gesundheit, Mehrheitsgesell-
schafter der Gesellschaft fir Telematik geworden ist, ist die gesonderte Genehmigung
durch das Bundesministerium fir Gesundheit nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe d

Im Bereich der Hochschulmedizin soll mit der Telematikinfrastruktur auch die Etablierung
einer forschungskompatiblen vernetzten elektronischen Akte unterstiitzt werden. Um bei
der weiteren Ausgestaltung der Telematikinfrastruktur und insbesondere der elektronischen
Patientenakte nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 die Interessen der Hochschulmedizin
einzubeziehen und eine umfassende Forschungskompatibilitat zu bertcksichtigen, wird mit
der Erganzung in § 291b Absatz 2a Satz 7 die Aufnahme eines Vertreters aus dem Bereich
der Hochschulmedizin in den Beirat der Gesellschaft fir Telematik ausdricklich vorgege-
ben.

Zu Nummer 35
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

Die Streichung dient der Rechtsbereinigung. Die Gesellschaft fir Telematik hat eine Ge-
schafts- und Verfahrensordnung vorgelegt, die durch das Bundesministerium fir Gesund-
heit genehmigt worden ist. Anderungen der Geschéfts- und Verfahrensordnung bedirfen
keiner Genehmigung mehr, da in Folge des Terminservice- und Versorgungsgesetzes, das
am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium flr Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschaft fir Telematik
geworden ist.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung dient der Rechtsbereinigung. Die Gesellschaft fir Telematik hat einen Ent-
geltkatalog vorgelegt, der durch das Bundesministerium flir Gesundheit genehmigt worden
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ist. Anderungen des Entgeltkataloges bediirfen keiner Genehmigung durch das Bundesmi-
nisterium flir 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 fir Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschaft fur Tele-
matik geworden ist. Es bedarf jedoch weiterhin einer Rechtsgrundlage fur 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 fir Gesundheit, Mehrheitsgesell-
schafter der Gesellschaft fir Telematik geworden. Die gesonderte Zustimmung des Bun-
desministeriums fir Gesundheit ist nicht mehr erforderlich.

Zu Nummer 36

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es zudem, den Einsatz elektronischer Arztbriefe weiter
zu fordern. Der Faxversand kann derzeit wie der Versand eines Briefes Uber die Kosten-
pauschale 40120 im EBM mit 55 Cent berechnet werden. Fir den elektronischen Arztbrief
ist derzeit fir den Sender eine Vergltung in H6he von 28 Cent und fir den Empfanger in
Hbhe von 27 Cent im Bundesmantelvertrag vereinbart. Mit dieser Regelung wird der Be-
wertungsausschuss beauftragt, die Vergutung fir die Versendung eines Telefaxes im EBM
in zwei Schritten deutlich zu reduzieren, um einen Anreiz fir den Einsatz elektronischer
Arztbriefe zu setzen.

Mit der Richtlinie ,Elektronischer Brief* der Kassenarztlichen Bundesvereinigung vom 8.
Dezember 2016 sind die Voraussetzungen fir ein sicheres elektronisches Ubermittlungs-
verfahren zwischen niedergelassenen Arztinnen und Arzten und dessen Finanzierung ge-
schaffen. Die sich daraus ergebende Méglichkeit zur Reduzierung von Telefaxtbermittlun-
gen in der vertragsarztlichen Versorgung soll daher genutzt werden. Angesichts der Tatsa-
che, dass auf der Grundlage der genannten Richtlinie fir die Ubermittlung medizinischer
Unterlagen im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung Verfahren zur Verfligung stehen,
die einen héheren Schutz der sensiblen Daten bieten, sollte aus Griinden des Datenschut-
zes die 0. g. Kostenpauschale fir die Abrechnung einer Telefaxbermittlung geringer sein
als die Vergutung far die Versendung eines elektronischen Arztbriefes. Die derzeitige Ver-
gUtung der Geblhrenordnungsposition 86900 mit der Bezeichnung ,Versenden eines elekt-
ronischen Briefes je Empfanger-Praxis” ist dabei in einem ersten Schritt der H6he nach
mindestens zu halbieren. In einem zweiten 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 flihren. Soweit
im Rahmen einer Videosprechstunde eine medizinische MaBnahme vorgenommen wird, ist
der Behandelnde verpflichtet, die Einwilligung des Patienten einzuholen und die Patienten
zuvor umfassend aufzukléaren. Das traditionell Ubliche persénliche Gesprach in der Praxis
des Behandelnden kann heute durch die Verwendung von Telekommunikationsmitteln er-
setzt werden, ohne dass Patient und Behandelnder sich in den gleichen Raumlichkeiten
aufhalten missen. Gleiches gilt fur die Aufklarungspflicht des Behandelnden gegenlber
dem Patienten hinsichtlich Art, Umfang, Durchfihrung, zu erwartende Folgen und Risiken
einer einwilligungsbedurftigen medizinischen MaBnahme. Die im Rahmen der Begriindung
des Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und Patienten unter Verweis
auf die Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs (BT-Drs. 17/10488, Seite 24) noch geéau-
Berten Bedenken hinsichtlich der Verwendung von Fernkommunikationsmitteln im Rahmen



