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|. Vorbemerkung

Mit dem Gesetzentwurf fiir ein Gesetz zur Pflegepersonalbemessung im Krankenhaus sowie zur
Anpassung weiterer Regelungen im Krankenhauswesen und in der Digitalisierung
(Krankenhauspflegeentlastungsgesetz - KHPfIEG) beabsichtigt das Bundesministerium fir
Gesundheit (BMG) die Grundlagen fiir eine angemessene Personalausstattung fiir die Pflege im
Krankenhaus zu schaffen. Zum einen betrifft das die Anpassung der gesetzlichen Fristen fiir die
wissenschaftliche Entwicklung und Erprobung eines Verfahrens zur Pflegepersonalbemessung
gemaR § 137k SGB V. Zum anderen soll mit dem neuen § 1371 SGB V eine Lésung zur
Pflegepersonalbemessung in Anlehnung an die PPR 2.0 und Kinder-PPR 2.0 entsprechend einer
Rechtsverordnung erprobt und im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der Finanzen
eingefiihrt werden. Dariiber hinaus sollen weitere Regelungen zur Beschleunigung der
Budgetverhandlungen zwischen Krankenhdusern und Krankenkassen, der Digitalisierung des
Gesundheitswesens, zur Telematik sowie zur Beriicksichtigung pandemiebedingter Anderungen
des Leistungsgeschehens vorgenommen werden.

Pflegepersonalbemessung im Krankenhaus

Fir die Entwicklung und Erprobung eines wissenschaftlich fundierten und einheitlichen
Verfahrens zur Pflegepersonalbemessung nach § 137k SGB V wird die gesetzliche Frist um ein
Jahr bis Ende 2025 verschoben. Die Selbstverwaltungspartner hatten sich auf eine
Leistungsbeschreibung und einen Zeitplan zur Beauftragung von wissenschaftlichen
Einrichtungen und Sachverstandigen verstandigt und dem BMG im Dezember 2021 fristgerecht
vorgelegt. Um die Auftragsvergabe zu beginnen, ist das Einvernehmen des BMG zu der
vorliegenden Leistungsbeschreibung notwendig. Laut der Leistungsbeschreibung soll ein
Verfahren entwickelt werden, wonach sich der erforderliche Pflegepersonalbedarf anhand der
digitalen Dokumentation von Pflegediagnosen und maRgeblichen Pflegetdtigkeiten (einheitliche
Terminologie) ableiten lasst. Damit ist die Chance verbunden, die Pflege in den Krankenhdusern
qualitativ zu fordern und eine moderne, digitale Pflegepersonalbemessung ohne
Zusatzdokumentation umzusetzen.

Mit dem neuen § 1371 SGB V soll {iber eine Rechtsverordnung des BMG eine Interimslésung der
Pflegepersonalbemessung in Anlehnung an die PPR 2.0 und Kinder-PPR 2.0 dreimonatig erprobt
und im Einvernehmen des Bundesministeriums der Finanzen eingefiihrt werden. Dabei soll der
Personalaufbau in der Pflege im Krankenhaus am Erfiillungsgrad der ermittelten Soll-
Personalbesetzung ausgerichtet werden. Der GKV-Spitzenverband lehnt diese Form der
Pflegepersonalbemessung in Anlehnung an die PPR 2.0 grundsatzlich ab, da diese aufgrund
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zahlreicher Mdngel als untauglich bewertet wird. Die politischen Ziele, gute Rahmenbedingungen
fur die Pflege zu schaffen und eine hochwertige pflegerische Versorgung zu gewahrleisten,
werden dadurch nicht erreicht. Vielmehr werden Pflegekréfte mit Biirokratie fiir eine im Ergebnis
unvollstandige und methodisch, hinsichtlich der einheitlichen Umsetzung, ausgesprochen kritisch
zu betrachtenden Pflegepersonalbemessung nach PPR 2.0 belastet, ohne dass sich an ihrer
Arbeitssituation etwas dndert. Die im Gesetzentwurf vorgesehene mindestens dreimonatige
Erprobungsphase ist fiir einen eingehenden, sorgfaltigen Praxistest des Verfahrens zeitlich zu
knapp bemessen. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes kann eine auf dieser Grundlage
abgeleitete Vorgabe einer Soll-Personalbesetzung den Pflegepersonalmangel nicht beheben.

Die Pflegekrdfte erbringen fiir die Patientinnen und Patienten existenziell wichtige Leistungen.
Diese werden in den ordnungspolitischen Mechanismen jedoch nicht sichtbar. Dies fiihrt in den
Kliniken zu Fehlanreizen und in Zeiten knapper Kassen drohen pflegefachlich problematische
Rationierungsmalfnahmen. Der im Gesetzesentwurf verfolgte PPR 2.0-Ansatz wird diesen Fehler
nicht beheben, da dieser Vorschlag nicht die Ziele einer vollstandigen, einheitlichen und digitalen
Pflegepersonalbemessung auf Grundlage von Pflegediagnosen und Pflegeleistungen erfiillt.
Anstelle dessen ist eine moderne und qualitatsverbessernde Pflegepersonalbemessung gemaR

§ 137k SGB V auf den Weg zu bhringen. Zudem sind die Pflegepersonaluntergrenzen auf alle
bettenfiihrenden Krankenhausbereiche auszuweiten, um den notwendigen Patientenschutz mit
einer Mindestbesetzung sicherzustellen und Pflegekrafte nicht zu liberlasten.

Fir eine gute Krankenpflege braucht es in jedem Krankenhaus und auf jeder Station geniigend
Pflegefachkrafte, Pflegehilfskrafte und auch Personen der akademischen Berufe, um gemeinsam
eine qualitativ hochwertige und bedarfsgerechte Pflege am Krankenbett zu ibernehmen. Dies
wird jedoch anhand der PPR 2.0 nicht abgebildet, da hiernach lediglich ,Kopfe gezahlt“ und diese
nicht nach Qualifikationen differenziert werden. Die rein normative Festlegung des
einzusetzenden Pflegepersonals nach Qualifikationen in der Rechtsverordnung entspricht nicht
einer modernen Pflegepersonalbemessung. Der Qualifikationsmix sollte sich am Pflegebedarf der
Patientinnen und Patienten ausrichten und selbstverstandlich mit einer modernen
Pflegepersonalbemessung auch differenziert werden kdénnen.

Der GKV-Spitzenverband lehnt auch die Moglichkeit fiir Krankenhduser grundsatzlich ab, sich der
per Rechtsverordnung festgelegten Vorgaben zum Personalaufbau zu entbinden, sofern fiir das
Krankenhaus eine (tarif-)vertragliche Vereinbarung zwischen Arbeitgebenden und Beschaftigten
Uber verbindliche Vereinbarungen zum Personaleinsatz getroffen wurde. Die fiir den GKV-
Spitzenverband wichtigen Themen des Patientenschutzes und der bedarfsgerechten pflegerischen
Versorgung im Sinne der Patientinnen und Patienten sind Uber tarifvertragliche Regelungen nicht
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umfassend und nicht wie notwendig bundeseinheitlich gewahrleistet. Die Regelungen der
Rechtsverordnung und die tarifvertraglichen Regelungen sind nicht deckungsgleich, jedoch kann
die Rechtsverordnung mit ausdriicklich erklartem Willen von den Vertragsparteien in Ganze
ausgehebelt werden, ohne dass die Pflegepersonalbemessung mindestens gleichwertig
durchgefiihrt wird, der Qualifikationsmix enthalten ist oder Verpflichtungen zu Nachweis,
Datenlibermittlung und Transparenz bestehen.

Budgetverhandlung im Krankenhaus

Des Weiteren sollen mit dem Gesetzentwurf das Verfahren zur Vereinbarung der Erlésbudgets,
der Pflegebudgets sowie neuer Entgelte im Krankenhaus auf Ortsebene zwischen Krankenkassen
und Kostentrdgern beschleunigt sowie der in den vergangenen Jahren entstandene
Verhandlungsstau aufgelost werden.

Die ausstehenden Budgetvereinbarungen sind bedingt durch Abgrenzungsschwierigkeiten
hinsichtlich der 2019 neu eingefiihrten Begrifflichkeiten ,Pflege am Bett* bzw. einer
,2unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen®. Hieraus resultieren
Moglichkeiten fir die Leistungserbringenden, Personalkosten erlosoptimierend in das
Pflegebudget umzubuchen. Im Ergebnis wurden die Budgetverhandlungen in den letzten beiden
Jahren deutlich erschwert.

Die Absicht, den in den vergangenen Jahren entstandenen Verhandlungsstau aufzulésen und zum
Prospektivitatsgrundsatz der Budgetverhandlungen zuriickzukehren, wird inhaltlich grundsatzlich
unterstiitzt. Allerdings erscheinen die vorgesehenen Fristenlegungen praxisfern und fiihren in der
Umsetzung zu erheblichen organisatorischen Schwierigkeiten. Hinzu kommt, dass die
Abgrenzungsfragen weiterhin offenbleiben. Die Zielsetzung, die bislang nicht abgeschlossenen
Verhandlungen innerhalb von gesetzlich eng gesteckten Fristen abzuschlieRen, erscheint vor
diesem Hintergrund nicht realisierbar. Deshalb sind die Abgrenzungsschwierigkeiten durch klare
Rahmenbedingungen des Gesetzgebers fiir die Verhandlungen zu l6sen oder es ist alternativ eine
Anpassung der bisher im Gesetzentwurf vorgesehenen Fristen vorzunehmen.

Grundsatzlich sind Beschleunigungen der Vereinbarungsprozesse aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes nur erreichbar, wenn Pauschalregelungen insbesondere komplexe
Verhandlungstatbestiande ersetzen. Hierbei ist in erster Linie eine Anpassung von streitbehafteten
Regelungen im Bereich der Pflegebudgets notwendig. Dies gilt sowohl fiir noch ausstehende
Vereinbarungen der vergangenen Jahre als auch fiir kiinftige Budgetvereinbarungen.
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Der Gesetzentwurf enthélt auch Klarstellungen im Bereich der Abrechnungspriifung. Die im
Wesentlichen auf die Reduzierung administrativer Aufwdnde zielenden Klarstellungen zur
Krankenhausabrechnungsprifung werden ausdriicklich begriift. Dies gilt insbesondere
hinsichtlich der Aufschldge fiir fehlerhafte Abrechnungen, die nicht langer als Verwaltungsakt
geltend zu machen sind. Aufwandsreduzierungen durch die Nutzung elektronischer
Ubermittlungswege werden sich kiinftig nicht nur bei der Geltendmachung von Aufschlagen fir
fehlerhafte Abrechnungen, sondern auch im Erérterungsverfahren ergeben.

Digitalisierung und Telematik

Die im Gesetzentwurf geplante Neuregelung, dass die Einbindung informationstechnischer
Systeme fur die vertragsarztliche Versorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung sowie fiir
Krankenhduser und Apotheken von Anbietern und Herstellern diskriminierungsfrei und ohne
zusatzliche Kosten erfolgt, wird begriiRt. Dies starkt die Interoperabilitit der Anwendungen.
Unklar bleibt, wie die Einbindung ohne zusatzliche Kosten nachgehalten wird.
Anderungsbedarf erkennt der GKV-Spitzenverband insbesondere aus der beabsichtigten
Mdoglichkeit fiir die Kassendrztliche Bundesvereinigung (KBV), Rahmenvereinbarungen mit
Anbietern und Herstellern zu schlieRen. Hieraus resultierende finanzielle Mehrbelastungen sind
absehbar.

Die im Gesetzentwurf beabsichtigte Neuregelung, dass die notwendige sichere Identifizierung von
Versicherten zum Zugriff auf Telematikanwendungen wie die ePA kiinftig in einer Apotheke
durchgefiihrt werden kann (Apo-Ident-Verfahren), lehnt der GKV-Spitzenverband ab. Zwar
besteht nach dem Wegfall des Video-Ident-Verfahrens Bedarf fiir ein niedrigschwelliges
Identifizierungsverfahren, die in § 336 SGB V Absatz 1 und Absatz 4 enthaltenen Neuregelungen
schaffen jedoch unnétige und kostentrachtige Parallelstrukturen zur Identifizierung von Personen
in einer Filiale der Deutschen Post AG. Das Post-Ident-Verfahren per App bietet bereits eine
digitale Variante. Ferner handelt es sich bei der Identifizierung von Personen um eine hoheitliche
Aufgabe. Die Regelung sollte gestrichen werden.

Ergidnzender Anderungsbedarf besteht unter anderem hinsichtlich der Authentifizierung zu TI-
Anwendungen. Es ist erkldrtes Ziel des GKV-Spitzenverbandes und der Krankenkassen, dass die
Anwendungen der Telematikinfrastruktur (u. a. elektronische Patientenakte, eMedikationsplan,
eRezept) von moglichst vielen Versicherten genutzt werden, da sie die Versorgung signifikant
verbessern kénnen. Nach den aktuellen Empfehlungen des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) kdnnen Versicherte nur mit bestimmten Smartphones (neueste, teure
Modelle) ihr Smartphone ohne Karte uneingeschrankt zur Anmeldung/Login fiir die ePA oder
andere TI-Anwendungen nutzen. Fiir die groRe Mehrzahl der Versicherten bliebe aktuell nur ein
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aufwendigeres Verfahren. Bei jedem Einloggen muss eGK oder elektronischer Personalausweis an
das Handy gehalten und eine PIN eingegeben werden. Fiir eine Verbesserung der Akzeptanz und
Nutzerfreundlichkeit ist es aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes dringend notwendig, zeitgemaRe
Anmeldemadglichkeiten als eine Option zu schaffen. Allen Versicherten, die dies nach Aufkldarung
wiinschen, sollte eine Wahloption fiir ein alternatives, niedrigschwelligeres Verfahren angeboten
werden, um eine breite und einfache Nutzung von TI-Anwendungen wie der ePA zu ermdglichen.

Nachfolgend nimmt der GKV-Spitzenverband zu den fiir die GKV wesentlichen Punkten des

Gesetzes im Detail Stellung.
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Stellungnahme zum Krankenhauspflegeentlastungsgesetz

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr.

1

§ 110a Absatz 3 - Qualitdtsvertrage: Pandemiebedingte Verschiebung des Beginns der

Ausgleichszahlungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Krankenkassen werden durch die Neuregelungen im
Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz (GVWG) einseitig zur Erprobung von
Qualitatsvertragen verpflichtet und sollen im Jahr 2022 fiir jeden ihrer Versicherten 0,30 Euro
zur Durchfiihrung von Qualitdtsvertragen aufwenden (§ 110a Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3
SGB V). Die Einhaltung dieser Verpflichtung ist in den Jahren 2022 bis 2028 durch den GKV-
Spitzenverband zu lberpriifen. Bei Unterschreiten des gesetzlich vorgegebenen
Ausgabevolumens ist der Differenzbetrag in die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds
einzuzahlen. Die geplanten Anderungen im § 110a Absatz 3 SGB V sehen die
pandemiebedingte Verschiebung des Beginns der Ausgleichszahlungen in die
Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds um ein Jahr vor. Damit ist erst bei Unterschreiten
des gesetzlich vorgegebenen Mindestausgabevolumens im Jahr 2023 im darauffolgenden Jahr
eine Ausgleichszahlung der Krankenkassen in die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zu
leisten. In der Folge sehen die geplanten Anderungen vor, dass der GKV-Spitzenverband erst
ab dem Jahr 2023 zu uberpriifen hat, ob die Krankenkassen das gesetzlich vorgegebene
Mindestausgabevolumen zur Durchfiihrung von Qualitatsvertrdgen erreichen. Die Vorgabe im
§ 110a Absatz 3 Satz 1 SGB V, dass die Krankenkassen bereits ab dem Jahr 2022 das
gesetzlich vorgegebene Mindestausgabevolumen erreichen sollen, soll mit den geplanten
Anderungen weiterhin bestehen bleiben. Dadurch sollen auch fiir 2022 Anreize zur
Durchfiihrung von Qualitdatsvertriagen gesetzt werden.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt die vorgenannten Neuregelungen des § 110a SGB V weiterhin
grundsatzlich ab. Diese sind nicht sachgerecht, da sie die Krankenkassen einseitig belasten.
Fur Krankenhduser besteht weiterhin keinerlei Verpflichtung zum Vertragsabschluss. Eine
finanzielle Sanktionierung nur eines Vertragspartners tragt nicht dazu bei, dass die
Erprobung von Qualitdtsvertragen wirkungsvoll gestarkt wird.
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Ungeachtet der allgemeinen Ablehnung der Neuregelungen im § 110a SGB V begriiRt der
GKV-Spitzenverband die geplanten Anderungen am § 110a Absatz 3 SGB V. Die geplante
pandemiebedingte Verschiebung des Beginns der Ausgleichszahlungen der Krankenkassen
um ein Jahr auf 2023 tragt dem Umstand Rechnung, dass durch die COVID-19-bedingte
Ausnahmesituation das Erreichen des gesetzlich vorgegebenen Ausgabevolumens im Jahr
2022 fir die Krankenkassen erheblich erschwert ist. Ursache hierfiir ist, dass wahrend der
Pandemie die in die Qualitdtsvertrage eingeschlossenen Behandlungsfalle in den relevanten
Leistungsbereichen oftmals deutlich unter den unter Normalbedingungen zu erwartenden
Fallzahlen liegen. Dadurch kénnen die geplanten Aufwendungen fiir das Ausgabevolumen
nicht erreicht werden. Zudem kénnen unter Pandemiebedingungen insbesondere aufgrund
geminderter Ressourcen seitens der Krankenhduser zur Verhandlung und zum Abschluss
neuer Vertrdge deutlich weniger Vertrage geschlossen werden, als unter Normalbedingungen
zu erwarten ware. Es ist sachgerecht, dass in der Folge auch das neue Priifverfahren durch
den GKV-Spitzenverband erst ab dem Jahr 2023 zur Anwendung kommen soll.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 2

§ 137k - Personalbemessung in der Pflege im Krankenhaus

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die bisher in § 137k SGB V vorgesehenen zeitlichen Fristen, um ein Verfahren zur
Pflegepersonalbedarfshemessung auf den Weg zu bringen, werden um ein Jahr verschoben.
Statt bis Ende 2024 soll ein solches Verfahren bis Ende 2025 entwickelt und erprobt werden.
Die dafiir erforderliche Beauftragung von wissenschaftlichen Einrichtungen oder
Sachverstandigen soll bis zum 30. Juni 2023 erfolgen. Die Frist fiir die Vertragsparteien auf
Bundesebene, dem BMG bis spdtestens zum 15. Dezember 2021 eine Leistungsbeschreibung
fur die Beauftragung und einen konkreten Zeitplan vorzulegen, wurde aufgrund des Ablaufs

gestrichen.

Stellungnahme

Mit dem Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz vom Juli 2021 werden mit dem

§ 137k SGB V die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG), der GKV-Spitzenverband und der
PKV-Verband verpflichtet, ein wissenschaftlich fundiertes Verfahren zur
Pflegepersonalbedarfshemessung in Krankenhdusern - im Einvernehmen mit dem BMG - auf
den Weg zu bringen. Bis zum 30. Juni 2022 sollten fachlich unabhdngige wissenschaftliche
Einrichtungen oder Sachverstandige damit beauftragt werden, ein Verfahren zur
Pflegepersonalbedarfsbemessung bis Ende 2024 zu entwickeln und zu erproben.

