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Als Dachverband von 117 Bundesorganisationen der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen begrufit die BAG SELBSTHILFE das Ziel des Entwurfs, die Versor-
gung von Patientinnen und Patienten durch Digitalisierung zu verbessern. Diese eroffnet
Moglichkeiten, Zugangswege fir Patientinnen und Patienten zur gesundheitlichen Ver-
sorgung zu vereinfachen und gleichzeitig die Patientensouveranitat zu verbessern. So
bieten digitale Angebote etwa enorme Chancen fur Menschen mit Sehbehinderungen,
selbstbestimmt an der Gesellschaft teilzuhaben und ihre Gesundheitsversorgung selbst
zu gestalten. Hierfur mussen die Angebote aber dann auch von Anfang an barrierefrei

ausgestaltet sein.

Vor diesem Hintergrund begriiBt die BAG SELBSTHILFE, dass im Gesetzentwurf - gegen-
uber dem Refentenentwurf - die Forderung der BAG SELBSTHILFE aufgegriffen wurde und
nun explizit auch die Barrierefreiheit der digitalen Angebote durch das BfArM gepruft

werden soll.

Ebenfalls sehr positiv wird gesehen, dass die nunmehr datenschutzrechtlich sehr prob-
lematische erste Ausbaustufe der elektronischen Patientenakte, die ja den Patienten
keine Moglichkeit zur begrenzten Freigabe ihrer Daten gegeben hatte, uberarbeitet
wird. So sehr die BAG SELBTHILFE sich eine Beschleunigung der Implementation der ePA
wunscht, so hatte dies - vollig zu Recht - die Akzeptanz der ePA in der Bevolkerung auf
Dauer beschadigt; gerade Menschen mit schweren Erkrankungen wollen nicht unbedingt,
dass jeder Arzt auf diese Daten Zugriff hat: Nach wie vor sind leider einige Erkrankungen
mit einem Stigma behaftet; zudem gehoren medizinische Daten zu den sensibelsten.
Deswegen muss der Schutz - wie auch die Datenherrschaft des Patienten - auch umfas-
send ausgestaltet sein. Unabhangig davon gilt jedoch, dass auch dieses digitale Angebot
fur Menschen mit Behinderung zuganglich und nutzbar sein muss. Gerade bei der elekt-
ronischen Patientenakte muss von Anfang an die Barrierefreiheit mitgedacht werden und
gesetzlich abgesichert werden muss, damit nicht - wie etwa die Rampen bei den Arzt-
praxen - spater Hilfskonstruktionen gebaut werden mussen, um diese Unzulanglichkeiten

zu korrigieren.

Insgesamt wird es fur dringend erforderlich gehalten, eine kohorente Strategie und ein

Gesamtkonzept zur Digitalisierung des Gesundheitswesens zu erarbeiten, wie es etwa



der Antrag der Fraktion BUNDNIS 90/ DIE GRUNEN fordert. Hier ware dann eben auch die
Patientenbeteiligung zwingend an den entsprechenden Stellen vorzusehen, um zu ge-
wahrleisten, dass die gefundenen Losungen dann auch tatsachlich zu den Bedarfen der

Patientinnen und Patienten gerecht werden.

Sehr begruft wird seitens der BAG SELBSTHILFE die Weiterfiihrung des Innovationsaus-
schusses; auch die Regelung des Transfers der Ergebnisse in die kollektive Regelversor-
gung wird sehr positiv gesehen. In den Einzelheiten hat die BAG SELBSTHILFE jedoch

noch Anderungs- und Erganzungsbedarf (s.u.).

Der Anderungsantrag zu § 20h wird hingegen seitens der BAG SELBSTHILFE nach-
driicklich abgelehnt. Sie halt insbesondere bzgl. seiner Gesetzesbegriindung fur nicht
erforderlich, missverstandlich und fordert daher eine Streichung. Zudem birgt er auch

ein gewisses Missbrauchspotential in sich.

Der Antrag sieht im Gesetzestext vor, dass digitale Angebote zu fordern sind. Dies ent-
spricht jedoch bereits der Praxis der Krankenkassen, die seit Jahren digitale Angebote
wie Homepages und Apps fordern. In der Gesetzesbegrindung heift es zudem ergan-
zend, dass Selbsthilfeforderung auch an ,,Initiativen“ zu gewahren sind, die sich aus-

schlieBlich im Internet austauschen.

Demgegenuber ist im derzeitigen Wortlaut des Gesetzes des § 20h explizit festgelegt,
dass nur Selbsthilfegruppen, - organisationen und -kontaktstellen forderfahig sind. Dies
bedeutet, dass das Selbsthilfeprinzip, also der gegenseitige Austausch zur Krankheitsbe-
waltigung, entscheidend ist und auch eine gewisse Struktur vorhanden sein muss, die die
Stabilitat des gegenseitigen Austausches sichert und dadurch vor allem dem Missbrauch
von Versichertengelder entgegensteht. Dies ist jedoch bei Initiativen eben nicht der Fall,
die schon von ihrer Wortbedeutung her nicht auf Dauer angelegt sind. Insoweit steht die
Gesetzesbegrindung an dieser Stelle auch im Widerspruch zur neuen Gesetzesbegrin-

dung.