-80 -

der Aufklarung auch hinsichtlich schwierig gelagerter Behandlungsfalle bestehen ange-
sichts der rasant gestiegenen und noch immer steigenden technischen Qualitat und gesell-
schaftlichen Akzeptanz von Fernkommunikationsmitteln nicht mehr. Insbesondere bei der
Videosprechstunde ist eine dem unmittelbaren Arzt-Patienten-Kontakt vergleichbare Ge-
sprachssituation gegeben, sodass der Patient alle erforderlichen Riuckfragen mit dem Be-
handelnden unmittelbar erértern kann.

Eine Ergénzung oder Ab&nderung des § 630e Absatz 1 und 2 BGB ist allerdings nicht ver-
anlasst. Denn die nach MaBgabe des § 630e Absatz 1 BGB vorzunehmende Aufklarung
des Patienten kann bereits nach geltendem Recht auch unter der Verwendung von Tele-
kommunikationsmitteln erfolgen, solange diese den unmittelbaren sprachlichen Austausch
zwischen dem Patienten und dem Behandelnden zulassen. Die formellen Anforderungen
an die Aufklarung regelt § 630e Absatz 2 BGB. Nach Nummer 1 dieser Vorschrift muss die
Aufklarung ,muindlich“ erfolgen. Das BGB enthalt keine Legaldefinition der mindlichen
Kommunikation. Nach der allgemeinen Rechtsgeschaftslehre setzt der Begriff der Mind-
lichkeit die gemeinsame koérperliche 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 Mindlichkeit gentigende Telekommunikationsmittel sind
demnach insbesondere das fernmindliche Gespréach, sowie die Videotelefonie und weitere
sprach- und gegebenenfalls zusatzlich bildbasierte Mdglichkeiten der Fernkommunikation.

Zu Buchstabe b

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es zudem, den Einsatz elektronischer Arztbriefe weiter
zu fordern. Der Faxversand kann derzeit wie der Versand eines Briefes Uber die Kosten-
pauschale 40120 im EBM mit 55 Cent berechnet werden. Fir den elektronischen Arztbrief
ist derzeit fUr den Sender eine Vergitung in H6he von 28 Cent und fir den Empfanger in
Hobhe von 27 Cent im Bundesmantelvertrag vereinbart. Mit dieser Regelung wird der Be-
wertungsausschuss beauftragt, die Vergttung fir die Versendung eines Telefaxes im EBM
in zwei Schritten deutlich zu reduzieren, um einen Anreiz fir den Einsatz elektronischer
Arztbriefe zu setzen.

Mit der Richtlinie ,Elektronischer Brief* der Kassenérztlichen Bundesvereinigung vom
8. Dezember 2016 sind die Voraussetzungen fir ein sicheres elektronisches Ubermittlungs-
verfahren zwischen niedergelassenen Arztinnen und Arzten und dessen Finanzierung ge-
schaffen. Die sich daraus ergebende Méglichkeit zur Reduzierung von Telefaxtbermittlun-
gen in der vertragsarztlichen Versorgung soll daher genutzt werden. Angesichts der Tatsa-
che, dass auf der Grundlage der genannten Richtlinie fir die Ubermittiung medizinischer
Unterlagen im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung Verfahren zur Verfligung stehen,
die einen héheren Schutz der sensiblen Daten bieten, sollte aus Griinden des Datenschut-
zes die 0. g. Kostenpauschale fiir die Abrechnung einer Telefaxiibermittlung geringer sein
als die Vergutung fir die Versendung eines elektronischen Arztbriefes. Die derzeitige Ver-
gUtung der Gebihrenordnungsposition 86900 mit der Bezeichnung ,Versenden eines elekt-
ronischen Briefes je Empfénger-Praxis® ist dabei in einem ersten Schritt der H6he nach
mindestens zu halbieren. In einem zweiten 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 flir sonstige Leistungs-
erbringer.
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Zu Buchstabe b

Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, in seiner Richtlinie nach § 302 Absatz 2 Gber die
nahere Ausgestaltung von Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens auch die Voraus-
setzungen und das Verfahren fur die Abrechnung im Heil- und Hilfsmittelbereich bei der
Verwendungen von elektronischen Verordnungen zu regeln. Die bereits vorgesehene Mog-
lichkeit der elektronischen Datentbertragung soll durch die elektronische Verordnung fir
alle Beteiligten deutlich vereinfacht und unburokratischer ausgestaltet werden.

Zu Nummer 39
Zu § 303a
Zu Absatz 1

Mit den Anderungen der Regelungen zur Datentransparenz wird insbesondere die bishe-
rige Datenaufbereitungsstelle zu einem Forschungsdatenzentrum weiterentwickelt. In Ab-
satz 1 wird zusatzlich die Rolle des GKV-Spitzenverbands als Datensammelstelle aus-
dricklich geregelt.

