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1. Allgemeiner Teil

Das Bundeskabinett hat am 15.05.2019 den Entwurf eines Digitale-Versorgung-Ge-
setzes (DVG) beschlossen. Ziel des Entwurfs ist eine schnellere Implementierung di-
gitaler Losungen und eine Verbesserung der daflir notwendigen Infrastruktur. Diese
Intention des Gesetzes wird vom vdek ausdriicklich begriRt. Der Digitalisierungs-
prozess im Gesundheitswesen konnte einen deutlichen Schub erfahren. Die Rege-
lungen zur elektronischen Patientenakte (ePA), die im Referentenentwurf vorgesehen
waren, sind aus dem Entwurf gestrichen worden. Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit (BMG) halt umfassendere Anpassungen im SGB V insbesondere im Hinblick
auf den Datenschutz fur notwendig und will hierfiir ein eigenes Gesetz vorlegen. Der
vdek kann das nachvollziehen. Gesundheitsdaten sind sensibel und muissen vor un-
befugtem Zugriff ausreichend geschiitzt werden. Gleichwohl miissen Mdglichkeiten
geschaffen werden, Daten zum Nutzen der Patienten in rechtlich klar definiertem
Rahmen zuganglich zu machen. Es ist das erklarte Ziel des BMG, an dem Start der
ePA zum 01.01.2021 festzuhalten. Dieses Ziel unterstiitzen die Ersatzkassen. Um
dieses Ziel nicht zu gefdahrden, sollte ein Datenschutzgesetzentwurf schnellstmog-
lich vorgelegt werden.

Digitale Gesundheitsanwendungen

Kernpunkt des Gesetzes ist ein Verfahren zur Aufnahme digitaler Gesundheitsan-
wendungen, also insbesondere Apps, in die Regelversorgung. Hierzu sollen Anbieter
solcher Produkte niedriger Risikoklassen beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) den Antrag auf Aufnahme in ein Verzeichnis erstattungsfa-
higer digitaler Gesundheitsanwendungen stellen. Fiir die Aufnahme missen Grund-
anforderungen an Sicherheit und Wirksamkeit erfullt sein. Auch sollten positive Ver-
sorgungseffekte belegt sein. Kénnen diese Effekte bei Antragsstellung noch nicht
nachgewiesen werden, soll das Produkt fur bis zu zwo6lf Monate in der Regelversor-
gung erprobt und dabei evaluiert werden. Die Verlangerung des Erprobungszeit-
raums um weitere zwolf Monate ist moglich, wenn eine hohe Wahrscheinlichkeit ei-
nes positiven Versorgungseffektes gegeben ist. Die Verglitung soll ab dem zweiten
Jahr zwischen dem GKV-Spitzenverband (GKV-SV) und dem Produktanbieter verhan-
delt werden. Der Ablauf des Erprobungsverfahrens in seinen Prozessschritten ent-
spricht insgesamt weitgehend den Vorstellungen der Ersatzkassen. Das ist positiv zu
sehen; allerdings sollte das Bewertungs- und Erprobungsverfahren fiir neue Anwen-
dungen beim Gemeinsamen Bundesausschuss angesiedelt werden. AuRerdem sollte
auch der vereinbarte Preis in diesem Zeitraum, und zwar bereits bei Aufnahme in
das Verzeichnis, probeweise gelten und nicht allein vom Hersteller festgelegt wer-
den koénnen. Dies gilt insbesondere mit Verweis auf die benutzten Endgerate und
deren Bestlickung mit Apps.

e vgl. hierzu Kommentierung zu Artikel 1 Nummer 20 (§ 134)

Nicht nachvollziehbar ist, dass mit der Entscheidung tUber den Zugang zum Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) nicht der Gemeinsame
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Bundesausschuss (G-BA) als zustandiges Gremium der gemeinsamen Selbstverwal -
tung, sondern das BfArM als staatliche Institution beauftragt werden soll. Damit be-
steht das Risiko, dass die Anforderungen an Nutzen und Patientenschutz zwischen
digitalen Anwendungen und ,konventionellen“ Behandlungsmethoden zukiinftig
auseinanderklaffen. Festzustellen ist auch, dass das BMG abermals ermachtigt wird,
wesentliche Details des neuen Zulassungsweges per Rechtsverordnung festzulegen.
Aus Sicht der Ersatzkassen sollte stattdessen ein zweistufiges Verfahren gewahlt
werden, in dem das BfArM die Grundvoraussetzungen digitaler Anwendungen in Be-
zug auf Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat prift und damit auch einen
Mindeststandard fiir die Aufnahme als Satzungsleistungen und in Selektivvertragen
setzt. Soll die Anwendung auch Teil der Regelversorgung werden, erfolgt anschlie-
Rend eine Zuordnung zum passenden Zugangsweg durch eine beim G-BA angesie-
delte Beratungsstelle sowie ggf. ein schnelles Erprobungsverfahren.

e vgl. hierzu Kommentierung zu Artikel 1 Nummer 23 (§ 139e)

Datentransparenz

Der Gesetzentwurf sieht vor, die bisherige Datenaufbereitungsstelle zu einem For-
schungsdatenzentrum weiterzuentwickeln, das umfassendere Abrechnungsdaten als
bisher in pseudonymisierter Form zusammenfihrt. Dem GKV-SV soll die Aufgabe
einer Datensammelstelle zukommen. Er soll die Daten der Krankenkassen an das
Forschungsdatenzentrum libermitteln. Das Spektrum reicht von sozio6konomischen
Angaben, dem Versicherungsstatus, Vital- und Morbiditatsdaten bis hin zur Inan-
spruchnahme- und Kostendaten einschlieRlich Angaben zu allen Leistungserbrin-
gern. Anders als im DVG jetzt vorgesehen, sollten aus Griinden des Datenschutzes
bereits bei der Datenbereitstellung durch die Krankenkassen nur pseudonymisierte
Daten, also keine entschliisselbaren Echtkennzeichen (Krankenversichertennummer)
mit Personenbezug in den Datensdtzen enthalten sein. Nur so kann den Anforde-
rungen des Datenschutzes ausreichend Rechnung getragen werden. Die Notwendig-
keit der Erweiterung der bisher geltenden Regelungen zur Datentransparenz wird
bezweifelt. Sollte daran politisch festgehalten werden, so sollte der Datenbereitstel-
lungsprozess praktikabel, moglichst aufwandsarm und den Grundsatzen von Daten-
sparsamkeit, Datenschutz und Vermeidung von doppelter Datenspeicherung an un-
terschiedlichen Orten folgen. Der vdek schlagt hierzu eine schlanke Lésung ohne
den Umweg uber den GKV-SV vor.

e vgl. hierzu die Kommentierung zu Artikel 1 Nummer 39 (§ 303 a-f)

Telematikinfrastruktur

Der Kreis, der an die Telematikinfrastruktur (Tl) angebundenen Leistungserbringer
soll gemaR dem Gesetzentwurf vergroRert werden. Krankenhduser sind bis zum
01.01.2021 anzuschlieRen, fir Pflege- und Rehaeinrichtungen sowie Hebammen
und Physiotherapeuten ist der Anschluss freiwillig. Ambulante und stationare Pfle-
geeinrichtungen sollen einen finanziellen Ausgleich fiir die Anschluss- und Be-
triebskosten erhalten. Die Einbindung soll wissenschaftlich gestiitzt erprobt werden.
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Dazu werden 2020 bis 2022 zehn Millionen Euro aus den Mitteln des Ausgleichs-
fonds der Pflegeversicherung bereitgestellt. Der vdek halt hierfiir sechs Millionen
Euro fir ausreichend.

e vgl. hierzu die Kommentierung zu Artikel 4 Nummer 4 (§ 125 - neu)

Die bereits durch das Pflegepersonal-Starkungs-Gesetz (PpSG) vorgesehene Hono-
rarkurzung fur Arzte, die nicht an die Tl angebunden sind, wird ab 01.03.2020 auf
2,5 Prozent erhdht, damit die Arzte ihrer Verpflichtung zur Durchfithrung des Versi-
chertenstammdatenmanagements nachkommen. Fir Krankenhauser soll ein Ab-
schlag von einem Prozent ab dem 01.01.2022 gelten. Auf diese Weise wird sicher-
gestellt, dass die medizinischen Anwendungen wie Patientenakte, Medikationsplan
und Notfalldatensatz fiir einen groReren Kreis von Leistungserbringern verfugbar ist.
Sie kdnnen damit einen echten Mehrwert fir die Versorgung bieten.

Apotheken sollen bis zum 30.09.2020 an die Tl angeschlossen sein, damit sie die
Aktualisierung des Medikationsplans elektronisch vornehmen kénnen. Der vdek
sieht im Zusammenhang mit der Tl Erganzungsbedarf: Grundsatzlich besteht das
Problem, dass die Krankenkassen gesetzlich verpflichtet sind, den Leistungserbrin-
gern die Kosten, die ihnen im Zusammenhang mit der Anbindung an die Tl und den
Betrieb entstehen, vollstandig zu refinanzieren. Hier treffen sie unter gegenwartigen
Bedingungen auf einen Markt mit nur wenigen Anbietern (vier Konnektorhersteller,
ein Kartenterminalherstellern) und in der Folge Uiberhdhten Preisen. Zur Gewahrleis-
tung einer wirtschaftlichen Versorgung sollte deshalb vom Prinzip einer kompletten
Refinanzierung der Kosten weggegangen und zu einem Zuschusssystem (ibergegan-
gen werden.

e vgl. hierzu die erginzenden Vorschlage (§§ 291, 291a)

Elektronische Verordnungen

Mit dem DVG sollen neben den elektronischen Verordnungen fiir Arzneimittel auch
elektronische Verordnungen fir den Heil- und Hilfsmittelbereich eingefiihrt werden.
Der vdek begrilt dies als weiteren, konsequenten Digitalisierungsschritt, der um-
fassender wiirde, wenn neben den Physiotherapeuten und -therapeutinnen auch die
weiteren Heilberufe wie Logopadie, Podologie und Ergotherapie einbezogen wiirden.
Da die Vielfalt der Verordnungen im Heil- und Hilfsmittelbereich hoher ist als bei
Arzneimitteln und zudem genehmigungspflichtige Leistungen verordnet werden, er-
scheint jedoch die Frist von sieben Monaten zur nétigen Uberarbeitung der Bundes-
mantelvertrage sehr kurz und sollte auf mindestens zehn Monate verlangert werden.
Entsprechend sollte die Frist zur Anpassung des Abrechnungsverfahrens um zwolf
Monate verschoben werden, um letzte, aus dem Vertrag resultierende, Anpassungen
im Abrechnungsverfahren beriicksichtigen zu kénnen.