Die Selbstverwaltungspartner haben sich auf eine Leistungsbeschreibung und einen Zeitplan
zur Beauftragung verstandigt und dem BMG im Dezember 2021 fristgerecht vorgelegt.
Seitdem warten die Selbstverwaltungspartner auf das offizielle Einvernehmen des BMG. Der
Vergabeprozess fiir die wissenschaftliche Entwicklung und Erprobung des Instruments hétte
langst umgesetzt werden koénnen. Einzig das fehlende Einvernehmen des BMG stand dem
entgegen, weshalb die Frist fiir die Beauftragung bis zum 30. Juni 2022 verstrichen ist. Auf
Basis der vorliegenden Leistungsbeschreibung kénnte - nach wie vor - sofort mit dem
Vergabeverfahren begonnen werden.

Im Kern beinhaltet die Leistungsbeschreibung den Ansatz, dass sich der erforderliche
Pflegepersonalbedarf anhand der digitalen Dokumentation von Pflegediagnosen und
maRgeblichen Pflegetatigkeiten (einheitliche Terminologie) ableiten lassen soll. Damit wiirde
eine moderne, bedarfsgerechte Pflegepersonalbemessung auf den Weg gebracht, die die
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Pflege in den Krankenhdusern qualitativ fordert und digital - ohne Zusatzdokumentation -
den Pflegepersonalbedarf differenziert nach Qualifikationen eruiert. Das BMG sollte deshalb
entweder der Auftragsvergabe auf Basis der von den Selbstverwaltungspartnern geeinten
Leistungsbeschreibung unmittelbar zustimmen oder das Erfordernis dieses Einvernehmens
im Gesetz streichen.

C) Anderungsvorschlag

In § 137k Absatz 3 wird Satz 1 gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 3

§ 1371 (NEU) - Personalbesetzung in der Pflege im Krankenhaus; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit Einflihrung des neuen § 1371 SGB V werden Krankenhauser dazu verpflichtet, eine
angemessene Personalausstattung vorzuhalten und das fiir eine bedarfsgerechte Pflege am
Bett erforderliche Personal sicherzustellen. Hierzu haben Krankenhduser folgende Angaben
zu bettenfiihrenden Stationen der nichtintensivmedizinischen somatischen Versorgung von
Erwachsenen und Kindern an das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus (InEK) zu
ubermitteln:

*  Anzahl der eingesetzten Pflegekrafte
»  Pflegebedarf (nach dem Konzept PPR 2.0 und Kinder-PPR 2.0)
*  Anzahl der einzusetzenden Pflegekrafte auf Grundlage des Pflegebedarfs.

Die Anzahl der eingesetzten Pflegekrifte ist von den Krankenhdusern schrittweise an die
Anzahl der einzusetzenden Pflegekrafte anzupassen.

Im Auftrag des BMG ist ein Konzept zur Pflegepersonalbedarfsermittlung (laut der
Begriindung nach PPR 2.0 und Kinder-PPR 2.0) mindestens dreimonatig durch eine
wissenschaftliche Einrichtung oder Sachverstandige zu erproben. Die fiir die reprdasentative
Stichprobe ausgewadhlten Krankenhduser haben Angaben zu den eingesetzten und
einzusetzenden Pflegekraften an den Auftragnehmer zu libermitteln. Bis zum

31. August 2023 hat der Auftragnehmer dem BMG einen Abschlussbericht vorzulegen,
dessen Ergebnisse das BMG bei Erlass einer Rechtsverordnung zu beriicksichtigen hat.

Das BMG kann durch Rechtsverordnung im Einvernehmen mit dem Bundesministerium der
Finanzen (BMF) bis zum 30. November 2023 Vorgaben zur Ermittlung des
Pflegepersonalbedarfs erlassen und das Ndhere bestimmen zu

= der Ermittlung des Pflegebedarfs (laut Begriindung nach dem Konzept PPR 2.0 und
Kinder-PPR 2.0),

» der bedarfsgerechten personellen Zusammensetzung des Pflegepersonals nach den
beruflichen Qualifikationen,

» der von den Krankenhdusern zu erfassenden Ist- und Soll-Personalbesetzung,



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 02.11.2022
zum Gesetzentwurf des Krankenhauspflegeentlastungsgesetzes - KHPfIEG
Seite 15von 113

B)

= der Ubermittlung, der Dokumentation, dem Nachweis, der Veroffentlichung und
Auswertung von Daten.

Das BMG wird ermachtigt im Einvernehmen mit dem BMF die schrittweise Anpassung der Ist-
Personalbesetzung an den konkreten erforderlichen Erfiillungsgrad der Soll-
Personalbesetzung zu regeln. Zudem sollen Vorgaben zum Nachweis und zu den
Verglitungsabschldgen bei Unterlassung durch Krankenhduser bestimmt werden.

Die sich aus der Rechtsverordnung ergebenden Pflichten flir Krankenhduser entfallen, wenn
diese im Rahmen von (tarif-)vertraglichen Regelungen verbindliche Vorgaben zur Anzahl des
einzusetzenden Pflegepersonals zwischen Arbeitgebenden und Arbeitnehmenden vereinbart
haben und diese der Rechtsverordnung vorzuziehen sind.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband lehnt eine Pflegepersonalbemessung auf Grundlage der PPR 2.0
ausdriicklich ab und sieht das Vorhaben des neuen § 1371 SGB V als Fehlentscheidung an. Mit
der Einfiihrung einer Pflegepersonalbemessung, basierend auf der PPR 2.0, werden aus Sicht
des GKV-Spitzenverbandes die politischen Ziele, gute Rahmenbedingungen fiir die Pflege zu
schaffen und eine hochwertige pflegerische Versorgung zu gewadbhrleisten, nicht erreicht.
Vielmehr werden Pflegekrafte mit Biirokratie fiir eine im Ergebnis unvollstandige und
methodisch, hinsichtlich der einheitlichen Umsetzung, ausgesprochen kritisch zu
betrachtenden Pflegepersonalbemessung nach PPR 2.0 belastet, ohne dass sich an ihrer
Arbeitssituation etwas dndert.

Anstelle dessen ist eine moderne und qualitdtsverbessernde Pflegepersonalbemessung
gemdR § 137k SGB V auf den Weg zu bringen, anhand derer sich der erforderliche
Pflegepersonalbedarf basierend auf der digitalen Dokumentation von Pflegediagnosen und
maRgeblichen Pflegetitigkeiten (einheitliche Terminologie) ableiten ldsst. Mit einem solchen
Verfahren wiirden die Pflegekrafte auch pflegefachlich vorangebracht und gestarkt werden,
was sich wiederum positiv auf die Attraktivitdt von Beruf und Arbeitsfeld auswirken wiirde.
Daher appelliert der GKV-Spitzenverband nachdriicklich, von dem Vorhaben einer
Pflegepersonalbemessung nach PPR 2.0 abzulassen und die Ressourcen in ein
zukunftsweisendes und nachhaltiges Verfahren zu investieren.

Die PPR 2.0 hat in ihrer derzeitig veroffentlichten Form erhebliche Madngel, weshalb der GKV-
Spitzenverband das Instrument als untauglich bewertet. Der wohl gravierendste Mangel liegt
in der Erhebungsmethode selbst. Die Pflegekrdfte missen alle Patientinnen und Patienten
tdglich in die Pflegekategorien der PPR 2.0 einstufen. Das ist nicht mehr zeitgemaR. Da die
PPR 2.0 keine einzelnen (maRgeblichen) pflegerischen Bedarfe oder Tatigkeiten abbildet,
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kann sie auch nicht im Kontext des Pflegeprozesses handlungsleitend fiir die Pflegekraft
beriicksichtigt und dokumentiert werden. Die Einstufung der PPR 2.0 ist somit zusdtzlich zu
erfassen und die Krankenhduser haben ihre Dokumentationssysteme entsprechend danach
auszurichten. Zudem ist sehr kritisch zu hinterfragen, ob mit den vorhandenen
Einschdtzungskriterien und Anwendungsvorschriften verschiedene Pflegekrifte zu jeweils
einheitlichen Einstufungen in die einzelnen Pflegekategorien der PPR 2.0 kommen. Eine
solche Standardisierung ist fiir eine bundesweit einheitliche Pflegepersonalbedarfshemessung
sowie die daran gekniipften Erfiillungsregelungen und Konsequenzen jedoch unerlasslich.
Der Einflihrungs- und Schulungsaufwand wird als enorm eingeschatzt und ist aus Sicht des
GKV-Spitzenverbandes nicht zu rechtfertigen. Die Ergebnisse bilden zudem den Bedarf an
Pflegepersonal fiir die Intensivmedizin sowie im Nachtdienst nicht mit ab. Generell ist unklar,
wie mit der taglichen Einstufung anhand der PPR 2.0 der Pflegebedarf von Patientinnen und
Patienten - ohne ein standardisiertes Pflegeassessment - erhoben werden kann. Die
vorgesehene mindestens dreimonatige Erprobung ist einerseits fiir einen eingehenden,
sorgfaltigen Praxistest des Verfahrens zeitlich zu knapp bemessen und andererseits konnen
dadurch die erheblichen methodischen und inhaltlichen Mangel der PPR 2.0 lediglich
aufgezeigt, jedoch nicht behoben werden. Insbesondere fehlt hierzu im Gesetzentwurf die
Verpflichtung der Krankenhduser, die Daten zum erhobenen Pflegebedarf an den
Auftragnehmer fiir die Erprobung zu libermitteln. Am Ende der Erprobungsphase sollten die
Ergebnisse auch den Selbstverwaltungsorganisationen libermittelt und diese einbezogen

werden.

Der neue § 1371 SGB V ermdglicht, dass Vorgaben zur Pflegepersonalbemessung und zur
schrittweisen Anhebung der Ist-Personalbesetzung an die Soll-Personalbesetzung durch das
BMG im Einvernehmen mit dem BMF getroffen werden kénnen. Die Vorgabe einer Soll-
Personalbesetzung kann jedoch den Pflegepersonalmangel nicht beheben, sie kann ihn
letztlich nur sichtbar machen. Zudem unterstreicht die Mitbestimmung des BMF {iber den
Pflegepersonalbedarf einmal mehr die schwache Position der Pflegekrafte im System. Die
Pflegekrafte erbringen fiir die Patientinnen und Patienten existenziell wichtige Leistungen.
Diese werden in den ordnungspolitischen Mechanismen jedoch nicht sichtbar. Dies fiihrt in
den Kliniken zu Fehlanreizen und in Zeiten knapper Kassen drohen pflegefachlich
problematische RationierungsmaBnahmen. Der im Gesetzesentwurf verfolgte PPR 2.0-Ansatz
wird diesen Fehler nicht beheben, da dieser Vorschlag nicht die Ziele einer vollstandigen,
einheitlichen und digitalen Pflegepersonalbemessung auf Grundlage von Pflegediagnosen und

Pflegeleistungen erfiillt.

Fiir eine gute Krankenpflege braucht es in jedem Krankenhaus und auf jeder Station
geniuigend Pflegefachkrifte, Pflegehilfskrafte und auch Personen der akademischen Berufe,
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um gemeinsam eine qualitativ hochwertige und bedarfsgerechte Pflege am Krankenbett zu
ubernehmen. Dies wird jedoch anhand der PPR 2.0 nicht abgebildet, da Képfe gezahlt und
diese nicht nach Qualifikationen differenziert werden. Des Weiteren geht die rein normative
Festlegung des einzusetzenden Pflegepersonals nach Qualifikationen zur Erfullung der Soll-
Personalbesetzung nicht mit der Vorstellung des GKV-Spitzenverbandes einer modernen
Pflegepersonalbemessung einher. Der zum Pflegebedarf der Patientinnen und Patienten
passende Qualifikationsmix sollte eruiert und selbstverstiandlich Bestandteil eines
zeitgemdRen Pflegepersonalbemessungsinstruments sein. Damit wiirde das Instrument auch
fur das Pflegemanagement im Krankenhaus nutzbar sein.

Die Ausnahme, dass Krankenhduser mit (tarif-)vertraglichen Vereinbarungen zum
Personaleinsatz die Pflegepersonalbemessung und weitere Pflichten der Rechtsverordnung
nicht umsetzen missen, ist nicht nachvollziehbar und wird durch den GKV-Spitzenverband
grundsatzlich abgelehnt. Die fiir den GKV-Spitzenverband wichtigen Themen des
Patientenschutzes und der bedarfsgerechten pflegerischen Versorgung im Sinne der
Patientinnen und Patienten sind lber (tarif-)vertragliche Regelungen nicht umfassend
gewadhrleistet. Die Regelungen der Rechtsverordnung und die (tarif-)vertraglichen Regelungen
sind nicht deckungsgleich. Die Rechtsverordnung kann jedoch mit ausdriicklich erklartem
Willen von den Vertragsparteien in Ganze ausgehebelt werden, ohne dass die
Pflegepersonalbemessung mindestens gleichwertig durchgefiihrt wird, der Qualifikationsmix
enthalten ist oder Verpflichtungen zu Nachweis, Dateniibermittlung und Transparenz
bestehen bleiben. Allein zu Letzterem ist anzumerken, dass die einheitlich zu erfassende und
bundesweit zu generierende Datenlage Uber das vorhandene und erforderliche Pflegepersonal
somit unvollstandig ware. Diese Ausnahme sollte gestrichen werden.

Dariiber hinaus ist zu betonen, dass ausschlieBlich die tatsachlich beschéftigten Pflegekrafte
am Bett (Ist-Personalbesetzung) und nicht der anhand der Pflegepersonalbedarfsermittlung
abgeleitete Bedarf an Pflegekraften (Soll-Personalbesetzung) durch die Krankenkassen zu
finanzieren ist. Die Intention, ein Ubergangsinstrument einfiihren zu wollen, wird zwar in der

Begriindung des Gesetzentwurfs dargelegt, ein Endpunkt wird jedoch nicht definiert.
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C) Anderungsvorschlag

Der § 1371 SGB V ist zu streichen. Stattdessen ist die wissenschaftliche Entwicklung und
Erprobung eines Verfahrens zur Pflegepersonalbedarfsbemessung gemaR § 137k SGB V
basierend auf der bereits dem BMG vorliegenden Leistungsbeschreibung umzusetzen (vgl.

Kommentierung zu Artikel 1 Nr. 2).

Sollte an dem Vorhaben des § 1371 SGB V trotz ausdriicklich ablehnender Bewertung dennoch
festgehalten werden, so sind die folgenden wesentlichen Punkte zu regeln beziehungsweise

zu beachten:
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»  Befristung:

Die Geltungsdauer der vorgesehenen Pflegepersonalbemessung nach § 1371 SGB V ist

als Interimslésung mit einem Endpunkt zu befristen.
=  Erprobung:

Krankenhduser haben auch die Angaben zum Pflegebedarf an den Auftragnehmer der
Erprobung zu iibermitteln, um eine sachgerechte Erprobung der PPR 2.0 zu ermdglichen.
Die Selbstverwaltungspartner erhalten die Ergebnisse der Erprobungsphase und werden
in die Ausgestaltung der weiteren Vorgaben einbezogen.

*  Ausnahmeregelung streichen:

Die Ausnahmeregelung fiir Krankenhaduser mit (tarif-)vertraglichen Vereinbarungen ist
zu streichen. Sofern diese Ausnahme nicht gestrichen wird, sind die (Tarif-)Vertrage und

deren Umsetzung offentlich darzulegen.
»  Redaktionelle Anmerkungen:
In Absatz 4 konnte der Bezug zu Absatz 3 einfiigt werden:
,Das BMG wird entsprechend Absatz 3 ermachtigt [...]."
In § 1371 Absatz 2 Nummer 2 ist ein Fehler:

Anstelle von ,nichtmedizinischen® miisste es ,nichtintensivmedizinischen“ heiRen.
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 4a) und b)

§ 139e Absatz 10 und 11 - Verzeichnis flr digitale Gesundheitsanwendungen;

Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

§ 139e Absatz 10 SGB V regelt Zustandigkeiten und Fristen fiir die Festlegung von
Anforderungen an die Datensicherheit von Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA), fir die
Bereitstellung von entsprechenden Prifverfahren und Zertifikaten durch das Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) sowie fiir die verpflichtende Fiihrung von BSI-
Zertifikaten durch die Hersteller von DiGA. Die Neuregelung sieht eine Verlangerung der
Fristen um jeweils ein Jahr vor.

§ 139e Absatz 11 SGB V regelt Zustandigkeiten und die Fristen fiir die Festlegung von
Prifkriterien fiir die von DiGA nachzuweisenden Anforderungen an den Datenschutz durch
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und fiir die verpflichtende
Fihrung eines Erfiillungsnachweises nach Artikel 42 der Verordnung (EU) 2016/679 durch
den Hersteller. Die Neuregelung sieht eine Verldngerung der Frist fiir die Fiihrung eines
Erfillungsnachweises nach Artikel 42 der Verordnung (EU) 2016/679 um 16 Monate vor.

Stellungnahme

Die Fristverlangerung fir die erstmalige Festlegung von Anforderungen durch das BSI
(Nummer 4 a)-aa)) ist aufgrund des zwischenzeitlichen Zeitablaufs sachgerecht. Die
vorgeschlagenen Fristverlangerungen fiir die Bereitstellung von Prifverfahren (Nummer 4 a)-
bb)) sowie fiir die verpflichtende Flihrung eines entsprechenden Zertifikats (Nummer 4 a)-cc))
sind jedoch in ihrem zeitlichen AusmaR nicht angemessen. Es wird eine Verklirzung der
Verlangerungsfrist um drei Monate vorgeschlagen.

Ebenso ist die Fristverlangerung fiir die Filhrung eines Erfiillungsnachweises nach Artikel 42
der Verordnung (EU) 2016/679 um 16 Monate (Nummer 4 b) nicht angemessen. Die
derzeitige Kontrolltdtigkeit des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ist auf
die Kontrolle der formalen RechtsmaRigkeit der CE-Konformitdtskennzeichnung begrenzt.
Die bei der Nutzung von DiGA verarbeiteten Daten stellen jedoch als Gesundheitsdaten
besondere Kategorien personenbezogener Daten nach Artikel 9 der Verordnung (EU)
2016/679 dar, die einem erhohten Schutz unterliegen. Diesen erhdhten Schutz erst im
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0

August 2024 sicherzustellen, ist nicht angemessen. Es wird eine Verkiirzung der
Fristverlangerung um sechs Monate vorgeschlagen.