Zu Absatz 2

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

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

In Absatz 4 wird die Erméachtigungsgrundlage flir die Datentransparenzverordnung auf Ba-
sis der bisherigen Erfahrungen konkretisiert und erweitert. Die fUr die Bereitstellung im For-
schungsdatenzentrum grundsatzlich in Frage kommenden Sozialdaten der Krankenkassen
werden in § 303b Absatz 1 festgelegt. Auf dieser Grundlage wird in der Rechtsverordnung
der tatsachlich zu Ubermittelnde Datenumfang (Nummer 1) abschlieBend bestimmt (Aus-
wahl 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 Nahere zum Verfahren der Pseudonymisierung wird zuklnftig in der
Datentransparenzverordnung geregelt (Nummer 2).

Zum Naheren der Aufgaben des Forschungsdatenzentrums in Bezug auf die Aufbereitung
und Bereitstellung der Daten (Nummer 4) gehdren insbesondere die Anforderungen an Re-
ferenz- und Standardauswertungen zur Charakterisierung des Datenkérpers, die Anforde-
rungen an die Prifung des Identifikationsrisikos und die Auswahl der MaBnahmen zur Wah-
rung des ldentitdtsschutzes sowie die Rahmenbedingungen fir den Zugriff auf Einzelanga-
ben.

Nach Nummer 5 kann das Nahere zur Verkirzung der Héchstfrist fir die Aufbewahrung der
Einzeldatensatze beim Forschungsdatenzentrum in der Rechtsverordnung geregelt wer-
den. Mit der Nummer 6 wird die Verordnungsermachtigung um das Néhere zur Evaluation
und zur Weiterentwicklung der Datentransparenz erweitert. Dies dient der nachhaltigen
Weiterentwicklung der Vorschriften, um z. B. auf der Basis in der Verordnung vorzusehen-
der Evaluationsberichte und Forschungsprojekte Erkenntnisse zur zielgenauen Weiterent-
wicklung der Regelungen zur Datentransparenz gewinnen zu kénnen.
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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 Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Absaiz 1

In Absatz 1 werden die fur die Bereitstellung im Forschungsdatenzentrum grundsétzlich in
Frage kommenden Sozialdaten — flr die ndhere und abschlieBende Auswahl durch den
Verordnungsgeber — benannt. Bis das durch die Neuregelung in § 303b Absatz 1 erweiterte
Datenangebot tatséchlich zur Verfiigung 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 Grof3-
stadtgemeinden und Fléchenkreisen eine Zuordnung zu Lebens- und SozialrAumen még-
lich ist. Die Angaben zum Versicherungsverhaltnis kénnen Angaben zum Versichertensta-
tus, Vitalstatus einschlieBlich des Sterbedatums der Versicherten und Versicherungstage
umfassen.

Die Kosten- und Leistungsdaten umfassen Daten aus der Abrechnung, insbesondere
- der Krankenhausbehandlung (§ 301),

- der ambulanten arztlichen Versorgung (§ 295, 295a),

- der Arzneimittelversorgung (§ 300),

- der Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln sowie mit digitalen Gesundheitsanwendungen
(§ 302),

- der Versorgung durch Hebammen (§ 301a),
- sowie der Versorgung durch andere Leistungserbringer (§ 302).

Die Daten umfassen auch die derzeit fir den Risikostrukturausgleich erhobenen Daten und
fir Zwecke der Datentransparenz Ubermittelten Daten. Die konkrete Festlegung der zu
Ubermittelnden und zu verarbeitenden Daten erfolgt in der Rechtsverordnung.

Zu Absatz 2

Die Aufgaben der Prufung auf Vollstédndigkeit und Plausibilitat entsprechen im Wesentlichen
der Rolle des GKV-Spitzenverbands bei der Erhebung der Daten des Risikostrukturaus-
gleichs. Dafir ist ggf. die Herstellung des Versichertenbezugs notwendig. Der GKV-Spit-
zenverband muss deshalb auf personenidentifizierende Informationen zugreifen kénnen.
Grundsatzlich geeignet als personenidentifizierende Information ist der unveranderbare Teil
der Krankenversichertennummer oder eine andere krankenkassentbergreifend eindeutige
Identifikationsnummer. Das Nahere zur Datenverarbeitung durch den GKV-Spitzenverband
wird in der Rechtsverordnung nach § 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmt.

