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1. Grundlegende Bewertung des Gesetzesentwurfs

Die Bundesarztekammer unterstiitzt die Initiative der Bundesregierung, digitale
Anwendungen und Innovationen in die Patientenversorgung einzubringen.

Sie stellt jedoch zugleich fest, dass bei den im Gesetzesentwurf angelegten neuen Verfahren
und Moglichkeiten, digitale Gesundheitsanwendungen zu entwickeln und im ersten
Gesundheitsmarkt verfiighar zu machen, in scheinbar systematischer Vorgehensweise die
spezifischen Bediirfnisse von Patientinnen und Patienten und der Arzteschaft keine
Berticksichtigung finden. Diese beiden Gruppen sind jedoch mafdgebliche Nutzer und stellen
damit die Kernzielgruppe der digitalen Anwendungen dar. Bedarfsgerechtigkeit, Usability
und Nutzen der Anwendungen sind zentrale Erfolgsfaktoren fiir Akzeptanz und
Inanspruchnahme der neuen Leistungen. Die Reprasentanz der spezifischen Expertise von
Arzten und Patienten, insbesondere in den Regelungen § 139e SGB V (Verzeichnis fiir
digitale Gesundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte) und § 68 b SGB V (Férderung von Versorgungsinnovationen), muss daher
sichergestellt werden.

Abgelehnt werden Vorgaben, welche die Krankenkassen in die Rolle desjenigen Akteurs
riicken, der ,Versorgungsbedarfe” ableitet und der Innovationen mit der Zielsetzung
,Diagnosestellung” entwickelt. Individuelle Versorgungsbedarfe sind das Resultat einer
vertrauensvollen Patient-Arzt-Beziehung nach griindlicher drztlicher Anamnese, Diagnose-
und Indikationsstellung fiir eine Therapie unter Beriicksichtigung patientenindividueller
Faktoren. Die Bundesarztekammer weist eine solche tibergriffige Rolle der Krankenkassen
in arztliche Kernkompetenzen entschieden zuriick.

Neben den neuen Regelungen zu digitalen Medizinprodukten der Klasse I und Ila lasst der
Gesetzesentwurf effiziente Verfahren zur Zulassung digitaler Gesundheitsanwendungen
hoéherer Klassen unberticksichtigt.

Die im Gesetzesentwurf angelegte Forderung von Leitlinien aus Mitteln des
Innovationsfonds ist sinnvoll. Die Bundesarztekammer regt hierzu unter anderem noch
Erganzungen beziiglich der Methodik und der Pflege von Leitlinien an.

Ergianzenden Regulierungsbedarf sieht die Bundesarztekammer in den folgenden Punkten:

e Treffen klarer Regelungen der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit innerhalb
der Telematik-Infrastruktur.

e Aufnahme einer klarstellenden Regelung, dass auch rein privatirztlich titige Arzte
das Recht haben, sich an die Telematikinfrastruktur anzuschliefien.

e Etablierung einer bundesweiten Erprobungsregion fiir digitale Anwendungen.
Angesichts des neuen Zulassungsweges fiir digitale Gesundheitsanwendungen
wiederholt die Bundesarztekammer die Notwendigkeit, den Entwicklern digitaler
Gesundheitsanwendungen verldssliche und dauerhafte Rahmenbedingungen fiir eine
Erprobung zur Verfligung zu stellen.
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2.  Stellungnahme im Einzelnen

Digitale Gesundheitsanwendungen
Artikel 1 Nummer 3 (§ 33a SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit § 33a SGB V wird der Anspruch eines Versicherten auf ,digitale
Gesundheitsanwendungen“ geregelt. Diese Anwendungen werden in einer vom
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erstellten Liste veroffentlicht.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer begriifdt, dass eine offentliche Liste von erstattungsfahigen
digitalen Gesundheitsanwendungen zur Verfligung gestellt werden soll. Dies erleichtert die
Entscheidung aller Beteiligten (Versicherte, Arzte, Krankenkassen) bei der Beurteilung und
Auswahl erstattungsfahiger digitaler Anwendungen. Damit greift der Gesetzesentwurf eine
Forderung der Arzteschaft auf.

Die Bundesarztekammer lehnt ein Recht der Krankenkassen zur Genehmigung digitaler
Gesundheitsanwendungen als Alternative zur arztlichen Verordnung dieser Anwendungen
ab und stimmt insoweit der ablehnenden Stellungnahme des Bundesrats zu. Auch auf die
besonderen medizinischen Risiken einer Versorgung der Versicherten nach dem SGB V
durch Krankenkassen ohne vorherige Verordnung durch einen Arzt weist der Bundesrat in
seiner Stellungnahme (vgl. Drucksache 360/1/19 vom 06.09.2019) hin.