Die Neufassung ist nach Auffassung der BAG SELBSTHILFE auch unnotig: Bereits jetzt sind
nach dem Leitfaden Selbsthilfeforderung Selbsthilfeorganisationen und - gruppen forder-

fahig, die im Wesentlichen im Internet agieren. Gleichzeitig muss jedoch vermieden



werden, dass Agenturen oder Leistungserbringer derartige Foren schaffen und zur Finan-
zierung (auch) die Selbsthilfeforderung in Anspruch nehmen. Zur Vermeidung derartigen
Missbrauchs wurde deswegen im Leitfaden jedoch zu Recht festgelegt, dass zumindest
einmal im Jahr ein Face- to Face Treffen stattfinden muss und dadurch sichergestellt ist,
dass sich echte Menschen und keine Bots in den Foren austauschen. Eine solche Vermei-
dung von Missbrauchen miusste auch in Zukunft in den Regelungen zur Selbsthilfeforde-
rung enthalten sein, da naturlich Versichertengelder nicht missbrauchlich verwendet
werden durfen. Vor diesem Hintergrund halt die BAG SELBSTHILFE die vorgesehene Rege-

lung fur Uberflussig und gleichzeitig fur risikoreich.

Zu den Regelungen im Einzelnen:

1. Anbindung der Apotheken an die Telematikinfrastruktur, Referenzdatenbank
fiir Arzneimittel im Medikationsplan (8 31a SGB V)
Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist sowohl die Anbindung der Apotheken an die Tele-
matikinfrastruktur inhaltlich eine sinnvolle Losung, soweit die MaBgaben des Daten-

schutzes beachtet werden.

2. Definition der digitalen Gesundheitsanwendungen, Verzeichnis (§ 33a, 139e
SGB V)

a. Allgemeine Bewertung

Die BAG SELBSTHILFE begruft, dass im Entwurf besondere Regelungen zur Bewertung
digitaler Gesundheitsanwendungen vorgesehen sind und dass diese auf Anwendungen mit
niedrigem Risiko beschrankt sind; gleichzeitig sieht sie jedoch noch Nachbesserungsbe-

darf hinsichtlich der Ausgestaltung und der Patientenbeteiligung:

Die allgemeine Methodik der Nutzenbewertung von Untersuchungs- und Behandlungsme-
thoden ist auch aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE zur Bewertung von digitalen Gesund-
heitsanwendungen mit niedrigem Risiko nicht geeignet. Die grofe Dynamik der Entwick-
lung von digitalen Anwendungen kann nicht mit Verfahren begleitet werden, die jahre-
lange Studien mit darauffolgenden jahrelangen Bewertungsverfahren voraussetzen. An-
dererseits mussen auch digitale Anwendungen Nutzennachweise erbringen, und durfen
die Patientensicherheit nicht gefahrden. Das nun vorgesehene Bewertungssystem, das

entweder auf einer frihen Nutzenbewertung oder auf einer anschlieBenden begleiten-



den Evaluation beruht, ist aus Sicht der BAG SELBSTHILFE zwar im Grundsatz als adaquat
anzusehen. In den Regelungen der Rechtsverordnung muss jedoch klar geregelt sein,
dass die Nachweise fiir eine Erprobung so ausgestaltet sein mussen, dass mogliche
Schaden fur Patientinnen und Patienten in der Erprobung weitgehend ausgeschlossen
sind. Es bleibt unklar, ob die dargestellten Begriffe der Sicherheit und Qualitat bzw. die
entsprechend noch zu erstellende Rechtsverordnung dazu flihren, dass hinreichend gute

Nachweise fur diese MaBgabe vorliegen mussen.

Ferner sollte aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE der Begriff der positiven Versorgungs-
effekte ausgefillt werden. Insgesamt muss sich die Nutzenbewertung digitaler Gesund-
heitsanwendungen an patientenrelevanten Endpunkten bzw. bei Diagnostika an der ent-
sprechenden Testglte orientieren. Auch deswegen sollte eine entsprechende Vorschrift
aufgenommen werden, dass sowohl fur die Diskussion, ob ein positiver Versorgungseffekt
vorliegt, als auch fir die Festlegung der entsprechenden - offenbar sehr komplexen -
Verfahrensregelungen, eine Patientenbeteiligung vorgesehen wird. Gerade die Betroffe-
nen verfugen namlich - haufig aus der Selbstanwendung - uber die notwendigen Kennt-
nisse, welche digitalen Gesundheitsanwendungen insbesondere fur das Selbstmanage-

ment einer Erkrankung sinnvoll sind und welche uberflussig sind.

Begruft wird zudem, dass der Anspruch als Sachleistungsanspruch und nur im Ausnahme-
fall als Kostenerstattungsanspruch ausgestaltet werden soll. Es bleibt allerdings unklar,
wann dieser Ausnahmefall greifen soll. Ferner sollen offenbar Hochstgrenzen fur die Er-
stattung vereinbart werden, die dann doch vermutlich zu Selbstzahlerleistungen fuhren
werden; hier sollte sichergestellt werden, dass dies nicht als Geschaftsstrategie genutzt

wird (Basis- und Ausbauversion).

a. Barrierefreiheit der Anwendungen

Die BAG SELBSTHILFE begrufit es, dass nunmehr - nach der Gesetzesbegriindung - die
Erstattungsfahigkeit der digitalen Anwendungen unbedingt an das Erfordernis der Barrie-
refreiheit und der Datensicherheit geknupft wurde und damit eine Forderung der BAG

SELBSTHILFE in der Stellungnahme zum Referentenentwurf aufgegriffen wurde.