Zu Absaiz 3

Die bisher im geltenden Recht vorgesehene Dateniibermittlung lber das Bundesversiche-
rungsamt entfallt zugunsten einer direkten Ubermittlung der Daten vom GKV-Spitzenver-
band. Damit wird erreicht, dass kinftig wesentlich aktuellere Daten fir die Aufbereitung
durch das Forschungsdatenzentrum zur Verfligung stehen und der Datenumfang unabhén-
gig vom Risikostrukturausgleichsverfahren festgelegt werden kann. Das in Satz 1 beschrie-
bene Datentbermittiungsverfahren entspricht dabei der im geltenden Recht vorgesehenen
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Ubermittlung der Daten vom Bundesversicherungsamt an die Vertrauensstelle und die Da-
tenaufbereitungsstelle. Das Verfahren zur Verwendung der Arbeitsnummern ist so zu ge-
stalten, dass die mit diesen Nummern versehenen Datensatze den von der Vertrauensstelle
gelieferten Pseudonymen zugeordnet werden kdnnen.

Zur Pseudonymisierung der Angaben zu den Leistungserbringern sind die identifizierenden
Daten durch ein Pseudonym zu ersetzen, aus dem die Identitat des Leistungserbringers
nicht abgeleitet werden kann. Die flir die Pseudonymisierung verantwortliche Stelle und das
Nahere zum Verfahren werden in der Rechtsverordnung nach § 303a Absatz 1 Satz 2 be-
stimmt.

Bis das erweiterte Datenangebot nach § 303b Absatz 1 tatsachlich zur Verfligung steht,
sind auf Seiten der Krankenkassen und des GKV-Spitzenverbands und der nach § 303a
Absatz 1 Satz 2 bestimmten Stellen Vorarbeiten zu leisten. Bis zum Ubergang auf das er-
weiterte 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 Durchflihrung der vorgenannten Aufgaben beauftragen

Zu § 303c

Die Regelung des § 303c bleibt im Wesentlichen unverandert. Es erfolgen Klarstellungen
bezlglich 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 Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Absatz 1

Die Regelung beschreibt die Aufgaben des Forschungsdatenzentrums. Zu ihnen gehdéren
unter anderem die jahrgangsubergreifende versichertenbezogene Zusammenfuhrung der
Daten, die Prifung der Datenqualitét, die Unterstitzung der Weiterentwicklung der Metho-
dik, die Entwicklung von validierten Auswertungsmodulen, Referenz- und Standardauswer-
tungen zur Charakterisierung des Datenkdérpers, die Erstellung von Datenmanualen und
Standardberichten, die Bereitstellung von Hilfstabellen insbesondere zur Zuordnung von
Wirkstoffcodes (ATC) zu den Arzneimittelkennzeichen nach § 300 Absatz 3 (PZN) oder die
Auswahl von Diagnosen Uber Strukturinformationen aus dem ICD-Katalog.

Dartber hinaus erstellt das Forschungsdatenzentrum anonymisierte Datensétze (sog.
Public Use Files) und macht diese 6ffentlich verfligbar, insbesondere zu Schulungs-, Ent-
wicklungs- und Testzwecken.

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

Zur Erfullung seiner Aufgaben kann das Forschungsdatenzentrum Auftragsverarbeiter ein-
beziehen. Die Auftragsverarbeiter sind vertraglich auf die Wahrung des Sozialgeheimnisses
nach § 35 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch zu verpflichten.
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Zu Absatz 2

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

Zu Absaiz 3

Grundsatzlich sind die Einzelangaben nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung
(EU) 2016/679 zu I6schen, wenn sie fur die Erflllung der Aufgaben des Forschungsdaten-
zentrums nicht mehr erforderlich sind. Es wird davon ausgegangen, dass die Erforderlich-
keit der Bereitstellung von pseudonymisierten Einzelangaben nach spatestens 30 Jahren
auch fur wissenschaftliche Forschungszwecke nicht mehr gegeben ist. Konkrete datenspe-
zifische Fristen kdnnen innerhalb dieses Rahmens in der Rechtsverordnung festgelegt wer-
den. Aggregierte und faktisch anonymisierte Daten sind von der Léschpflicht nicht betroffen.

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 Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Absaiz 1

Die Aufz&hlung in Nummer 8 wird gegentber dem geltenden Recht nur durch Einfigung
der o6ffentlich geférderten auBeruniversitaren Forschungseinrichtungen prazisiert. Zu den
auBeruniversitaren Forschungseinrichtungen gehéren Einrichtungen der Fraunhofer Ge-
sellschaft, der Helmholtz Gemeinschaft, der Leibniz Gemeinschaft sowie der Max-Planck
Gesellschaft.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bleibt weitgehend unveréndert. Die Nutzungsmadglichkeit zu Forschungszwecken
(Nummer 4) wird offener gefasst. Die Analysen von Behandlungsabldufen und dem Versor-
gungsgeschehen nach Nummer 4 kdnnen insbesondere flir die Bewertung neuer Behand-
lungsverfahren im Rahmen einer Beobachtungsstudie oder bei dem Nachweis der positiven
Versorgungseffekte nach § 139e Absatze 2 und 3 genutzt werden. Mit der Streichung der
Worter ,,und nutzen“ im Satz 1 erfolgt eine Anpassung an die Begrifflichkeiten der Verord-
nung (EU) 2016/679 ohne inhaltliche Anderung. Die Verwendung des weiten Begriffs des
Verarbeitens im Sinne des Artikels 4 Nummer 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 Gbermittelten
Daten handelt. Diese Daten werden den Antragstellern von dem Forschungsdatenzentrum
geman § 303e SGB V zugénglich gemacht. Nur auf diese Daten bezieht sich im Sinne der
sogenannten Doppeltir-Theorie die im weiten Begriff der Verarbeitung im Sinne des Arti-
kels 4 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2016/679 enthaltene Erhebungsbefugnis. Weiterge-
hende Erhebungsbefugnisse werden durch die Verwendung des weiten Begriffes der Ver-
arbeitung nicht geschaffen. Erganzt wird die Aufzahlung um den Nutzungszweck der Wahr-
nehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung (Nummer 7).