Insbesondere durch die in der Gesetzesbegriindung angenommene Verpflichtung des
Arztes, auch Anwendungsergebnisse von Gesundheitsanwendungen, die er selbst nicht
verordnet hat (z. B. nach Gewdhrung der digitalen Anwendung ohne arztliche Verordnung,
aber mit Zustimmung durch die Krankenkasse gem. § 33a Abs. 1 Satz 2 SGB V-E), (immer)
einzubeziehen, besteht so nicht. Anwendungsergebnisse, bei denen der Arzt keinerlei
Einfluss auf die Auswahl der Anwendung oder auf die Adhdrenz des Patienten hatte, diirfen
nicht unvoreingenommen dem Versorgungsauftrag des Arztes zugerechnet werden. Dies
stellt eine Beeintrachtigung der Therapiefreiheit dar, weil hierdurch tiber digitale
Gesundheitsanwendungen Versorgungspramissen der Krankenkassen in die drztliche
Behandlungsentscheidung importiert werden. Ebenso wird das schutzbediirftige Patienten-
Arzt-Verhiltnis beeintrichtigt, weil Arzte Patienten ggf. davon iiberzeugen miissten, dass
die von Krankenkassen aus ganz anderen Motiven zugelassenen digitalen
Gesundheitsanwendungen fur die konkrete medizinische Versorgung keinen Nutzen haben.
Aufierdem konnen fehlerhafte Anwendungsergebnisse zu komplizierten Abgrenzungsfragen
im Rahmen der Arzthaftung fithren, wenn samtliche Daten in die Patientendokumentation
tiberfithrt werden miissten, ohne dass sie aus fachlicher Sicht fiir die derzeitige und kiinftige
Behandlung erforderlich sind (vgl. § 630f Abs. 2 BGB). Insoweit muss die Berticksichtigung
dieser Informationen im Rahmen einer arztlichen Behandlung stets unter dem Vorbehalt
einer arztlichen Prifung stehen. Durch eine Streichung der Kosteniibernahme durch die
Krankenkasse ohne Verordnung wird auch diesem Aspekt Rechnung getragen. Denn dann
konnen nur arztlich verordnete Apps zum Versorgungsauftrag des Arztes gehoren.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer
Das Genehmigungsrecht der Krankenkasse ist zu streichen.
§ 33a Abs. 1 Satz 2 Nr. 2 neu SGB V lautet dann wie folgt:

»2. nach Verordnung des behandelnden Arztes angewendet werden.”
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Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch die Krankenkassen
Artikel 1 Nummer 8 (§ 68a SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen erhalten die rechtliche Grundlage, digitale Innovationen in Kooperation u. a.
mit Unternehmen aus dem Bereich der Informationstechnologie zu entwickeln. Dabei sollen
Krankenkassen samtliche ihnen zur Verfiigung stehenden Sozialdaten auswerten kénnen (§
68a Abs.5 SGB V-E).

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer lehnt ab, dass Sozialdaten - ohne Zustimmung des Versicherten -
mittelbar zur Generierung oder Forderung von Geschaftsmodellen von Unternehmen der
Informationstechnologie genutzt werden konnen. Im Rahmen der , inhaltlich-fachlichen
Kooperation“ mit den Unternehmen im Sinne von Absatz 4 ist, trotz des
Datentlibermittlungsverbotes gem. § 68a Abs. 5 S. 4 SGB-V, sachlogisch davon auszugehen,
dass jedenfalls Ergebnisse der Datenauswertungen der Krankenkassen geteilt und auf
diesem Wege zur Unterstiitzung der Geschaftsmodelle dieser Unternehmen verwendet
werden. Hierbei sollte beachtet werden, dass Sozialdaten in einem speziellen Kontext
erhoben wurden und ihre Verwendung in einem neuen Zusammenhang mit anderen
Fragestellungen hoch problematisch sein kann und zu aus medizinischer Sicht nicht
tragfahigen Ergebnissen flihren kann. Eine Orientierung am Maf3stab der wissenschaftlichen
Forschung bei den Auswertungstatigkeiten der Krankenkassen ist daher geboten. Die
Bundesarztekammer unterstiitzt daher auch die Forderung des Bundesrates nach
ausdifferenzierten Regelungen, um den notwendigen Schutz der Personlichkeitsrechte der
Versicherten und die Grundsatze der Sozialdatenvereinbarung in Einklang zu bringen.

Hinsichtlich der Auswertung versichertenbezogener Daten nach § 284 Abs. 1 SGB V ist die
Einwilligung der Versicherten einzuholen, welche die konkreten Fragstellungen der
beabsichtigten Verarbeitung erkennen ldsst. Das wissenschaftliche Anliegen der
Datenverarbeitung sollte bei der zweckverdnderten Datenverarbeitung fiir Versicherte
erkennbar hervortreten. Sollen ,konkrete Versorgungsbedarfe” (§ 68a Abs.5S. 1 SGB V-E)
abgeleitet werden und infolgedessen Versicherten auf der Mikroebene individuelle
Informationen oder Angebote unterbreitet werden, bedarf es - wie bei § 68b Abs. 3 SGB V-E
- ebenfalls der vorherigen Einwilligung des Versicherten.

Wird von einem Einwilligungserfordernis hinsichtlich der Datenauswertungen durch die
Krankenkassen abgesehen, gelten erst Recht hohe Anforderungen an den Gesetzgeber. Die
bundesgesetzliche Ausfiillung einer Offnungsklausel der DSGVO entbindet nicht von den
geltenden verfassungsrechtlichen Anforderungen an Gesetzgebungsakte (vgl.
Erwagungsgrund 41 DSGVO). § 68a Abs. 5 S. 1 SGB V-E wire insoweit dahingehend zu
liberarbeiten und zu prazisieren, dass die Anforderungen von Art. 6 Abs. 4 DSGVO gewahrt
werden. Soll die Zweckanderung auf eine gesetzliche Grundlage gestiitzt werden, bedarf es
jedenfalls einer hinreichend klaren Rechtsvorschrift, aus der hervorgeht, dass es sich bei der
Weiterverarbeitung, ggf. zu einem anderen als den in § 284 SGB V genannten Zwecken, um
eine notwendige und verhaltnismafdige Mafdnahme im Sinne des Art. 23 DSGVO handelt.
Auch unabhdngig von einer moglichen Zweckdanderung sollten hierbei mindestens die
Maf3stdabe und Verfahren beriicksichtigt werden, die auch im Rahmen der mit diesem
Gesetzgebungsvorhaben ebenfalls neu gestalteten §§ 303a ff. SGB V-E Anwendung finden
sollen (z. B. Vertrauensstelle, Auswahl des Datenumfanges, Priifung und Sicherstellung der
Datenqualitdat, Anwendung geeigneter Methoden und Orientierung am wissenschaftlichen
Nutzen, enge Zweckbeschreibung, § 303e Abs. 1 SGB V-E). Vor allem erfordert dies auch,
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Gesichtspunkte einer Interessenabwagung in der Norm zu berticksichtigen sowie die
hinreichend normklare Bezeichnung der beabsichtigten Verarbeitung, damit ausgeschlossen
wird, dass die sensiblen Versichertendaten zu ungeeigneten Fragestellungen verwendet
werden. Tendenziell vage und pauschal formulierte Verarbeitungsziele (,moglicher Einfluss
[...] auf die Versorgung®, Evaluation ,positiver Versorgungseffekte“) und die Verwendung
nicht ndher bestimmbarer Begriffe (,positiver Versorgungseffekte“) sind hierbei ungeeignet.