Anderungsvorschlag

§ 139e wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 10 wird wie folgt gedndert:

aa) Keine Anderungsvorschlige

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,1. Juni 2022" durch die Angabe ,1. April 2023"
ersetzt.

cc) In Satz 3 wird die Angabe ,1. Januar 2023" durch die Angabe , 1. Oktober 2023*
ersetzt.

b) In Absatz 11 Satz 2 wird die Angabe ,1. April 2023“ durch die Angabe ,1. Februar 2024"
ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 6
§ 217f - Aufgaben des GKV-Spitzenverbandes

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Frist fiir die Aufnahme fiir Regelungen zu dem Abgleich der Anschrift der Versicherten
mit den Daten aus dem Melderegister vor dem Versand der elektronischen Gesundheitskarte
und deren personlicher Identifikationsnummer (PIN) in die Richtlinie nach § 217f Absatz 4b
Satz 1 ist vom 1. Januar 2021 bis zum 1. Oktober 2023 verldngert worden.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung und die Folgednderung in § 291 Absatz 6 Satz 2 entspricht dem
Anderungsvorschlag des GKV-Spitzenverbandes und wird begriRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 7a)

§ 275c Absatz 2 Satz 6 - Krankenhausabrechnungspriifung: Priifquote

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Das mit dem MDK-Reformgesetz etablierte Priiffquotensystem umfasste seit seiner
Einfihrung Ausnahmeregelungen fir Prifungen des Medizinischen Dienstes (MD) iiber die
quartalsbezogene Priifquote hinaus, wenn der Anteil unbeanstandeter Abrechnungen eines
Krankenhauses unter 20 Prozent liegt oder ein begriindeter Verdacht einer systematisch
Uberhdhten Abrechnung besteht. Mit der Neuregelung soll die Anwendung der
Ausnahmeregelungen riickwirkend fiir die Jahre 2020 und 2021 ausgeschlossen werden.

Stellungnahme

Durch die Quotierung von MD-Priifungen wurden die Méglichkeiten der Uberpriifung von
Krankenhausabrechnungen stark eingeschrankt, wodurch Krankenkassen gezwungen sind,
auch fehlerhafte Abrechnungen zu vergiiten. Der Anwendungsbeginn der bei der Einfiihrung
der Quotierung aufgenommenen Ausnahmeregelungen war mit dem MDK-Reformgesetz
nicht auf das Jahr 2022 fixiert worden - dies auch vor dem Hintergrund absehbar erst
zeitversetzt wirkender MaRnahmen zur Reduzierung fehlerhafter Abrechnungen. Auch im
Rahmen der pandemiebedingten Gesetzgebung erfolgte keine Justierung auf einen spateren
Anwendungsbeginn der Ausnahmeregelungen. Der riickwirkende Ausschluss von MD-
Prifungen in den Jahren 2020 und 2021, die aufgrund der Ausnahmeregelungen - und nach
entsprechender Anzeige bei den Landesbehorden - durchgefiihrt wurden, belohnt schlechte
Abrechnungsqualitdt nachtrdglich und erzeugt enorm hohe Aufwdnde im Falle der
Rickabwicklung.

Die Neuregelung wird abgelehnt.

C) Anderungsvorschlag

Streichung.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 7b)
§ 275c Absatz 3 Satz 4 (NEU) - Krankenhausabrechnungspriifung: Aufschlag

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Geltendmachung des Aufschlages nach den Sdtzen 1 bis 3 erfolgt kiinftig elektronisch.
Das Ndhere dazu regelt der GKV-Spitzenverband mit der DKG.

B) Stellungnahme

Diese Reglung wird begriiBt. Sie stellt fur die beteiligten Krankenhduser und Krankenkassen
eine Vereinfachung dar und minimiert den biirokratischen Aufwand. In Verbindung mit der
Regelung, dass die Geltendmachung nicht als Verwaltungsakt zu verstehen ist, sind die
inhaltlichen Anforderungen an die elektronische Abbildung einfacher abzubilden und
kénnten gemeinsam zwischen DKG und GKV-Spitzenverband zeitnah fiir alle Beteiligten
verbindlich geregelt werden. Eine Umsetzung im Verfahren nach § 301 SGB V bietet sich
hierflr an.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 7¢)

§ 275c Absatz 5 Satz 1 - Krankenhausabrechnungspriifung: Aufschlag

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Der bisherigen gesetzlichen Regelung zufolge handelt es sich bei der Geltendmachung des
Aufschlages fir fehlerhafte Abrechnungen um einen Verwaltungsakt durch die Krankenkasse
gegeniiber dem Krankenhaus. Die Qualifizierung der Geltendmachung des Aufschlages als
Verwaltungsakt hat zur Folge, dass auch die verfahrensrechtlichen Vorschriften fiir den Erlass
eines Verwaltungsaktes und ggf. fiir sich anschlieRende Widerspruchsverfahren zu beachten
sind. Durch die Neuregelung wird die Geltendmachung der Aufschldage nicht mehr als
Verwaltungsakt ausgestaltet, so dass hohe administrative Aufwadnde reduziert werden.

Stellungnahme
Die Neuregelung wird begriRt.

Gefordert wird zudem eine gesetzliche Klarstellung mit Wirkung ab 2022 dahingehend, dass
fur die Aufschldge die leistungsrechtliche Entscheidung der Krankenkasse maRgeblich ist.
Fehlt diese Klarstellung, besteht weiter Unklarheit, zumal zu dieser Frage divergierende
Gerichtsentscheidungen mit den verschiedensten Lésungsansdtzen bzw. Begriindungen
existieren. Es ist daher davon auszugehen, dass bei einer weiter bestehenden Nichtregelung
bzw. Unklarheit im Gesetz nicht nur zusatzliche erhebliche Verwaltungsaufwande bei
Krankenhausern und Krankenkassen entstehen, sondern auch die Sozialgerichtsbarkeit
weiteren unndtigen Belastungen ausgesetzt ist.

Anderungsvorschlag
Anfligung eines weiteren Satzes an § 275c Absatz 3 mit Inkrafttreten zum 01.01.2022:

,Ein Aufschlag ist fiir geminderte Abrechnungsbetrige aufgrund ab dem 01.01.2022
getroffener Entscheidungen der Krankenkasse zu zahlen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 8

§ 275d - Prifung von Strukturmerkmalen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Gesetzesdanderung enthdlt Ausnahmeregelungen zugunsten der Krankenhduser fiir zwei

seltene Konstellationen im Rahmen der Strukturprifung:

1.

Fur den Fall, dass ein erstmals im betroffenen Jahr vergiitungsrelevanter OPS-Schliissel
abgerechnet werden soll, muss dies bis zum 31. Dezember des Vorjahres dem MD und
den Landesverbanden der Krankenkassen, dem Landesausschuss der privaten
Krankenkassen und den Ersatzkassen gemeldet werden. In diesem Fall darf das
Krankenhaus diesen OPS-Schliissel ohne eine vorherige MD-Strukturpriifung bis zum
30. Juni des betroffenen Jahres abrechnen, wenn es die Voraussetzungen als erfiillt
ansieht.

Fir den Fall, dass ein Krankenhaus einen OPS-Schliissel im Verlauf eines Jahres neu
abrechnen will (beispielsweise durch Neugriindung eines entsprechenden
Leistungsbereiches), muss es die Leistungsaufnahme an die Landesverbande der
Krankenkassen, den Landesausschuss der privaten Krankenkassen und die Ersatzkassen
melden, sofern es die Strukturvoraussetzungen fiir den Zeitraum von drei Monaten vor
der Leistungsaufnahme als erfiillt ansieht. In diesem Fall darf das Krankenhaus diesen
OPS-Schliissel ohne eine vorherige MD-Strukturprifung fiir einen Zeitraum von sechs
Monaten abrechnen, jedoch nur wenn es im Jahr davor nicht bereits einen solchen
Antrag gestellt hat. Die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 in der durch
das BMG am 21. Juni 2022 genehmigten Version hatte hier bereits ein zweiseitiges
Prifverfahren mit einer Planungspriifung und einer Vorabpriifung eingefiihrt. Dieses
Verfahren wird durch die Anderung ersetzt.

Zusatzlich wird nun fiir den Kode 8-01a (Teilstationdre intravendse Applikation von

Medikamenten Uber das GefdRsystem bei Kindern und Jugendlichen) eine Sonderregel

geschaffen. Diese Sonderregel erlaubt Krankenhdusern, diesen Kode zunachst ungeprift bis

zum Abschluss einer Strukturpriifung abzurechnen, wenn die Strukturpriifung bis zum

30. Juni 2022 beantragt wurde.

Es wird auch klargestellt, dass die Priifung nach § 275d durch einen Bescheid abgeschlossen

wird.
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B)

Krankenhduser, die die 0. g. Ausnahmeregelungen nach § 275d Absatz 1a (NEU) nutzen,
missen eine Nichterteilung des Bescheides (iber eine bestandene Strukturpriifung
unverziiglich den Landesverbdanden der Krankenkassen und den Ersatzkassen mitteilen.

Stellungnahme

Die zwei umfangreichen und komplizierten Ausnahmeregelungen im neuen Absatz 1a regeln
relativ seltene Sachverhalte, namlich unterjdhrige Leistungsaufnahmen und OPS-Kodes, die
erstmals erlosrelevant werden. Diese Regelungen vereinfachen die Abrechnung der
Krankenhduser und entlasten den MD von den bisher in der Strukturprifungsrichtlinie fir
diese zwei Konstellationen vorgesehenen Doppelpriifungen. Sie sind aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes vertretbar.

Die Sonderregelung fir den Kode 8-01a (Teilstationdre intravendse Applikation von
Medikamenten liber das GefdRsystem bei Kindern und Jugendlichen) erlaubt ungepriifte
Leistungsaufnahme im Bereich der Kinder-und Jugendmedizin ausschlieBlich im Jahr 2022.
Vor dem Hintergrund, dass das einzige Strukturmerkmal dieses Kodes das Vorhandensein
einer Fachabteilung fiir Kinder- und Jugendmedizin ist, ist diese Sonderregelung fir den
absehbaren Zeitraum eines halben Jahres vertretbar. Die detaillierte Regelung dieses
Bereiches zeigt das Interesse des Gesetzgebers an der Offnung der Krankenhiuser fiir
ambulante (teilstationdre) Leistungen im Bereich der Kinder- und Jungendmedizin. Es ist hier
mit einer Leistungsausweitung bei intravendsen Behandlungen am Krankenhaus im Rahmen
der DRG 748Z zu rechnen. Die Auswirkungen auf den ambulanten Sektor werden im Verlauf

zu Uberpriifen sein.

Die Regelung zu der Mitteilungspflicht bei Nichterteilung von Bescheiden nach ,nicht-
bestandener” Strukturpriifung an die Kostentrager wird ausdriicklich begriRt. Sie greift aber
zu kurz. Die Mitteilungspflicht bei ,nicht-bestandener” Strukturpriifung darf sich nicht nur
auf die Ausnahmeregelungen nach § 275d Absatz 1a (NEU) beziehen, sondern muss auch auf
die weitaus haufigere Strukturpriifung nach § 275d Absatz 1 erweitert werden. Bisher werden
nur ,bestandene® Strukturpriifungen nach Absatz 3 an die Kostentrdger gemeldet. Vor dem
sehr erfreulichen Hintergrund, dass im vergangenen Jahr 92 Prozent der Strukturprifungen
bestanden wurden, ist es sinnvoll, dass auch die acht Prozent ,nicht-

bestandener” Strukturpriifungen unverziglich an die Kostentrdger gemeldet werden. Eine
solche Regelung wiirde das Nachhalten des Status der Strukturpriifung auf den einzelnen
Stationen und ,Einheiten“ von Krankenhdusern fiir die Krankenkassen ungemein erleichtern,
damit unnotige Nachfragen reduzieren und ggf. sogar Vergiitungsausschliisse oder
Zahlungen trotz ,nicht-bestandener” Strukturpriifung vermeiden helfen.
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Der Gesetzgeber raumt mit dem neuen Absatz 1a Krankenhdusern eine
Abrechnungsmadglichkeit fiir OPS-Komplexkodes fiir den Zeitraum von sechs Monaten auf der
Grundlage einer Selbsteinschdtzung ein, ohne dass vorher der Nachweis der strukturellen und
qualitativen Voraussetzungen erbracht wurde. Dies bedeutet, dass bei spaterer
Nichtbescheinigung durch den MD nicht nur Patientinnen und Patienten aufgrund der
fehlenden Strukturen unterversorgt wurden, sondern dass dieses Krankenhaus trotz
fehlerhafter Selbsteinschdtzung und Unterversorgung der Patientinnen und Patienten
finanziell den Krankenhdusern gleichgestellt wird, die mit hdherem Ressourceneinsatz diese
Strukturen tatsdchlich bereitstellen. Es ist daher eine Regelung erforderlich, die festlegt, dass
bei spaterem Nichtbestehen der Komplex-OPS-Priifungen Krankenhauser keinen Anspruch
auf diese zu Unrecht gezahlte Ubervergiitung haben und diese Betridge, deren
Abrechnungsvoraussetzungen nicht vorlagen, riickerstatten miissen.

Die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 stellt bei der Erstellung der Bescheide
auf die Begriffe ,Station” und ,Einheit“ ab. Diese sollten daher auch bei der Mitteilung nach
Absatz 3 angegeben werden, auch um die Zuordnung der Mitteilung, insbesondere in groRen

Krankenhdusern, zu erleichtern.

Des Weiteren wird auf eine bestehende Gesetzesliicke hingewiesen und eine gesetzliche
Anderung gefordert. Die Gutachtenergebnisse des MD werden dort, wo an einem Standort
mehrere Stationen bzw. Einheiten existieren, bereits entsprechend ausgewiesen. In der
spdteren Abrechnung des Krankenhauses ist jedoch nicht erkennbar, welche Station/Einheit
die Leistung erbracht hat, da Angaben nur auf der Ebene ,Standort” erfolgen. Es ist somit
moglich, dass Krankenhduser weiterhin Leistungen auf Stationen/Einheiten erbringen und in
Rechnung stellen, die die Voraussetzungen nicht erfiillen - die bestehenden Regelungen
laufen somit ins Leere. Dies ist auszuschlieRen, dementsprechend ist § 301 SGB V um die
Angabe der Station/Einheit zu ergdnzen.

C) Anderungsvorschlag
§ 275d Absatz 3 Satz 4 (NEU) SGB V wird wie folgt gefasst und folgende Sitze ergdnzt:

,Krankenhduser, denen nach Abschluss der Strukturpriifung nach Absatz 1 und 1a keine
Bescheinigung nach Absatz 2 erteilt wurde, haben dies unverziiglich den Landesverbanden
der Krankenkassen und den Ersatzkassen mitzuteilen. Die Station oder Einheit sowie der
Krankenhausstandort, denen keine Bescheinigung erteilt wurde, sind auszuweisen. Bei
Nichtbescheinigung durch den Medizinischen Dienst entfdllt der Vergiitungsanspruch des fiir
die relevanten OPS-Kodes fiir die nach Absatz 1a in den dort genannten Zeitrdumen
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abgerechneten Fille. Das Krankenhaus hat fiir diese Félle eine korrigierte Rechnung zu
erstellen und innerhalb von vier Wochen eine Riickerstattung vorzunehmen.*

§ 301 Absatz 1 Nummer 2 SGB V wird um folgenden Halbsatz erganzt:

,L...], ein Kennzeichen fiir Stationen/Einheiten,"
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 10

§ 290 - Krankenversichertennummer

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem neu hinzugekommenen Absatz 4 wird klargestellt, dass die
Krankenversichertennummer von Anbietern und Nutzern von Anwendungen und Diensten zur
Identifikation der Versicherten genutzt werden darf, soweit dies fiir administrative Prozesse
und fiir die eindeutige Zuordnung von Daten und Diensten bei der Nutzung dieser

Anwendungen und Dienste erforderlich ist.

B) Stellungnahme

Die rechtliche Klarstellung zur Nutzung der Krankenversichertennummer in der
Telematikinfrastruktur entspricht der Auffassung des GKV-Spitzenverbandes.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 11a)

§ 291 - Elektronische Gesundheitskarte

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Frist fiir die Speicherung der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 bis 5 SGB V in
Verbindung mit § 358 Absatz 4 SGB V auf der elektronischen Gesundheitskarte wird fiir
bereits ausgegebene elektronische Gesundheitskarten vom 1. Juli 2024 auf den 1. Januar
2025 verlangert. Zudem soll der GKV-Spitzenverband mit der Regelung in § 291 Abs. 3a
SGB V die neue Aufgabe erhalten, die Kartenausgabestatistiken halbjahrlich an das BMG zu
senden. Zudem wird Absatz 6 aufgrund des Inkrafttretens des 2. BMGAndG aktualisiert.

Stellungnahme

Bei der Anderung handelt es sich um eine folgerichtige Anpassung aufgrund der
Fristverlangerung in § 334 Absatz 1 Satz 2 SGB V, die die Uberfithrung der Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nr. 2 bis 5 SGB V in die elektronische Patientenakte nach § 358
SGB V regelt.

Im ersten Halbsatz des Absatzes 2 Nr. 3 wird zudem geregelt, dass elektronische
Gesundheitskarten, die nach dem 1. Januar 2023 ausgestellt werden, die Speicherung von
Daten nach § 291a Absatz 2 Nr. 1 bis 3 und 6 SGB V ermdglichen miissen. Diese Regelung
erfolgt im Zuge der Ablésung der Dienste zur Priifung und Aktualisierung der Angaben nach
§ 291a Absatz 2 und 3 SGB V auf der elektronischen Gesundheitskarte durch Online-Dienste
bei den Krankenkassen. Die Bereitstellung der Online-Dienste nach § 291b Absatz 1 SGB V ist
eine zwingende Voraussetzung fir die Reduktion der Daten auf der eGK. Daher miissen die
Fristen im ersten Halbsatz des Absatzes 2 Nr. 3 mit der Bereitstellung der Online-Dienste bei
den Krankenkassen synchronisiert werden, da ansonsten die fiir die Abrechnung
notwendigen Daten gemadR § 291a Absatz 2 und Absatz 3 SGB V nicht in der aktuellen
Version zur Verfligung stehen. Fiir die Ablésung der Dienste der Krankenkassen nach § 291b
Absatz 1 Satz 2 SGB V, die die Daten gemaR § 291a Absatz 2 und Absatz 3 SGB V auf der
elektronischen Gesundheitskarte durch Online-Dienste nach § 291b Absatz 1 Satz 1 SGB V
aktualisieren, ist zudem ein Migrationszeitraum einzuplanen, da neben der Ablésung der
Dienste auch Anpassungen in den Primdrsystemen der Leistungserbringenden notwendig
werden. Um Stérungen im Feld zu vermeiden, ist eine einjdhrige Migrationsphase
einzuplanen. Um die technischen Abhdngigkeiten verstandlicher darzustellen, werden fiir die
abhingigen Anderungen relative Fristen vorgeschlagen. Auch die Einfilhrung der digitalen
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0

Identitdten ist mit einem Migrationszeitraum zu versehen und sollte vor der Bereitstellung der
Online-Dienste nach § 291b Absatz 1 Satz 1 SGB V erfolgen.