Zu Absaiz 3

Absatz 3 regelt das Antragsverfahren, das weiterhin als Verwaltungsverfahren ausgestaltet
wird. Zur Verbesserung der Verfahrensablaufe bestimmt Satz 2, dass klinftig vom Antrag-
steller 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 Datensatzen in
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anonymisierter und aggregierter Form an den antragstellenden Nutzungsberechtigten,
wenn die Antragsvoraussetzungen vorliegen. Satz 4 gibt dem Forschungsdatenzentrum die
Méglichkeit zur Ubermittlung aggregierter Datensdtze mit kleinen Fallzahlen. Diese
Méglichkeit ist insbesondere zur Durchflihrung eines Forschungsvorhabens eréffnet.

Zu Absaiz 4

Die Regelung verbessert die Zugangsmadglichkeiten zu Einzeldatensatzen unter Kontrolle
des Forschungsdatenzentrums. Einzeldatensatze werden nicht an Nutzungsberechtigte
Ubermittelt. Wenn erforderlich und sicher umsetzbar ist, ein Zugriff auf Einzeldatensatze fur
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 Fallen weiterhin ausreichend sein,
wenn ohne einen Zugriff auf Einzeldatensatze aufbereitete aggregierte Daten Ubermittelt
werden.

Einzeldatensatze kénnen nur an Personen bereitgestellt werden, die Berufsgeheimnistra-
ger nach § 203 Strafgesetzbuch sind (Satz 2 Nummer 1) oder die nach Satz 3 vor dem
Zugang entsprechend den Vorschriften des Verpflichtungsgesetzes zur Geheimhaltung
verpflichtet wurden. Die Zustandigkeit der Behérde, die die Verpflichtung nach dem Ver-
pflichtungsgesetz vorzunehmen hat, richtet sich gemafi § 1 Absatz 4 Nummer 2 des Ver-
pflichtungsgesetzes nach dem Recht des jeweiligen Bundeslandes.

Als geeignete Verfahren nach Satz 2 Nummer 2 kommt der Zugriff an einem Gastarbeits-
platz in den Rdumen des Forschungsdatenzentrums oder Uber einen gesicherten Fernzu-
griff in Frage. Hierfar stellt das Forschungsdatenzentrum eine geeignete technische Analy-
seplattform zur Verfigung. Bei der Entwicklung, Erprobung und Festlegung der Verfahren
ist das Bundesamt fur die Sicherheit in der Informationstechnik einzubeziehen, um ausrei-
chende technische Sicherheit zu gewahrleisten

Zu Absaiz 5

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

Zu Absaiz 6

Absatz 6 regelt einen von der zustéandigen Datenschutzaufsichtsbehdrde gegenltber einem
Nutzungsberechtigten geman § 303e Absatz 1 festgestellten Versto3 gegen datenschutz-
rechtliche Vorschriften oder Auflagen des Forschungsdatenzentrums flr die Datenverarbei-
tung beim Nutzungsberechtigten mit einen Ausschluss vom Datenzugang fur einen Zeit-
raum von bis zu 2 Jahren. Von der Regelung werden ausschlieBlich datenschutzrechtliche
VerstdBe erfasst, die auf Organisationspflichtverletzungen der Nutzungsberechtigten ge-
man § 303e Absatz 1 selbst zurlickzuflhren sind. Bei der Festlegung des Zeitraums fir den
Ausschluss vom Datenzugang berlcksichtigt das Forschungsdatenzentrum im Rahmen
seiner Ermessensausiibung Art und Schwere des von der Aufsichtsbehdrde festgestellten
VerstofRes.