Erganzend zu den notwendigen Klarstellungen in der Norm sollte nochmals eine Priifung
durch den Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationssicherheit
erfolgen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

In § 68a Abs. 5 S. 1 SGB V-E ist nach den Worten ,kénnen Krankenkassen“ die Worte , mit
Einwilligung der Versicherten“ zu ergdnzen.

Aufserdem sind die Verarbeitungszwecke, insbesondere im Hinblick auf etwaige
Zweckanderungen, zu praziseren und Mafdstabe der Wissenschaftlichkeit und Mafdnahmen
fiir eine verhaltnisméafige Datenverarbeitung vorzusehen.

Forderung von Versorgungsinnovationen

Artikel 1 Nummer 8 (§ 68b SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen sollen als Treiber fiir digitale Versorgungsinnovationen bzw. als Gestalter
digital gestiitzter Versorgungsprozesse gestarkt werden. Krankenkassen erhalten Freiraume
fiir die Ableitung individueller Versorgungsbedarfe.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Regelung und die damit einhergehende neue Rolle der Krankenkassen werden
abgelehnt.

Individuelle Versorgungsbedarfe sind das Resultat einer arztlichen Priifung nach
griindlicher arztlicher Anamnese, Diagnose- und Indikationsstellung fiir eine Therapie unter
Berticksichtigung patientenindividueller Faktoren. Sie konnen nicht das Ergebnis von
Analysen von Sozialdaten sein, auch weil diese in ihrer Form als Abrechnungsdaten keine
valide Darstellung der Morbiditat liefern.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Streichung des § 68b SGB V.

IT-Sicherheit in der vertragsirztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung
Artikel 1 Nummer 10 (§ 75b SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Zur Gewahrleistung von Anforderungen der IT-Sicherheit in Arzt- und Zahnarztpraxen
erhalten die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen entsprechende Richtlinienkompetenz.
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B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer begriif3t den Auftrag, Umsetzungsrichtlinien zur IT-Sicherheit in
Arztpraxen zu schaffen. Bereits heute existieren hierzu die gemeinsam von Kassendrztlicher
Bundesvereinigung und Bundesarztekammer entwickelten ,Hinweise und Empfehlungen
zur arztlichen Schweigepflicht, Datenschutz und Datenverarbeitung in der Arztpraxis“ und
ihre Technische Anlage. Die Technische Anlage beschreibt seit vielen Jahren schon die
Anforderungen fiir Sicherheitsmafinahmen, die in Arztpraxen vorzunehmen sind. Sie
befindet sich derzeit in der gemeinsamen Uberarbeitung. Es ist daher geboten, auch die
zukiinftigen Richtlinien im Einvernehmen mit der Bundesarztekammer zu entwickeln.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer
Der Satz 6 im § 75b SGB V wird wie folgt erganzt:

,Die Festlegung der Richtlinie nach Satz 1 sowie deren Anpassung nach Satz 4 erfolgen in
Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie dem oder
der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie fiir den
arztlichen Bereich im Einvernehmen mit der Bundesirztekammer.“

Bessere Vergiitung von telemedizinischen Konsilen
Artikel 1 Nummer 12 Buchstabe b (§ 87 Absatz 2a SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch Anpassung des § 87 Abs. 2a SGB V sollen telemedizinische Konsile kiinftig besser
vergiitet und auch sektoreniibergreifend méglich werden. Arzte und kommerzielle Anbieter
sollen auf ihrer Internetseite tiber Videosprechstunden informieren diirfen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer begriifd3t diese Anpassungen, insbesondere da die derzeitigen
Regelungen nicht kostendeckend fiir den Aufwand sind, den medizinische Einrichtungen
beim Aufbau sicherer elektronischer Kommunikationstechnologien haben.

Entwicklung/Weiterentwicklung medizinischer Leitlinien
Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe b) Doppelbuchstabe bb (§ 92a Absatz 2 Satz 4 SGB V)
A) Beabsichtigte Neuregelung

Kiinftig sollen die Mittel des Innovationsfonds auch dazu verwendet werden, ausgewahlte
medizinische Leitlinien zu entwickeln oder weiterzuentwickeln, sofern hierfir in der
Versorgung besonderer Bedarf besteht.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer begriifdt die Absicht der Forderung von Leitlinien zur
Verbesserung der Versorgung. Mit dieser Zielsetzung wurde - als gemeinsame Initiative von
BAK, KBV und AWMF - beim Arztlichen Zentrum fiir Qualitit (AZQ) schon vor Jahren das
Programm fiir Nationale Versorgungsleitlinien (NVL) aufgelegt. Im Rahmen dieses
Programms konnten bisher acht Nationale Versorgungsleitlinien entwickelt werden
(Asthma, COPD, KHK, Herzinsuffizienz, Kreuzschmerz, Depression, Diabetes und
Hypertonie). Das NVL-Programm zielt auf die Entwicklung und Implementierung
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Versorgungsbereich libergreifender Leitlinien zu ausgesuchten Erkrankungen hoher
Pravalenz unter Beriicksichtigung der Methoden der evidenzbasierten Medizin.