Diese Regelung ist aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE auch dringend notwendig: Zwar
sind gesetzliche Krankenkassen an sich als offentliche Stellen im Sinne von § 12 des Be-
hindertengleichstellungsgesetzes des Bundes (BGG) verpflichtet, ihre Webseiten und
mobilen Anwendungen barrierefrei zuganglich zu machen (8 12a ff. BGG). Diese Ver-
pflichtung gilt aber nicht unmittelbar fur Leistungserbringer, deren sich Krankenkassen

zur Erfullung ihrer Aufgaben bedienen.

Andererseits sind gesetzliche Krankenkassen verpflichtet, Sozialleistungen - und dazu
gehoren auch die Leistungen nach § 33a SGB V_E in zeitgemaBer Weise (8 17 Abs. 1 Nr. 1
SGB I) und diskriminierungsfrei (8§ 33c SGB |) zur Verfligung zu stellen, wobei gem. § 2a
SGB V den besonderen Belangen behinderter Menschen Rechnung zu tragen ist. Daraus
resultiert ein Handlungsauftrag zur Sicherstellung einer barrierefreien Gesundheitsver-

sorgung, der sich auch auf digitale Anwendungen erstreckt.

Leider ist zu verzeichnen, dass die bislang am Markt erhaltlichen digitalen Gesundheits-
anwendungen fur blinde und sehbehinderte Menschen nicht barrierefrei nutzbar sind.
Dies wurde zuletzt mit den Erfahrungen zum elektronischen Medikationsplan und den
damit in Zusammenhang stehenden weiteren Gesundheitsanwendungen der Apps deut-
lich. Es ist auch noch kein ausreichendes Bewusstsein und Verstandnis auf der Anbieter-
seite dafur vorhanden, Menschen mit Behinderungen einen ebenso sicheren und dauer-
haft zuverlassigen Zugang zu ihren Angeboten zu ermoglichen, wie sie fur Menschen oh-

ne Behinderungen verfugbar sind.

Vor diesem Hintergrund sollte auch bei der spateren Ausgestaltung der elektronischen
Patientenakte zwingend sichergestellt werden, dass diese von Anfang an barrierefrei

ausgestaltet ist (s.u.)

Hinsichtlich der einzuhaltenden Standards kann auf die Anforderungen in der Barriere-

freie Informationstechnik Verordnung (BITV) verwiesen werden.

b. Patientenbeteiligung bei der Bewertung und der Erstellung des Verzeichnisses
(8 139e SGB V)

Wie bereits dargestellt, erachtet die BAG SELBSTHILFE es in diesem Zusammenhang fur

notwendig, dass die zur Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten



und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maBgeblichen Organisa-
tionen bei Entscheidungen nach § 139e SGB V beim BfArM angemessen beteiligt werden
und ein Antragsrecht auf Aufnahme/ Streichung einer Anwendung erhalten. Uberdies
sollten die Patienten aber auch bei den Verfahren zur Zustimmung der Krankenkassen
(ohne Verordnung des Arztes) beteiligt werden, da hier auch das Risiko gesehen wird,
dass intransparente Standards und Kriterien verwendet werden, die eher der Interessen-
lage der Einzelkasse an neuen Mitgliedern entspricht. Die maBgeblichen gesetzlichen

Regelungen in § 140f SGB V waren insofern zu erganzen.

Die Beteiligungsmoglichkeit der Patientenorganisationen nach § 140f bei der Schiedsstel-
le zur Festlegung der Vergutung der elektronischen Gesundheitsanwendungen wird hin-

gegen begruft.

3. Forderung der Entwicklung digitaler Anwendungen durch die Krankenkassen (§
68a, 263 SGB V)

Die BAG SELBSTHILFE halt die vorgesehene Regelung fur schwierig. Es steht zu befurch-
ten, dass diese Moglichkeit der Forderung digitaler Anwendungen den Kassenwettbewerb
dahingehend verscharft, dass es eine Vielzahl von attraktiven digitalen Angeboten gibt,
deren Nutzen vollig unklar ist, die aber die gewunschten Versicherten anziehen. Aus der
Sicht der BAG SELBSTHILFE mussen Versorgungen mit digitalen Anwendungen hingegen
zeigen, dass sie einen echten Zusatznutzen erbringen; nach positiver Evaluation sollten
sie in die Regelversorgung aufgenommen werden. Nur so kann ein Qualitatswettbewerb

und Transparenz fur die Versicherten geschaffen werden.

c. Beratung im Hinblick auf digitale Angebote (§ 68b S. 3 SGB V)

Zwar halt die BAG SELBSTHILFE eine Beratung im Hinblick auf digitale Angebote fur drin-
gend erforderlich. Anstelle einer interessengeleiteten Beratung durch Krankenkassen ist
es aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE allerdings notwendig, eine wirklich unabhangige
Patientenberatung auch im Hinblick auf digitale Anwendungen zu errichten. Die Rege-
lung zur unabhangigen Patientenberatung nach § 65b SGB V sollte so reformiert werden,

dass die Tragerschaft der Organisationen nach § 140f SGB V sichergestellt wird.