Zu § 303f

Der neue § 303f flhrt die bisherige Gebihrenregelung des § 303e Absatz 2 Satze 2 bis 4
fort. Die Regelung ermdglicht es, Gebihren fir individuell zurechenbare Leistungen des
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Forschungsdatenzentrums von den Nutzungsberechtigten zu verlangen. Dazu gehdren
zum Beispiel auch Aufwéande fur die Antragsprifung und Schulungen. 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 Bundesministe-
rium fur Gesundheit aufgrund seiner Aufsichtsfunktion Gber das Forschungsdatenzentrum
von der Zahlung der Gebuhren befreit. Das N&here wird in einer Gebuhrenverordnung des
Bundesministeriums fir Gesundheit geregelt. Durch Rechtsverordnung kann das Bundes-
ministerium fir Gesundheit die Ermachtigung zum Erlass der Geblhrenverordnung auf das
Forschungsdatenzentrum Ubertragen.

Zu Nummer 40
Zu Buchstabe a

Mit der Neuregelung wird die Frist zur Lé6schung der Daten ambulanter Versorgungsdaten
von vier auf zehn Jahre verlangert. Damit wird eine Gleichstellung mit den Aufbewahrungs-
fristen im stationaren Sektor vorgenommen. Durch eine Verlangerung der Aufbewahrungs-
zeit wird die wissenschaftliche Aussagekraft der nach §§ 68a und 68b abzuleitenden Er-
kenntnisse erhdht. Die bedarfsgerechte Weiterentwicklung der Versorgung anhand der
Auswertung von Daten, die lediglich die Entwicklung des ambulanten Versorgungsgesche-
hens in einem Zeitraum von vier Jahren abdecken, ist problematisch. Die Betrachtung eines
derart kurzen Zeitraums kann zu Fehlanalysen fuhren, die erhebliche finanzielle Fehlinves-
titionen nach sich ziehen und zugleich das Ziel einer evidenzgestutzten Weiterentwicklung
der Versorgung konterkarieren. Zugleich wird durch eine Verlangerung der Aufbewahrungs-
zeit die wissenschaftliche Aussagekraft der nach § 75 Absatz 1 Satz 1 Nummern 1 und 2
abzuleitenden Erkenntnisse erhéht.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Nummer 41

Die Regelung schafft auf der Basis des Artikels 84 der Verordnung (EU) 2016/679 eine
Strafvorschrift flir die Verarbeitung von Daten zum Zwecke der Herstellung eines Perso-
nenbezugs. Wer zu diesem unerlaubten Zweck Daten verarbeitet, die das Forschungsda-
tenzentrum bereitgestellt hat, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe
bestraft. Die Regelung ist notwendig zum Schutz der sensiblen Daten vor missbrauchlicher
Verarbeitung, insbesondere in Fallen, 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 psychosomatische Krankenhauser und Fachabteilungen jeweils einen
Abschlag in H6he von 1 Prozent des Rechnungsbetrags fur jeden voll- und teilstationaren
Fall zu zahlen haben, wenn sie ihrer Verpflichtung zum Anschluss an die Telematikinfra-
struktur nach § 291 Absatz 2c Satz 4 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch nicht nach-
kommen.

Zu Artikel 3 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Die neue Regelung in § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes sieht vor, dass die
Vertragsparteien vor Ort fUr die Zeit ab dem 1. Januar 2022 einen Abschlag in H6he von 1
Prozent des Rechnungsbetrags fiir jeden voll- und teilstationaren Fall zu vereinbaren ha-
ben. Hierdurch werden Krankenhauser sanktioniert, die ihrer Verpflichtung nach § 291 Ab-
satz 2c Satz 4 SGB V, sich bis zum 1. Januar 2021 an die Telematikinfrastruktur anzu-
schlieen, nicht nachkommen. Damit wird der Abschlag ein Jahr nach dem Zeitpunkt wirk-
sam, zu dem sich die Krankenh&user an die Telematikinfrastruktur anzuschlieBen haben.



-87 -

Nach Satz 3 hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam mit der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft die ndheren Einzelheiten zur Umsetzung des Abschlages,
u. a. die Erhebungsdauer, in ihrer gesonderten Vereinbarung nach § 291a Absatz 7a Satz
3 des Finften Buches Sozialgesetzbuch zu regeln.

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

Die Regelung erméachtigt und verpflichtet den Spitzenverband Bund der Pflegekassen zur
Erganzung der bereits bestehenden Pflegeberatungs-Richtlinien um diejenigen Aspekte,
die im Zuge der Einbindung der Pflegeeinrichtungen (und damit auch der Pflegeberatung)
in die Telematikinfrastruktur relevant werden. Der einheitliche Standard fir die elektroni-
sche Dokumentation der Pflegeberatung und deren im Rahmen des § 7a des Elften Buches
Sozialgesetzbuch festgelegten Verwendung verbessert den Service fiir die Pflegebedirfti-
gen und die von der Pflegeberatung neben den Pflegekraften betroffenen weiteren arztli-
chen und nichtarztlichen Fachkréafte. Die am Versorgungsprozess des Versicherten Betei-
ligten erhalten nach Einwilligung des/der Versicherten unmittelbar Hinweise in einem stan-
dardisierten Format und kénnen so notwendige Anpassungen der medizinischen oder pfle-
gerischen Versorgung vornehmen und somit die Patientensicherheit steigern. Zudem wird
der Verwaltungsaufwand bei den Kassen verringert. Der einheitliche Standard soll die Do-
kumentation der Pflegeberatung einschlief3lich des Versorgungsplans und der Kommunika-
tion 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 Pflege-
kassen (Umsetzung der Pflegeberatung durch Leistungsgewéhrung), die an Pflege, Betreu-
ung und Behandlung beteiligten Pflegekréfte, Arztinnen und Arzte und nichtarztliche Leis-
tungserbringer sowie die Beratungsstellen der Kommunen. Die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung soll als Experte bei der Erarbeitung der Erganzung der Richtlinie beteiligt wer-
den.