Vor diesem Hintergrund ist die Intention des Gesetzentwurfs, Leitlinien gezielt mit Blick auf
eine konkrete Verbesserung der medizinischen Versorgung innerhalb des deutschen
Gesundheitswesens zu fordern, fiir die Bundesarztekammer gut nachvollziehbar. Angesichts
der langjahrigen Erfahrungen mit der Leitlinien-Arbeit des AZQ, gibt die
Bundesarztekammer noch folgende Anregungen:

Die Entwicklung oder Weiterentwicklung von Leitlinien erfordert methodischen
Sachverstand. Es genligt nicht, Versorgungssegmente mit ,besonderem Bedarf" zu
identifizieren und dann dazu Leitlinien in Auftrag zu geben. Anfang der 1990er Jahre gab es
eine Situation in Deutschland, in der es nach anfanglicher Skepsis zu einer groféen
Ausbreitung von Leitlinien kam. Die Qualitat dieser Leitlinien fiel sehr unterschiedlich aus.
Damals wurde die Notwendigkeit erkannt, Kriterien und Instrumente fiir die Entwicklung
von Leitlinien zu schaffen, die ein Mindestmaf? an Qualitdt und Vertrauenswiirdigkeit
garantieren. Die Bundesarztekammer empfiehlt daher dringend, Leitlinien nicht auf Zuruf
erstellen zu lassen, sondern auch fiir die methodische Begleitung bzw. Weiterentwicklung
dieser Leitlinien zu sorgen. Zudem ist absehbar, dass die einer Entwicklungsférderung
vorausgehende Feststellung eines ,besonderen” Bedarfs unterschiedlich ausgelegt werden
wird. Dies unterstreicht die Notwendigkeit einer sauberen Methodik, unter anderem zum
Umgang mit Interessenkonflikten von Autoren und Herausgebern der Leitlinien.

Neben der Erganzung des Bedarfs nach Methodenkompetenz bei der Leitlinienentwicklung
fehlt im Gesetzentwurf auch der Aspekt der Pflege von Leitlinien. Gerade eine
Anschubfinanzierung zur Generierung von Leitlinien birgt den Fehlanreiz, dass Leitlinien
zundchst mit hohem Aufwand entwickelt werden, aber nach Ablauf der Gultigkeit (die
AWMF operiert mit einer maximalen Giiltigkeitsdauer von 5 Jahren) die Ressourcen fehlen,
um sie weiter zu pflegen und regelmaf3ig aktuell zu halten. Dies schliefdt ein, anhand von
Versorgungsdaten die Relevanz und das Qualitatsverbesserungspotenzial einer Leitlinie in
bestimmten Abstanden zu evaluieren. Bei einer Férderung durch den Innovationsfonds
ware es daher wiinschenswert, dass auch Konzepte zur Entwicklung und
Verstetigung/Pflege von Leitlinien berticksichtigt werden.

Schliefdlich ist anzumerken, dass iiber die beabsichtigte Bedarfsanalyse eine Auswahl
medizinischer Leitlinien ohnehin stattfinden wird, so dass der Zusatz ,,ausgewahlter” in Satz
4 neu redundant erscheint und entfallen konnte.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

,bb) In dem neuen Satz 4 werden nach dem Wort ,Bundesausschusses” die Worter ,,sowie
zur Entwicklung, oder Weiterentwicklung und Pflege ausgewahlter medizinischer
Leitlinien, fiir die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht, sowie zur
Weiterentwicklung methodischer Grundlagen von Leitlinien“ eingefiigt.”

Begutachtung der Antriage zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter
medizinischer Leitlinien

Artikel 1 Nummer 16 Buchstabe d (§ 92b Absatz 7)
A) Beabsichtigte Neuregelung

Bei der Begutachtung der Antrage zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter
medizinischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 SGB V soll die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften beteiligt werden.
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B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer halt die Einbeziehung der AWMEF fiir sinnvoll und geboten. Die
AWMF wurde auch von BAK und KBV fiir eine Beteiligung am Programm fiir Nationale
Versorgungsleitlinien (NVL) beim Arztlichen Zentrum fiir Qualitit (AZQ) gewonnen. Um
auch Aspekte des Versorgungsalltags einschlief3lich einer sektoreniibergreifenden
Perspektive mit abbilden zu kénnen, wie dies in den NVL von Anfang an geschah, und wie
mit der Regelung der §§ 92a und 92b SGB V ausdriicklich intendiert ist, empfehlen wir,
neben der AWMEF, die primar fiir die medizinisch-wissenschaftliche Betrachtungsweise
zustandig ist, auch die Expertise des AZQ mit einzubeziehen.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

,Bei der Begutachtung der Antrage zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter
medizinischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 ist die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften sowie das Arztliche Zentrum fiir
Qualitat in der Medizin zu beteiligen.”