4. Telekonsil (8 87 Abs. 2a S. 13-15)

Die Regelung wird grundsatzlich begruit. Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist aller-
dings Voraussetzung fiir die Hinzuziehung weiterer Arzte zu einem Telekonsil grundsatz-
lich die hierauf gerichtete Einwilligung des Patienten. Ein Hinweis darauf sollte zumin-

dest in die Gesetzesbegrundung aufgenommen werden.

5. Innovationsfonds (§ 92a,b SGB V, Anderungsantrag 4)

Die BAG SELBSTHILFE begriBRt die geplante Fortfuhrung und Weiterentwicklung des Inno-
vationsfonds um weitere 5 Jahre sehr, insbesondere die Ausgestaltung des Transfers in
die Regelversorgung. Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist es enorm wichtig, dass er-
folgreiche Projekte grundsatzlich - soweit moglich - Eingang in den Kollektivvertrag fin-
den und nicht nur als Selektivvertrage weitergefuhrt werden. Von daher wird es zwar
begruft, dass eine Begrundungspflicht des Innovationsausschusses besteht, wenn ein er-
folgreiches Projekt nicht in die Regelversorgung uberfuhrt werden kann. Diese Grunde

sollten jedoch jeweils dann auch mit belastbarer Evidenz unterlegt werden mussen.

Sie sieht allerdings dariiber hinaus an einigen Stellen noch Anderungsbedarf:

a. Zweistufiges Antrags-, Beratungs- und Auswahlverfahren im Bereich Neue

Versorgungsformen

Die entsprechenden Vorgaben sind seitens der BAG SELBSTHILFE zu begruBen.

Um den administrativen und zeitlichen Aufwand in der ersten Phase zu begrenzen, soll-
ten jedoch klare Regelungen fur die Konzeptphase gelten. So sind beispielsweise klare
Stichtage fur die Einreichung und Abgabe der Konzeptskizzen zu setzen, und mogliche
Finanzierungsumfange bzw. eine maximale Gesamtfordersumme z. B. in Hohe von
100.000 € fur maximal 6 Monate mussen festgelegt werden. Dies kann gegebenenfalls
auch im Rahmen der Verfahrens- und Geschaftsordnung des Innovationausschusses erfol-

gen.



In der Konzeptphase sollte zudem die Beratung der Projekte unter Einbeziehung von Pa-
tientenorganisationen verpflichtend aufgenommen werden, um eine patientenorientier-
te Projektdurchfihrung zu garantieren. Gleichzeitig muss eine proaktive Beratung von
Patientenorganisationen und Selbsthilfegruppen uber mogliche Kooperationsmoglichkei-
ten erfolgen. Diese wurde eine bisherige Lucke schliefen und auch den Empfehlungen

des Gutachtens der Prognos AG entsprechen’.

Hier wurde die geringe Einbeziehung in der Konzeptphase eindriicklich aufgezeigt: ,,Mit
jeweils drei Projekten (1%) gibt in beiden Forderlinien jedoch nur ein sehr geringer An-
teil der befragten Forderempfdnger an, dass Patientinnen bzw. Patienten oder deren
Organisationen die Konzeption des Projektes entscheidend mitbestimmt haben.* (Astor,
M. et al. (2019) S. 99)

Die administrative Abwicklung konnte durch die Stabsstelle Patientenvertretung des G-

BA bzw. des Innovationsfonds erfolgen.
b. Erstellung der Gemeinsamen Empfehlung

Die BAG SELBSTHILFE begruft die Verpflichtung zur Abgabe einer Gemeinsamen Empfeh-
lung sehr. Dies ist ein essentieller Schritt, um die erfolgreichen Projektergebnisse bzw.
Projektbestandteile in das Kollektivvertragssystem zu uberfuhren. Allerdings erscheint
die im Gesetzentwurf vorgesehene Frist von 3 Monaten sehr ambitioniert. Um eine fun-
dierte Empfehlung zur Ubertragung von Projektebestandteilen in die Regelversorgung
aussprechen zu konnen, muss ein zweistufiges Verfahren durchlaufen werden. Zunachst
muss die Begutachtung der Projektziele insgesamt bewertet werden, um daraus Teilleis-
tungen fiir die Empfehlung zur Ubertragung zu extrahieren. Es wire denkbar, innerhalb
von 6 Monaten eine derartige Empfehlung inklusive einer konsentierten Beschlussfassung

im Innovationsausschuss zu erstellen.

! Quelle: Astor M. et al (2019): Teilbericht Giber die erste Evaluationsphase: Gesamtevaluation des Innovationsfonds;
Wissenschaftliche Auswertung der Forderung aus dem Innovationsfonds gem. § 92a Abs. 5 SGB V; Prognos AG im
Auftrag des Bundesministeriums fir Gesundheit



Um die entsprechenden Empfehlungen zu erarbeiten, ware auch die Bildung eines neuen
Transferausschusses - neben dem bestehenden Arbeitsausschuss - sinnvoll, um die ent-

sprechenden Vorberatung fur die Innovationsausschuss fristgerecht zu erarbeiten.