e vgl. hierzu die Kommentierung zu Artikel 1T Nummer11 und Nummer 38
(§§ 86 und 302)
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Vertragsspielraume

Daruiber hinaus greift der Gesetzentwurf weitere Forderungen der Ersatzkassen nach
einem groReren Gestaltungsspielraum im Bereich der digitalen Versorgung auf: So
sollen die Krankenkassen zukiinftig ihren Versicherten auf Basis vorliegender Daten
und nach ihrer Einwilligung eine individualisierte Beratung und digitale Versor-
gungsangebote machen kénnen. AufRerdem kdnnen besondere Versorgungsvertrage
auch ausschlieBlich mit Herstellern (digitaler) Medizinprodukte abgeschlossen wer-
den. Der vdek begriulft das Ziel neuer Spielrdume fiir die Krankenkassen ausdrick-
lich. Die im Kabinettsentwurf neu hinzugekommene Vorgabe der Anonymisierung
fuhrt allerdings zu einer unnotigen Komplexitdt in der Umsetzung. Diese Vorgabe
ist aus Sicht der Ersatzkassen nicht erforderlich, da die Daten ohnehin nicht an
Dritte weitergegeben werden drfen.

e vgl. hierzu die Kommentierung zu Artikel 1 Nummer 8 (§§ 68a, 68b - neu)

Innovationsfonds

Neben den Regelungen zur Digitalisierung stellt die Fortschreibung des Innovati-
onsfonds einen zweiten Schwerpunkt im Gesetzentwurf dar. Dieser wird gemaR der
Vorgabe des Koalitionsvertrages bis 2024 verlangert. Dabei soll die jahrliche For-
dersumme auf 200 Millionen Euro reduziert werden. Im Gegenzug sollen die Mittel
zwischen 2020 und 2023 vollstandig tbertragbar sein sowie verbindliche Vorgaben
zur Mittelverausgabung bei themenoffenen Forderbekanntmachungen (max. 20 Pro-
zent der jahrlichen Férdersumme) und zur neu geschaffenen Férderung der Erstel-
lung von Leitlinien (mindestens fiinf Millionen Euro) gemacht werden.

Die Themen fir zukiinftige Forderbekanntmachungen sollen 2020 durch das BMG
vorgegeben und in den Folgejahren in einem systematischen Prozess unter Einbe-
ziehung externer Expertise gefunden werden. Die Férderung soll dabei zukiinftig in
einem zweistufigen Verfahren erfolgen, bei dem zundchst die Projektideen fiir sechs
Monate gefordert werden. AnschlieRend erfolgt eine Neubewertung der Antrage und
die Entscheidung Uber eine finale Forderung. Es ist zu beflirchten, dass das bishe-
rige, bewahrte Bottom-up Modell der Forderung unnétig verkompliziert wird. Neue
Ideen, die aus der Versorgungspraxis entstehen und eine hohe Relevanz fiir die Wei-
terentwicklung der Versorgung besitzen, werden so eher behindert als gefordert. In
der Umsetzung ist deshalb darauf zu achten, dass die wichtigen, wettbewerblichen
Spielrdume, die gebraucht werden, um gute Ideen zu entwickeln und zu beférdern,
nicht ohne Not durch zusdtzliche Blrokratie eingeengt werden.

e vgl. Kommentierung zu Artikel 1T Nummer 15 a) bis ¢) (§ 92a)

Der Innovationsausschuss soll zukiinftig auch Empfehlungen zur Ubertragung der
Projekte in die Regelversorgung beschlieRen. Diese sollen innerhalb von drei Mona-
ten nach Vorliegen des Abschlussberichtes der Projekte getroffen werden und konk-
ret vorgeben, wie und durch wen die Uberfiihrung zu erfolgen hat. Sollte dies in die
Zustandigkeit des G-BA fallen, kann dieser nicht von der Empfehlung des Innovati-
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onsausschusses abweichen und nur noch die Umsetzung der Aufnahme in die Ver-
sorgung beschlieRen. Der im Gesetzentwurf enthaltene Grundgedanke, dass sich der
Innovationsausschuss zur Ubertragung erfolgreicher Projekte in die Versorgung du-
Rert wird vom vdek grundsatzlich geteilt. Eine gesetzliche Regelung hierzu ist aller-
dings nicht notwendig. Es sollte dabei bleiben, dass der Innovationsausschuss eine
Empfehlung gibt und die endglltige Entscheidung der G-BA trifft.

e vgl. Kommentierung zu Artikel 1 Nummer 16 a) und b) (§ 92b)

Der vdek begriiRt grundsatzlich die Verlangerung des Innovationsfonds bei verrin-
gerter Fordersumme, um die Weiterentwicklung der gesundheitlichen Versorgung
der Versicherten und Patienten gezielt zu férdern. Es ist allerdings fraglich, ob die
im Gesetzentwurf vorgeschlagenen Regelungen die bisherige Férderung und For-
derverfahren verbessern. Die kleinteiligen Anderungen am Verfahren und zum Ab-
lauf der Forderung beschrdanken im erheblichen MaRe den bisherigen, offenen Ide-
enwettbewerb. Die bewahrten Strukturen, denen die Prognos-Studie zur Gesamteva-
luation des Innovationsfonds ausdriicklich die Effektivitdt und die positive Bewer-
tung der Forderempfanger bescheinigte (Seite 119), sollten beibehalten bleiben.

Aufgabendurchfiihrung

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) dem BMG Themen zur Entwicklung oder
Weiterentwicklung von Leitlinien vorschlagen. Das BMG kann dann das Institut fiir
Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG) mit der Recherche be-
auftragen. Der jahrliche Finanzrahmen dafiir ist auf zwei Millionen Euro aus dem
Systemzuschlag des IQWiG beschrankt.

Grundsatzlich ist die vorgesehene Moglichkeit, das IQWiG mit der Recherche zu
(Weiter-)Entwicklung von Leitlinien zu beauftragen, zu begriiRen. Allerdings ist es
nicht nachvollziehbar, warum der libliche Weg - eine Beauftragung des IQWiG durch
den G-BA - an dieser Stelle verlassen werden soll. Eine ausschlieRliche Mdglichkeit
der Beauftragung durch das BMG widerspricht der Systematik des § 139b. Die AWMF
ist im G-BA mittelbar liber die Kassendrztlichen Bundesvereinigung (KBV) und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) vertreten. Daher ist es sachgerecht und
geboten, dem G-BA eine entsprechende Bewertung der Antrage aus den Fachgesell-
schaften zu ermdglichen.

¢ vgl. Kommentierung zu Artikel T Nummer 22 (§ 139b)

Mitgliedschaft/Beitrdge

Der vdek begriift, dass mit dem DVG die Erklarung des freiwilligen Beitritts zur
Krankenversicherung auch auf elektronischem Wege zugelassen wird. Die Erklarung
wird wegen ihrer weitreichenden, rechtlichen Konsequenzen von einer Pflicht der
Krankenkassen flankiert, vor Abgabe der Erklarung auf elektronischem Wege lber
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die Rechtsfolgen zu informieren. In diesem Kontext wird eine prazisierende Klarstel-
lung empfohlen.

e vgl. Kommentierung zu Artikel T Nummer 25 (§ 188 Absatz 3)
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2. Kommentierung des Gesetzes

Artikel 1 Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel T Nummer 3
§ 33a - neu (Digitale Gesundheitsanwendungen)

Beabsichtigte Neuregelung

1)

Die Regelung schafft einen neuen Leistungsanspruch auf Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen, die als Medizinprodukt niedriger Risikoklasse eingestuft
und in dem nach § 139e zu errichtende Verzeichnis beim BfArM gelistet sind. Vo-
raussetzung fir den Anspruch ist auBerdem eine arztliche Verordnung oder eine
Genehmigung der Krankenkasse.

2)
Der Begriff der ,niedrigen Risikoklasse“ wird definiert. Er umfasst Medizinprodukte
der Risikoklassen | und lla.

3)

Es wird klargestellt, dass die Abgabe der digitalen Gesundheitsanwendung im Wege
des Sachleistungsprinzips direkt vom Hersteller an den Versicherten erfolgen soll.
Alternativ ist ein Download der App uber 6ffentliche Angebote (App Store, Play
Store) moglich; in diesen Fdllen werden die vertraglich vereinbarten Preise nach

§ 134 SGB V dem Versicherten erstattet.

4)

Der Leistungsanspruch soll unabhangig davon bestehen, ob es sich um eine neue
Untersuchungs- und Behandlungsmethode handelt. In diesem Fall wird die Notwen-
digkeit einer Richtlinie des G-BA explizit verneint. Bereits gepriifte und nicht aufge-
nommene oder ausgeschlossene Anwendungen diirfen nicht erstattet werden.

Bewertung

Die Ersatzkassen bewerten den Leistungsanspruch auf digitale Gesundheitsanwen-
dungen grundsatzlich positiv. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass GKV-
Versicherte auch im digitalen Bereich Zugang zum neuesten Stand der Versorgung
haben. Allerdings ist in diesem Zusammenhang wichtig, dass der Nutzen in ver-
gleichbarer Weise nachgewiesen wird wie bei ,analogen” Behandlungsangeboten.
Dagegen ist die Tatsache kritisch zu sehen, dass bei neuen Untersuchungs- und Be-
handlungsmethoden, die auf digitalen Gesundheitsanwendungen beruhen, das
etablierte Methodenbewertungsverfahren obsolet werden soll.

Anderungsvorschlag
Absatz 4 Satz 2 wird gestrichen.
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Zu Artikel 1 Nummer 8
§ 68b (Forderung von Versorgungsinnovationen)

Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen kénnen Versorgungsinnovationen fordern, indem sie auf Grundlage
einer Bedarfsanalyse entsprechende Vertrage mit Leistungserbringern schlieRen.
Dabei diirfen sie nur dann versichertenindividuelle Bedarfe analysieren und individu-
elle Angebote unterbreiten, wenn Versicherte zuvor eingewilligt haben. Zudem sind
die entsprechenden Daten zuvor zu pseudonymisieren oder, wenn moglich, zu ano-
nymisieren.

Zur Anwendung dieser Regelung ist eine jahrliche Berichtspflicht des GKV-SV ge-
genuber dem BMG vorgesehen.

Bewertung
Die neue Moglichkeit der Krankenkassen, ihren Versicherten individuell abge-
stimmte Angebote zu unterbreiten, wird sehr positiv gesehen.