Die im neuen Absatz 3a vorgesehene Berichtspflicht des GKV-Spitzenverbands lber die
Anzahl an ausgegebenen NFC-fahigen eGK und dazugehérigen PIN wird zu
verwaltungstechnischen Mehraufwdnden bei den Krankenkassen und dem GKV-
Spitzenverband fuhren. Dabei ist fraglich, inwieweit das Vorhandensein von NFC-fdhigen eGK
und deren PIN der entscheidende Faktor fir die Nutzbarkeit von Anwendungen der Tl sind.
Wesentlich hierfiir ist eher die Nutzbarkeit von praktikablen, nicht kartengebundenen
Authentifizierungsverfahren. Zudem ist fraglich, welche Aussagekraft solchen Berichten vor
dem Hintergrund der aktuellen Problematik des Chipmangels zukommt.

Die Anpassung des Absatz 6 ist vor dem Hintergrund des Inkrafttretens der 2. BMAndG zu
begriiRen. Derzeit ist jedoch der Abgleich des Geburtsdatums nicht enthalten. Zur
Feststellung der Personenidentitdt ist in bestimmten Fallen jedoch auch das Geburtsdatum
notwendig. Dies ist beispielsweise dann der Fall, wenn Personen mit gleichem Namen unter
der gleichen Anschrift wohnen. Aus diesem Grund sollte es den Krankenkassen auch
ermdéglicht werden, das Geburtsdatum mit den Meldebehérden abzugleichen.

Anderungsvorschlag
§ 291 Absatz 2 Nr. 3 SGB V wird wie folgt gedndert:

Die elektronische Gesundheitskarte muss technisch geeignet sein,

(..)

3. sofern sie bis 12 Monate nach Inbetriebnahme der Online-Dienste der Krankenkassen
nach § 291b Absatz 1 ausgestellt wird, die Speicherung von Daten nach § 291a, und, wenn
sie nach diesem Zeitpunkt ausgestellt wird, die Speicherung von Daten nach § 291a Absatz 2
Nr. 1 bis 3 und 6 zu ermdglichen; (...)

§ 291 Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

»3a) Bei der Ausgabe von elektronischen Gesundheitskarten mit einer kontaktlosen
Schnittstelle nach Absatz 3 informieren die Krankenkassen Versicherte barrierefrei tiber

1. die Méglichkeit und das Verfahren, eine zugehérige persoénliche Identifikationsnummer
(PIN) beantragen zu kénnen und

2. die Nutzungsmaglichkeiten solcher Karten fiir Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2

Nummer 1,4, 6 und 7.
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Die Krankenkassen informieren nach Satz 1 auch die Versicherten, denen eine elektronische
Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle ohne diese Informationen zur Verfiigung
gestellt wurde.”
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§ 291 Absatz 6 Satz 2 SGB V ist wie folgt zu dndern:

Der Verweis ,§ 34 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 6 und 10 des Bundesmeldegesetzes” wird durch
die Passage in ,§ 34 Absatz 1 Satz 1 Nr. 1 bis 5 sowie Nr. 9 und Nr. 11 des
Bundesmeldegesetzes” ersetzt.

§ 291 Absatz 8 Satz 1, Satz 2 und Satz 7 SGB V sind wie folgt zu dandern:

,Spdtestens ab dem 1. Januar 2024 stellen die Krankenkassen den Versicherten erganzend
zur elektronischen Gesundheitskarte auf Verlangen eine sichere digitale Identitat flr das
Gesundheitswesen barrierefrei zur Verfliigung, die die Vorgaben nach Absatz 2 Nr. 1 und 2
erfiillt und die Bereitstellung von Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 durch die
Krankenkassen ermdglicht. 12 Monate nach dem Zeitpunkt der Inbetriebnahme der Online-
Dienste nach § 291b Absatz 1 dient die digitale Identitdt nach Satz 1 in gleicher Weise wie
die elektronische Gesundheitskarte zur Authentisierung des Versicherten im
Gesundheitswesen und als Versicherungsnachweis nach § 291a Absatz 1.

(..)

Spdtestens ab dem 1. Januar 2024 stellen die Krankenkassen zur Nutzung berechtigten
Dritten Verfahren zur Erprobung der Integration der sicheren digitalen Identitdt nach Satz 1

zur Verfiigung.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 12

§ 291a - Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis und Mittel zur Abrechnung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund bestehender Abhdngigkeiten zu grundlegenden Elementen der geplanten
modernisierten Telematikinfrastruktur, die nicht rechtzeitig durch die gematik bereitgestellt
werden konnen, wird die Bereitstellungsfrist fiir die Online-Dienste der Krankenkassen zum
Abgleich der Daten nach § 291a Absatz 2 und Absatz 3 SGB V vom 1. Januar 2023 auf den
1. Januar 2026 verschoben.

B) Stellungnahme

Die gematik sieht in ihrer Planung, die den Gesellschaftern im Marz 2022 vorgestellt und
danach nicht aktualisiert wurde, eine Bereitstellung der erforderlichen MaRnahmen bis
spdtestens zum 1. Oktober 2024 vor. Da die Bereitstellung der Online-Dienste der
Krankenkassen in unmittelbarer Abhangigkeit zu den Vorarbeiten der gematik stehen, sind
die Bereitstellungsfristen fiir die Krankenkassen in Relation zur Bereitstellung der
erforderlichen MaRnahmen durch die gematik zu setzen. Fiir die Krankenkassen ist aufgrund
von Ausschreibungs-, Entwicklungs-, Test- und Zulassungstatigkeiten eine
Umsetzungsdauer von 18 Monaten einzurdumen.

C) Anderungsvorschlag
In § 312 Absatz 1 Satz 1 SGB V wird folgende neue Nr. 17 eingefiigt:

,Bis zum 1. Oktober 2024 die Erstellung der notwendigen technischen Vorgaben
einschlieRlich eines Sicherheits- und Betriebskonzepts sowie die Erstellung der Vorgaben fiir
die Test-, Bestdtigungs- und ZulassungsmaRnahmen fiir die Dienste der Krankenkassen nach
§ 291b Absatz 1 zum Online Abgleich der Daten gemaR § 291a Absatz 2 und Absatz 3."

§ 291a Absatz 4 SGB V wird wie folgt gedndert:

,Spdtestens 18 Monate nach Bereitstellung der Vorgaben gemdR § 312 Absatz 1 Satz 1 Nr. 17
miissen die Angaben nach Satz 1 zusatzlich zur Speicherung auf der elektronischen
Gesundheitskarte auch bei der Krankenkasse zum elektronischen Abruf zur Verfligung
stehen.”
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§291a Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gedndert:

,Spdtestens zw6If Monate nach der Inbetriebnahme der Online-Dienste gemdR § 291b
Absatz 1 zum Online Abgleich der Daten gemdR § 291a Absatz 2 und Absatz 3 kann der
Versicherungsnachweis auch durch eine digitale Identitdt nach § 291 Absatz 8 erbracht

werden.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 13

§ 291b - Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund bestehender Abhdngigkeiten zu grundlegenden Elementen der geplanten
modernisierten Telematikinfrastruktur, die nicht rechtzeitig durch die gematik bereitgestellt
werden konnen, wird die Bereitstellungsfrist fiir die Online-Dienste der Krankenkassen zum
Abgleich der Daten nach § 291a Absatz 2 und Absatz 3 SGBV in § 291a Absatz 4 SGB V vom
1. Januar 2023 auf den 1. Januar 2026 verschoben.

Die Fristanderungen in § 291b SGB V sind unmittelbare Folgednderungen aufgrund der
Terminanpassung in § 291a Absatz 4 SGB V.

Stellungnahme

Die gematik sieht in ihrer Planung, die den Gesellschaftern im Marz 2022 vorgestellt und
danach nicht aktualisiert wurde, eine Bereitstellung der erforderlichen MaRnahmen bis
spatestens zum 1. Oktober 2024 vor. Da die Bereitstellung der Online-Dienste der
Krankenkassen in unmittelbarer Abhangigkeit zu den Vorarbeiten der gematik stehen, sind
die Bereitstellungsfristen fir die Krankenkassen in Relation zur Bereitstellung der
erforderlichen MaRnahmen durch die gematik zu setzen. Fiir die Krankenkasse ist aufgrund
von Ausschreibungs-, Entwicklungs-, Test- und Zulassungstatigkeiten eine
Umsetzungsdauer von 18 Monaten einzurdumen.

Fir die Ablosung der Dienste der Krankenkassen nach § 291b Absatz 1 Satz 2 SGB V, die die
Daten gemdR § 291a Absatz 2 und Absatz 3 SGB V auf der elektronischen Gesundheitskarte
durch Online-Dienste nach § 291b Absatz 1 Satz 1 SGB V aktualisieren, ist zudem ein
Migrationszeitraum einzuplanen, da neben der Ablésung der Dienste auch Anpassungen in
den Primdrsystemen der Leistungserbringenden notwendig werden. Um Stérungen im Feld zu
vermeiden, ist eine einjdhrige Migrationsphase einzuplanen.

Anderungsvorschlag
§ 291b Absatz 1 Satz 2 SGB V wird wie folgt gedndert:

,Spdtestens 18 Monate nach Bereitstellung der Vorgaben gemaR § 312 Absatz 1 Satz 1 Nr. 17
haben die Krankenkassen auch Dienste zur Verfiigung zu stellen, mit denen die an der
vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringenden und Einrichtungen die
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Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 auch online auf der elektronischen Gesundheitskarte

aktualisieren kénnen.”

§ 291b Absatz 2 Satz 2 SGB V wird wie folgt gedndert:

,Der Abgleich der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten nach § 291a
Absatz 2 und 3 mit den bei der Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten und die
Aktualisierung der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten wird bis

12 Monate nach Inbetriebnahme der Online-Dienste der Krankenkassen nach § 291b
Absatz 1 gewdhrleistet; Spatestens 18 Monate nach Bereitstellung der Vorgaben gemaR

§ 312 Absatz 1 Satz 1 Nr. 17 erfolgt die Priifung nach Satz 1 durch einen elektronischen
Abruf der bei der Krankenkasse vorliegenden Daten nach § 291a Absatz 2 und 3."

In § 312 Absatz 1 Satz 1 SGB V wird folgende neue Nr. 17 eingefiigt:

,bis zum 1. Oktober 2024 MaRnahmen fiir die Erstellung der notwendigen technischen
Vorgaben einschlieBlich eines Sicherheits- und Betriebskonzepts sowie MaRnahmen fiir die
Erstellung der Vorgaben fiir die Test-, Bestdtigungs- und ZulassungsmaRnahmen fiir die
Dienste der Krankenkassen gemaR § 291b Absatz 1 zum Online Abgleich der Daten gemaR
§ 291a Absatz 2 und Absatz 3 durchzufiithren.”

§ 291a Absatz 4 SGB V wird wie folgt gedndert:

,Spdtestens 18 Monate nach Bereitstellung der Vorgaben gemaR § 312 Absatz 1 Satz 1 Nr. 17
miissen die Angaben nach Satz 1 zusatzlich zur Speicherung auf der elektronischen
Gesundheitskarte auch bei der Krankenkasse zum elektronischen Abruf zur Verfligung
stehen.”

§ 291a Absatz 1 Satz 3 SGB V wird wie folgt gedndert:

,Spdtestens sechs Monate nach der Inbetriebnahme der Online-Dienste gemaR § 291b
Absatz 1 zum Online Abgleich der Daten gemaR § 291a Absatz 2 und Absatz 3 kann der
Versicherungsnachweis auch durch eine digitale Identitdt nach § 291 Absatz 8 erbracht

werden.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 14

§ 304 - Aufbewahrung von Daten bei Krankenkassen, Kassendrztlichen Vereinigungen und
Geschiftsstellen der Priifungsausschiisse

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung in § 304 Absatz 2 wird eine Rechtsgrundlage dafiir geschaffen, dass bei
einem Krankenkassenwechsel die Arbeitsunfahigkeitsdaten, die der bisher zustandigen
Krankenkasse fiir Zeiten nach dem Ende der Versicherung libermittelt werden, an die neue
Krankenkasse Gbermittelt werden kénnen.

B) Stellungnahme
Die Neuregelung entspricht dem Anderungsvorschlag des GKV-Spitzenverbandes und wird
begriilkt.

Aus Sicht der Krankenkassen ist in diesem Zusammenhang darauf hinzuweisen, dass eine
entsprechende Umsetzung eines technischen Verfahrens einer Mindestvorlaufzeit von 9 Monaten
ab Endabstimmung der technischen Vorgaben bedarf, demnach eine Umsetzung vor dem

1. Januar 2024 nicht moglich ist. Aktuell wird im Gesetzestext zwar kein technisches Verfahren
gefordert, jedoch sollte zwingend in dem hier vorliegenden Massenverfahren eine technische
Umsetzung als Ziel gesetzt werden, zumal sonst ein unter erheblichem Aufwand digitalisiertes
Verfahren nunmehr wieder ,entdigitalisiert” wird. Sofern zwingend ein Ersatzverfahren, in
welchem die Daten zwischen Krankenkassen auBerhalb eines digitalen Verfahrens iibermittelt
werden, fir einen Ubergangszeitraum als unvermeidbar angesehen wird, bedarf es dennoch einer
Vorlaufzeit, weil sowohl die notwendige Moglichkeit zur Erzeugung eines Stylesheets als auch die
Mdoglichkeit zur Annahme der Daten - bisher aus Datenschutzgriinden als Abweisung im eAU-
Verfahren vorgesehen - einer Anpassung der bisherigen Systemprogrammierung und damit
entsprechenden Vorlaufzeit bedarf.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 15

§ 311 - Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch die Neuregelung erhalt die gematik die zusatzliche Aufgabe der Planung,
Durchfiihrung und Unterstiitzung der Erprobungs- und Einfiihrungsphasen von

Anwendungen.

Stellungnahme

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbands ist die Neuregelung aufgrund des fehlenden
Bezugs zu § 334 SGB V, in dem die Anwendungen der Telematikinfrastruktur genannt sind,
zu unspezifisch. Es besteht die Gefahr der Aufgabenausweitung durch die gematik auf
Bereiche, die in der alleinigen Verantwortung der Selbstverwaltung des Gesundheitswesens
liegen. Abhilfe schafft die im Anderungsvorschlag aufgezeigte Lésung.

Gegen die in Nr. 13 angefiihrte Durchfiihrung der Erprobungs- und Einfiihrungsphasen von
Anwendungen bestehen allerdings Bedenken. Diese sollte zwingend allen
(Anwendungs-)Beteiligten, die die von der gematik zugelassenen Produkte einsetzen, testen
und anschlieRend in den Produktivbetrieb tiberfiihren missen, obliegen.

C) Anderungsvorschlag

15. § 311 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 10 wird die Angabe ,§ 360 Absatz 5* durch die Angabe ,§ 360

Absatz 10“ ersetzt.

b) In Nummer 11 wird das Wort ,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.

¢) In Nummer 12 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,und“ ersetzt.

d) Folgende Nummer 13 wird angefiigt:

»13. Planung;-Burehfithrung und Unterstiitzung der Erprobungs- und Einfilhrungsphasen
von Anwendungen gemaR § 334 Absatz 1 SGB V.*
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr.16 a) - 0

§ 312 - Auftrage an die Gesellschaft fiir Telematik

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Anderung in Buchstabe a (§ 312 Absatz 1 Nr. 3) soll die Verpflichtung zur
Dokumentation der Chargennummer als Teil der Dispensierinformationen dahingehend
angepasst werden, dass diese nur dann zu dokumentieren ist, wenn es dem
Arzneimittelabgebenden technisch méglich ist. In Buchstabe b soll aufgrund einer
Terminanpassung in § 342 Absatz 2 Nr. 5 SGB V (siehe Artikel 1 Nr. 18) als Folgednderung
die in § 312 Absatz 1 Nr. 5 geregelte Frist fiir die Durchfihrung der MaRnahmen, die
erforderlich sind, damit zugriffsberechtigte Leistungserbringende mittels der elektronischen
Gesundheitskarte sowie entsprechend den Zugriffsvoraussetzungen auf elektronische
Verordnungen zugreifen kdnnen, vom 1. Juli 2023 auf den 1. Oktober 2024 verldngert
werden. Die Frist fiir die Bereitstellung von MaRnahmen, die fiir die Digitalen Identitdten der
Versicherten erforderlich sind, wird vom 01. April 2022 auf den 01.04.2023 verschoben.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die Fristverlangerung in Absatz 1 Nr. 5. Die Einschrankung
der Verpflichtung des Arzneimittelabgebenden zur Dokumentation der Chargennummer auf
die technische Moglichkeit wird hingegen abgelehnt. Es ist nicht nachvollziehbar, aus
welchen technischen Griinden es dem Arzneimittelabgebenden unmaglich sein sollte, die
Chargennummer zu dokumentieren.

Die Charge ist wichtig, wenn chargenspezifische Probleme in der Qualitdt der Arzneimittel
auftreten. Nur mit deren Kenntnis ist es im Rahmen von Nebenwirkungsmeldungen maglich,
diese als chargenspezifisch zu erkennen und entsprechend zuzuordnen. Durch eine
Aufnahme der Charge in den Dispensierdatensatz ergibt sich die Moglichkeit, dass die
Charge auch in der elektronischen Patientenakte hinterlegt wird und damit leichter zugreifbar
ist. Selbst bei Blistern ist bereits in § 34 ApBetrO die Angabe der Charge der verblisterten
Arzneimittel vorgegeben. Daher muss es generell moglich sein, einer Abgabe auch die
jeweilige Charge zuzuordnen und dann auch im Dispensierdatensatz zu dokumentieren.

Zudem hatte die nicht regelhafte Erfassung der Charge noch weitergehende Folgen. Seit dem
1. Januar 2021 gilt der Schiedsspruch zur Mitwirkungspflicht der Apotheken bei der
Durchsetzung von Ersatzanspriichen der Krankenkassen nach § 131a Absatz 1 SGB Vi. V. m.
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§ 129 Absatz 4b SGB V. In dem Schiedsspruch wird geregelt, dass die Krankenkassen zur
Durchsetzung des nach § 131a Absatz 1 SGB V libergegangenen Ersatzanspruches ab dem
1. Januar 2022 von den abgebenden Apotheken - dies gilt im Ubrigen auch fir Abgaben im
Rahmen von Vertrdgen nach § 129a SGB V - mit dem Abrechnungsdatensatz nach § 300
SGB V die Chargenbezeichnung der zu ihren Lasten abgegebenen Arzneimittel erhalten. Die
Nichterfassung der Charge hatte demnach noch weitergehende Folgen fiir die Abrechnung,
und es ware den Krankenkassen nicht moglich, ihre Ersatzanspriiche nach § 131a Absatz 1
SGB V geltend zu machen. Der Schiedsspruch, der ohnehin schon Ubergangsfristen

vorgesehen hat, wiirde ins Leere laufen.

Die Fristverlangerung im Absatz 8 ist nachvollziehbar und zu begriiRen, da diese bereits
verstrichen ist, die gematik aber noch keine finalen Spezifikationen bhereitgestellt hat.
Allerdings ist nicht nachvollziehbar, warum die Frist um ein ganzes Jahr verldngert wird, da
aktuell bereits eine Entwurfsfassung der Spezifikationen vorliegt. Vor diesem Hintergrund
sollte die Frist auf den 01.01.2023 gelegt werden, so dass die Krankenkassen bereits mit

Jahresbeginn finale Vorgaben fiir die Umsetzung haben.