Vergiitungsbetrige fiir die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen fiir
Versicherte

Artikel 1 Nummer 20 (§ 134 SGBV)

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 134 SGB V ermachtigt den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, mit Herstellern von
digitalen Gesundheitsanwendungen Vertrage zur Finanzierung von Anwendungen zu
schlief3en. Dabei gelten fiir das erste Jahr die herstellerseitig festgelegten
Vergiitungsbetrage.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Die Bundesarztekammer lehnt die Neuregelung ab. Eine pauschale Finanzierungszusage filir
digitale Gesundheitsanwendungen in Hohe herstellerseitig festgelegter Vergilitungsbetrage
ohne einen evidenzbasierten Nutzennachweis ist eine Fehlallokation von Beitragsmitteln
der gesetzlichen Krankenversicherung und dient eher dem Ziel der Wirtschaftsférderung.
Zudem setzt dieser Finanzierungsmechanismus Fehlanreize fiir eine tatsachlich
bedarfsorientierte Entwicklung digitaler Gesundheitsanwendungen, da ohne Erkennbarkeit
eines Nutzens grundsatzlich jede Anwendungsentwicklung im ersten Jahr von den
Krankenkassen finanziert werden kann.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Uberarbeitung der Regelung des § 134 SGB V, damit Kosten fiir Apps erst nach Abschluss
der Vereinbarung durch die Krankenkasse iibernommen werden, wozu insbesondere § 134
Abs.1S.2 und § 134 Absatz 5 zu streichen sind.
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Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte

Artikel 1 Nummer 23 (§ 139e Absatz 9 SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) fiihrt ein Verzeichnis der
erstattungsfahigen digitalen Gesundheitsanwendungen. Die Inhalte des Verzeichnisses legt
das Bundesministerium fiir Gesundheit per Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates oder der Beteiligung von Betroffenen fest.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer sieht die Notwendigkeit, dass digitale Gesundheitsanwendungen
einen effizienten Weg benotigen, um eine Aufnahme in den Leistungskatalog der
Gesetzlichen Krankenversicherung zu erhalten. Dabei sollte jedoch der Beleg des Nutzens
und der Bedarfsgerechtigkeit der Anwendung essentieller Bestandteil des
Aufnahmeverfahrens sein. Um dies sicherzustellen, sind Vertreter von
Patientenorganisationen und der Arzteschaft in das Verfahren einzubeziehen. Die
Bundesarztekammer lehnt daher die alleinige Zustdndigkeit des BfArM fuir die Aufnahme
von erstattungsfahigen digitalen Gesundheitsanwendungen in einem Verzeichnis ab.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer regt an, ein Expertengremium zu schaffen, in dem eine
transparente Bewertung und Entscheidung zur ggf. anschlief3enden Aufnahme in das
Verzeichnis erfolgt. In das Expertengremium sind auch Vertreter von
Patientenorganisationen und der Bundesarztekammer zu entsenden.

Erginzung von Vertriagen von Krankenkassen mit Herstellern von Digitalen
Gesundheitsanwendungen im Rahmen der besonderen Versorgung

Artikel 1 Nummer 24 (§ 140a Absatz 4 SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen haben die Méglichkeit, mit den Herstellern von Medizinprodukten im
Rahmen einer Integrierten Versorgung Vertrage abzuschlief3en. Eine arztliche Einbeziehung
ist dann sicherzustellen, wenn seitens des Medizinproduktes diagnostische Feststellungen
getroffen werden.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die aufgedringte Uberpriifung von Therapievorschlidgen und eine gegebenenfalls
notwendige Rechtfertigung bei Abweichung werden seitens der Bundesarztekammer
kritisch beurteilt, zumal auch (haftungsrechtlich) keine Verantwortung fiir die
Therapievorschlage von Medizinprodukte-Herstellern iibernommen werden kann. Das
Stellen von ,ersten Diagnosen“ und das Unterbreiten von ,ersten Therapievorschlagen“ sind
origindr arztliche Aufgaben. Ungeachtet dessen sollte die Einbeziehung arztlicher Expertise
nicht erst ab der Diagnosestellung erfolgen. Auch die individuelle Beratung ist eine arztliche
Aufgabe. Die Begriffe ,Beratung” und ,Behandlung” lassen sich regelmaf3ig nicht scharf
voneinander trennen. Entscheidend ist, ob dem Patienten eine individuelle Diagnose gestellt
und/oder ein konkreter Behandlungsvorschlag bzw. therapeutischer Ratschlag unterbreitet
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wird. Nicht erfasst werden hingegen allgemeine Informationen ohne konkreten Bezug auf
einen Patienten und das geschilderte Krankheitsbild.

Um das Wohl der Patientinnen und Patienten nicht zu gefahrden, darf aber die zentrale
Rolle von Arzten bei der Behandlung der Patienten nicht unterwandert werden. Erste
Diagnosen oder erste Therapievorschlage durch digitale Gesundheitsanwendungen zu
stellen, wie es in der Gesetzesbegriindung beschreiben wird, muss auch weiterhin alleine
dem Arzt vorbehalten sein.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Die Arzteschaft muss bei der Nutzung von Digitalen Gesundheitsanwendungen auch im
Rahmen der besonderen Versorgung (§ 140a SGB V) von Anfang an eingebunden sein. In der
Gesetzesbegriindung sollten die Gegenstande arztlicher Beratung und Behandlung klarer
beschrieben und deutlich von der nur allgemeinen Gesundheitsberatung abgegrenzt
werden.