Die vorgesehene Anonymisierung fuhrt jedoch zu einer zusatzlichen Komplexitat in
der Umsetzung, die nicht erforderlich ist. Die Pseudonymisierungsverfahren, die die
Krankenkassen einsetzen, tragen den Datenschutzerfordernissen ausreichend Rech-
nung. Dies gilt insbesondere, da die Daten nicht an Dritte weitergegeben werden
dirfen. AuRerdem bleibt unklar, wie mit anonymen Daten liberhaupt eine Versicher-
tenansprache erfolgen kann. Diese Vorgabe ist daher zu streichen.

Insgesamt sollten auf diese erste Offnung im Bereich der Versichertenansprache
weitere Schritte folgen. Das Verfahren zur Einwilligung der Versicherten sollte zu-
kinftig noch vereinfacht werden, um nicht gerechtfertigte Aufwande zu vermeiden
und gleichzeitig mehr Versicherten einen einfacheren Zugang zu spezifischen Ver-
sorgungsangeboten zu bieten. Dies gilt umso mehr, als dass es sich bei den auszu-
wertenden Daten um Routinedaten handelt, die den Krankenkassen seit jeher zur
Verfligung stellen.

Anderungsvorschlag
Absatz 1 Satz 5 wird gestrichen.
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Zu Artikel 1 Nummer 11
§ 86 (Verwendung von Verschreibungen in elektronischer Form)

Beabsichtigte Neuregelung

Die beabsichtigte Neuregelung fult auf der Neufassung des § 86 im Rahmen des
Gesetzgebungsverfahrens zum Gesetz flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelver-
sorgung (GSAV). Demnach vereinbaren die KBV und der GKV-SV bis zum ... [einset-
zen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] als Bestandteil der Bundesmantelvertrage die notwendigen Regelungen fir
die Verwendung von Verschreibungen von Leistungen nach § 31 in elektronischer
Form. Neben der elektronischen Arzneimittelverordnung sollen nun auch elektroni-
sche Heil- und Hilfsmittelverordnungen eingefiihrt werden. Bei der Vereinbarung
sind die Rahmenvereinbarungen und -vertrage nach den § 129 Absatz 4a, § 125
Absatz 1 und § 127 Absatz 9 SGB V zu beriicksichtigen. Die Tl ist im Rahmen der
Datentbermittlung zu nutzen.

Bewertung

Die Einfiihrung von elektronischen Verordnungen fiir den Heil- und Hilfsmittelbe-
reich neben den Arzneimitteln ist zu begriiRen. Die Vielfalt der Verordnungen im
Heil- und Hilfsmittelbereich ist hoher, als bei den Arzneimitteln. Dazu kommt, dass
im Hilfsmittelbereich auch genehmigungspflichtige Leistungen verordnet werden.
Die Konzeption und Abstimmung der Geschaftsvorfalle, die den Vereinbarungsin-
halten zu Grunde gelegt werden miussen, erfordert mehr Zeit als sieben Monate.

Anderungsvorschlag

Folgende Nummer ¢) wird erganzt:

LAbweichend von Satz 1 gilt fiir die Vereinbarung der notwendigen Regelungen fiir
die Verwendung von Verordnungen von Leistungen nach den §§ 32 und 33 in elekt-
ronisches Form eine Frist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zehn-
ten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats].“
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Zu Artikel T Nummer 12 b)
§ 87 (Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche
Orientierungswerte)

Beabsichtigte Neuregelung

Zu a)

aa) In Satz 7 werden die Datumsangaben gestrichen. Damit befindet sich der Bewer-
tungsausschuss in einer dauerhaften Uberpriufung (regelmiRige Weiterentwicklung
des einheitlichen Bewertungsmalstabes - EBM), in welchen Umfang ambulante tele-
medizinische Leistungen erbracht werden kénnen.

bb) Die beiden Bewertungsausschiisse miissen innerhalb einer Frist Regelungen im
EBM fir arztliche Leistungen treffen, nach denen durch den Einsatz sicherer elektro-
nischer Informations- und Kommunikationstechnologien Konsile in einem weiten
Umfang in der vertragsdrztlichen und in der sektoreniibergreifenden Versorgung te-
lemedizinisch erbracht werden kdnnen. Das BMG ist im Abstand von zwei Jahren
Uber die Beratungen zu informieren.

Bewertung

Zu a)

aa) Die Anderung ist unkritisch, da der Bewertungsausschuss den medizinischen
und technischen Fortschritt schon heute in die regelmadRige EBM-Weiterentwicklung
einflieRen lasst.

bb) Die beiden Bewertungsausschiisse sind nun angehalten, Konsile in einem weiten
Umfang in der vertragsadrztlichen und der sektoreniibergreifenden Versorgung als
Telekonsil zu ermdglichen, was grundsatzlich begriRt wird.

Mit Blick auf die Gesetzesbegriindung ist es aus Sicht des vdek eine zwingende Vo-
raussetzung fir das Telekonsil, dass eine patientenbezogene, interdisziplinare me-
dizinische Fragestellung vorliegt, die auRerhalb des Fachgebietes der behandelnden
Arztin oder des Arztes liegt, oder eine besonders komplexe medizinische Fragestel-
lung vorliegt, die eine fachliche Beurteilung einer zweiten Arztin oder eines zweiten
Arztes erfordert.

Durch den verstarkten Einsatz von Telekonsilen kénnen auch Doppeluntersuchun-
gen und personliche Arzt-Patienten-Kontakte vermieden werden. Es ware daher
sachgerecht, dass aufgrund ihrer extrabudgetdren Vergiitung die morbiditatsorien-
tierte Gesamtvergiitung (MGV) entsprechend abgesenkt wird.

Anderungsvorschlag

Zu Q)

bb)

Folgender Satz 16 wird angefiigt:

,Die morbidititsbedingte Gesamtverglitung ist um die Substitutionseffekte aufgrund
von telemedizinisch erbrachten Konsilen zu bereinigen. “
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Zu Artikel T Nummer 12 d)
§ 87 (Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundeseinheitliche
Orientierungswerte)

Beabsichtigte Neuregelung

Zu b)

Sind fir digitale Gesundheitsanwendungen begleitende arztliche Leistungen erfor-
derlich, ist der EBM innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der Anwendung in
das Verzeichnis durch den Bewertungsausschuss anzupassen. Handelt es sich um
eine Erprobung, wird die Bewertung der drztlichen Leistung innerhalb von drei Mo-
naten durch die Partner des Bundesmantelvertrages festgelegt. Werden diese Fristen
nicht eingehalten, gilt entweder der vorlaufige Preis der Erprobung fort bzw. hat der
Versicherte im Rahmen der Erprobung Anspruch auf Kostenerstattung.

Bewertung

Zu b)

Im Zuge der Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen in den GKV-
Leistungskatalog kann auch die Notwendigkeit entstehen, zusatzliche arztliche Leis-
tungen in den EBM aufzunehmen. Allerdings ist es nicht zielfiihrend, hier zwischen
Bewertungsausschuss und Partnern des Bundesmantelvertrages zu differenzieren.
Diese Aufgabe fallt sachlogisch auch bei Erprobungen in die Kompetenz des Bewer-
tungsausschusses. So kann eine drztliche Leistung wahrend der Erprobung zeitlich
begrenzt in den EBM aufgenommen werden. Der Erweiterte Bewertungsausschuss
hat sich dabei als mogliches Schiedsgremium bewahrt und ist schnell handlungsfa-
hig, um im Streitfall die Frist von drei Monaten einzuhalten.

Anderungsvorschlag

Zu d)

Die Regelung wird wie folgt gefasst:

,Sind digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e vorldufig oder dauerhaft in das
Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommen wor-
den, so ist der einheitliche BewertungsmalSstab fiir drztliche Leistungen innerhalb
von drei Monaten nach der Aufnahme anzupassen, soweit drztliche Leistungen fiir
die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich
sind. Solange keine Regelung nach Satz 1 getroffen ist oder eine Aufnahme ohne Er-
probung erfolgt, kénnen Versicherte die drztlichen Leistungen im Wege der Kosten-
erstattung nach § 13 Absatz 1 in Anspruch nehmen und es gilt Absatz 2a Satz 11
und 12 entsprechend. Abweichend von Satz 2 gilt bei vorheriger Erprobung die Ver-
glitung der Erprobungszeit fort. Die Moglichkeit der Inanspruchnahme im Wege der
Kostenerstattung nach § 13 Absatz 1 endet, sobald eine Entscheidung tiber die An-
passung nach Satz 1 getroffen ist.”
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Zu Artikel T Nummer 15 a)

§ 92a (Innovationsfonds, Grundlagen der Forderung von neuen Versorgungsformen
zur Weiterentwicklung der Versorgung und von Versorgungsforschung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Forderung der neuen Versorgungsformen soll zukinftig in der Regel in einem
zweistufigen Verfahren erfolgen. Dabei sollen im ersten Schritt die Konzeptentwick-
lung und die Ausarbeitung qualifizierter Antrage fir bis zu sechs Monate gefordert
werden und im zweiten Schritt die Durchfiihrung dieser Antrdage gefordert werden.
Es sollen pro Forderjahr in der Regel nicht mehr als 15 der zuvor entwickelten Vor-
haben gefordert werden. Die Details sollen laut Gesetzesbegriindung in der Verfah-
rensordnung des Innovationsausschusses geregelt werden. Wobei die genaue Um-
setzung der Regelung noch unklar bleibt.

Bewertung

Die Verlangerung des Innovationsfonds bei verringerter Fordersumme ist grund-
satzlich vor dem Hintergrund des libergeordneten Ziels der Weiterentwicklung der
Versorgung zu begriiRen.

Es ist allerdings offen, ob die im Gesetzentwurf vorgeschlagenen weiteren Anderun-
gen zu einer verbesserten Forderung durch den Innovationsfonds fiihren und das
Ziel der Weiterentwicklung der Versorgung durch innovative Ansadtze erreicht werden
kann. Als Innovationen verstehen wir Ansdtze und Ideen, die ein disruptives Poten-
tial besitzen und eine Veranderung der Versorgung perspektivisch bewirken kénn-
ten. Um diese Innovationskraft zu starken, ist es notwendig Ideen und Ansdtzen ei-
nen moglichst direkten Zugang zur Antragstellung und Férderung zu ermoglichen
und einen Wettbewerb der Ideen und Konzepte zu fordern. Dabei ist zu beachten,
dass diese Ideen aus der Versorgung heraus entstehen (Bottom-Up), um sowohl in-
novatives und disruptives Potential zu zeigen. Eine Ausgestaltung der Férderung
durch den Innovationsfonds sollte sich an diesem Gedanken orientieren.