Wie bereits eingangs dargestellt, sollte es - Uber die derzeitigen Regelungen hinaus -
eine Begrundungspflicht des der Innovationsausschusses dahingehen geben, dass, wenn
ein erfolgreiches Projekt nicht in die Regelversorgung uberfuhrt werden kann, die Grun-

de mit belastbarer Evidenz unterlegt werden mussen.

c. Neue Aufteilung des Fordervolumens

Die Neuaufteilung auf 80 % fur neue Versorgungsformen und 20 % fur die Versorgungsfor-
schung (VSF) ist aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE nachvollziehbar. Der Finanzanteil
der Leitlinienentwicklungsforderung in Hohe von 5. Mio. € darf jedoch nicht zulasten den
Projekten der Versorgungsforschung gehen. Zum einen wirde dies einer doppelten Re-
duktion des Fordervolumens der Versorgungsforschung entsprechen und dementspre-
chend die Versorgungsforschung unangemessen reduzieren. Andererseits haben Leitlinien
direkte Versorgungsrelevanz und Versorgungswirkung in der taglichen Umsetzung. Bei
einem erfolgreich abgeschlossenen Leitlinienprojekt werden die Vorgaben direkte Ver-
sorgungswirkung entfalten konnen und sind daher aus dem Budget der Neuen Versor-

gungsformen zu entnehmen.

d. Aufteilung der Forderanteile auf 80% Themenspezifisch und 20% Themen-

offen

Vor dem Hintergrund der praktischen Erfahrungen der ersten Forderjahre ist die Auftei-
lung im Bereich neuen Versorgungsformen nicht nachvollziehbar. So hat sich seit Beste-
hen - in den ersten 4 Jahren des Innovationsfonds - doch gezeigt, dass gerade im Bereich
der themenoffenen Ausschreibungen sehr kreative und innovative Projektvorhaben, die
zu einer Verbesserung der Versorgung von Patienteninnen und Patienten fuhren, einge-
reicht und gefordert werden konnten. Diese Flexibilitat ware durch die starren vorgege-
benen Kategorien nicht mehr moglich. Gleichzeitig wirde es implizieren, dass bei unzu-

reichender Anzahl themenspezifischer Antrage evtl. sehr gute themenoffenen Antrage
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nicht gefordert werden konnen. Dies beschrankt die Innovationswirkung des Forderin-

strumentes und eine Forderung entlang realer Forschungsbedarfe.

e. Begrenzung auf 15 groBe Projekte zu neuen Versorgungsformen (NVF)

Die BAG SELBSTHILFE lehnt diese Regelung ab und fordert deren Streichung. Sie wirde
zur Folge haben, dass nur noch extrem grofRe Projekte mit unzahligen Projektpartnern
und einer durchschnittlichen Fordersumme von mind. 10 Mio. € gefordert werden kon-
nen. Dies wird in der Umsetzung zu massiv steigendem administrativem Aufwand (sowohl
fur die Projekte als auch fur den Innovationsausschuss) fuhren und setzt zudem extreme
Fehlanreize fur die Kalkulation von NVF-Projekten. Insgesamt erschwert es die Machbar-
keit und Umsetzbarkeit der Projektvorhaben. Weiterhin ware davon auszugehen, dass es
in den kommenden 5 Jahren ausreichend Antragsteller in entsprechenden GroBenord-
nungen gibt, das ist eher unwahrscheinlich. Letztlich wirde so die Ideenvielfalt und Kre-
ativitat eingeschrankt werden. Es muss unbedingt sichergestellt werden, dass auch im
Bereich der Neuen Versorgungsformen kleinere, innovative Projekte oder Projekte mit
kleinerer Patientenzahl - z. B. im Bereich der seltenen Erkrankungen -gefordert werden

konnen.

f. Patientenbeteiligung

Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE vernachlassigt der Gesetzentwurf die dringend not-
wendige und auch im Prognos-Gutachten angeratene Starkung der Patientenbeteiligung.
So heiBt es dort' z. B.

- Im Rahmen der Befragung von weiteren Akteuren des Gesundheitswesens und der
versorgungsbezogenen Wissenschaft (Stakeholder-Befragung) wird angeregt, bei
der Themen- und Projektauswahl zu bestimmten Erkrankungen auf diese Erkran-
kungen spezialisierte Patientenvertretungen stdrker einzubinden. (Astor, M. et
al. (2019) S. 33)

- Die Einbindung der Patientenperspektive im Sinne der Einbettung von Patienten-
organisationen in die Entwicklung bzw. Durchfiihrung der Projekte hat in den al-
lermeisten Projekten einen eher geringen Stellenwert. Positiv zu bewerten ist,
dass patientenrelevante Endpunkte in der Regel sowohl in den Zielsetzungen der

Projekte als auch bei deren Evaluation berticksichtigt werden. Allerdings sind Pa-
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tientenorganisationen oder -vertretungen nur in Einzelfdllen an den Projektkon-
sortien beteiligt. Aus diesen Griinden ist eine stdrkere Berlicksichtigung dieser
Organisationen innerhalb der Projekte zu empfehlen.

Die Antragsteller sollten kiinftig darstellen, welche Patientengruppen sie in wel-
chem Umfang Uber welche Instrumente in den Projekten einbinden. Zusdtzlich
sollte die Beteiligung von Patientenorganisationen innerhalb der Konsortien oder
auch als Kooperationspartner bei der Forderung besonders berticksichtigt oder im
Einzelfall als Bedingung formuliert werden. (Astor, M. et al. (2019) S.124)

Zu den bereits genannten MaBnahmen der verpflichtenden Beratung der Projekte und
auch der Patientenorganisationen in der Konzeptionsphase sowie der Umsetzung zur Pa-
tientenbeteiligung ware uUberdies eine Begriindungspflicht der Antragssteller aufzuneh-
men, wenn Sie bei der Konzeption und Durchfuihrung ihrer Vorhaben keine Patientenor-
ganisationen oder der Selbsthilfe-Organisationen beteiligen. Diese Regelung wird im Be-
reich der neuen Versorgungsformen bereits erfolgreich flir die Beteiligung der Kranken-
kasse umgesetzt und ware durch eine einfache Erganzung im Gesetzestext “in der Regel

sind Krankenkassen und Patientenorganisationen zu beteiligen*“ moglich.