Die Bundesarztekammer schligt vor, den § 140 Abs. 4a Satz 2 SGB V wie folgt zu dndern:

,Bei Vertragen mit Herstellern digitaler Anwendungen ist eine arztliche Einbindung
sicherzustellen, wenn tiber eine individualisierte medizinische Beratung hinaus
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Therapievorschlige oder diagnosische Hinweie gegeben werden slle."

Kapitalbeteiligung der Krankenkassen an Wagniskapitalfonds, die sich auf
Gesundheitstechnologien spezialisiert haben

Artikel 1 Nummer 29 (§ 263a Absatz 1 SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen erhalten die Moglichkeit, bis zu 2 Prozent ihrer verfiigbaren Finanzreserven
in Wagniskapitalfonds zu investieren.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Regelung wird abgelehnt.

Versichertengelder diirfen nicht das Ziel haben, wirtschaftspolitische Fordermafinahmen zu
initiieren. Sie werden in der Zielsetzung erhoben, notwendige, ausreichende, zweckmaflige
und wirtschaftliche Versorgung zu finanzieren. Die Bundesarztekammer unterstiitzt daher
die entsprechende Forderung des Bundesrates nach einer Streichung der Regelung.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Streichung der Regelung.

Erhohung der Sanktion fiir Vertragsarzte hinsichtlich der Pflicht zur Durchfithrung
des Versichertenstammdatenmanagements (VSDM)

Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe b (§ 291 Absatz 2b Satz 9 und 10 SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Honorarkiirzung fiir Arzte, die am 01. Marz 2020 nicht das
Versichertenstammdatenmanagement durchfiihren, steigt von 1 Prozent auf 2,5 Prozent der
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Vergiitung aus vertragsarztlicher Versorgung. Das sogenannte Stand-alone-Szenario, mit
dem die Praxis auch ohne Anbindung des patientendatenfiihrenden Systems an die TI einen
Versichertenstammdatenabgleich durchfiihren kann, wird ersatzlos gestrichen.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Regelung wird abgelehnt, da sie die Akzeptanz einer Telematikinfrastruktur im
deutschen Gesundheitswesen erheblich gefihrdet. Die Bundesarztekammer unterstiitzt
daher die entsprechenden Forderungen des Bundesrates.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Streichung der Regelung.

Miindliche Aufklarung
Artikel 1 Nummer 37 (§ 291g SGB V)

A) Beabsichtigte Neuregelung

In einem neuen Satz von § 291g soll geregelt werden, dass § 630e des Biirgerlichen
Gesetzbuches zu beachten ist. Dort ist das Erfordernis der miindlichen Aufklarung.
festgelegt. Nach der Begriindung erfiille insbesondere die Aufklarung im Rahmen einer
Videosprechstunde das Erfordernis der ,miindlichen” Aufklarung nach § 630e BGB, da eine
dem unmittelbaren Arzt-Patienten-Kontakt vergleichbare Gesprachssituation gegeben sei.
Aus diesem Grund sei auch eine Anderung oder Erginzung von § 630e BGB nicht
erforderlich.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Im Referentenentwurf war noch eine Regelung vorgesehen, die die Aufklarung
grundsatzlich tiber das Kommunikationsmittel ermoglichen sollte, tiber das die
Fernbehandlung erfolgt. Der Gesetzentwurf geht jetzt offenbar davon aus, dass jedenfalls bei
der Videosprechstunde ordnungsgemaf miindlich aufgeklart werden kann. Dem
vorgesehenen Gesetzestext (,§ 630e des Blirgerlichen Gesetzbuches ist zu beachten®) selbst
dirfte dabei keinerlei Funktion zukommen, da geltende Gesetze auch dann zu beachten sind,
wenn dies nicht an anderer Stelle (erneut) angeordnet wird. Auch eine Klarstellung erfolgt
durch den Gesetzeswortlaut nicht, sondern allenfalls durch die Begriindung hierzu.

Beschrankt sich der Gesetzgeber auf die hier vorgeschlagene Regelung und ist seine in der
Begriindung zum Ausdruck kommende Rechtsausauffassung zutreffend, so kann eine
Aufklarung nur im Rahmen der Videosprechstunde und bei einfach gelagerten Fallen auch
am Telefon erfolgen. Fiir alle anderen Arten der Fernbehandlung misste sich der Patient
zunachst zum Zwecke der Aufklarung zum Arzt begeben, eine Videosprechstunde
durchfiihren oder in einfach gelagerten Fillen telefonieren. Es ist daher davon auszugehen,
dass eine Fernbehandlung ohne eine solche ,begleitende” miindliche Aufklarung zukiinftig
nicht gewollt ist. Es ist zuldssig und in der Regel sinnvoll, Patienten neben der miindlichen
Aufklarung schriftliche Informationen zur Verfiigung zu stellen. Dies kann jedoch die
miindliche Aufklarung nach geltender Gesetzeslage nicht ersetzen.
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Werbung fiir Fernbehandlung
Artikel 5 (§ 9 Satz 2 Heilmittelwerbegesetz)
A) Beabsichtigte Neuregelung

Zukiinftig soll fiir Fernbehandlung dann geworben werden diirfen, wenn dafiir nach
allgemein anerkannten fachlichen Standards ein personlicher arztlicher Kontakt mit dem zu
behandelnden Menschen nicht erforderlich ist. Bisher ist die Werbung fiir Fernbehandlung
generell untersagt.

B) Stellungnahme der Bundesarztekammer

Es ist zu begriifRen, dass Arzten mit der geplanten Neuregelung einerseits die Moglichkeit
eingerdumt wird, tiber das Angebot einer nach § 7 Abs. 4 MBO-A zuldssigen Fernbehandlung
sachlich zu informieren. Andererseits wird dem Schutzgedanken des § 9 HWG mit der
geplanten Anderung weiterhin Rechnung getragen.