Das angedachte regelhafte zweistufige Verfahren zur Forderung von neuen Versor-
gungsformen halten wir daher fur kritisch. Die kleinteiligen Anderungen am Verfah-
ren und zum Ablauf der Férderung beschranken im erheblichen Malke den bisheri-
gen, offenen Ideenwettbewerb. Zu bemerken ist auRerdem, dass die Ergebnisse der
Prognos-Studie zur Gesamtevaluation des Innovationsfonds ausdriicklich die Effek-
tivitat der Forderstrukturen hervorhoben (Seite 119). Auch die Férderempfanger be-
werteten die Forderstrukturen positiv.

Es ist zu befilirchten, dass das bisherige Bottom-up Modell der Férderung durch zu
starke Vorgaben und Einbindungen der Forderer eingeschrankt wird. Neue Ideen, die
aus der Versorgungspraxis entstehen und eine hohe Relevanz fiir die Weiterentwick-
lung der Versorgung besitzen, werden so eher behindert, als gefordert. Zudem wird
durch die vorgelagerte sechsmonatige Konzeptphase bewusst das hohe Risiko eines
Verfalls von Férdermitteln eingegangen, da nicht die Durchfiihrung aller Konzepte
angedacht ist. Es ist flir uns fraglich, ob dies ein sachgerechter Einsatz von Versi-
cherten- und Steuergeldern ist.
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Anderungsvorschlag
Die Regelung wird gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 15 ¢)

§ 92a (Innovationsfonds, Grundlagen der Forderung von neuen Versorgungsformen
zur Weiterentwicklung der Versorgung und von Versorgungsforschung durch den
Gemeinsamen Bundesausschuss)

Beabsichtigte Neuregelung

Der Innovationsfonds wird gemaR der Vorgabe des Koalitionsvertrages bis 2024 um
finf Jahre verlangert. Dabei soll die jahrliche Fordersumme auf 200 Millionen Euro
reduziert werden. Im Gegenzug wird die vollstindige Ubertragbarkeit der Mittel zwi-
schen 2020 und 2023 geschaffen, sowie verbindliche Vorgaben zur Mittelverausga-
bung bei themenoffenen Férderbekanntmachungen (max. 20 Prozent der jdhrlich
verfligbaren Fordersumme) und zur neugeschaffenen Forderung der Erstellung von
Leitlinien (mind. finf Millionen Euro) gemacht. Zudem wird im Entwurf die Forde-
rung der Versorgungsforschung auf 20 Prozent der verfiigbaren Fordermittel be-
grenzt. Ab 2024 werden nicht bewilligte oder nicht verausgabte Mittel wieder an den
Gesundheitsfonds oder die Krankenkassen zuriickgefiihrt.

Bewertung

Die Verlangerung um fiinf Jahre, wobei jahrlich 200 Millionen Euro zur Verfligung
gestellt werden, geht Uber die Vorschlage des vdek zur Verlangerung des Innovati-
onsfonds hinaus (Position vdek: Verldangerung um zwei Jahre, bei 150 Millionen
Euro). Vor dem Hintergrund der Projektférderung und den bisherigen Erfahrungen
kann die dargestellte Verlangerung jedoch sinnvoll sein. Trotzdem sollte eine wei-
tere Reduktion der jahrlichen Fordermittel auf 150 Millionen Euro geprift werden.

Die dargestellte Ubertragbarkeit der Mittel in 2020 bis 2023 ist vor dem Hintergrund
der bisherigen Erfahrungen nicht nachvollziehbar. Weder ist bisher durch die feh-
lende Ubertragbarkeit Férdergeld ohne Verwendung verfallen, noch wurden Projekte
nur vor dem Hintergrund eines drohenden Verfalls des Fordergeldes gefordert. Vor
diesem Hintergrund ist die aktuell glltige Regelung weiterhin als sachgerecht zu
bewerten.

Zudem werden durch die im Entwurf angedachten Quotierungen und festgelegten
Fordertopfe das Verfahren und die Foérderung weiter kompliziert. Es ist z. B. nicht zu
erkennen, warum Antrage aus themenoffenen Forderbekanntmachungen im Zwei-
felsfall nur aufgrund einer Uberzeichnung nicht geférdert werden sollten, gerade
wenn sie sonst alle Kriterien zur Férderung erfiillen und ein hohes Innovationspo-
tenzial besitzen. Die Erfahrung mit der bisherigen Forderung zeigte, dass insbeson-
dere Projekte im themenoffenen Forderbereich ein hohes disruptives Potenzial auf-
weisen. Auch die Mindestférderung in Hohe von fiinf Millionen Euro fir Leitlinien ist
aus den bisherigen Erfahrungen nicht abzuleiten und erscheint willkirlich.

Anderungsvorschlag
In Absatz 3 werden die Sdtze 3 und 4 gestrichen.

Satz 5 wird wie folgt gefasst:

. Mittel, die nicht bewilligt wurden sowie bewilligte Mittel, die bis zur Beendigung ei-
nes Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind, werden entsprechend Absatz 4
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Satz 1 anteilig an den Gesundheitsfonds (Liquiditatsreserve) und die Krankenkassen
zurtickgeftihrt.”
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Zu Artikel T Nummer 16 a) und b)

§ 92b (Durchfihrung der Férderung von neuen Versorgungsformen zur Weiterent-
wicklung der Versorgung und von Versorgungsforschung durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Themen fir die ersten Forderbekanntmachungen in 2020 sollen bis zum
31.01.2020 durch das BMG vorgegeben werden. Hierbei soll auf die Durchfiihrung
eines Konsultationsverfahrens und das zweistufige Forderverfahren verzichtet wer-
den. In den Folgejahren sollen die Férderthemen in einem Konsultationsverfahren
unter Einbeziehung externer Expertise gefunden werden.

Zu a) dd) und b)

Der Innovationsausschuss soll zukiinftig Empfehlungen zur Ubertragung in die Re-
gelversorgung beschlieRen. Diese sollen innerhalb von drei Monaten nach Vorliegen
des Abschlussberichtes der Projekte getroffen werden und konkret empfehlen, wie
und durch wen die Uberfiihrung zu erfolgen hat. Sollte keine Ubernahme in die Re-
gelversorgung empfohlen werden, ist dies durch den Innovationsausschuss zu be-
grunden. Sollte die Uberfiihrung in die Zustandigkeit des G-BA fallen, kann dieser
nicht von der Empfehlung des Innovationsausschuss abweichen und nur noch lber
Art und Weise der Umsetzung der Aufnahme in die Versorgung beschlieRen.

Zu a) ff)
Es wird klargestellt, dass der Innovationsauschuss in seiner Geschafts- und Verfah-
rensordnung Regelungen zu den Anderungen dieses Gesetzes aufhehmen soll.

Bewertung
Wie dargelegt, halten wir es fiir wichtig, dass ein direkter Zugang zur Antragstellung
und Forderung maoglich ist.

Daher ist zu liberlegen, ob stattdessen der Schwerpunkt auf themenoffene Forder-
bekanntmachungen gelegt werden sollte. Diese ermdglichen den direkten Zugang
aller Ansatze zur Forderung. Dies gilt gerade auch fiir Ideen, die durch hohe Patien-
tenrelevanz gepragt sind.

Im Zuge der Antragsbewertung durch die Vertreter im Innovationsauschuss und
durch den aufgewerteten Expertenpool ist dann eine umfassende Einschdatzung des
Innovationspotenzials moglich. Folgt man dieser Idee, kann die Vorgabe fiir die For-
derbekanntmachungen in 2020 durch das BMG entfallen. Ebenso entfdllt dann das
Konsultationsverfahren unter Einbeziehung externer Expertise im Vorfeld.

Zu a) ff)

Eine Anpassung der Geschafts- und Verfahrensordnung an die Neuregelungen des
Gesetzes ist grundsatzlich notwendig. Die im Text aufgezahlten Vorgaben werden,
wie die den Vorgaben zugrunde liegenden Anderungen, abgelehnt.
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Zu a) dd) und b)

Der im Gesetzentwurf enthaltene Grundgedanke einer AuRerung des Innovations-
ausschusses zur Ubertragung erfolgreicher Projekte in die Versorgung wird grund-
sdtzlich geteilt. Eine gesetzliche Neuregelung hierfiir ist allerdings nicht notwendig;
vielmehr ist eine solche Einschdatzung zu den Projektergebnissen schon heute moég-
lich und zwischen den Mitgliedern des Innovationsauschusses unstrittig.

Unter der Annahme, eine gesetzliche Regelung sei notwendig, ist die Einschrankung
der Beratung des G-BA zu den Empfehlungen des Innovationsauschusses zu kriti-
sieren. Der G-BA sollte in einem verkiirzten Verfahren trotzdem die Méglichkeit ha-
ben, eine eigene Empfehlung zu Ergebnissen der Projekte zu entwickeln.

Anderungsvorschlag

Zu a)

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Der Innovationsausschuss legt themenoffene Forderbekanntmachungen und Krite-
rien fir die Forderung fest.”

Die weiteren Anderungen am Absatz 2 entfallen.

Zu b)
Der neu eingefiigte Absatz 3 wird gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 20
§ 134 (Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen uber Verglitungsbetrage; Ver-
ordnungsermachtigung)

Beabsichtigte Neuregelung

1) Der GKV-SV soll in Analogie zum Verfahren des Arzneimittelmarktneuord-
nungsgesetzes (AMNOG) mit den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen
Vergitungsbetrdage vereinbaren, die ein Jahr nach Aufnahme in das Verzeichnis
beim BfArM gelten. Dafiir werden die Hersteller verpflichtet, dem GKV-SV neben
den in § 139 geforderten Nachweisen zu ,positiven Versorgungseffekten“ auch
Informationen zu Preisen auf nationaler und europdischer Ebene zu Gbermitteln.
Bei Scheitern der Preisverhandlungen greifen die im § 130b festgelegten
Schieds- und Preisbildungsverfahren des AMNOG-Verfahrens.

2) Im ersten Jahr soll fiir erstattungsfahige digitale Gesundheitsanwendungen das
Prinzip der freien Preisbildung gelten. Die Verordnungsermachtigung nach
§ 139e Absatz 7 soll sich auch auf die Bildung von ,Festbetragsgruppen“ und
Hochstbetragen erstrecken.

Bewertung

Die vorgesehenen Regelungen zu Preisverhandlungen zwischen Herstellern und
GKV-SV sind weitgehend sachgerecht. Allerdings sollte der vereinbarte Preis bereits
bei Aufnahme in das Verzeichnis - auch erprobungsweise - gelten. Eine Regelung,
die einen allein vom Hersteller festgelegten Marktpreis fur einen bestimmten Zeit-
raum verglitet, widerspricht dem Wirtschaftlichkeitsgebot. Die Regelung sollte daher
so modifiziert werden, dass nach einer Verhandlungslosung oder einer Schiedsent-
scheidung die Differenz zwischen Marktpreis und vereinbarten Preis auch im ersten
Jahr an die Krankenkassen zuriickflieRt. Auf diese Weise kann auch auf eine Rechts-
verordnung zur Festlegung von Hochstwerten etc. verzichtet werden.