Ferner sollte das Mitberatungsrecht der Patientenvertretung dahingehend gestarkt wer-
den, dass immer dann, wenn den Patientenvoten nicht gefolgt wird, dies zu begrunden

ist.

g. Fachliche Unabhangigkeit der Stabsstelle Patientenbeteiligung im Innovati-

onsausschuss- Erganzung des § 92a Abs. 5 SGB V

Die BAG SELBSTHILFE halt das vorgesehene Weisungsrecht des Vorsitzenden gegenuber
der Geschaftsstelle des Innovationsausschusses grundsatzlich fur sinnvoll. Allerdings soll-
te hier eine Ausnahme fur die Stabsstelle der Patientenvertretung geschaffen werden,
die unabhangig vom Vorsitzenden als Unterstlitzungsstelle fur die Patientenvertretung
festgeschrieben werden sollte. Auch im Gemeinsamen Bundesausschuss ist es so, dass
die dortige Stabsstelle der einzige Teil der Geschaftsstelle des GBA ist, der parteilich fur
die Patientenvertretung arbeiten darf; alle anderen Teile der Geschaftsstelle sind zur

Neutralitat verpflichtet.
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h. Wegfall der Evaluation von Selektivvertragen nach §140a

Die Streichung der Evaluation von Selektivvertragen nach §140a ist aus der Sicht der BAG
SELBSTHILFE zu korrigieren. Selektivvertrage sollten weiter evaluiert werden konnen.
Dies gilt zum einen, um dort weiterhin dem Transparenzgedanken gerecht zu werden.
Ebenso konnte das Kollektivvertragssystem weiter gestarkt werden, da andere Kranken-
kassen und auch Entscheidungstrager durch die Publikationspflicht der Projektberichte
Erkenntnisse, die bisher nicht offentlich zuganglich sind, verwerten konnen und durch
Empfehlung fur die Aufnahme in die Regelversorgung vorsehen. Hierbei sollten jedoch
alle bestehenden §140a- Vertrage ohne zeitliche Eingrenzung eingeschlossen werden

konnen.

i. Zum neuen Themenfeld Leitlinienweiterentwicklung in Kooperation mit der
AWMF

Die Aufnahme der Forderung der Weiterentwicklung von Leitlinien in Kooperation mit
der AWMF ist sehr zu begrufen. Es ermoglicht die dringend notwendige unabhangige Fi-
nanzierung zur Erzeugung hochster Evidenz und direkt wirksamer Verbesserungen in der
taglichen Versorgungspraxis. Gleichzeitig konnen Beratungsthemen, die im G-BA bisher
eine unzureichende Evidenzgrundlage in Form von Leitlinien hatten, wie z. B. im nicht-
arztlichen Bereich, durch gezielte Auswahl und Forderung unterstutzt werden. Neben
der Kooperation mit der AWMF ware hier jedoch auch eine Beteiligung z.B. aus dem

nichtarztlichen Bereich denkbar.

j. Sonderregelung zur Themensetzung 2020 durch das BMG

Diese Formulierung bezweckt ein pragmatisches Vorgehen fur die diesjahrige Themen-
setzung, sie ist aber aus Sicht der BAG SELBSTHILFE nicht erforderlich. Auch der Gesetz-
entwurf sieht ein systematisches Konsultationsverfahren fur die diesjahrige Themenfin-
dung vor, um die Ideenvielfalt und Ausgewogenheit der Themensetzung, ausgerichtet an
Versorgungsbedarfen, zu garantieren. Diese Konsultation kann ebenso gut uber den Inno-
vationsausschuss als etabliertes Gremium erfolgen, der durchaus in der Lage ist, auch

kurzfristig Themen fur eine neue Ausschreibung zu generieren und zudem die Patienten-
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beteiligung gewahrleistet. Fur das Jahr 2020 sollte das BMG zumindest eine Konsultation

und eine konsentierte Themenliste mit dem Innovationsausschuss aufstellen.

5. Elektronische Verordnung bei Heil- und Hilfsmitteln (§ 302 SGB V)

Auch hier ist aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE zwingend die Barrierefreiheit der Ange-
bote vorzusehen; dies gilt auch dahingehend, dass die Angebote so gestaltet werden
mussen, dass auch Menschen mit kognitiven Einschrankungen nutzen konnen. Vor diesem
Hintergrund erscheint es wichtig, dass die maRgeblichen Patientenorganisationen an den
Vereinbarungen zur Verordnung in elektronischer Form beteiligt werden. Es ist zudem
sicherzustellen, dass Patientinnen und Patienten nach wie vor Papierrezepte erhalten,
da gerade im Bereich der Heil- und Hilfsmittelversorgung Patientinnen und Patienten

betroffen sein werden, die wenig technikaffin sind.