Folgende gesetzliche Klarstellungen werden jedoch empfohlen:

§ 9 HWG enthalt bereits eine Legaldefinition der Fernbehandlung. Durch den Halbsatz der
geplanten Neuregelung ,die unter Verwendung von Kommunikationsmedien erfolgen*
konnte man falschlich zur Annahme kommen, dass es zwei Formen der Fernbehandlung
gibt; ndmlich eine unter Verwendung unter Kommunikationsmedien und eine ohne deren
Verwendung. Letztere Falle erscheinen undenkbar. Es wird daher eine Streichung dieses
Halbsatzes angeregt.

In der Begriindung wird zutreffend dargestellt, dass auch solche Personen
Fernbehandlungen durchfiihren, die keiner Berufsordnung unterliegen, also keine Arzte
sind. Ausgehend vom Wortlaut der geplanten Regelung (,,ein personlicher arztlicher
Kontakt [...] nicht erforderlich ist“) konnte der falsche Eindruck entstehen, dass das Werben
fiir alle solche Verfahren erlaubt sein soll, bei denen es keines personlichen arztlichen
Kontaktes bedarf. Dann ware beispielsweise Werbung fiir alle Verfahren erlaubt, die
Heilpraktiker anbieten.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

Der Halbsatz ,die unter Verwendung von Kommunikationsmedien erfolgen® wird
gestrichen.

Der Begriff ,personlicher arztlicher Kontakt” wird durch den Begriff ,personlicher Kontakt”
ersetzt.
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3. Erginzender Anderungsbedarf

Klare Regelung der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit innerhalb der
Telematik-Infrastruktur

A) Begriindung

Erforderlich ist eine klare Regelung zur datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit
innerhalb der Telematik-Infrastruktur gem. § 291a Abs. 7 SGB V. In einem Beschluss der
Konferenz der unabhdngigen Datenschutzaufsichtsbehérden des Bundes und der Lander
wird dementsprechend darauf hingewiesen, dass es beziiglich des Umfanges der
Verantwortung fiir die sog. ,dezentrale Zone“ der Telematik-Infrastruktur noch einer
gesetzlichen Regelung bedarf.

Im Einklang mit Art. 26 Abs. 1 S. 2 DSGVO sollten auch nach Auffassung der
Bundesarztekammer die jeweiligen Aufgaben der Verantwortlichen durch
Rechtsvorschriften dementsprechend klar festgelegt werden und zwar mit der Maf3gabe,
dass die Verantwortung von Arzten fiir die Vertraulichkeit patientenbezogener Daten am

Konnektor endet. Dies entspricht der Forderung des 122. Deutschen Arztetages (Beschluss
Ib-01).

Arzte iibernehmen - seit jeher schon im Kontext der arztlichen Schweigepflicht - unstreitig
die Verantwortung fiir Patienteninformationen in der von ihnen tatsachlich beherrschbaren
Sphire, also in der Arztpraxis. Die vollstindige Ubernahme der Verantwortung durch Arzte
fiir eine gesetzlich implementierte Infrastruktur zum Austausch von Patientendaten und
deren zugelassener Komponenten ware nicht sachgemaf, insbesondere weil bestimmte
datenschutzrechtliche Pflichten nur erfiillt werden kénnen, wenn {iberhaupt
Handlungsspielraume bestehen. So ware etwa eine Datenschutz-Folgenabschitzung gem.
Art. 35 DSGVO faktisch nicht verantwortlich und ergebnisoffen durchfiihrbar, wenn der Arzt
bei Feststellung eines ,hohen Risikos fiir die Rechte und Freiheiten” fiir Patienten
selbststandig keine geeigneten Abhilfemaf3nahmen bestimmen und ergreifen kénnte,
sondern unter Androhung von Honorarkiirzungen dennoch gezwungen ware, die
Datenverarbeitung vorzunehmen. Die Ubertragung der datenschutzrechtlichen
Verantwortlichkeit fiir Datenverarbeitungsvorgange, liber deren Zwecke und wesentliche
Mittel Arzte nach Anlegung eines objektiven Maf3stabes tatsichlich nicht disponieren
konnen, wiirde das Verantwortlichkeitskonzept der DSGVO - auch nach der jiingeren
Jurisdiktion des EuGH zur gemeinsamen Verantwortlichkeit - ersichtlich in Frage stellen.
Hieran zeigt sich, dass dem Beschluss der Konferenz der unabhdngigen
Datenschutzaufsichtsbehorden jedenfalls insoweit zuzustimmen ist, als die
datenschutzrechtliche Verantwortung fiir die ,zentrale Zone" einschliefilich derer
Komponenten (wie z. B. dem Konnektor) der gematik zufallt.

B) Erganzungsvorschlag
Aufnahme einer Regelung im Sinne von Art. 26 Abs. 1 S. 2 DSGVO in die Regelung des § 291a

SGB V mit dem Inhalt, dass die Verantwortung von Arzten fiir patientenbezogene Daten in
der ,dezentralen Zone“ vor dem Konnektor endet.
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Anbindung rein privatirztlich titiger Arzte an die Telematikinfrastruktur (TI)

A) Begriindung

In Deutschland praktizieren ca. 12.000 privatirztlich titige Arzte. Diese behandeln - auf
Selbstzahler-Basis — auch GKV-Versicherte. Um eine kontinuierliche, abgestimmte
Versorgung zu gewihrleisten, sollten auch rein privatirztlich titige Arzte auf die
Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte (Notfalldatensatz, eMedikationsplan)
und der Telematikinfrastruktur (ePatientenakte) zugreifen konnen. Hierzu ist ein Anschluss
an die Telematikinfrastruktur sowie die Herausgabe einer Institutionenkarte (SMC-B)
notwendig.