Anderungsvorschlag
In Absatz 1 Satz 2 werden die Worte ,nach dem ersten_Jahr”gestrichen.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worte ,/nnerhalb eines Jahres “gestrichen.

In Absatz 2 Satz 2 werden die Worte , fiir die Zeit nach Ablauf der Jahresfrist nach
Satz 1“gestrichen.

Absatz 5 Satz 3 Nummer 2 wird gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 22
§ 139b (Aufgabendurchfiihrung)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e.
V. (AWMF) als Dachverband der medizinischen Fachgesellschaften kann dem BMG
Leitlinien zur Férderung empfehlen, dieses dann das IQWiG mit der Recherche be-
auftragen. Der jahrliche Finanzrahmen dafir ist auf zwei Millionen Euro aus dem
Systemzuschlag des IQWiG beschrankt.

Bewertung

Die geplante Moglichkeit, das IQWiG mit der Recherche zu (Weiter-)Entwicklung von
Leitlinien beauftragen zu kénnen, ist zu begriRen. Allerdings ist es nicht nachvoll-
ziehbar, warum der ubliche Weg - eine Beauftragung des IQWiG durch den G-BA -
an dieser Stelle verlassen werden soll. Eine ausschlieRliche Moglichkeit der Beauftra-
gung durch das BMG widerspricht der Systematik des § 139b. Die AWMF ist im G-BA
mittelbar Gber KBV und DKG vertreten. Daher ist es sachgerecht und geboten, dem
G-BA eine entsprechende Bewertung der Antrage aus den Fachgesellschaften zu er-
maoglichen.

Anderungsvorschlag

Zu b)

In Satz 1 wird ,dem Bundesministerium fiir Gesundheit”ersetzt durch ,dem Gemein-
samen Bundesausschuss”.

In Satz 2 wird ,das Bundesministerium fiir Gesundheit“ersetzt durch ,der Gemein-
same Bundesausschuss”.

In Satz 3 wird ,,das Bundesministerium fiir Gesundheit”ersetzt durch ,den Gemein-
samen Bundesausschuss”.
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Zu Artikel T Nummer 23
§ 139e (Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen, Verordnungsermachti-

gung)

Beabsichtigte Neuregelung
1) Ein beim BfArM gefiihrtes Verzeichnis von erstattungsfahigen digitalen Gesund-
heitsanwendungen (digitale Medizinprodukte der Klassen | und lla) wird etabliert.

2) Interessierte Hersteller konnen beim BfArM die Aufnahme ihres Produkts in das
Verzeichnis beantragen. Fir eine Aufnahme missen ,Grundanforderungen® an Si-
cherheit und Wirksamkeit erfillt sein. Das BfArM bescheidet auch die ,Bestimmung
der zur Versorgung erforderlichen arztlichen Leistung®. Die Kosten des auf drei Mo-
nate befristeten Verfahrens tragt der Antragsteller.

3) Falls die Nachweise positiver Versorgungseffekte bei Antragstellung nicht vorlie-
gen, kann eine bis zu zwolfmonatig Erprobung des Produkts erfolgen. Der Hersteller
ist verpflichtet, bereits bei Antragstellung ein Evaluationskonzept vorzulegen. Die
Erprobungsphase kann einmalig um weitere bis zu zwolf Monate verlangert werden,
wenn Nachweise wahrscheinlich sind, aber noch nicht vorliegen.

4) Hersteller digitaler Produkte werden verpflichtet, veranderte Daten zu Sicherheit
und Funktionalitit sowie nicht ndher definierte wesentliche Anderungen unverzig-
lich dem BfArM mitzuteilen.

5) Das BfArM wird beauftragt, interessierte Hersteller zu beraten. Antragsformulare
sollen auch auf Englisch bearbeitet werden kdénnen.

6) Das BMG wird ermachtigt, per Rechtsverordnung Details zu den im Gesetzesent-
wurf nicht ndher definierten Regelungsinhalten zu definieren, insbesondere zum
Aufbau des Verzeichnisses, den Prifkriterien auch im Hinblick auf mogliche positive
Versorgungseffekte.

Bewertung

Aus Sicht der Ersatzkassen sollte der medizinische Fortschritt auch im digitalen Be-
reich im Leistungskatalog fur alle GKV-Versicherten abgebildet werden. Dies soll
Uber ein strukturiertes Zulassungs- und Erprobungsverfahren fir digitale Versor-
gungsangebote sichergestellt werden, das sowohl die Besonderheiten dieser Ange-
bote berlicksichtigt als auch die Anforderungen an medizinische Evidenz und Pati-
entensicherheit gewdhrleistet. Die im Referentenentwurf vorgesehenen Prozess-
schritte gehen in die richtige Richtung. Nicht nachvollziehbar ist allerdings, dass das
BfArM als staatliche Behorde und nicht der G-BA diese Aufgabe lGibernehmen soll.
Mit der vorgesehenen Regelung besteht hingegen das Risiko, dass die Anforderun-
gen an Nutzen und Patientenschutz zwischen digitalen Anwendungen und ,konven-
tionellen” Behandlungsmethoden zukiinftig auseinanderklaffen. Der G-BA als zu-
standiges Gremium der gemeinsamen Selbstverwaltung verfiigt Uber die hierfiir not-
wendige Expertise.
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Aus Sicht der Ersatzkassen sollte die Kosteniibernahme von digitalen Gesundheits-
anwendungen durch die gesetzlichen Krankenkassen in einem zweistufigen Verfah-
ren geregelt werden:

Das BfArM prift auf Antrag des Herstellers, ob die Anwendung Grundanforderungen
an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat erfillt. Nur in diesen Fallen kbnnen
Krankenkassen das Produkt ihren Versicherten im Rahmen von Selektivvertragen,
Modellvorhaben oder als Satzungsleistung anbieten. Auf diese Weise wird ein ver-
lasslicher Mindeststandard geschaffen und zusatzlich der Aufwand fir die Kranken-
kassen im Vorfeld moglicher Vertragsschliisse reduziert.

Ein positives Ergebnis dieser Priifung ist auRerdem die Voraussetzung fiir den Zu-
gang von Apps in die Regelversorgung, der liber die nachfolgend beschriebenen
Prozessschritte realisiert werden soll:

1. Aufbau einer Beratungsstelle beim G-BA

Das SGB V bietet bereits heute Zugangswege fiir digitale Gesundheitsanwendungen
in die Regelversorgung. Diese missen in Teilen an die neuen Gegebenheiten ange-
passt werden. Viele Anbieter digitaler Versorgungsangebote sind mit den Besonder-
heiten des ersten Gesundheitsmarktes nicht vertraut. Dies betrifft insbesondere die
regulatorischen Prozesse fiir die Aufnahme von Leistungen und Produkten in die Re-
gelversorgung der GKV. Zu diesem Zweck soll eine zentrale Beratungsstelle aufge-
baut werden, die beim G-BA angesiedelt wird. Sie unterstiitzt Leistungserbringer
kostenfrei in der Frage von moglichen Zulassungswegen digitaler Gesundheitsan-
wendungen.

Nach Auffassung der Ersatzkassen sollte die Beratungsstelle beim G-BA auch fir die
Zuordnung des Angebots in den ,passenden” Zugangsweg verantwortlich sein.
Hierzu stellt der Anbieter einen entsprechenden Antrag. Voraussetzung ist die vor-
herige Zulassung der App als Medizinprodukt. Abhangig von der Entscheidung der
Beratungsstelle wird das digitale Versorgungsangebot einem der folgenden Zu-
gangswege zugeordnet:

e Wird eine mogliche Zulassung als Hilfsmittel empfohlen, prift der GKV-SV,
ob die Kriterien fiir eine Aufnahme ins Hilfsmittelverzeichnis erfiillt sind.

e Handelt es sich bei dem digitalen Angebot nach Auffassung der Beratungs-
stelle um ein Praventionsangebot, prift die Zentrale Priifstelle Pravention
(ZPP), ob es die Kriterien zur Zertifizierung als Praventionskurs erfiillt.

e Unterstitzt das Angebot die Patienten einer chronischen Erkrankung, fir die
ein Disease-Management-Programm (DMP) besteht, kann seine Aufnahme als
digitale Patientenschulung in den regionalen DMP-Vertragen vereinbart wer-
den, wenn es die Voraussetzungen der jeweiligen DMP-Richtlinie erfillt.

2. Einfilhrung eines Erprobungsverfahrens fiir neue digitale Untersuchungs— und Be-
handlungsmethoden und Heilmittel

Eine Reihe digitaler Gesundheitsanwendungen bieten dariiber hinaus neue Thera-
pieansdtze und kénnen daher eine drztliche Behandlung erganzen oder in Teilen so-
gar ersetzen. Allerdings entsprechen die wissenschaftlichen Studien haufig nicht
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dem Evidenzgrad, der fiir eine Zulassung als neue Untersuchungs- und Behand-
lungsmethode erforderlich ist. Gleiches gilt auch fiir ,digitale” Heilmittel. Die Bera-
tungsstelle des G-BA kann daher auRerdem die Erprobung des digitalen Angebots
im Rahmen der Regelversorgung empfehlen.

Grundlage des neuen Erprobungsverfahrens sind schnelle Ablaufe, sodass eine Er-
probung kurzfristig beginnen kann. Hierfiir missen u. a. folgende Rahmenbedin-
gungen geschaffen werden:

e Beauftragung eines wissenschaftlichen Instituts, das innerhalb eines Zeit-
raums von mindestens vier Jahren alle Erprobungen digitaler Versorgungsan-
gebote begleitet und evaluiert

e Festlegung eines standardisierten Erprobungs- und Studiendesigns fiir medi-
zinische Apps.

Der G-BA legt auRerdem die Anforderungen an die Leistungserbringer und die Vo-
raussetzungen fir die Versicherten fest, die an der Erprobung teilnehmen. Anschlie-
Rend beginnt die Erprobungsphase, die bis zu zwolf Monate dauert. Ergeben sich
nach diesem Zeitraum in einer Evaluation des wissenschaftlichen Instituts zwar Hin-
weise flr positive Versorgungseffekte, aber noch keine abschlieRenden Nachweise,
wird die Anwendung bis zu weitere zwolf Monate finanziert. Nach Vorliegen der
Evaluationsergebnisse trifft der G-BA die endguiltige Entscheidung uber die Auf-
nahme in die Regelversorgung.