5. Aufklarung bei telemedizinischer Behandlung (8§ 630e BGB)

Die BAG SELBSTHILFE sieht die Regelung vor allem im Hinblick auf die Dokumentation
der Aufklarung kritisch. Die Aufklarung muss durch eine Dokumentation der Einwilligung
auf dem Aufklarungsbogen nachgewiesen werden. Es bleibt vollig unklar, wie dies bei
einer fernmiindlichen Aufklarung bewerkstelligt werden soll. Die Anderung von § 630e
BGB schafft eine nicht hinzunehmende Rechtsunsicherheit. Insgesamt sollten - wegen
der erhohten Gefahren fur die sensiblen Gesundheitsdaten der Patientinnen und Patien-

ten - besondere Aufklarungs- und Informationspflichten gesetzlich verankert werden.

6. Anderungsantrag 1: Referenzdatenbank

Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist die Referenzdatenbank fur die Inhalte des Medika-
tionsplans inhaltlich eine sinnvolle Losung, soweit die MaRgaben des Datenschutzes be-
achtet werden. Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE sollte jedoch die Aufgabe der Errich-
tung einer Referenzdatenbank wegen der inhaltlichen Sachnahe und der Sensibilitat der
Daten auf das BfArM verlagert werden und nicht auf eine juristische Person des Privat-

rechtes.

Ferner bleibt aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE nach dem vorliegenden Entwurf unklar,

wie mit Verordnungen im sog. Off-Label-Use umgegangen werden kann. So mussen sich

14



die Angaben fur die Wirkstoffe, die Darreichungsformen und die Wirkstarken nach § 31a
Abs. 3b SGB V-Entwurf im Einklang mit den Zulassungen, Registrierungen und Genehmi-
gung stehen. Beim Off-Label- Use gibt es allerdings nur eine kleine Zahl von Wirkstoffen,
die von der sog. Off-Label-Kommission bewertet und vom GBA in die entsprechende AM-
Richtlinie aufgenommen werden. Dies bedeutet, dass fur die Mehrheit der Off-Label Me-
dikamente klare ,,zulassungsahnliche“ Vorgaben fehlen. Hier wird eine Klarstellung an-
geregt, dass auch Medikamente im Off-Label-Use Eingang in den Medikationsplan finden
und ein Abgleich eines entsprechend gekennzeichneten Medikament (etwa OLU) durch

einen Experten stattfindet.

7. Anderungsantrag 2 zu § 20h

Die BAG SELBSTHILFE halt den vorgesehenen Anderungsantrag zur Selbsthilfeférderung
insbesondere bzgl. seiner Gesetzesbegrindung fur nicht erforderlich, missverstandlich
und fordert daher eine Streichung. Zudem birgt er auch ein gewisses Missbrauchspoten-

tial in sich.

Der Antrag sieht im Gesetzestext vor, dass digitale Angebote zu fordern sind. Dies ent-
spricht jedoch bereits der Praxis der Krankenkassen, die seit Jahren digitale Angebote
wie Homepages und Apps fordern. In der Gesetzesbegrundung heifit es zudem erganzen,
dass Selbsthilfeforderung auch an ,,Initiativen® zu gewahren sind, die sich ausschlieBlich

im Internet austauschen.

Demgegenuber ist im derzeitigen Wortlaut des Gesetzes explizit festgelegt, dass nur
Selbsthilfegruppen, - organisationen und -kontaktstellen forderfahig sind. Dies bedeutet,
dass das Selbsthilfeprinzip, also der gegenseitige Austausch zur Krankheitsbewaltigung,
entscheidend ist und auch eine gewisse Struktur vorhanden sein muss, die die Stabilitat
des gegenseitigen Austausches sichert und dadurch vor allem dem Missbrauch von Versi-
chertengelder entgegensteht. Dies ist jedoch bei Initiativen eben nicht der Fall, die

schon von ihrer Wortbedeutung her nicht auf Dauer angelegt sind.

Bereits jetzt sind nach dem Leitfaden Selbsthilfeforderung Selbsthilfeorganisationen und
- gruppen forderfahig, die im Wesentlichen im Internet agieren. Gleichzeitig muss je-

doch vermieden werden, dass Agenturen oder Leistungserbringer derartige Foren schaf-
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fen und zur Finanzierung (auch) die Selbsthilfeforderung in Anspruch nehmen. Zur Ver-
meidung derartigen Missbrauchs wurde deswegen jedoch zu Recht festgelegt, dass zu-
mindest einmal im Jahr ein Face- to Face Treffen stattfinden muss und dadurch sicher-

gestellt ist, dass sich echte Menschen und keine Bots in den Foren austauschen.

8. Anderungsantrag zu § 20k SGB V (Férderung der Gesundheitskompetenz)
Aus der Sicht der BAG SELBSTHILFE ist es zwar zu begrufen, dass die Gesundheitskompe-
tenz von Versicherten im Umgang mit digitalen Angeboten gestarkt werden soll. Es
bleibt jedoch die Frage, ob die vorgesehene Weite der Anbieter tatsachlich dazu fuhrt,
dass diese schwer erreichbaren Zielgruppen dann auch wirklich erreicht werden. Hilf-
reich ware hierfir etwa eine Anbindung an vorhandene Angebote wie den Digital-

Kompass der BAGSO (https://www.digital-kompass.de/), die vor Ort auch andere Ange-

bote - auBerhalb des Gesundheitsbereiches - fur altere Menschen vorhalten und deswe-

gen Uber hinreichende Erfahrung in diesem Bereich verfluigen.