Anderungsvorschlag
Auf die Neufassung des Absatz 1 Nr. 3 wird verzichtet.

In Nummer 8 wird die Angabe ,1. April 2022“ durch die Angabe ,1. Januar 2023 ersetzt.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 02.11.2022
zum Gesetzentwurf des Krankenhauspflegeentlastungsgesetzes - KHPfIEG
Seite 43 von 113

Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 17

§ 332a (NEU) - Unzuldssige Beschrankungen durch Anbieter und Hersteller
informationstechnischer Systeme fiir die vertragsarztliche Versorgung, die vertragszahnarztliche
Versorgung sowie fiir Krankenhduser und Apotheken Auftrdge an die Gesellschaft fiir Telematik

§ 332b (NEU) - Rahmenvereinbarungen mit Anbietern und Herstellern informationstechnischer
Systeme

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Aufnahme der neuen §§ 332a und 332b SGB V sollen Hiirden fiir die
Leistungserbringenden abgebaut werden, die derzeit aufgrund von (vertraglichen)
Beschrankungen durch Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme im Rahmen
der Telematikinfrastruktur bestehen.

Damit Leistungserbringende die Méglichkeit haben, Primdrsysteme sowie Komponenten und
Dienste von unterschiedlichen Herstellern nach eigenen EntscheidungsmaRstiben und
Bediirfnissen frei miteinander zu kombinieren, sieht die Regelung des § 332a SGB V vor, dass
Anbieter und Hersteller von Priméarsystemen verpflichtet werden, Dienste und Komponenten
aller Anbieter in ihr System einzubinden, ohne hierfir zusatzliche Gebiihren in Ansatz zu
bringen. Die Verpflichtung zur gebiihrenfreien Einbindung erstreckt sich dabei nicht auf die
Anschaffung neuer Komponenten und Dienste einschlieRlich unter Umstanden erforderlicher
neuer Lizenzen, sondern umfasst den Anschluss und die Einrichtung von Komponenten und
Diensten anderer Anbieter und deren Integration in das anbietereigene System.

Die in der Praxis erschwerten Moglichkeiten fiir Leistungserbringende, ihr Primarsystem zu
wechseln, stellen ein nicht unerhebliches Implementierungshindernis fir die Anwendungen
und Dienste der Telematikinfrastruktur dar und flihren zu nicht hinnehmbaren
Verzdgerungen bei der digitalen Transformation in den Strukturen der
Gesundheitsversorgung. Die neue Regelung des § 332b SGB V dient dazu, die Interessen der
Leistungserbringenden zentral zu biindeln und Vertragsschluss und Vertragsgestaltung auf
Seiten der Leistungserbringenden auf die Ebene der Verbande zu verlagern, um eine
ausgewogene Vertragsgestaltung zu erreichen. Den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
wird mit der vorliegenden Regelung ermdglicht, mit einzelnen Herstellern von Komponenten
und Diensten der Telematikinfrastruktur und von Primarsystemen Rahmenvorgaben zu
vereinbaren, die fir die Vertragsdrztinnen und -arzte und Vertragszahnarztinnen

und -zahnarzte verbindlich sind, damit diese die sich aus dem Sicherstellungsauftrag
ergebenden Pflichten ordnungsgemaR erfillen.
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B) Stellungnahme

Die Neuregelung in § 332a SGB wird ausdriicklich begriBt. Sie fordert die Interoperabilitat
von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen. Der hiermit verbundene
Wettbewerb der Anbieter flihrt zu einer Verbesserung der einzusetzenden Software und sollte
daher zeitnah, also innerhalb eines Zeitraums von maximal sechs Monaten, umgesetzt
werden.

Die Neuregelung in § 332b SGB V enthélt den Anderungsvorschlag des GKV-
Spitzenverbandes zur Konkretisierung der Rahmenvorgaben im Hinblick auf die
Vertragsinhalte und wird ebenfalls begrift.

C) Anderungsvorschlag
§ 332a Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

Die Verpflichtungen aus Absatz 1 sind spatestens bis zum [einsetzen: Datum des Tages
sechs Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes] umzusetzen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 19

§ 336 - Zugriffsrechte der Versicherten

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Durch die Neuregelung wird erméglicht, dass die fir den Zugriff auf Daten der Anwendungen
der Telematikinfrastruktur (z. B. ePA) notwendige sichere Identifizierung der Versicherten in
einer Apotheke durchgefiihrt wird. Die gematik hat hierzu im Benehmen mit dem BSI die
notwendigen Vorgaben zu erstellen. Das BMG wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung das
Nahere zu der Durchfiihrung sowie der Vergiitung und Abrechnung der Apotheken zu regeln.

Stellungnahme

Zwar besteht nach dem Wegfall des Video-ldent-Verfahrens Bedarf an niedrigschwelligen
Identifizierungsverfahren, die in § 336 SGB V Absatz 1 und Absatz 4 enthaltenen
Neuregelungen zum Apo-Ildent-Verfahren sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
allerdings abzulehnen. Die fiir die Durchfiihrung vermutlich zu verwendenden
Personalausweis-Lesegerdte sind unwirtschaftlich, dariiber hinaus entstehen hohe Aufwande
bei der Schulung der Mitarbeitenden der Apotheken. Zur Riickmeldung der erfolgten sicheren
Identifizierung wdren zudem neue Schnittstellen der Apotheken zu den Krankenkassen
erforderlich, welche zu unwirtschaftlichen Aufwanden fiithren. Ferner handelt es sich bei der
Identifizierung von Personen um eine hoheitliche Aufgabe. SchlieRlich existieren zur
Identifikation von Personen bereits andere Verfahren, wie beispielsweise das Post-ldent-
Verfahren per App. Mit der Etablierung eines Identifizierungsverfahrens in den Apotheken
wiirde zudem eine liberfliissige, zudem kostentrachtige Parallelstruktur zur ldentifizierung
von Personen in einer Filiale der Deutschen Post AG geschaffen. Nach diesseitiger Schatzung
wirde die Schaffung einer Parallelstruktur in dem geplanten Umfang die Kosten fiir ein Post-
Ident-Verfahren je Versichertem weit ibersteigen. Der neu geplante § 336 Absatz 8 SGB V
enthdlt zudem eine Ermdchtigung des BMG zur Festlegung der Vergiitung fiir die
Identifizierungen und eine an die gematik adressierte Aufgabe zur Festlegung von
technischen Vorgaben zur Identifizierung der Versicherten. Die Festlegung von Vergiitungen
der Leistungserbringer ist Aufgabe der gemeinsamen Selbstverwaltung. Hinsichtlich der
Vorgaben zur sicheren Identifizierung hat bereits der GKV-Spitzenverband mit dem § 217f
Absatz 4b SGB V die Aufgabe bekommen, in Abstimmung mit BSI und BfDI Festlegungen zu
treffen. Sofern weitergehende Festlegungen erforderlich sind, sollten diese in der Richtlinie

vorgesehen werden.
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C) Anderungsvorschlag

Die Neuregelungen in § 336 Absatz 1, Absatz 4 und Absatz 8 werden ersatzlos gestrichen.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 21

§ 341- Elektronische Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung stellt klar, dass auch Daten der Pflege nach dem Elften Buch
Sozialgesetzbuch in der ePA bereitgestellt werden kénnen.

B) Stellungnahme

Es handelt sich um eine klarstellende Anpassung, welche die Méglichkeit der
Datenbereitstellung der Pflege in der ePA bekraftigt.

C) Anderungsvorschlag

Kein Anderungsbedarf.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 22

§ 342 - Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Gesetzesdanderung werden die sanktionsbewehrten Fristen der Krankenkassen zur
Einflihrung weiterer Funktionsmerkmale der elektronischen Patientenakte angepasst.

B) Stellungnahme

Wie bereits bei Einfiihrung der Sanktionierung mit dem Gesetz fiir schnellere Termine und
bessere Versorgung im Jahr 2019 und wie in der Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes
zum Patientendatenschutzgesetzt dargelegt, ist das Festhalten an der Sanktionierung der
Krankenkassen nicht nétig, da bei den Krankenkassen eine hohe intrinsische Motivation
besteht, schon allein aus versorgungsrelevanten Aspekten, die elektronische Patientenakte
weiterzuentwickeln. Sollte der Gesetzgeber an den Sanktionierungen festhalten wollen, sind
mindestens die im Folgenden aufgefiihrten Anpassungen vorzunehmen.

Die Einfiihrung von Anwendungen der gematik sowie Dritter ist derzeit hinter die bereits
bestehenden gesetzlichen Fristen zurlickgefallen. Zur Einfilhrung der im § 342 SGB V
genannten Funktionalitdten in der ePA sind die Krankenkassen jedoch auf die Verfligharkeit
dieser Anwendung angewiesen. Gleichzeitig liegen einige der Anwendungen, wie z. B. das
Organspenderegister und die Komponenten des Robert-Koch-Instituts sowie des
Bundesamtes fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir die Datenfreigabe nach § 363 SGB V
sowie die erforderlichen technischen Vorgaben, nicht in der Verantwortung der
Krankenkassen. Da Verzogerungen bei der Einfiihrung von Funktionsmerkmalen der
elektronischen Patientenakte fiir die Krankenkassen gemaR § 270 Absatz 3 SGB V
sanktionsbehaftet sind, sind die Anpassungen an die gesetzlichen Fristen an die Zeitplanung
der gematik und Dritter aus Sicht der GKV nicht nur sachgerecht, sondern zwingend
erforderlich, um die Krankenkassen vor ungerechtfertigten Sanktionen zu bewahren. Uber die
im Gesetzentwurf vorgeschlagenen Anforderungen hinaus sind jedoch weitere MaRnahmen
erforderlich.

Der in Absatz 2 Nr. 3 eingefiihrte Mechanismus, demzufolge die Krankenkassen verpflichtet
werden, die Anbindung an das Organspenderegister sechs Monate nach Bereitstellung des
Registers in der ePA-App bereitzustellen, ist nach Auffassung der GKV sinnvoll.
Problematisch ist jedoch die Frist von sechs Monaten. Hier besteht das Risiko, dass der
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Vorlauf nicht ausreichend ist, um das Funktionsmerkmal in die Release-Planung einzufiigen.
Insbesondere ist dabei auch zu beriicksichtigten, dass die Funktionsmerkmale der ePA den
Zulassungen der gematik unterliegen. Dabei muss auch die Sicherheit der Umsetzung geprift
werden. Um sowohl der Umsetzung als auch den Priifungen der gematik genligend Zeit
einzurdumen und die Sicherheit der ePA nicht zu gefdhrden, muss ein geeigneter Zeitrahmen
gewdhrt werden. Daher sollte die Zeit von sechs auf neun Monate verldngert werden.

Im Vergleich zur Anpassung an Absatz 2 Nr. 3 sieht der Gesetzentwurf bei Nr. 5 keine
relativen, sondern absolute Termine fir die Krankenkassen vor. Die bereits im aktuellen
Gesetz bestehende Problematik, dass die Krankenkassen fir die Verzégerungen Dritter in die
Verantwortung genommen werden, bleibt somit bestehen. Aus Sicht der GKV muss daher der
in Anderung zu Absatz 2 Nr. 3 eingefiihrte Mechanismus konsequent auch fir die
Datenfreigabe nach § 363 SGB V, bei der Abhdngigkeit zu Dritten besteht, zum Einsatz
kommen. Gleichzeitig benétigen die Krankenkassen bei Vorliegen entsprechender Vorgaben
zur Pseudonymisierung der Daten zur Forschungsfreigabe eine verbindliche Umsetzungsfrist,
ohne Gefahr zu laufen, sanktioniert zu werden. Aus diesem Grund ist auch in diesen Fallen

eine Frist zur Umsetzung der Pseudonymisierung im Gesetz vorzusehen.

Zudem ergeben sich aus der Gesetzesanderung fir das Jahr 2024 unterschiedliche
Einflhrungstermine fir den TI-Messenger (1. August 2024) und den elektronischen
Medikationsplan/die elektronische Patientenkurzakte (1. Oktober 2024). Nach Ansicht des
GKV-Spitzenverbandes ist eine Harmonisierung der Termine erforderlich, um keine erh6hten
Aufwidnde fir Zulassung und Test zu verursachen. Der Einflihrungstermin des TI-Messengers
in der ePA-App ist daher auf den 1. Oktober 2024 zu legen.

Da der GKV-Spitzenverband gemdR den Regelungen des § 342 Absatz 5 SGB V verpflichtet
ist, bei Verzug entsprechende Bescheide an die betroffenen Krankenkassen zu senden, ist der
GKV-Spitzenverband in die Lage zu versetzen, den Termin der Bereitstellung eineindeutig zu
ermitteln. Aus Sicht der GKV ist daher ein geeigneter Mechanismus zu schaffen, um den
Stichtag fiir die Bescheiderstellung zu ermitteln. Das Bundesministerium fiir Gesundheit sollte
daher verpflichtet werden, dem GKV-Spitzenverband diesen Termin mitzuteilen. Da es auch
bei den Arbeiten der gematik zu zeitlichen Verzégerungen der Anwendungen Tl-Messenger,
elektronische Patientenkurzakte und elektronischer Medikationsplan kommen kann, ist nach
Auffassung des GKV-Spitzenverbandes dem Bundesministerium fiir Gesundheit die
Mdéglichkeit einzurdumen, die gesetzlichen Fristen bei Bedarf per Verordnung anzupassen.

Aufgrund der Komplexitdt der elektronischen Patientenakte und der damit in Verbindung
stehenden Umsetzungs- und Zulassungsvorgange sind Verzégerungen bei der Umsetzung

nicht immer vermeidbar. Daher ist den Krankenkassen eine Karenzzeit von sechs Monaten



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 02.11.2022
zum Gesetzentwurf des Krankenhauspflegeentlastungsgesetzes - KHPfIEG
Seite 50 von 113

einzurdumen, bis der GKV-Spitzenverband den nach § 342 Absatz 5 SGB V vorgesehenen

Bescheid erstellen muss.

C) Anderungsvorschlag
§ 342 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nr. 3 wird wie folgt gefasst:

,3. zusdtzlich spatestens neun Monate, nachdem das dafiir bestimmte Register zur
Verfiigung steht, die Versicherten mittels der Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats
und unter Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte oder einer digitalen Identitdt der
Versicherten nach § 291 Absatz 8 die Abgabe, Anderung sowie den Widerruf einer
elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende in dem Register vornehmen kénnen,
und”.

bb) Nr. 4 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Buchstabe a wird die Angabe ,10“ gestrichen.

bbb) Buchstabe b wird aufgehoben.

ccc) Buchstabe ¢ wird Buchstabe b

ddd) Buchstabe d wird aufgehoben.

eee) Buchstabe e wird Buchstabe c.

cc) Nach Nr. 4 werden folgende neue Nummern 5 bis 7 eingefiigt:

,5. zusatzlich spatestens neun Monate, nachdem die dafiir bestimmten Verfahren des
Robert-Koch-Instituts und des Bundesamts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zur
Verfiigung stehen, sowie jeweils neun Monate nach dem Verfiigbarwerden der technischen
Vorgabe zur Pseudonymisierung zur Freigabe geeigneter Dokumentenarten gemaR der
Verordnung nach § 363 Absatz 7 Satz 1 Nr. 2 SGB V, die Versicherten oder durch sie befugte
Vertreter die Daten, die in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, gemaR § 363
zu Forschungszwecken zur Verfligung stellen kénnen und

6. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2024 die Daten nach § 341 Absatz 2 Nr. 10 zur
Verfiigung gestellt werden kénnen und

7. zusatzlich spatestens ab dem 1. Oktober 2024 die Versicherten den
Sofortnachrichtendienst mit Leistungserbringern und mit Krankenkassen als sicheres
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Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 iiber die Benutzeroberfliche nach Nr. 1
Buchstabe b nutzen konnen und®.

dd) Die bisherige Nr. 5 wird Nr. 8 und die Angabe ,1. Juli 2023" wird durch die Angabe
,1. Oktober 2024" ersetzt.

¢) Absatz 5 Satz 2 wird wie folgt gedndert:
,vor dem Wort ,nicht“ wird eingefligt ,spdtestens 6 Monate nach Ablauf der dort
vorgesehenen Fristen “

d) Folgender Absatz 5a wird eingefiigt:

,Das Bundesministerium fiir Gesundheit teilt dem GKV-Spitzenverband die abschlieRenden
Termine der Bereitstellung des Organspenderegisters der fiir die Datenfreigabe nach § 363
SGB V erforderlichen Komponenten des Robert-Koch-Instituts und des Bundesamts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte mit. Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
ermdchtigt, mit/ohne Zustimmung der Lander die in Absatz 2 genannten Fristen bei Bedarf
anzupassen.“

e) In Absatz 7 Satz 1 wird die Angabe ,1. Juli 2023 durch die Angabe ,1. Oktober
2024 ersetzt.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 23

§ 355 - Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Daten in der
elektronischen Patientenakte, des elektronischen Medikationsplans, der elektronischen
Notfalldaten und der elektronischen Patientenkurzakte

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung sieht einerseits die Hinzunahme der Koordinierungsstelle fiir
Interoperabilitdt im Gesundheitswesen im Planungs- und Benehmensherstellungsprozess der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung vor. Andererseits erweitert die Neuregelung die
Aufgaben der KBV mit dem Ziel, die Integration der MIO in die bestehenden Systeme (z. B.
Praxisverwaltungssystem) zu erleichtern. Dazu soll die KBV zukiinftig unter anderem MIO-
Stylesheets und Validatoren bereitstellen. Dariber hinaus sieht die geplante Anderung auch
Verbesserungen der Transparenz bzgl. der Finanzplanung vor.

B) Stellungnahme

Die beabsichtigte Neuregelung in Absatz 1 Satz 1 sieht vor, dass die KBV nunmehr auch
Vorgaben fiir den Einsatz und die Verwendung der festgelegten Inhalte der elektronischen
Patientenkurzakte macht, um deren syntaktische und semantische Interoperabilitdt zu
gewdhrleisten. Die Begriindung fiihrt aus, dass es um die Bereitstellung von unterstiitzenden
Vorgaben zur Anzeige und Validierung geht. Die in der Begriindung dargestellte Intention ist
klarer im Gesetzestext zu verankern.

Der GKV-Spitzenverband begriift die in Absatz 1 Satz 1 Nr. 10 intendierte Aufnahme der
Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitat im Gesundheitswesen sowie die Beteiligung der
Koordinierungsstelle am Planungsprozess der KBV fiir MIOs gemaR Absatz 2.

Die in Absatz 2a vorgesehene Anpassung auf eine fortlaufende Fortschreibung der
Festlegungen fir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten aus digitalen
Gesundheitsanwendungen der Versicherten nach § 33a fiihrt zu einem kontinuierlichen Strom
an Anderungen, welche die ePA-Apps der Krankenkassen betreffen. Daher ist eine
Koordination mit der Release-Planung der gematik erforderlich, um den Krankenkassen

stabile halbjdhrliche Release-Zyklen zu ermoglichen.