Anderungsvorschlag

§ 139e (neu) wird wie folgt gefasst:

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel/ und Medizinprodukte priift auf elektroni-
schen Antrag des Herstellers, ob eine digitale Gesundheitsanwendung Grundanfor-
derungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitét erftllt. Es entscheidet
lber den Antrag des Herstellers innerhalb von acht Wochen nach Eingang der voll-
standigen Antragsunterlagen durch Bescheid. Legt der Hersteller unvollstandige An-
tragsunterlagen vor, ist er mit einer Frist von drei Monaten zur Erganzung des An-
trags aufzufordern. Liegen nach Ablauf der Frist keine vollstdndigen Antragsunterla-
gen vor, ist der Antrag abzulehnen, sofern der Hersteller den Antrag nicht vorher
zurlickgezogen hat. Werden die Grundanforderungen nach Satz 1 erfillt, kann eine
Krankenkasse mit dem Hersteller der Anwendung eine Vereinbarung tiber die
Durchfiihrung von Modellvorhaben nach § 63ff. Vertrdge liber eine besondere Ver-
sorgung gemdl § 140a abschlieBen oder ihren Versicherten die Anwendung als Sat-
zungsleistung gemdll § 11 Absatz 6 anbieten, aullerdem kann der Anbieter bei der
Beratungsstelle nach Absatz 2 einen Antrag zur Priifung einer Kostentibernahme
nach Absatz 3 stellen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermdchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nahere zu den
nach Satz 1 nachzuweisenden Grundanforderungen zu regeln.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss richtet eine Beratungsstelle fiir digitale Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a SGB V ein. Die Beratungsstelle informiert die
Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen kostenfrei zu den Voraussetzungen
der Erbringung zulasten der Krankenkassen nach § 33a und zu den Antragsverfah-
ren. Sie fiihrt ein Verzeichnis erstattungstahiger digitaler Gesundheitsanwendungen
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nach § 33a. Das Verzeichnis ist nach Gruppen aus in Funktionen und Anwendungs-
bereichen vergleichbaren digitalen Gesundheitsanwendungen zu strukturieren. Die
in das Verzeichnis aufgenommenen digitalen Gesundheitsanwendungen sind im
Bundesanzeiger bekannt zu machen und im Internet zu verdéffentlichen.

(3) Sind die Anforderungen nach Absatz 1 erfiillt, entscheidet die Beratungsstelle, ob
zur Priifung einer Kostentibernahme ein Antrag auf Aufnahme in das Hilfsmittelver-
zeichnis gemall § 139 Absatz 3, auf Zertifizierung als Leistung zur verhaltensbezo-
genen Prdavention gemdl8 § 20 Absatz 5, auf Aufnahme als Schulung gemdal8 § 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 in die Vertrdage tiber strukturierte Behand/ungspro-
gramme bei chronischen Krankheiten zu stellen ist oder ob es sich um einen Be-
standteil einer Leistung nach Absatz 4 handelt.

(4) Kann die digitale Gesundheitsanwendung als Bestandteil einer Behandlung im
Rahmen der vertragsdrztlichen Versorgung oder der Heilmittelversorgung gemal

§ 32 SGB V zur Anwendung kommen und stellt die Beratungsstelle unter Hinzuzie-
hung des Instituts gemal8 § 139a innerhalb der Frist nach Absatz 3 Satz 2 ein Po-
tenzial positiver Versorgungseffekte fest, nimmt sie der Gemeinsame Bundesaus-
schuss vorldufig fir bis zu 12 Monate zur Erprobung in das Verzeichnis der digita-
len Gesundheitsanwendungen auf. Die Entscheidung umfasst auch die Bestimmung
der zur Versorgung erforderlichen drztlichen und veranlassten Leistungen. Die Er-
probung und deren Dauer sind im Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendun-
gen kenntlich zu machen.

(5) Zur Durchfiihrung der Erprobung nach Absatz 4 Satz 1 regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss die einbezogenen Indikationen und, soweit erforderlich, die sdach-
lichen, personellen und sonstigen Anforderungen an die Qualitit der Leistungser-
bringung. Er legt zudem Anforderungen an die Durchfihrung, wissenschaftliche Be-
gleitung und Auswertung der Erprobung fest und beauftragt zu diesem Zweck eine
wissenschaftliche Institution, die diese Aufgaben fiir alle Erprobungen digitaler Ge-
sundheitsanwendungen in einem Zeitraum von mindestens vier Jahren durchfiihrt.
Die Kosten der wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung trdgt der Hersteller
nach pauschalierten Geblihrensdtzen.

(6) Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet innerhalb von drei Monaten nach
Eingang der vollstandigen Nachweise liber die dauerhafte Aufnahme der nach Ab-
satz 5 erprobten Anwendung in das Verzeichnis nach Absatz 2. Sind positive Ver-
sorgungseffekte nicht hinreichend belegt, besteht aber aufgrund der vorgelegten
Erprobungsergebnisse eine liberwiegende Wahrscheinlichkeit einer spateren Nach-
weisfihrung, kann der Gemeinsame Bundesausschuss den Zeitraum der vorldaufigen
Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen zur Erprobung
um bis zu 12 Monate verldngern. Bei ablehnender Entscheidung ist die zur Erpro-
bung aufgenommene digitale Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis zu strei-
chen und eine erneute Antragstellung friihestens nach 12 Monaten und nur dann
zuldssig, wenn neue Nachweise fiir positive Versorgungseffekte vorgelegt werden.
Eine wiederholte vorldufige Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheits-
anwendungen zur Erprobung ist unzuldssig.
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(7) Der Gemeinsame Bundesausschuss informiert die Vertragspartner nach § 87 Ab-
satz 5c bzw. § 125 Absatz 1 Satz 1 zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Gesund-
heitsanwendungen in das Verzeichnis nach Absatz 2 tiber die zur Versorgung und
Erprobung erforderlichen arztlichen Leistungen oder Heilmittel.

(8) Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen, die im Verzeichnis nach Absatz 2
geftihrt werden, sind verpflichtet, der Beratungsstelle des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses unverziiglich Veranderungen an den im Verzeichnis verdffentlichten Infor-
mationen oder wesentliche Verdnderungen an den digitalen Gesundheitsanwendun-
gen anzuzeigen. Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet innerhalb von drei
Monaten nach der Anzeige iiber die Anderung des Verzeichnisses oder die Strei-
chung aus dem Verzeichnis.

(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in seiner Verfahrensordnung das Na-
here, insbesondere zu

1. den Inhalten des Verzeichnisses nach Absatz 2 und dessen Verdffentlichung,

2. den nach Absatz 8 anzeigepflichtigen Verdnderungen,

3. den von den Herstellern zu tragenden Verfahrenskosten nach Absatz 5.
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Zu Artikel 1 Nummer 24
§ 140a (Besondere Versorgung)

Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen werden in die Lage versetzt, mit Herstellern von Medizinprodukten
Vertrage zur besonderen Versorgung uber digitale Versorgungsangebote (z. B.
Apps) ohne Beteiligung weiterer Leistungserbringer abzuschlieRen. Sind weitere di-
agnostische MaRnahmen nétig, sind jedoch zusatzlich vertragsarztliche Leistungs-
erbringer einzubinden.

Bewertung

Die Neuregelung folgt einer Forderung der Ersatzkassen. Bisher war der Abschluss
von Vertragen zur besonderen Versorgung nur bei interdisziplindaren oder sektoren-
ubergreifenden Versorgungskonzepten méglich. Nunmehr wird es den Krankenkas-
sen ermoglicht, mit Herstellern von Apps, die Versicherte in Gesundheitsfragen be-
raten, Vereinbarungen abzuschlieRen.

Die in Satz 3 vorgeschriebene drztliche Einbindung bei Vertragen mit Herstellern di-
gitaler Anwendungen, wenn diagnostische Feststellungen getroffen werden, engt je-
doch die Handlungsspielrdume ein. Darliber hinaus muss der einzubindende Arzt
nicht zwingend ein Vertragsarzt sein, sondern kann auch ein approbierter (Fach-)
Arzt ohne Kassenzulassung oder ein nichtarztlicher psychologischer Psychothera-
peut sein.

Es ist davon auszugehen, dass die weiteren Regelungen des § 140a SGB V nicht fir
den neu geschaffenen Absatz 4a gelten, um Einschrdankungen fir innovative Ange-
bote zu besonderen digitalen Versorgungsformen, z. B. durch den Wirtschaftlich-
keitsnachweis nach vier Jahren, zu vermeiden. Sollte dies nicht der Fall sein, sind die
Regelungen des § 140a SGB V entsprechend anzupassen, um die Moglichkeiten der
digitalen Anwendungen umfassend zu nutzen.

Anderungsvorschlag
§ 140a Absatz 4a - neu - wird wie folgt gedandert:

Satz 4 wird wie folgt gedandert:
,Die Einzelheiten tiber die Beteiligung nach Satz 3 sind in dem Vertrag nach Satz 1
zu regeln.”

Es wird der folgende Satz 5 angehangt:

,Die weiteren Regelungen des § 140a SGB V sind in den Vertragen nach Satz 1 nicht
zu beriicksichtigen.”

vdek-Stellungnahme zum Kabinettsentwurf DVG; Stand: 07.10.2019 28



Zu Artikel T Nummer 25
§ 188 (Beginn der freiwilligen Mitgliedschaft)

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung wird eine Erklarung des freiwilligen Beitritts auch auf elektroni-
schem Wege zugelassen. Da die Erklarung des freiwilligen Beitritts mit weitreichen-
den rechtlichen Konsequenzen verbunden ist, wird dem besonderen Schutzbedarf
des Erklarenden dadurch Rechnung getragen, dass die Krankenkassen vor der Ab-
gabe der Erkldarung den Versicherten (Beitrittsberechtigten) in Textform lber die
Rechtsfolgen der Beitrittserklarung informieren hat.

Bewertung

Die Neureglung ist zu begriiRen. Die Ergdnzung, wonach die Krankenkassen sicher-
zustellen haben, dass die Mitgliedschaftsberechtigten vor Abgabe ihrer Erkldarung in
geeigneter Weise lUiber die Rechtsfolgen ihrer Beitrittserklarung informiert werden,
ist nachvollziehbar. Zur Klarstellung wird angeregt, dass in § 188 Absatz 3 eine Er-
ganzung aufgenommen wird, dass sich die Information tUber die Rechtsfolgen der
Beitragserklarung nur auf Beitrittserklarungen auf elektronischem Wege bezieht. Das
entspricht auch der Formulierung aus der Begriindung des Gesetzentwurfs.