Zu Nummer 2
Zu Absaiz 1

Die Telematikinfrastruktur soll als die zentrale Infrastruktur fir eine sichere Kommunikation
im Gesundheitswesen und im Bereich der Pflege etabliert werden. Der Anschluss der am-
bulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen soll auf freiwilliger Basis erfolgen.

Stationdre und ambulante Pflegeeinrichtungen, die von der Méglichkeit zum Anschluss an
die Telematikinfrastruktur Gebrauch machen, bekommen ab dem 1. Juli 2020 die An-
schluss- und Betriebskosten im Zusammenhang mit dem Anschluss und der Nutzung der
Telematikinfrastruktur von der Pflegeversicherung in der gleichen Hbéhe erstattet wie der
ambulante arztliche Bereich. Fortschreibungen der Finanzierungsvereinbarung sind jeweils
zu bericksichtigen, sodass auch mobile Ausstattungen dann in die Finanzierung einbezo-
gen werden, wenn diese fur den arztlichen Bereich vereinbart werden. Um den unterschied-
lichen GréBen der Pflegeeinrichtungen Rechnung tragen zu kénnen, kénnen der Spitzen-
verband Bund der Pflegekassen und die Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen
auf Bundesebene unterschiedliche Erstattungsbetrége vereinbaren. In der Regelung wer-
den der Spitzenverband Bund der Pflegekassen und die Vereinigungen der Trager der Pfle-
geeinrichtungen auf Bundesebene verpflichtet, die Einzelheiten zur Abrechnung rechtzeitig
zu regeln.

Zu Absatz 2

Die Regelung enthélt die Kostengrundentscheidung fir die Finanzierung der nach Absatz 1
erfolgenden Erstattung. Dabei werden die Kosten aufgeteilt auf die gesetzlichen Kranken-
kassen und die Soziale Pflegeversicherung, und zwar nach dem Schlissel, der sich aus
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dem Verhaltnis der Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen fur die hausliche Kranken-
pflege zu den Ausgaben der Sozialen Pflegeversicherung fur Pflegesachleistungen im am-
bulanten Bereich ergibt. Das Kostenverhaltnis ist fir jedes zuriickliegende Kalenderjahr zu
bestimmen. Das Verhaltnis ist auf Basis der in den jeweiligen Jahresrechnungsergebnissen
der gesetzlichen Krankenversicherung und der Sozialen Pflegeversicherung ausgewiese-
nen Ausgaben des Vorvorjahres zu ermitteln. Eine separate Kostenvereinbarung wird dies-
bezuglich nicht getroffen. Durch Vereinbarung wird lediglich das Abrechnungsverfahren
nach Absatz 1 festgelegt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhebt hierzu von
den Krankenkassen eine Umlage gemaf dem Anteil der Versicherten der Krankenkassen
an der Gesamtzahl der Versicherten aller Krankenkassen. Das Néhere zum Umlageverfah-
ren und zur Zahlung an die Pflegeversicherung bestimmt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Buchstabe b

Die Regelung korrespondiert mit der in § 291a Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 g) bb) des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch eréffneten Mdglichkeit auf Seiten der Leistungserbringer, Anga-
ben Uber die pflegerische Versorgung der Versicherten in der elekironischen 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 Gbermittelten Angaben ha-
ben. Dieser Zugriff kann auch ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte erfol-
gen, wenn der Versicherte nach umfassender Information durch seine Pflegekasse gegen-
Uber dieser schriftlich oder elektronisch erklart hat, dieses Zugriffsverfahren zu nutzen.