Die durch die Anderung von Absatz 8 intendierte Flexibilisierung der Beauftragung der KBV
durch die gematik tber die im Gesetz vorgesehenen Aufgaben hinaus birgt nach Auffassung
des GKV-Spitzenverbandes das Risiko, dass die gematik Aufgaben unkontrolliert an die KBV
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ubertragt. Die dadurch entstehenden Kosten sind nach derzeitiger Rechtslage von der GKV zu
tragen. Daher ist nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes jeweils ein entsprechender
Gesellschafterbeschluss mit Darstellung der Kostenwirkung zur Ubertragung von Aufgaben
durch die gematik an die KBV erforderlich.

Die Neufassung des Absatzes 11 und die darin enthaltene Verpflichtung der KBV zur
Beachtung des Gebots der Wirtschaftlichkeit und Sparsamkeit sowie der intendierte Prozess
zur Vorlage der Haushaltsplanung zum 1. September eines jeden Jahres wird vom GKV-
Spitzenverband ausdriicklich begriRt.

Anderungsvorschlag

§ 355 wird wie folgt gedandert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa) Im Satzteil vor der Aufzdhlung werden nach den Wortern ,Nummer 7 notwendigen
Festlegungen® die Worter ,und Vorgaben fiir deren Einsatz, die syntaktische Validierung und
Verwendung” eingefiigt.

bbb) In Nr. 8 wird am Ende das Wort ,und” durch ein Komma ersetzt.
ccc) In Nr. 9 wird am Ende der Punkt durch das Wort ,und” ersetzt.

ddd) Folgende Nr. 10 wird angefiigt:

,10. der Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitat im Gesundheitswesen."
bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Fur die Anpassung der informationstechnischen Systeme an die Festlegungen nach diesem
Absatz stellt die Kassendrztliche Bundesvereinigung den Herstellern informationstechnischer
Systeme und Krankenkassen Darstellungen zur Visualisierung der Informationsobjekte zur
Verfiigung.”

b) In Absatz 2 werden nach den Wortern ,Benehmens nach Absatz 1“ die Worter ,sowie zur
vorherigen Herstellung des Benehmens der nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 10 zu
Beteiligenden bei der Planung von Festlegungen der Kassenarztlichen Bundesvereinigung fiir
die semantische und syntaktische Interoperabilitit* eingefiigt.

¢) In Absatz 2a Satz 2 werden die Worter ,zum Ende jedes Kalenderhalbjahres® durch das
Wort fortlaufend” ersetzt. Es wird folgender Satz 3 angefiigt. Das Inkrafttreten der
Fortschreibungen ist mit der Gesellschaft fiir Telematik einvernehmlich abzustimmen.
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d) In Absatz 2c Satz 1 wird die Angabe ,30. Juni 2022“ durch die Angabe ,30. Juni
2023“ ersetzt.

e) In Absatz 8 Satz 1 werden nach den Wortern ,Gesellschaft fur Telematik” die Worter ,kann
die Kassendrztliche Bundesvereinigung nach Darlegung der entstehenden Kosten per
Beschluss ihrer Gesellschafter zusatzlich zu den Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 mit der
Festlegung von ihr vorgegebener Informationsobjekte beauftragen und® und wird das Wort
»2Aufgabe“ durch das Wort ,Aufgaben ersetzt.

f) Absatz 11 wird wie folgt gefasst:

,(11) Die Kosten, die im Rahmen der Erfiillung der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz
8 Satz 1 unter Beachtung des Gebots der Wirtschaftlichkeit und Sparsamkeit bei der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung entstehen, sind durch die Gesellschaft flr Telematik zu
erstatten. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung unterrichtet die Gesellschaft fir Telematik
bis zum 1. September eines jeden Jahres liber die geplanten Kosten im Rahmen der Erfiillung
der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz 8 Satz 1 des Folgejahres. Die Kassendrztliche
Bundesvereinigung stellt der Gesellschaft fiir Telematik die fiir die Rechnungspriifung
notwendigen Unterlagen zur Verfiigung. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die weiteren
Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung fest. Beauftragt die Gesellschaft fiir Telematik die Deutsche
Krankenhausgesellschaft nach Absatz 8 Satz 2 mit der Erstellung von Festlegungen nach
Absatz 1 und Absatz 8, gelten die Satze 1 bis 4 entsprechend.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 26¢)

§ 358 - Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer
Medikationsplan

A) Beabsichtigte Neuregelung

Aufgrund der Terminanpassung in § 342 Abs. 2 Nr. 5 SGB V werden die Fristen fir die
elektronische Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nr. 7 SGB V fiir den
grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten nach MaRgabe der in § 359
Absatz 4 festgelegten Anforderungen vom 1. Juli 2023 auf den 1. Oktober 2024 verldngert.

B) Stellungnahme

Aufgrund der Verldngerung der Fristen fir die elektronische Patientenkurzakte verschiebt
sich auch die Patient Summary, die aus der Patientenkurzakte generiert wird und liber die
eHealth-Kontaktstelle zum EU-weiten Austausch dient. Daher ist als Folge der Anderung der
Frist fir die Patientenkurzakte auch die Frist fiir die nationale eHealth-Kontaktstelle

anzupassen.

Die Anpassung der Frist fir die Bereitstellung der nationalen eHealth-Kontaktstelle erfolgt
vor dem Hintergrund, dass die Spezifikationen der gematik nach wie vor nicht vorliegen und
fir den 30. September 2022 angekiindigt wurden. Basierend auf diesem Zeitpunkt kann
gemaR Projektplanung eine Inbetriebnahme der nationalen eHealth-Kontaktstelle friithestens
zum 1. Juli 2025 erfolgen. Bei diesem Inbetriebnahmetermin ist zu beriicksichtigen, dass die
Europdische Kommission die geforderte Zertifizierung der nationalen eHealth-Kontaktstelle

nur in von der Europdischen Kommission selbst festgelegten Zeitfenstern vornimmt.

C) Anderungsvorschlag
§ 219d Absatz 7 Satz 1 SGB V ist wie folgt zu dndern:

Die nationale eHealth-Kontaktstelle nimmt ihren Betrieb spatestens am +Juli2023 1. Juli
2025 auf.
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 27 a) und c-e)

§ 360 SGB V - Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsirztlicher elektronischer

Verordnungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Anderung in den §§ 360 Abs. 2 und 3 SGB V soll die Verpflichtung einer
elektronischen Ubermittlung von vertragsarztlichen Verordnungen von Betiubungsmitteln
und deren Einldsung um eineinhalb Jahre nach hinten verlegt werden. Verordnungen von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die aufgrund gesetzlicher Regelungen einer
bestimmten Apotheke oder einem sonstigen Leistungserbringenden zugewiesen werden
diirfen, werden von der Verpflichtung, Verordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln elektronisch auszustellen und fiir die Ubermittlung Dienste und Komponenten

nach Absatz 1 zu nutzen, ausgenommen.

Mit der Streichung des Satzes 2 in Absatz 10 entfallt die Ermadchtigung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, durch Rechtsverordnungen Schnittstellen in den
Diensten sowie in den Komponenten der Telematikinfrastruktur und ihre Nutzung durch
Drittanbieter zu regeln.

Die Anderung in Absatz 13 ermoglicht den Versicherten, ggf. vorliegende Fehler in den
Rechnungs- oder Dispensierdaten bei elektronischen Verordnungen, die nicht dem
Sachleistungsprinzip unterliegen, mit dem jeweiligen zugriffsberechtigten
Leistungserbringenden zu teilen.

Die Anderung in Absatz 14 ist eine Folgednderung von Artikel 1 Nr. 13 a) des
Referentenentwurfs zum KHPfIEG vom 1. August 2022.

Stellungnahme

Die Fristverlangerung in Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 2 ist sachgerecht. Zudem halt der
GKV-Spitzenverband eine Ausnahme von Verordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, die aufgrund gesetzlicher Regelungen einer bestimmten Apotheke oder einem
sonstigen Leistungserbringenden zugewiesen werden diirfen, derzeit fir sinnvoll. Kiinftig
sollten die technischen Voraussetzungen geschaffen werden, dass auch diese speziellen
verschreibungspflichtigen Arzneimittel elektronisch verordnet werden kénnen.

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die Fristverlangerung in Absatz 4.



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 02.11.2022
zum Gesetzentwurf des Krankenhauspflegeentlastungsgesetzes - KHPfIEG
Seite 57 von 113

0

Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Streichung des Satzes 2 in Absatz 10.

Der GKV-Spitzenverband befiirwortet, dass Versicherte die Mdglichkeit erhalten, ggf.
vorliegende Fehler in den Rechnungs- oder Dispensierdaten bei elektronischen
Verordnungen, die nicht dem Sachleistungsprinzip unterliegen, mit dem jeweiligen

zugriffsberechtigten Leistungserbringenden zu teilen.

Die Anderung in Absatz 14, welche als Folge der in Artikel T Nummer 13 Buchstabe a
vorgesehenen Regelung die Verpflichtung des Arzneimittelabgebenden zur Dokumentation
der Chargennummer auf die technische Mdglichkeit einschrankt, wird abgelehnt.

Zu den Grinden fir die Ablehnung verweisen wir auf die dortige Kommentierung.

Anderungsvorschlag

Auf die Neufassung des Absatz 14 wird verzichtet.
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 27¢)

§ 360 SGB V Absatz 4- Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsirztlicher
elektronischer Verordnungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

§ 360 Abs. 4 SGB V regelt, dass ab dem 1. Januar 2023 Verordnungen von digitalen
Gesundheitsanwendungen nach § 33a elektronisch ausgestellt werden miissen. Die
Neuregelung sieht vor, dass diese Frist um 15 Monate bis zum 1. April 2024 verlangert wird.

B) Stellungnahme

Die Fristverldngerung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 27 a-b) und d-f)

§ 360 SGB V - Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsirztlicher elektronischer

Verordnungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Mit der Anderung in § 360 Abs. 2 SGB V soll die Verpflichtung einer elektronischen
Ubermittlung von vertragsarztlichen Verordnungen von Betdubungsmitteln um eineinhalb
Jahre nach hinten verlegt werden. Im gleichen MaR soll die Verpflichtung der Apotheken zur
Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 bei Verordnungen von
Betdubungsmitteln gedndert werden. Verordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, die aufgrund gesetzlicher Regelungen einer bestimmten Apotheke oder einer
gemaR § 47 Absatz 1 Nummer 5 des Arzneimittelgesetzes benannten Stelle zugewiesen
werden dirfen, werden von der Verpflichtung, Verordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln elektronisch auszustellen und fiir die Ubermittlung Dienste und Komponenten

nach Absatz 1 zu nutzen, ausgenommen.

Mit der Streichung des Satzes 2 in Absatz 10 entfallt die Ermachtigung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, durch Rechtsverordnungen Schnittstellen in den
Diensten sowie in den Komponenten der Telematikinfrastruktur und ihre Nutzung durch
Drittanbieter zu regeln.

Die Anderung in Absatz 13 ermoglicht den Versicherten, ggf. vorliegende Fehler in den
Rechnungs- oder Dispensierdaten bei elektronischen Verordnungen, die nicht dem
Sachleistungsprinzip unterliegen, mit dem jeweiligen zugriffsberechtigten
Leistungserbringenden zu teilen.

Die Anderung in Absatz 14 ist eine Folgednderung von Artikel 1 Nr. 16 a) des
Referentenentwurfs zum KHPfIEG vom 1. August 2022.

Stellungnahme

Die Fristverlangerung in Absatz 2 Satz 2 und in Absatz 3 Satz 2 ist sachgerecht. Zudem halt
der GKV-Spitzenverband eine Ausnahme von Verordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, die aufgrund gesetzlicher Regelungen einer bestimmten Apotheke oder einer
gemadl § 47 Absatz 1 Nummer 5 des Arzneimittelgesetzes benannten Stelle zugewiesen
werden dirfen, derzeit fiir sinnvoll. Kiinftig sollten die technischen Voraussetzungen
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geschaffen werden, dass auch diese speziellen verschreibungspflichtigen Arzneimittel

elektronisch verordnet werden kénnen.
Der GKV-Spitzenverband beflirwortet die Fristverlangerung in Absatz 4.
Der GKV-Spitzenverband unterstiitzt die Streichung des Satzes 2 in Absatz 10.

Der GKV-Spitzenverband beflirwortet, dass Versicherte die Mdglichkeit erhalten, ggf.
vorliegende Fehler in den Rechnungs- oder Dispensierdaten bei elektronischen
Verordnungen, die nicht dem Sachleistungsprinzip unterliegen, mit dem jeweiligen
zugriffsberechtigten Leistungserbringenden zu teilen.

Die Anderung in Absatz 14, welche als Folge der in Artikel 1 Nummer 16 Buchstabe a
vorgesehenen Regelung die Verpflichtung des Arzneimittelabgebenden zur Dokumentation
der Chargennummer auf die technische Méglichkeit einschrankt, wird abgelehnt.

Zu den Griinden flr die Ablehnung verweisen wir auf die Kommentierung im Rahmen unserer
Stellungnahme zum Referentenentwurf des Gesetzes.

Anderungsvorschlag

Auf die Neufassung des Absatz 14 wird verzichtet.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Nr. 28

§ 361a (NEU) - Einwilligungsbasierte Ubermittlung von Daten aus vertragsirztlichen

elektronischen Verordnungen; Verordnungsermachtigung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der neue § 361a SGB regelt die Ubermittlung von Verordnungsdaten aus dem Dienst nach
§ 360 Absatz 1 SGB V an berechtigte Personen und Organisationen.

Hierbei regelt Absatz 1, dass der Dienst nach § 360 Absatz 1 SGB V fiir die vorgesehene
Ubermittlung der Daten neue Schnittstellen erhilt, sowie die Gruppe der zum Empfang
berechtigten Personen und Organisationen. Absatz 2 regelt, dass fiir eine Ubermittlung der
Daten die verbindliche Einwilligung des Versicherten vorliegen muss. Absatz 3 regelt die
Zweckbindung der Ubermittelten Daten und Absatz 4 die Protokollierung der Ubermittlung
fir den Versicherten. Absatz 5 bestimmt die verantwortliche Stelle fiir den Betrieb der neuen
Schnittstellen. In Absatz 6 wird dem Bundesministerium fiir Gesundheit die Ermachtigung
erteilt, die Umsetzung der Dateniibermittlungsmdéglichkeiten in einer Rechtsverordnung
naher zu regeln. Hierbei sind das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und
der oder die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit ins
Benehmen zu setzen.

Stellungnahme

Die einwilligungsbasierte Ubermittlung von Daten aus vertragsarztlichen elektronischen
Verordnungen wird grundsatzlich begriift. Nicht nachzuvollziehen ist die Beschrankung auf
verschreibungspflichtige Arzneimittel. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es sinnvoll die
Ubermittlung auf alle Verordnungsdaten gemaR § 360 auszuweiten. Um das volle Potenzial
zur Verbesserung der Versorgung der Versicherten auszuschopfen, sollten neben
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln auch die elektronischen Verordnungen der sonstigen
in der vertragsadrztlichen Versorgung verordnungsfahigen Leistungen wie z. B. Heil- und
Hilfsmittel Gbermittelt werden. Im Gegensatz zum Bereich der Arzneimittelversorgung sind
gerade in diesem Bereich Bewilligungsverfahren durchzufiihren und es stehen haufig
zusdtzliche Versorgungsangebote aus dem selektivvertraglichen Bereich zur Verfligung, um
die Versorgung der Versicherten zu verbessern. Gleiches gilt fiir die Beschrankung der
Nutzung der Daten durch Krankenkassen auf individuelle Angebote zur Verbesserung der
Versorgung und zur Bewilligung von Leistungen. Als Kérperschaften des Offentlichen Rechts
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gilt fur die Krankenkassen grundsétzlich die Zweckbindung von Datennutzung, so dass eine
Beschrdnkung auf die Aufgaben in Bezug auf die Versicherten ausreichend ist.

Auch die Aufnahme der Komponenten der Tl nach § 360 Absatz 10 bleibt relevant. Soll der
Versicherte, wie in der Gesetzesbegriindung intendiert, z. B. genehmigungspflichtige
Leistungen schnell einreichen kénnen, braucht es entsprechende Schnittstellen in die
Frontends. Bisher werden In § 361a Absatz 1 zwar die Dienste der Tl (Fachdienste/Backends)
erwdhnt, die Komponenten (FdV) jedoch nicht.

Auf der anderen Seite sind fur Hersteller Digitaler Gesundheitsanwendungen keine
rechtfertigenden Zwecke der Datennutzung erkennbar. Aufgrund des Grundsatzes der
Datensparsamkeit ist daher § 361a Absatz. 1 Nr. 1 zu streichen.

Anderungsvorschlag
Der § 361a wird in den Absdtzen (1) und (2) wie folgt gedndert.

(1) Uber Schnittstellen in den Diensten nach § 360 Absatz 1 sowie in den Komponenten nach
§ 360 Absatz 10 Satz 1 miissen Daten aus elektronischen Verordnungen gemaR-§-360 von-in
der vertragsarztlichen Versorgung verordnungsfahiger Leistungen verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln an folgende an die Telematikinfrastruktur angeschlossene und mit den Mitteln
der Telematikinfrastruktur authentifizierte Berechtigte Gibermittelt werden kénnen:

3. Unternehmen der privaten Krankenversicherung der jeweiligen Versicherten, soweit

dies fir individuelle Angebote zur Verbesserung der Versorgung oder zu
Abrechnungszwecken erforderlich ist,

4. Apotheken, sofern die Daten im Rahmen des Apothekenbetriebs zur Unterstiitzung
der Versorgung der Patienten erforderlich sind,
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5. Vertragsarzte und Vertragszahnarzte, die in einem Behandlungsverhdltnis mit den
jeweiligen Versicherten stehen, soweit dies zur Unterstiitzung der Behandlung
erforderlich ist,

6. Krankenhduser, die in einem Behandlungsverhaltnis mit dem Versicherten stehen,
soweit dies zur Unterstiitzung der Behandlung erforderlich ist.

Die elektronischen Zugangsdaten, die die Einlosung einer elektronischen Verordnung gemaR

§ 360 Absatz 1 ven-verschreibungspflichtigen-Arzneimitteln ermoglichen, diirfen nicht tber

die Schnittstellen nach Satz 1 libermittelt werden.

(2) Die Ubermittlung von Daten aus einer vertragsarztlichen elektronischen Verordnung

gemaR § 360 Absatz 1 von-verschreibungspflichtigen-Arzneimitteln an einen Berechtigten

nach Absatz 1 und die weitere Verarbeitung durch diesen Berechtigten bedarf der
Einwilligung des Versicherten.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Nr. 30

§ 397 - BuRgeldvorschriften

A) Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Erweiterung der BuRgeldtatbestdnde sollen nunmehr auch unzuldssige
Beschrankungen durch Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fiir die
vertragsdrztliche Versorgung, die vertragszahnarztliche Versorgung, die pflegerische
Versorgung sowie fiir Krankenhduser und Apotheken bewehrt werden.