Anderungsvorschlag

In § 188 Absatz 3 Satz 2 werden nach dem Wort ,Erk/arung”die Worte ,auf elektro-
nischem Wege“eingefligt.
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Zu Artikel T Nummer 28 a) und b)
§ 188 (Beginn der freiwilligen Mitgliedschaft)

Beabsichtigte Neuregelung
Folgedanderungen zur Verlangerung des Innovationsfonds.

Bewertung

Zu a)

Die Folgednderung ist sachgemaR, sofern eine Verlangerung um finf Jahre erfolgen
soll.

Zu b)
Die Ubertragbarkeit der Mittel in 2020 bis 2023 sehen wir kritisch; aus diesem
Grund kann die Anpassung des Satz 4 entfallen.

Anderungsvorschlag

Die Regelung unter Nummer 28 b) entfallt.
Die bisherige gesetzliche Regelung des Satz 4 bleibt bestehen.
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Zu Artikel T Nummer 38
§ 302 (Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer)

Beabsichtigte Neuregelung
Bei der beabsichtigten Neuregelung handelt es sich um die Folgednderungen zu den
§§ 33a, 86, 125 und 127 SGB V.

Bewertung

Eine Anpassung des Abrechnungsverfahrens bei der Verwendung von elektronischen
Verordnungen im Heil- und Hilfsmittelbereich, kann nicht zeitgleich mit dem Ab-
schluss der Vertragsanpassungen erfolgen, da dort auch die Inhalte festgelegt wer-
den. Insofern ist die geplante Frist zu dndern.

Anderungsvorschlag

In Absatz 3 werden nach den Wortern ,auf Datentrdgern“die Worter ,,sowie das Ver-
fahren bei der Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form fir die Heil-
und Hilfsmittelabrechnung bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]“eingefiigt.
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Zu Artikel T Nummer 39
§ 303 a-f (neu) (Datentransparenz)

Beabsichtigte Neuregelung

Die Aufgaben zur Datentransparenz sollen kiinftig durch den GKV-SV, einer 6ffent-
lichen Stelle des Bundes als Vertrauensstelle und einer 6ffentlichen Stelle des Bun-
des als Forschungsdatenzentrum wahrgenommen werden. Vertrauensstelle und For-
schungsdatenzentrum sind raumlich, organisatorisch und personell voneinander
getrennt. Dabei soll der GKV-SV die Aufgabe einer Datensammelstelle ilbernehmen.
Die Krankenkassen melden an den GKV-SV fiir jeden Versicherten jeweils in Verbin-
dung mit dem unverdanderlichen Teil der einheitlichen Krankenversichertennummer
des Versicherten oder einer anderen krankenkassenibergreifend eindeutigen Identi-
fikationsnummer des Versicherten (Versichertenkennzeichen) Angaben zu den Ver-
sicherten, Kosten- und Leistungsdaten sowie Angaben zu den abrechnenden Leis-
tungserbringern. Das Nahere zum genauen Umfang und den Fristen der Dateniiber-
mittlung wird das BMG in einer Rechtsverordnung festlegen. Der GKV-SV fiihrt die
seitens der Krankenkassen lUbermittelten Daten zusammen und prift diese auf Voll-
standigkeit, Plausibilitat und Konsistenz. Vor Weiterleitung der Daten an das For-
schungsdatenzentrum sind der Versicherten- und Leistungserbringerbezug zu
pseudonymisieren. Die Erzeugung der Versichertenpseudonyme fallt in den Aufga-
benbereich der Vertrauensstelle.

Die bisherigen Aufgaben des Forschungsdatenzentrums werden erganzt um den
Aufbau und die Pflege eines 6ffentlichen Antragregisters, die Durchfiihrung und
Weiterentwicklung des Verfahrens der Datentransparenz, die Beratung der Nut-
zungsberechtigten sowie die Forderung der wissenschaftlichen Nutzung der Daten.
Das BMG wird in der Rechtsverordnung Ndheres zur Aufgabenwahrnehmung be-
stimmen.

Bewertung

Die Notwendigkeit der Erweiterung der bisher geltenden Regelungen zur Daten-
transparenz wird bezweifelt. Genaueres zum Umfang und Verfahren der Datenmel-
dung wird das BMG in einer Rechtsverordnung regeln. Im Gesetzentwurf explizit ge-
regelt ist, dass die Daten bei der Datensammelstelle, dem GKV-SV, personenidenti-
fizierende Informationen enthalten sollen. Damit wiirde sich eine fundamentale An-
derung gegeniiber dem bisherigen Verfahren ergeben. Aus Datenschutzgriinden
sollte die Ubermittlung der personenbezogenen Gesundheitsdaten dringend vermie-
den werden.

Sollte an der Erweiterung politisch festgehalten werden, so sollte der Datenbereit-
stellungsprozess praktikabel, moglichst aufwandsarm und den Grundsatzen von
Datensparsamkeit, Datenschutz und Vermeidung von doppelter Datenspeicherung
an verschiedenen Orten folgen. Um zu gewahrleisten, dass im Forschungsdaten-
zentrum keine versicherten- und leistungserbringerbeziehbare Daten vorgehalten
werden, missen die Krankenkassendaten nicht erst beim GKV-SV gesammelt und
wie in § 303b Abs. 3 beschrieben weiterverarbeitet werden.

Dieses Verfahren ist aus Sicht des vdek verwaltungsaufwandig, kompliziert und feh-
leranfallig.
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Die Ersatzkassen schlagen stattdessen ein deutlich unkomplizierteres Verfahren vor.
Der GKV-SV gibt den Krankenkassen ein einheitliches Pseudonymisierungsverfahren
fiir Versicherten- und Leistungserbringernummern vor, welches von den Kranken-
kassen verbindlich anzuwenden ist. Die Krankenkassen libermitteln die pseudony-
misierten Daten an die Vertrauensstelle. Diese pseudonymisiert die Versicherten-
und Leistungserbringernummern vor Weiterleitung der Daten an das Forschungsda-
tenzentrum ein zweites Mal. Damit wird in einem schlanken, verwaltungsarmeren
Verfahren, welches dem Datenschutz durch die erste Pseudonymisierung in der
Krankenkasse deutlich mehr Rechnung tragt, das gleiche Ziel erreicht: das For-
schungsdatenzentrum verfiigt direkt nach Erhalt der Daten liber einen weiterverar-
beitbaren Datenbestand, der nicht personenbezogen und -beziehbar ist. Die Kran-
kenkassen stellen die Vollstandigkeit, Plausibilitat und Konsistenz der zu tibermit-
telnden Daten sicher. Auch das Forschungsdatenzentrum kann anhand bestimmter
Kriterien zusatzliche Vollstandigkeits- und Plausibilitatspriifungen vornehmen.

Anderungsvorschlag
Die beabsichtigte Neuregelung wird durch die folgenden §§ 303 a bis e ersetzt:

§ 303a
Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz; Verordnungsermachtigung

(1) Die Aufgaben der Datentransparenz werden von 6ffentlichen Stellen des Bundes
als Vertrauensstelle nach § 303c und als Forschungsdatenzentrum nach § 303d
wahrgenommen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit bestimmt im Benehmen mit
dem Bundesministerium fir Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zur Wahrnehmung der Aufgaben der Datentranspa-
renz eine 6ffentliche Stelle des Bundes als Vertrauensstelle nach § 303c und eine
offentliche Stelle des Bundes als Forschungsdatenzentrum nach § 303d.

(2) Die Vertrauensstelle und das Forschungsdatenzentrum sind raumlich, organisa-
torisch und personell eigenstdandig zu fiihren. Sie unterliegen dem Sozialgeheimnis
nach § 35 des Ersten Buches und unterstehen der Rechtsaufsicht des Bundesminis-
teriums fiir Gesundheit.

(3) Die Kosten, die den offentlichen Stellen nach Absatz 1 durch die Wahrnehmung
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 Datenubermittlung nach § 303b
Absatz 1 Satz 1,

2. zum Verfahren der Pseudonymisierung der Versichertendaten nach § 303c Absatz
1 und 2,

3. zur Wahrnehmung der Aufgaben nach § 303d Absatz 1 und § 303e einschlieBlich
der Bereitstellung von Einzeldatensatzen nach § 303e Absatz 4 durch das For-
schungsdatenzentrum,
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4. zur Verkirzung der Hochstfrist fir die Aufbewahrung von Einzeldatensatzen nach
§ 303d Absatz 3,

5. zur Evaluation und Weiterentwicklung der Datentransparenz,

6. zur Erstattung der Kosten nach Absatz 3 einschlieBRlich der zu zahlenden Vor-
schusse.

§ 303b
Dateniibermittlung

(1) Fur die in § 303e Absatz 2 genannten Zwecke Ubermitteln die Krankenkassen fiir
jeden Versicherten

1. Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort,

2. Angaben zum Versicherungsverhdltnis,

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

an die Vertrauensstelle nach § 303c zur Weiterleitung an das Forschungsdatenzent-
rum. Die Versicherten- und Leistungserbringernummern werden von den Kranken-
kassen vor Ubermittlung an die Vertrauensstelle mit Hilfe eines einheitlichen Ver-
fahrens pseudonymisiert.

Das Nahere zur technischen Ausgestaltung der Datentibermittlung nach Satz 1 und
zum von den Krankenkassen anzuwendenden Pseudonymisierungsverfahren regelt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen spatestens bis zum 31. Dezember
2021.

(2) Die Krankenkassen priifen die Daten vor Ubermittlung an die Vertrauensstelle
nach § 303c auf Vollstandigkeit, Plausibilitait und Konsistenz.

§ 303c
Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle nimmt die ihr nach § 303b Absatz 1 Gbermittelten Daten
der Krankenkassen entgegen und pseudonymisiert diese vor Weiterleitung an das
Forschungsdatenzentrum ein zweites Mal.

(2) Die Vertrauensstelle hat im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik ein schliisselabhdngiges Verfahren zur Pseudonymisierung
festzulegen, das dem jeweiligen Stand der Technik und Wissenschaft entspricht. Das
Verfahren zur Pseudonymisierung ist so zu gestalten, dass periodeniibergreifend
immer das gleiche Pseudonym erstellt wird. Aus dem Pseudonym darf nicht auf die
Identitdat des Versicherten geschlossen werden kdnnen.