Zu Nummer 4

Die Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur erfordert umfangrei-
che Abstimmungen aller Beteiligten an einem sektorenibergreifenden Informationsaus-
tausch unter Nutzung der Telematikinfrastruktur. Dazu zahlen Fragen der technischen und
semantischen Interoperabilitdt, die Vereinbarungen zu Standards des Informationsaus-
tauschs erforderlich machen. Das Modellprogramm zur wissenschaftlich gestitzten Erpro-
bung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur soll die Schaf-
fung notwendiger Grundlagen fir bundesweite Vereinbarungen und Standards unterstit-
zen. Im Rahmen dieses Modellprogramms sind insbesondere Konzepte einzubeziehen, die
gemeinsam von wissenschaftlichen Institutionen, ambulanten und stationaren Pflegeein-
richtungen und eventuell weiteren Beteiligten fur eine Erprobung eingereicht werden und
die einen umfangreichen sektorentibergreifenden Austausch zum Ziel haben. Die Gesell-
schaft fir Telematik, die den gesetzlichen Auftrag hat, die Telematikinfrastruktur aufzu-
bauen, ist frihzeitig einzubeziehen, ebenso die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die mit
diesem Gesetz Aufgaben im Hinblick auf die Standardisierung erhalten soll. Ambulante und
stationére Pflegeeinrichtungen sollen bei der Erprobung dann bevorzugt beriicksichtigt wer-
den, wenn sie bereits Uber langjahrige positive Erfahrungen mit einer digital gestutzten sek-
torentbergreifenden Kommunikation und Kooperation verfigen. Das Modellprogramm ist
im Zeitraum von 2020 bis 2022 vorgesehen. Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen
bestimmt Ziele, Dauer, Inhalte und Durchfihrung des Modellprogramms; dabei sind auch
regionale Modellvorhaben einzelner Lander zu bericksichtigen. Die MaBnahmen sind mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit abzustimmen. Naheres Uber das Verfahren zur
Auszahlung der aus dem Ausgleichsfonds zu finanzierenden Férdermittel regeln der Spit-
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zenverband Bund der Pflegekassen und das Bundesversicherungsamt durch Vereinba-
rung. FUr die Modellvorhaben ist eine wissenschaftliche Begleitung und Auswertung vorzu-
sehen.

Zu Artikel 5 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Die derzeitigen Regelungen des § 9 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) erschweren die
flachendecke Einfuhrung 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 Fernbehandlungen, die durch Per-
sonen angeboten werden, bei denen weder die Fernbehandlung noch das Bewerben der
Fernbehandlung durch eine rechtlich verbindliche Berufsordnung geregelt werden. Die An-
derung des § 9 HWG vollzieht die durch Beschluss des 121. Deutschen Arztetages erfolgte
Anpassung des é&rztlichen Berufsrechtes im Hinblick auf die Reichweite des Werbeverbotes
nach. So sieht § 7 Absatz 4 Satz 3 der (Muster-)Berufsordnung fir die in Deutschland tati-
gen Arztinnen und Arzte (MBO-A) vor, dass eine ausschlieBliche Behandlung iiber Kom-
munikationsmedien im Einzelfall erlaubt ist, wenn diese u. a. &rztlich vertretbar ist und die
arztliche Sorgfalt insbesondere 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 entschei-
den, ob eine Fernbehandlung mit dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
vereinbar ist. Gleichzeitig tragt die Regelung einer Weiterentwicklung telemedizinischer
Mdéglichkeiten Rechnung. Die Umsetzung der Anpassung des § 7 Absatz 4 der MBO-A st
in den einzelnen Berufsordnungen auf L&nderebene sehr unterschiedlich erfolgt. Im Ge-
gensatz zu der berufsrechtlich vorgesehenen, konkreten und individuellen Einzelfallent-
scheidung kann es im Rahmen der Regelung des § 9 HWG zudem lediglich auf eine abs-
trakte, generalisierende Bewertung ankommen, da sich Werbung unabhangig von einer
konkreten Behandlungssituation an eine Vielzahl individuell nicht naher individualisierter
Personen richtet. Es dirfen dabei nur solche Fernbehandlungen bei Menschen beworben
werden, bei denen die Einhaltung anerkannter fachlicher Standards gesichert ist. Dies ist
dann der Fall, wenn nach dem anerkannten medizinischen Stand der Erkenntnisse eine
ordnungsgemafBe Behandlung und Beratung unter Einsatz von Kommunikationsmedien
grundsatzlich méglich ist.

Zu Artikel 6 (Anderung des Zweiten Gesetzes iiber 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 gréBBeren Prakti-
kabilitat erleichtert. Mit der Neuregelung wird eine Erklarung des freiwilligen Beitritts daher
auch auf (nicht qualifiziert) elektronischem Wege zugelassen.

Zu Nummer 2

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

Zu Absatz 1

Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der in Ab-

satz 1 genannten Regelungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Verkiindung
in Kraft treten.
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Zu Absatz 2

Die Neuregelungen zum Innovationsfonds (§§ 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 eingeraumt, in dem sie den Versicherten neben der
zu erfullenden Verpflichtung, den Versicherten eine elektronische Patientenakte nach §
291a Absatz 5¢ Satz 4 zur Verfligung zu stellen, eine elektronische Gesundheitsakte finan-
zieren kdnnen. Dieser Zeitraum ist ausreichend, um die Ubertragung der Daten auf Wunsch
des Versicherten in eine elekironische Patientenakte sicherzustellen. Ab dem 1. April 2022
durfen die elektronischen Gesundheitsakten dann nicht mehr finanziert werden.