B) Stellungnahme

Die mit der Neuregelung einhergehende Erweiterung der vorhandenen BuRgeldtatbestande

wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 1

§ 4 Absatz 2a Satz 10 - Vereinbarung eines Erlésbudgets: Fixkostendegressionsabschlag

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherige Rechtslage wiirde dazu fiihren, dass bei Krankenhdusern, die im Erlésbudget
fur das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben als im Erl6sbudget fiir das Jahr 2019,
der fiir das Jahr 2020 vereinbarte Leistungsanstieg der Ermittlung des
Fixkostendegressionsabschlags (FDA) sowohl fir das Jahr 2020 als auch fiir das Jahr 2021
zugrunde gelegt und insoweit doppelt beriicksichtigt wiirde.

Da dies zu einer nicht sachgerechten und nicht beabsichtigten Belastung der betroffenen
Krankenhduser fihren wiirde, sieht die Anderung klarstellend vor, dass bei Krankenhé&usern,
die im Erlésbudget fiir das Jahr 2020 mehr Leistungen vereinbart haben als im Erlésbudget
fur das Jahr 2019, bei der Ermittlung des FDA fiir das Jahr 2021 die im Erlésbudget fur das
Jahr 2020 vereinbarte Leistungsmenge zugrunde gelegt wird.

B) Stellungnahme

Die Anderung ist nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 2

§ 9 Absatz 1 Nummer 5 - Vereinbarung auf Bundesebene: Dateniibermittlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Vertragsparteien auf Bundesebene werden beauftragt, fiir die neuen Fristen zur
Unterlagenvorlage und Auskunftserteilung fiir die Budgetverhandlungen das Nahere zur
Dokumentation des Eingangs von Unterlagen und Auskiinften sowie zur Abrechnung des
Rechnungsabschlags bei fehlender Unterlageniibermittlung zu vereinbaren.

Fir den Fall, dass die Krankenhaustrager diesen Pflichten nicht nachkommen und die
Kostentrager dem Krankenhaus Verhandlungstermine angeboten haben, sind die anderen
Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2 KHG verpflichtet, einen Abschlag in
Hohe von einem Prozent auf die Krankenhausabrechnungen fir voll- und teilstationdre Fdlle
zu vereinbaren. Fiir die konkrete Umsetzung haben die Vertragsparteien auf Bundesebene
ebenfalls das Ndhere festzulegen.

Auch dariiber hinaus gehende regelungsbediirftige Sachverhalte kdnnen neben den schon
bestehenden Vereinbarungen zum einheitlichen Aufbau der Datensdtze und zum Verfahren
der Datenilibermittlung vereinbart werden. Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben fiir
die erstmalige Vereinbarung der Einzelheiten fiir die neuen Vereinbarungstatbestidnde nach
Inkrafttreten des Gesetzes vier Wochen Zeit.

Stellungnahme

Die Regelung einer notwendigen Bundesvereinbarung zur Sicherstellung des Verfahrens zur
Beschleunigung der Budgetverhandlungen wird begriift.

Durch die neuen gesetzlichen Regelungen werden die Krankenhauser verpflichtet, die fiir die
Budgetverhandlung relevanten Unterlagen an die Kostentrager zu libermitteln. Sofern
Krankenhduser dieser Verpflichtung nicht nachkommen, sind Sanktionen vorgesehen. Zudem
kntipfen die Fristen fiir die Durchfiihrung der Budgetverhandlungen bzw. der Zeitpunkt, an
dem die Schiedsstelle automatisch tiatig werden muss, an den Zeitpunkt der Ubermittlung an.
Bundeseinheitliche Regelungen, wie der Eingang der Unterlagen dokumentiert und quittiert
wird, sind nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes notwendig und sinnvoll. Gleiches gilt
fur die Regelungen zur Abrechnung des Rechnungsabschlags bei fehlender
Unterlageniibermittlung; auch hier sind bundeseinheitliche Vorgaben zwingend notwendig.
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C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 3

§ 10 Absatz 4 Sitze 3 und 6 - Verdnderung des Basisfallwertes

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Bis zum Jahr 2016 hatten die Selbstverwaltungspartner auf Landesebene einen Anstieg der
Krankenhausleistungen bei der Vereinbarung des Landesbasisfallwerts (LBFW) mindernd zu
beriicksichtigen. Mit dem Krankenhaustrukturgesetz (KHSG) wurde die Mengensteuerung neu
ausgerichtet und die absenkende Berlicksichtigung von Leistungssteigerungen bei der
Verhandlung des LBFW gestrichen. Die allgemeine Regelung fiir den umgekehrten Fall, nach
der bei einer riicklaufigen Leistungsentwicklung ein Anstieg des LBFW auch oberhalb der
Obergrenze vereinbart werden kann, wenn dies nicht zu einer Erhdhung der Gesamtausgaben
fur Krankenhausleistungen fiihrt, wird durch die Aufhebung des Satzes 3 mit Wirkung fiir die
Verhandlungen des LBFW fiir das Jahr 2023 aufgehoben, um auch insoweit Auswirkungen der
Leistungsentwicklung auf die Hohe des LBFW zu vermeiden.

Eine Vereinbarung des LBFW-Anstiegs oberhalb der Obergrenze auf Grund eines
beispielsweise pandemiebedingten Leistungsriickgangs wiirde zu dauerhaften Mehrausgaben
fur die Kostentrager fiihren, da Leistungssteigerungen in der Zeit nach der Pandemie wegen
der mit dem KHSG vorgenommenen Aufhebung der Mengendegression nicht mehr mindernd
bei der Vereinbarung des LBFW zu beriicksichtigen sind.

Die spezifische Vorgabe des Satzes 2, nach der infolge der Weiterentwicklung des DRG-
Vergiitungssystems oder der Abrechnungsregeln eine lediglich technisch bedingte
Uberschreitung der Obergrenze zuldssig ist, wenn dies nicht zu einer Erhéhung der
Gesamtausgaben fiir Krankenhausleistungen fiihrt, bleibt unberiihrt.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriifRt die vorgeschlagene Streichung des § 10 Absatz 4 Satz 3
und Satz 6.

Der LBFW ist der Basispreis fiir die einzelnen DRG-Leistungen, der in jedem Bundesland
zwischen den Vertragsparteien auf Landesebene verhandelt wird. Bei der Vereinbarung des
LBFW fiir das Folgejahr haben die Vertragsparteien insbesondere Personal- und
Sachkostensteigerungen zu beriicksichtigen. Bis zum Jahr 2016 wurde bei der Vereinbarung
des LBFW zusatzlich die Leistungsentwicklung der Krankenhduser des Landes beriicksichtigt.
Die Mengendegression diente dazu, einer angebotsinduzierten Mengenentwicklung und



Stellungnahme des GKV-Spitzenverbandes vom 02.11.2022
zum Gesetzentwurf des Krankenhauspflegeentlastungsgesetzes - KHPfIEG
Seite 69 von 113

kontinuierlichen Leistungsausweitung vieler Krankenhduser entgegenzuwirken. Mit den
steigenden Betriebskosten aufgrund von Leistungsausweitungen kompensieren die
Krankenhduser insbesondere fehlende Investitionsmittel.

Mit dem KHSG wurde eine Neuausrichtung der Mengensteuerung angestrebt. Die absenkende
Berlicksichtigung von Leistungsentwicklungen beim LBFW in § 10 Absatz 3 Nummer 4 wurde
ab 2016 ersatzlos gestrichen. Dies hatte zur Folge, dass im Jahr 2016 letztmalig die
kollektive absenkende Beriicksichtigung von zusatzlichen Leistungen beim LBFW
vorgenommen wurde. Seitdem wird die Mengendegression auf die Budgetverhandlungen der
individuellen Krankenhausebene verlagert.

Die im KHEntgG verbliebene Regelung des § 10 Absatz 4 Satz 3 ist mit den Verhandlungen
des LBFW nicht mehr in Einklang zu bringen, da die Leistungsentwicklung seit 2016 kein
Bestandteil der LBFW-Verhandlung mehr ist. Ebenso, wie sich seinerzeit die Krankenhaduser
der doppelten Degression ausgesetzt sahen, sind die Kostentrdager durch die bestehende
Regelung dem doppelten Effekt auf Landes- und Ortsebene ausgesetzt. Wollte man die
,Kollektivhaftung im LBFW mit der Anderung durch das KHSG tatsachlich abschaffen, so
bedingt dies konsequenterweise auch die fir Krankenhduser ,positive Kollektivhaftung®.

Mit seiner Stellungnahme vom 10. November 2020 zum Dritten Gesetz zum Schutz der
Bevolkerung bei einer epidemischen Lage von nationaler Tragweite hat der GKV-
Spitzenverband bereits Ende 2020 eine Anpassung des § 10 Absatz 4 gefordert, welche der
insbesondere in den Jahren 2020 bis 2022 auftretenden Problematik pandemiebedingt
geringerer Leistungsmengen addquat begegnet. Der Gesetzgeber hat daraufhin die folgende
Formulierung im § 10 Absatz 4 Satz 6 eingefiihrt:

,Satz 3 findet keine Anwendung, sofern rechtliche Regelungen getroffen werden, die
dazu dienen, einen Leistungsriickgang, der zu einer niedrigeren Summe der effektiven
Bewertungsrelationen fihrt, auszugleichen.”

Da die sogenannten Corona-Ausgleiche 2020 bis 2022 die Leistungsriickgange ausgleichen,
kommt es in diesen Jahren nicht zu entsprechenden Basisfallwertsteigerungen.

Es kann aber bei einer niedrigeren Summe der effektiven Bewertungsrelationen durchaus zu
einer entsprechend starken Erhéhung der LBFW 2023 kommen. Diese nicht sachgerechte
Basisfallwertsteigerung ist dementsprechend auch fiir die Jahre 2023 ff. auszuschlieRen. Das
gilt vor dem Hintergrund, dass bei Leistungssteigerungen, die insbesondere auch nach diesen
Leistungseinbriichen auftreten kdnnen, eine entsprechende Preisminderung aufgrund von
Leistungssteigerungen (Degressionseffekt) nicht mehr auf Landesebene maglich ist.
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Die aktuelle gesetzliche Regelung ist nicht austariert und belastet die Kostentrdger einseitig.
Vor diesem Hintergrund ist die hier vorgeschlagene Streichung des § 10 Absatz 4 Satz 3 und

Satz 6 folgerichtig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 4a)

§ 11 Absatz 3 Satz 2 - Vereinbarung fiir das einzelne Krankenhaus: Vereinbarungsfrist
Erl6sbudget

A) Beabsichtigte Neuregelung

Um zukinftig sicherzustellen, dass die Vertragsparteien auf der Ortsebene friihzeitig - im
besten Fall prospektiv - und in einem liberschaubaren Zeitrahmen Budgetverhandlungen
fuhren, wird klargestellt, dass eine Frist vorgegeben wird, bis zu der eine Vereinbarung
abzuschlieRen ist. Der Prospektivitdtsgrundsatz sowie die 6-Wochen-Frist gelten auch fir das

Pflegebudget.

B) Stellungnahme

Die Intention des Gesetzgebers, einen zeitnahen Abschluss der kommenden
Budgetverhandlungen zu gewahrleisten, wird durch den GKV-Spitzenverband begriiRt. Die
grundsatzliche Zielstellung, prospektive Budgetvereinbarungen abzuschlieRen, ist sinnvoll.

Diese Vorgabe lasst sich jedoch nur erreichen, wenn Pauschalregelungen insbesondere
komplexe Verhandlungstatbestdnde ersetzen. Hierbei ist in erster Linie eine Anpassung von

Regelungen im Pflegebudget notwendig.

Mit der ,Pflege am Bett" bzw. der ,unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden
Stationen® wurde 2019 ein neuer Begriff in das KHEntgG eingefiihrt, welcher bislang nicht
klar, beispielsweise liber einzelne Berufsgruppen (z. B. Pflegefachkréfte), definiert ist und
damit von Beginn an schwer abzugrenzen war. Diese Abgrenzungsschwierigkeiten und die
hieraus resultierenden Moglichkeiten fiir die Leistungserbringenden, erlésoptimierend
Personalkosten in das Pflegebudget (beispielsweise aus dem Funktionsdienst) umzubuchen,
haben die Budgetverhandlungen in den letzten beiden Jahren deutlich erschwert. Sowohl von
den Kostentrdgern als auch den Leistungserbringenden werden die aus nur schwer l6sbaren
Abgrenzungsfragen zwischen Fallpauschalensystem und Pflegebudgets resultierenden
deutlich verzdogerten Budgetverhandlungen als Problem angesehen.

Mit dem parallel zu diesem Gesetzentwurf am 19. September 2022 vorgelegten
Gesetzentwurf zum GKV-Finanzstabilisierungsgesetz wird das fiir die Pflegebudgets
relevante Personal klar umrissen und eine berufsgruppenspezifische Festlegung seitens des
Gesetzgebers ab 2024 getroffen. Diese angedachte Fokussierung des Pflegebudgets auf eine
qualifizierte Pflege wird vom GKV-Spitzenverband ausdriicklich begriift. Da die notwendige
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Klarung dieser Problematik erst 2024 einsetzen kann, sind fiir die Vorjahre zuséatzliche
Offenlegungspflichten in Bezug auf das vor Beginn der Ausgliederung im Jahr 2018
eingesetzte Pflegepersonal erforderlich.

Zur sogenannten Referenzwertermittlung betrifft dies einerseits das Personal im Bereich der
sonstigen Berufe/ohne Berufsabschluss, zum anderen jedoch auch das qualifizierte
Pflegepersonal, um Verschiebungen, Umbuchungen und damit Doppelfinanzierungen zu
identifizieren. Zur Ermittlung des Referenzwertes sollte urspriinglich auf die Datenmeldung
2018 der Krankenhduser an die Statistischen Landesamter zurilickgegriffen werden. In einer
Vielzahl von Féllen war dies jedoch nicht mdglich. Vor diesem Hintergrund sind die bereits im
GKV-Finanzstabilisierungsgesetz aufgenommenen Anpassungen zur MaRgeblichkeit der
Datenmeldung 2018 der Krankenhduser an die Statistischen Landesamter sinnvoll. Daneben
muss zur Vermeidung von Streitigkeiten auf der Ortsebene der Anteil des Personals ohne
pflegerische Qualifikation, das in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden
Stationen tdtig ist, vom BMG im Rahmen einer Rechtsverordnung festgelegt werden. Darliber
hinaus besteht bei der Ermittlung des Pflegebudgets die Problematik, dass examiniertes
Personal, u. a. aus dem Funktionsdienst und dem medizinisch-technischen Dienst, in den
Pflegedienst ,umgebucht” wird. Bislang sind mdgliche strategische Umbuchungen auf der
Ortsebene extrem streitbehaftet, da in der Regel keine geteilte empirische Basis fiir die
Abgrenzung des realen Stellenaufbaus von strategischen Umbuchungen existiert.
Hintergrund ist, dass die Krankenhduser nur in den seltensten Féllen Daten uber das
examinierte, nichtarztliche Personal des Krankenhauses insgesamt fiir das Jahr 2018 bis zum
Vereinbarungsjahr vorlegen. Dies erschwert in hohem MaRe die Differenzierung, welches
Personal in der unmittelbaren Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen tdtig ist
und fiir welches Personal eine Finanzierung iiber das Pflegebudget vom Gesetzgeber eben
nicht vorgesehen ist. Im Ergebnis produziert die mangelnde Transparenz erhebliche
Diskussionen auf der Ortsebene und erhéht die Komplexitdt und damit die Dauer der

Verhandlungen.

Um eine verlassliche Grundlage fiir die Pflegebudgets 2020 zu schaffen, sind dariiber hinaus
zusatzliche Offenlegungspflichten in Bezug auf das vor Beginn der Ausgliederung im Jahr
2018 eingesetzte qualifizierte Pflegepersonal notwendig.

Mit Blick auf eine weitere Komplexitatsreduktion und Beschleunigung der Verhandlungen
sowie eine Beseitigung von Doppelfinanzierungen sollten aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes die zusatzlichen Finanzierungsmoglichkeiten von pflegeentlastenden
MaRnahmen im Pflegebudget gestrichen werden. Neben den in dem System der
Selbstkostendeckung finanzierten kompletten Pflegepersonalkosten werden dariiber bis zu
vier Prozent des Pflegebudgets zusatzlich von der GKV finanziert. Auch bei diesen
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MalRnahmen handelt es sich um schwer abgrenzbare Kosten, die regelhaft bereits tiber
Fallpauschalenerldse finanziert wurden. Eine Streichung bzw. hilfsweise eine Pauschalierung
dieser Regelung ware im Hinblick auf eine Beschleunigung der Verhandlungen sachgerecht.
Im Rahmen einer Pauschalierung kénnten die Nachweispflichten reduziert werden.

Neben diesen Aspekten sollte eine Regelung aufgenommen werden, die eine stringente
Genehmigungspraxis der Landesbehdrden innerhalb von vier Wochen nach Vereinbarung
sicherstellt.

Anderungsvorschlag

Folgende Anderungen sind ergidnzend notwendig:

(@) Sonstige Berufe und Personal ohne Berufsabschluss:

In § 6a Absatz 2 wird nach Satz 1 der folgende Satz eingefiigt:

,Der Anteil der Vollkrifte ohne pflegerische Qualifikation, die in der unmittelbaren
Patientenversorgung auf bettenfiihrenden Stationen tétig sind und somit im Pflegebudget
beriicksichtigt werden kénnen, wird vom Bundesministerium fiir Gesundheit im Rahmen einer
Rechtsverordnung festgelegt.”

(b) Qualifiziertes Pflegepersonal 2018 - Offenlegungspflichten:
In § 6a Absatz 3 KHEntgG wird nach Satz 2 folgender Satz eingefiigt:

,Die Daten nach Satz 1 sind fiir das Jahr 2018 ergdanzt um eine Information zur Dienstart
vorzulegen.*

(c) Pflegeentlastende MaRnahmen:
In § 6a Absatz 2 KHEntgG werden die Sidtze 6, 7 und 8 gestrichen.
Hilfsweise werden in Absatz 2 die Sdtze 7 und 8 wie folgt gefasst:

,Die eingesparten Pflegepersonalkosten sind im Pflegebudget in einer H6he von bis zu zwei
Prozent des Pflegebudgets erhdhend zu beriicksichtigen. Dabei sind ausschlieRlich
MaRnahmen beriicksichtigungsfdhig, deren Startzeitpunkt nach dem 31. Dezember 2018
liegt und die nicht bereits anderweitig, insbesondere im Pflegebudget, finanziert werden. Fir
eine Vereinbarung sind die Benennung einer grundsatzlich geeigneten MaBnahme und die
Vorlage einer Vereinbarung mit der Arbeitnehmervertretung erforderlich. Die Durchfiihrung
der MaBnahme ist anhand geeigneter Unterlagen nachzuweisen.”
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(d) Zeitnahe Genehmigung der Vereinbarungen:
§ 14 Absatz 1 Satz 2 KHEntgG wird wie folgt gefasst:

,Die zustdandige Landesbehdrde hat die Genehmigung innerhalb von vier Wochen zu erteilen,
wenn die Vereinbarung oder Festsetzung den Vorschriften dieses Gesetzes sowie sonstigem

Recht entspricht.”
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)
Nr. 4b)

§ 11 Absatz 4 - Vereinbarung fiir das einzelne Krankenhaus: Frist Datenilibermittlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Zu aa) und bb)

Das Krankenhaus hat zur Vorbereitung der Budgetverhandlung die AEB-Unterlagen
vorzulegen. Es wird vorgegeben, dass diese Unterlagen spatestens bis zum 31. Dezember
des Vorjahres vorgelegt werden miissen. Ergdnzende Unterlagen und Auskiinfte kdnnen
durch Kostentrager gemeinsam nur einmalig innerhalb von sechs Wochen nach Vorlage der
Unterlagen angefordert werden. Erganzende Unterlagen hat das Krankenhaus innerhalb von
sechs Wochen an die Kostentrdager zu tibermitteln.