B) Erganzungsvorschlag

Gesetzliche Regelung, dass auch rein privatirztlich titige Arzte das Recht haben, sich an die
Telematikinfrastruktur anschliefden zu konnen.

Beschleunigung der Einfithrung digitaler Anwendungen durch Etablierung einer
dauerhaften Erprobungsregion durch die gematik

A) Begriindung

Alle Anbieter von digitalen Gesundheitsanwendungen stehen vor der Herausforderung, ihre
Entwicklungen einer Erprobung zu unterziehen. Dabei existieren unterschiedliche
Erprobungsziele:

e Technische und semantische Interoperabilitat
e Kompatibilitit von Komponenten

e Medizinischer Nutzen

e Praktikabilitat fiir Nutzer

Die Relevanz dieser Erprobungsziele kann je nach Anwendung differieren. So kann z. B. die
Erprobung der Kompatibilitdt von Komponenten fiir App-bezogene Anwendungen ein
weniger kritischer Aspekt sein, der medizinische Nutzen und die Usability jedoch von hoher
Bedeutung.

Eine dauerhaft etablierte, sektoreniibergreifende Testregion ware ein geeigneteres Setting,
um neue Anwendungen und/oder neue Komponenten schneller und libergreifend zu
erproben und deren Beitrag zur Verbesserung der Versorgung zu belegen.

Eine solche Testregion, ausgestattet mit einer Grundfinanzierung und notwendigen
Strukturen (Erprobungsbiiro), konnte durch die vorhandene Einbindung in die regionalen
Strukturen und die politische Unterstiitzung vor Ort die Transaktionskosten fiir die Anbieter
von Anwendungen senken und in Form eines lernenden Systems (z. B. in Fragen einer
wissenschaftlichen Evaluation digitaler Anwendungen) die zligige Einfiihrung
nutzenstiftender, digitaler Anwendungen forcieren.

Flr die finanzielle Grundausstattung der Erprobungsregion sollte die gematik
verantwortlich sein, gegebenenfalls ergibt sich die Moglichkeit einer Co-Finanzierung durch
die Region/Bundesland.
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B) Ergdnzungsvorschlag

Eine dauerhafte Erprobungsregion senkt Transaktionskosten fiir Anbieter, fiihrt zur
beschleunigten Verfligbharmachung eines Testsettings, biindelt Kompetenzen fiir Testreihen
unterschiedlicher Anwendungen und baut Markteintrittsbarrieren fiir Anbieter ab, die zwar
innovativ, aber nicht vertraut mit den Strukturen des Gesundheitswesens sind. Die
Bundesarztekammer schlagt daher vor, die rechtlichen Grundlagen zu schaffen, damit sich
eine Erprobungsregion dauerhaft etablieren kann.

4.  Stellungnahme zu den Formulierungshilfen fiir
Anderungsantrige der Fraktionen CDU/CSU und SPD

Errichtung und Betreiben einer Referenzdatenbank fiir Fertigarzneimittel

Zu Artikel 1 Nummer 2 und 2a neu (§ 31a Absatz 3aund 4, §§ 31b und 31c des SGB V)
Vereinheitlichung der Informationen im Medikationsplan

Artikel 1 Nummer 1 (§ 31 a SGB V Medikationsplan)

A) Beabsichtigte Neuregelung

Im Medikationsplan sollen neben dem Fertigarzneimittel auch die Wirkstoffbezeichnung,
die Darreichungsform und die Wirkstarke des Arzneimittels angegeben werden. Die
einheitlichen Bezeichnungen der Angaben sollen in einer allgemein zuganglichen
Referenzdatenbank nach § 31b zur Verfiigung gestellt werden.

B) Stellungnahme der Bundesirztekammer

Die Bundesarztekammer sieht in der Einrichtung einer einheitlichen Referenzdatenbank fiir
Wirkstoffe, Darreichungsformen und Wirkstarken eine zentrale Voraussetzung fiir eine
einheitliche Angabe von patientenverstandlichen Wirkstoffnamen auf dem
Bundesmedikationsplan. Eine zu starre Festlegung der Felder, die im bundeseinheitlichen
Medikationsplan ausgefiillt werden miissen, wird jedoch abgelehnt. Bei Arzneimitteln, bei
denen die Wirkstirke Teil des Handelsnamens ist, kann die Information bei der Pflicht zur
Angabe aller Felder des Medikationsplans fiir den Patienten sogar verwirrend sein, wenn
die Wirkstdrke im Handelsnamen anders berechnet wird als fiir das Feld Wirkstarke.

Die gemaf3 § 31 a Abs. 4 SGB V fiir die Fortschreibung des bundeseinheitlichen
Medikationsplans zustindigen Institutionen (BAK, KBV, ABDA) sollen auch weiterhin frei
ein der Gestaltung des bundeseinheitlichen Medikationsplan nach § 31a bleiben. Welche
Daten aus der Referenzdatenbank hierfiir genutzt werden, sollten von dem oben genannten
Gremium entschieden werden.

C) Anderungsvorschlag der Bundesirztekammer

In § 31a SGB V sollen keine Vorgaben zur inhaltlichen Gestaltung oder Befiillung von
Feldern eines Medikationsplans getroffen werden, sondern nur die Einrichtung einer
Referenzdatenbank fiir die Inhalte des Medikationsplans vorgegeben werden.
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