Auch weil der GKV-Spitzenverband diese MaBgaben festlegen soll, wird es fur dringend
erforderlich gehalten, den Sachverstand der maBgeblichen Patientenorganisationen nach
§ 140f SGB V und § 118 SGB XI einzubeziehen. Es wird um Aufnahme einer solchen Rege-

lung gebeten.
9. Anforderungen an die elektronische Patientenakte

Die BAG SELBSTHILFE begruft es sehr, dass die vorgesehene Ausgestaltung der ersten
Stufe der elektronischen Patientenakte uUberarbeitet werden wird. Sie hatte im Zuge der
Anhorung zum Referentenentwurf nachdrucklich darauf hingewiesen, dass eine differen-
zierte Zugangserteilung von Anfang an moglich sein muss und dass Patientinnen und Pa-
tienten Zugriffe auf ihre Daten stufenweise freigeben mussen konnen, also dem Hausarzt
A einen vollen Zugang und dem Arzt B/ Pfleger B einen eingeschrankten Zugang; nur
dann ist der Patient Herr seiner Daten. Insoweit wird die vorgesehene Uberarbeitung
auch als wichtiger Schritt angesehen, dass Patientinnen und Patienten der ePA positiv
gegenuberstehen konnen und das Vertrauen der Bevolkerung in die Datensicherheit der

ePA wiedergewonnen werden kann.

a. Barrierefreiheit der elektronischen Patientenakte
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Ein barrierefreier Zugriff zur Patientenakte fur Versicherte mit Behinderungen muss ge-
wahrleistet sein. Das umfasst sowohl die zum Einsatz kommende Software, als auch die

eingesetzte Hardware, z. B. in Form spezieller Kartenlesegerate zur Authentifizierung.

Leider haben die Erfahrungen unserer Verbande mit den durch einige Krankenkassen be-
reitgestellten Anwendungen (u. a. Vivy) gezeigt, dass diese nicht fur blinde und sehbe-
hinderte Menschen nutzbar sind. Die BAG SELBSTHILFE fordert daher umso mehr, dass
die nach § 291h SGB V_E zur Verfigung gestellte elektronische Patientenakte auch fur

blinde und sehbehinderte Menschen uneingeschrankt eigenstandig nutzbar ist.

In diesem Zusammenhang weisen wir darauf hin, dass die Anzahl von Menschen mit er-
heblichen Seheinschrankungen aufgrund der zunehmenden Lebenserwartung und der
Tatsache, dass Seheinschrankungen vor allem im hoheren Lebensalter auftreten, massiv
zunehmen wird. Altere Menschen sind gleichzeitig die Patientengruppe, die besonders
stark auf medizinische Leistungen angewiesen ist. Diese Menschen mussen - wie alle an-
deren auch - die Moglichkeit haben selbstbestimmt und eigenverantwortlich auf ihre Ge-

sundheitsdaten zugreifen zu konnen.

Zum anderen ist eine barrierefreie Ausgestaltung der digitalen Infrastruktur einschlief3-
lich der Zugriffsmoglichkeit auf die elektronische Patientenakte auch deshalb erforder-
lich, weil gerade das Gesundheitswesen vielen blinden und sehbehinderten Menschen
eine berufliche Perspektive bietet. Als Beispiele seien hier die Heilmittelerbringer (an-
gesprochen sind die fur Blinde und Sehbehinderte klassischen Berufsfelder des Masseurs,
Physiotherapeuten, Podologen und zunehmend auch Logopaden), die zunehmende An-
zahl blinder und sehbehinderter Psychotherapeuten, die Hilfsmittelleistungserbringer
oder auch die in der Verwaltung des Gesundheitssektors Berufstatigen erwahnt. All diese
Menschen sind in der taglichen beruflichen Arbeit darauf angewiesen, digitale Anwen-
dungen zu nutzen und sie sollen dies durch die vorgesehenen gesetzlichen Regelungen
auch verstarkt tun. Es besteht dringender Handlungsbedarf zur Gewahrleistung barriere-
freier Anwendungen und Bedienmoglichkeiten also auch vor dem Hintergrund der Be-

rufsausubungsmoglichkeiten.
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b. Patientenbeteiligung bei der Festlegung der notwendigen Inhalte der elektro-

nischen Patientenakte

Fur die notwendigen Festlegungen fur die Inhalte der elektronischen Patientenakte
muss eine Patientenbeteiligung gesetzlich vorgesehen werden. Diese Festlegungen be-
treffen die Bereitstellung von Daten der Versicherten bzw. Patienten fiir Arzte, Apo-
theker, aber auch fur Zwecke der medizinischen Forschung. Gerade letzteres kann je
nach Forschungsvorhaben und Ruckmeldung auch Konsequenzen im sozialrechtlichen
oder finanziellen Lebensbereich der Patienten bzw. Versicherten haben. Um hier bei
der Ausgestaltung die Patientensicht und deren Lebensrealitat zu berucksichtigen, sind
in § 291h Absatz 3 Satz 1 unbedingt die Patientenbeteiligung gemal § 140f SGB V si-

cherzustellen und die Patientenbeteiligungsverordnung entsprechend zu erganzen.

Berlin, den 14. Oktober 2019
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