(3) Die Vertrauensstelle hat die von den Krankenkassen nach § 303b Absatz 1 gelie-

ferten Daten nach Ubermittlung an das Forschungsdatenzentrum zu léschen, wenn
das Forschungsdatenzentrum den Erhalt und die Ubernahme bestatigt hat.
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§ 303d
Forschungsdatenzentrum

(1) Das Forschungsdatenzentrum hat folgende Aufgaben:

1. die ihm von der Vertrauensstelle Gibermittelten Daten nach § 303b Absatz 1 und
§ 303c Absatz 1 fir die Auswertung fir Zwecke nach § 303e Absatz 2 aufzuberei-
ten,

2. Qualitatssicherungen der Daten vorzunehmen,

3. Antrdge auf Datennutzung zu priifen,

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

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

6. die Verfahren der Datentransparenz zu evaluieren und weiterzuentwickeln,

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

8. Schulungsmoglichkeiten fiir Nutzungsberechtigte anzubieten sowie

9. die wissenschaftliche ErschlieBung der Daten zu férdern.

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

(3) Das Forschungsdatenzentrum hat die Einzeldatensatze spatestens nach 30 Jah-
ren zu léschen.

§ 303e
Datenverarbeitung

(1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm libermittelten Daten nach MaRgabe
der Absdatze 3 bis 6 folgenden Nutzungsberechtigten zuganglich, 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 fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgebli-
chen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene,

6. den Institutionen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der Lander,
7. den Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung,

8. den Hochschulen, 6ffentlich geférderten auReruniversitaren Forschungseinrich-
tungen und sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe unabhangiger wissenschaftli-
cher Forschung, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen,

9. dem Gemeinsamen Bundesausschuss,

10. dem Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen,
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11. dem Institut des Bewertungsausschusses,

12. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung und der Landesregierungen fir
die Belange der Patientinnen und Patienten,

13. den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maRgeblichen Organisatio-
nen auf Bundesebene,

14. dem Institut nach Institut fir Qualitatssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen,

15. dem Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus,

16. den fiir die gesetzliche Krankenversicherung zustandigen obersten Bundes- und
Landesbehdrden und deren jeweiligen nachgeordneten Bereichen sowie den ubrigen
obersten Bundesbehoérden,

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

18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft.
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Artikel 4 Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel 4 Nummer 1
§ 17 (Richtlinien der Pflegekassen)

Beabsichtigte Neureglung

Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen wir beauftragt die Pflegeberatungs-
Richtlinie bis zum 31.07.2020 um Regelungen zu ergdnzen, die eine elektronischen
Dokumentation der Pflegeberatung und einen elektronischen Austausch mit der
Pflegekasse, den beteiligten Arzten, den Pflegeeinrichtungen sowie den Kommunen
ermoglichen.

Bewertung

Der einheitliche Standard fiir die elektronische Dokumentation der Pflegeberatung

und deren im Rahmen des SGB Xl festgelegten Verwendung soll den Service fiir den
Pflegebediirftigen verbessern. Die am Versorgungsprozess Beteiligten sollen in ei-

nem standardisierten Format unmittelbar Hinweise erhalten, um Anpassungen der

medizinischen und pflegerischen Versorgung vornehmen zu kénnen.

Wenngleich in den Pflegeberatungs-Richtlinien vom 07.05.2018 bereits einheitliche
Regelungen zu den wesentlichen Inhalten einer elektronischen Dokumentation der
Pflegeberatung (Versorgungsplan) vereinbart sind, ist die Schaffung eines einheitli-
chen Standards fiir eine digitale Dokumentation der Pflegeberatung zu begriiRen
und sinnvoll. Derzeit wird der Versorgungsplan ausschlieBlich dem Pflegebedurfti-
gen ausgehandigt. Ein regelhafter Austausch des Versorgungsplanes durch die Pfle-
geberatungsstellen mit Dritten erfolgt nicht. Der Pflegebediirftige ist damit ,Herr der
Daten” und entscheidet im Einzelfall an wen eine Weitergabe von Informationen des
Versorgungsplans oder des gesamten Versorgungplanes erfolgt. Unter diesem Ge-
sichtspunkt ist die Regelung zum elektronischen Austausch dieser Daten kritisch zu
hinterfragen. Die Pflegeberatung erfolgt unter der MaRgabe der Vertraulichkeit. In
jedem Fall sicherzustellen, dass die Daten auch auf elektronischen Wege nur mit Zu-
stimmung des Pflegebedirftigen an weitere Beteiligte Ubermittelt werden diirfen.
Die vorgeschlagene Regelung ist um eine verbindliche Zustimmung des Pflegebe-
dirftigen zur elektronischen Weitergabe der Daten (Versorgungsplan) an Dritte zu
erganzen.

Anderungsvorschlag

Der Absatz 1a wird nach Satz 3 wie folgt erganzt:

,Die Dokumentation der Pflegeberatung nach § 7a darf in elektronischer Form nur
mit Zustimmung des Versicherten an Dritte weitergegeben werden. “
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Zu Artikel 4 Nummer 4
§ 125 neu (Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telema-
tikinfrastruktur)

Beabsichtigte Neureglung

Die Regelung ermoglicht eine wissenschaftlich gestilitzte Erprobung der Einbindung
der Pflegeeinrichtungen in die TI. Hierflir werden (zusatzliche) zehn Millionen Euro
im Zeitraum von 2020 bis 2022 bereitgestellt. Das Forderverfahren wird lber die
beim GKV-SV angesiedelte Forschungsstelle abgewickelt, die Gesellschaft fir Tele-
matik und die KBV sind einzubinden.

Bewertung

Die Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Tl erfordert umfangreiche Abstim-

mungen aller Beteiligten an einem sektorenibergreifenden Informationsaustausch
unter Nutzung der TI. Daher ist es sinnvoll modellhafte Erprobungen zuzulassen.

Mit Blick auf das beim GKV-SV der Forschungsstelle jahrlich zur Verfligung stehende
Budget (§ 8 Absatz 3 Satz 1 SGB XI) von flinf Millionen Euro fir die Weiterentwick-
lung der Versorgung in der Pflegeversicherung erscheint das angesetzte Budget von
jahrlich rund 3,3 Millionen Euro (zehn Millionen fir drei Jahre) fiir dieses sehr einge-
grenzte Thema zu hoch. Vorgeschlagen wird ein Betrag von zwei Millionen
Euro/Jahr, das entspricht einem Gesamtbudget von sechs Millionen Euro.

Anderungsvorschlag:

Die Regelung wird wie folgt gefasst:

LFtr eine wissenschaftlich gestiitzte Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrichtun-
gen in die Telematikinfrastruktur werden aus Mitteln des Ausgleichsfonds der Pfle-
geversicherung zusdtzlich sechs Millionen Euro im Zeitraum von 2020 bis 2022 zur
Verfligung gestellt. Fiir die Forderung gilt § 8 Absatz 3 entsprechend mit der MalS-
gabe, dass die MaBnahmen in Abstimmung mit der Gesellschaft fiir Telematik und
der Kassendrztlichen Bundesvereinigung zu planen und durchzufiihren sind.”
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3. Erginzender Anderungsbedarf

Zu § 291
(Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis)

Sachverhalt

Gemal § 291 Absatz 2b Satz 14 SGB V kiirzen die Kassendarztlichen und Kassen-
zahnirztlichen Vereinigungen den Arzten, Zahnirzten und Einrichtungen die Vergu-
tung, wenn die Leistungserbringer ihrer Prifpflicht nach Satz 3 nicht nachgekom-
men sind. Die Frist wurde mittlerweile zweimal verlangert und auf den 30.06.2019
festgeschrieben. GemadR § 291 Absatz 2b Satz12 wird der diesbeziigliche Priifungs-
nachweis ausschlieBlich an die Kassendrztlichen und Kassenzahnarztlichen Vereini-
gungen Ubermittelt.

Handlungsbedarf

Im Gesetz fehlen Regelungen zur Schaffung von Transparenz, ob und in welchem
Umfang die Vergutungskirzungen tatsachlich vorgenommen und an die Kranken-
kassen zurlickgefiihrt werden.

Anderungsvorschlag

§ 291 Absatz 2b Satz 12 wird wie folgt gefasst:

,Die Mitteilung der durchgefiihrten Priifung ist Bestandteil der an die Kassendrztli-
che oder Kassenzahndrztliche Vereinigung sowie an die Krankenkassen zu tibermit-
telnden Abrechnungsunterlagen nach § 295 bzw. § 295 Absatz 2.”

In § 295 Absatz 2 Satz 1 werden folgende Nummern angefiigt:

,Nr. 8 Priifungsnachweis gemall § 291 Absatz 2b Satz 11 und 12,
Nr. 9 Betrag der einbehaltenen Vergiitung gemall § 291 Absatz 2b Satz 14."
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Zu § 291a
(Elektronische Gesundheitskarte und Telematikinfrastruktur)

Sachverhalt

Die Krankenkassen sind gesetzlich verpflichtet, den Leistungserbringern die Kosten,
die ihnen im Zusammenhang mit der Anbindung an die Tl und dem Betrieb entste-
hen, vollstandig zu finanzieren (Refinanzierung). Die Situation der am Markt verfiig-
baren TI-Komponenten ist unbefriedigend (vier Konnektorhersteller, ein Kartenter-
minalhersteller). Die Dienstleister der Leistungserbringer treffen augenscheinlich
Preisabsprachen und bieten die TI-Komponenten (im Bundle) zu den héchsten Pau-
schalen an. Der Kartenterminalhersteller hat eine Monopolstellung auf Zeit. Die
Leistungserbringer sind nicht bereit, niedrige Pauschalen zu vereinbaren, um Druck
auf den Markt auszutben.

Handlungsbedarf

Das Gesetz muss vom Prinzip der kompletten Refinanzierung zum Zuschussprinzip
ubergehen. D. h. die Leistungserbringer erhalten einen Zuschuss zu den Investiti-
ons-/ und Betriebskosten. Die Zuschusshdhe wird in den Finanzierungsvereinba-
rungen nach § 291 Absatz 7 Satz 5 SGB V vereinbart.

Anderungsvorschlag

In § 291a Absatz 7 wird Satz 5 wie folgt gefasst:

,Die in Satz 1 genannten Spitzenorganisationen treffen eine Vereinbarung zur antei-
ligen Finanzierung

1. der erforderlichen erstmaligen Ausstattungskosten, die den Leistungserbringern
in der Festlegungs-, Erprobungs- und Einfiihrungsphase der Telematikinfrastruktur
sowie

2. der Kosten, die den Leistungserbringern im laufenden Betrieb der Telematikinfra-
struktur, einschliellich der Aufteilung dieser Kosten auf die in den Absadtzen 7a und
7b genannten Leistungssektoren, entstehen. “

Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek)
Askanischer Platz 1

10963 Berlin

Tel.: 030/2 6931 -0

Fax: 030/2 69 31 - 2900
Politik@vdek.com
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