Zu co)

Kommt das Krankenhaus seiner Dateniibermittlungspflicht nicht nach, kénnen die
Kostentrdager einen einprozentigen Rechnungsabschlag vereinbaren, sofern dem Krankenhaus
mindestens drei zumutbare Termine fir die Verhandlung angeboten wurden. Der Abschlag
gilt fur alle voll- und teilstationaren Falle, die vom 1. Juli des Vereinbarungsjahres bis einen
Monat nach dem Vereinbarungsdatum behandelt werden. Wird die Budgetvereinbarung durch
die Schiedsstelle festgesetzt, gilt fiir die Fristberechnung dieses Datum. Der Abschlag ist
durch die zustdndige Landesbehdrde innerhalb von vier Wochen zu priifen und zu
genehmigen. Die Kostentrdger informieren das Krankenhaus und die Schiedsstelle, dass die
Genehmigung eines Abschlags beantragt wurde.

Stellungnahme

Die Neuregelung zur Vorlage der Budgetunterlagen wird begriift. Neben den AEB-Unterlagen
sind nunmehr auch die Unterlagen zur Vereinbarung der Pflegebudgets nach § 6a Absatz 3
KHEntgG entsprechend bis zum 31. Dezember vorzulegen. In der gesetzlichen Regelung ist
dariiber hinaus klarzustellen, dass eine fristgerechte Dateniibermittlung nur vorliegt, sofern
die von den Krankenhdusern libermittelten Daten vollstandig und korrekt sind.

Vor dem Hintergrund der Beschleunigung der Budgetverhandlungen ist es nachvollziehbar,
dass die Anforderungen erganzender Unterlagen nur einmalig innerhalb von sechs Wochen
nach Ubermittlung der Forderungsunterlagen erfolgen kann. Von Seiten des GKV-
Spitzenverbandes wird begriiBt, dass in ggf. notwendigen Schiedsverfahren lediglich diese als
Datenbasis dienen und somit nachtraglich eingebrachte Unterlagen des Krankenhauses
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prakludiert sind. Die Moglichkeit der Krankenkassen, im Rahmen der Verhandlungen eigene
Unterlagen einzubringen, bleibt hiervon unberiihrt.

Die Regelung zur Abschlagserhebung ist angemessen und wird vom GKV-Spitzenverband
begriilt.

C) Anderungsvorschlag
Fristgerechte Dateniibermittlung:

An § 11 Absatz 4 Satz 2 wird folgender Halbsatz angefiigt:

,L...]; die Dateniibermittlung nach Satz 1 oder Satz 4 gilt als fristgerecht, sofern die
iibermittelten Daten vollstindig und korrekt sind.”
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 4c)

§ 11 Absatz 6 (NEU) - Vereinbarung fiir das einzelne Krankenhaus: Abschlag bei Nichteinhaltung

der Fristen

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Um den Vereinbarungsstau aufzuldsen, sind noch ausstehende Vereinbarungen zeitnah
abzuschlieRen. Vor diesem Hintergrund sind die gesetzlich genannten
Verhandlungsunterlagen (AEB-Unterlagen) fiir die Budgetjahre bis einschlieBlich 2023 zeitnah
durch die Krankenhduser an die Kostentrager zu tbermitteln. Fiir die
Vereinbarungszeitraume bis einschlieBlich 2021 bis zum 42. Tag (sechs Wochen) nach
Inkrafttreten der Regelung, fiir das Jahr 2022 bis zum 31. Marz 2023 und fir das Jahr 2023
bis zum 30. Juni 2023.

Fur die Anforderung weiterer Unterlagen und Auskiinfte sowie die Vorlage der Unterlagen
und die Erteilung der Auskiinfte sowie die Erhebung eines Rechnungsabschlags gelten die
unter Nr. 4b) angefiihrten Regelungen entsprechend.

Stellungnahme

Grundsitzlich sind die Vorgaben zur Ubermittlung der Verhandlungsdaten eine sinnvolle
MaRnahme, die zur Auflosung des Verhandlungsstaus fiihren kann. Der vorgesehene
Zeitrahmen fiir die Auflosung des Verhandlungsstaus ist aus praktischer Sicht extrem eng. Es
ist bereits absehbar, dass die vorgesehenen Fristen von den Vertragsparteien auf der
Ortsebene voraussichtlich nicht eingehalten werden kdnnen. Insbesondere ergeben sich
Abgrenzungsschwierigkeiten in den Budgetverhandlungen aufgrund der 2019 eingefiihrten
Begrifflichkeiten ,Pflege am Bett" bzw. einer ,unmittelbaren Patientenversorgung auf
bettenfiihrenden Stationen®. Um sicherzustellen, dass die Neuregelung auch tatsachlich den
Verhandlungsstau auflost, sind allerdings zusatzliche vereinfachende Regelungen,
insbesondere im Pflegebudget, notwendig (vgl. Kommentierung zu Artikel 2 Nummer 4a)).
Grundsatzlich sind Beschleunigungen der Vereinbarungsprozesse aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes nur erreichbar, wenn Pauschalregelungen insbesondere komplexe
Verhandlungstatbestdnde ersetzen. Dies gilt sowohl fiir noch ausstehende Vereinbarungen
der vergangenen Jahre als auch fir kiinftige Budgetvereinbarungen.
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C) Anderungsvorschlag

Vergleiche Anderungsvorschlage zu Artikel 2 Nr. 4a).
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 5
§ 13 Absatz 3 (NEU) - Schiedsstellenregelung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Vereinbarungen fiir Vereinbarungszeitraume ab den Jahr 2024 sind bis zum 31. Juli des
Jahres abzuschlieRen. Sofern bis zu diesem Datum keine Vereinbarung erfolgt, hat die
Schiedsstelle innerhalb von sechs Wochen ab dem 1. August eines Jahres ohne Antrag einer
Vertragspartei die Vereinbarung festzusetzen.

Die Schiedsstelle beriicksichtigt bei ihrer Entscheidung nur die Daten, Unterlagen und
Auskiinfte, die nach § 11 Absatz 4 Satz 1 und Satz 4 fristgerecht ibermittelt, vorgelegt und
erteilt worden sind. Innerhalb des Schiedsstellenverfahrens konnen keine weiteren Daten,
Unterlagen oder Auskiinfte eingebracht werden. Dies gilt auch fiir eine Klage gegen den
Beschluss der Schiedsstelle.

B) Stellungnahme

Die Intention des Gesetzgebers, zeitnahe Abschliisse der Budgetverhandlungen zu
gewdhrleisten, wird durch den GKV-Spitzenverband im Grundsatz begriift. Die Festlegung,
dass ab dem Budgetjahr 2024 die Vereinbarungen bis spatestens 31. Juli des Budgetjahres
abgeschlossen sein sollen, ist allerdings nicht realisierbar, da zuvor der Verhandlungsstau fiir
die Vorjahre aufgeldst werden muss. Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sind die
bestehenden Abgrenzungsschwierigkeiten in den Budgetverhandlungen aufgrund der 2019
eingefiihrten Begrifflichkeiten ,Pflege am Bett" bzw. einer ,unmittelbaren Patientenversorgung
auf bettenfithrenden Stationen” durch klare Rahmenbedingungen des Gesetzgebers zu 16sen
oder es ist alternativ eine Anpassung der bisher im Gesetzentwurf vorgesehenen Fristen
vorzunehmen. Dariiber hinaus ist es notwendig, dass Pauschalregelungen insbesondere
komplexe Verhandlungstatbestdnde ersetzen. Hierbei ist in erster Linie eine Anpassung von
Regelungen im Pflegebudget notwendig (vgl. Artikel 2 Nr. 4a).

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes sind die Regelungen fiir ein automatisches
Schiedsstellenverfahren eine sinnvolle MaRnahme, um sicherzustellen, dass zukiinftig die
Budgetvereinbarungen zumindest im Vereinbarungsjahr vorliegen. Ebenfalls begriift wird,
dass in Schiedsverfahren lediglich die fristgerecht Gibermittelten Unterlagen als Datenbasis
dienen und somit nachtrdglich eingebrachte Unterlagen des Krankenhauses prakludiert sind.
Zudem ware es aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes erforderlich klarzustellen, dass
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Unterlagen, die durch die Krankenkassen im Rahmen der Verhandlungen eingebracht werden,
von dieser Regelung unberiihrt bleiben und gleichermalRen fiir die Entscheidungsfindung im
Schiedsverfahren heranzuziehen sind.

C) Anderungsvorschlag
§ 13 Absatz 3 wird um den folgenden Satz erganzt:

,Die Moglichkeit der Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 und 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes, im Rahmen der Verhandlungen ergdnzende Unterlagen
einzubringen, bleibt hiervon unberiihrt.”
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 6
§ 14 Absatz 1 Satz 3 - Genehmigung der zustindigen Landesbehdrde

A) Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Regelung wird ein fehlgehender Verweis gestrichen. § 10 Absatz 13 sowie der
Verweis in § 14 Absatz 1 Satz 1 auf § 10 Absatz 13 wurde mit dem Gesetz zur Stdarkung des
Pflegepersonals (PpSG) vom 11. Dezember 2018 zum 1. Januar 2019 aufgehoben, der
Verweis in § 14 Absatz 1 Satz 3 jedoch nicht. Der Verweis geht daher seither fehl und bedarf

daher ebenfalls der Streichung.

B) Stellungnahme

Die Streichung ist nachvollziehbar.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Nr. 7
§ 21 Absatz 5 Satz 2 - Dateniibermittlung und -nutzung: Plausibilitdtspriifung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die von den Krankenhdusern nach Absatz 2 Nr. 1 Buchstabe e zu iibermittelnden Daten zum
Pflegepersonal werden fiir die Weiterentwicklung des Entgeltsystems, aber auch fiir weitere
Verwendungszwecke herangezogen. Mit der Regelung soll sichergestellt werden, dass die
Daten nicht nur fristgerecht und vollstandig, sondern auch korrekt ibermittelt werden.

Vor diesem Hintergrund sind fiir die von den Krankenhdusern zu ibermitteInden Daten zum
Pflegepersonal spezielle Vorgaben fiir die Festlegung eines Abschlags im Falle nicht erfolgter,
nicht vollstindiger oder nicht fristgerechter Ubermittlung der Daten vorgesehen. Um
sicherzustellen, dass diese Daten korrekt iibermittelt werden, hat die Datenstelle kiinftig fur
diese Daten auch dann einen Abschlag festzulegen, wenn die Gibermittelten Angaben zum
Pflegepersonal von der Datenstelle im Rahmen der Plausibilitiatspriifung nicht akzeptiert

werden.

B) Stellungnahme

Die Regelung wird begrift.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 3 (Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung)

Nr. 1 und 2

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) vom 8. April 2020 (BGBI. |

S. 768) regelt in § 4 die Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit fiir Digitale
Gesundheitsanwendungen und legt Umsetzungsfristen fiir die Regelungen des § 139e

Abs. 10 und 11 SGB V fest. § 7 der DiGAV enthdlt Regelungen zu den von den Herstellern
vorzuhaltenden Nachweisen und setzt Fristen fiir die verpflichtende Fiihrung von Nachweisen
nach § 139e Abs. 10 und 11 SGB V. Die vorgeschlagenen Neuregelungen sehen eine
Verlangerung der Fristen der §§ 4 und 7 vor.

B) Stellungnahme

Die vorgeschlagenen Neuregelungen folgen aus den Anderungsvorschldgen in Artikel 1 Nr. 4.,
Sie sind notwendig, damit die Vorgaben der DiGAV im Einklang mit den Bestimmungen des
SGB V bleiben. Inhaltlich wurde zu den vorgeschlagenen Anderungen unter Artikel 1 Nr. 4

bereits Stellung genommen.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Nr. 1

§ 10 Absatz 2 Satz 1 - Vereinbarung der Grundstrukturen fiir Investitionsbewertungsrelationen
und des Verfahrens zu ihrer Ermittlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einfligung von § 17b Absatz 3a (vgl.
Kommentierung zu Artikel 4 Nr. 4b)).

B) Stellungnahme

Die Anderung wird begriiRt.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Nr. 3

§ 14b - Krankenhauszukunftsfonds: Evaluierung des Reifegrades der Krankenhduser hinsichtlich

der Digitalisierung und Begleitforschung fiir die digitale Transformation

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Die Neuregelung aktualisiert und konkretisiert die bisherigen Regelungen zur Evaluation des
Krankenhauszukunftsfonds. Dies betrifft zum einen die Anpassung der bisherigen
Datenerhebungszeitrdaume fir die zweite Datenerhebung im Rahmen der Evaluation, welche
vom 31. Juni 2023 auf den 31. Dezember 2023 terminiert wird. Zum anderen sieht die
Neuregelung vor, dass der digitale Reifegrad zu einem dritten, durch das BMG zu
bestimmenden Zeitpunkt fiir alle Krankenhduser ermittelt wird, denen Férdermittel nach

§ 14a in Anspruch gewdhrt wurden.

Stellungnahme

Die Anpassung der bisherigen Datenerhebungszeitraume ist grundsatzlich zu begriiRen.
Damit wird auf die absehbare Verzégerung im Rahmen der Umsetzung der KHZG-Projekte
der Krankenhduser reagiert. Diese ergibt sich aus den verzégerten Auszahlungen der
Forderung durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) sowie durch Probleme im
Hinblick auf die Verfiigbarkeit von IT-Fachdienstleistern und KHZG-konformen Produkten.
Eine tatsdachlich abschlieRende Evaluation der Forderung dirfte somit erst nach 2023 sinnvoll

maoglich sein.

In der gesetzlichen Neuregelung wird jedoch der enge inhaltliche Zusammenhang zwischen
der Evaluierung des digitalen Reifegrades der Krankenhduser und dem gesetzlichen Auftrag
nach § 5 Absatz 3h KHEntgG nicht beriicksichtigt. Die Ermittlung des digitalen Reifegrades
erfolgt nach Darstellung des beauftragten Konsortiums u. a. auf Basis der vom BAS in den
Forderrichtlinien (Version 03 vom 3. Mai 2021) definierten Muss-Anforderungen in den
einzelnen Fordertatbestianden. Wesentliche Teile dieser Anforderungen sind gleichzeitig die
Grundlage fiir die Ermittlung der Hohe des Abschlags gemaR § 5 Absatz 3h Satz 3 f.
KHEntgG. Somit kénnen aus den Ergebnissen der ersten Messungen zum digitalen Reifegrad
wertvolle Hinweise zum Status quo in den Krankenhausern resultieren, die es den
Vertragspartnern auf Bundesebene ermdglichen, die Zusammensetzung und Gewichtung der
abzufragenden Parameter zu konkretisieren. Durch die Nutzbarmachung dieser Ergebnisse
fur die Ausgestaltung des Abschlagsverfahrens konnte Letzteres die strategische
Weiterentwicklung der Krankenhduser im Hinblick auf ihre digitale Transformation inhaltlich
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0

flankieren. Dies dirfte auch der Intention des Gesetzgebers bei der Einfilhrung des § 5
Absatz 3h Satz 3 f. KHEntgG entsprechen, den Digitalisierungsprozess in den
Krankenhdusern moglichst zielgerichtet und auf hohem Niveau zu verstetigen.

Um die Ergebnisse der ersten Messungen zum digitalen Reifegrad zu nutzen und
zweckentsprechende Auswertungen durchzufiihren, benétigen die Vereinbarungspartner auf
Bundesebene Zugang zum Datenpool der beauftragten Forschungseinrichtung. Dieser darf
allein aus Datenschutzgriinden und zum Vertrauensschutz der teilnehmenden Krankenhduser
nicht direkt erfolgen. Deshalb schldagt der GKV-Spitzenverband vor, dass die
Vereinbarungspartner die Méglichkeit erhalten, gemeinsam konkrete Fragestellungen an die
vom BMG beauftragte Forschungseinrichtung zu richten und entsprechende Auswertungen
anzufordern. Dabei dirfen keine Riickschliisse auf einzelne Krankenhduser moglich sein.

Anderungsvorschlag
Dem § 14b werden folgende Satze angefiigt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft
erhalten zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach § 5 Absatz 3h Krankenhausentgeltgesetz die
Moglichkeit, bei der vom Bundesministerium fiir Gesundheit beauftragten
Forschungseinrichtung Auswertungen auf Basis konkreter Fragestellungen zu beauftragen.
Aus den Auswertungen diirfen keine Riickschliisse auf einzelne Krankenhduser méglich sein.
Die Details zum Auftragsverfahren legen die Vertragsparteien mit der Forschungsstelle im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit fest."

Dariiber hinaus schldgt der GKV-Spitzenverband vor, den Auftrag nach § 5 Absatz 3h
KHEntgG um eine Frist sowie die Konkretisierung des Auftrags einschlieBlich der Einflihrung
eines Konfliktmechanismus zu erginzen (vgl. Ergianzender Anderungsbedarf).
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Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)
Nr. 4a)

§ 17b Absatz 3 Satz 5 - DRG-Entgeltsystem: Reprdsentativitat der Kalkulation

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einfligung von Absatz 3a (vgl. Kommentierung zu
Artikel 4 Nr. 4b)).

B) Stellungnahme

Die Anderung wird begriift.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)
Nr. 4b)

§ 17b Absatz 3a (NEU) - DRG-Entgeltsystem: Reprasentativitdt der Kalkulation - Abschlige

A)

B)

0

Beabsichtigte Neuregelung

Fir die Schaffung einer reprasentativen Datengrundlage fiir die Kalkulation der
Entgeltsysteme ist es von entscheidender Bedeutung, dass die Krankenhduser, die zur
Teilnahme an der Kalkulation verpflichtet wurden, uneingeschrankt verwertbare Daten an das
InEK Gbermitteln. Mit der Regelung wird eine Rechtsgrundlage fiir das InEK geschaffen, nach
der das InEK standortbezogen fiir jede nicht erfolgte, nicht vollstindige oder nicht
fristgerechte Ubermittlung der fiir die Durchfiihrung der Kalkulation erforderlichen Daten
einen Abschlag von den pauschalierten Pflegesadtzen nach § 17 Absatz 1 festzulegen hat.

Mit der Regelung wird die bislang den Vertragsparteien als Trdger des InEK zugewiesene
Aufgabe, MaRnahmen zur Sicherstellung der Ubermittlung von Kalkulationsdaten zu
ergreifen, dem InEK als Beliehenen tibertragen. Die Vereinbarung gemaR § 17b Absatz 3
Satz 4 zur Erhohung der Reprdsentativitdt der Kalkulation ist infolge der vorliegenden
gesetzlichen Neuregelung durch die Vertragsparteien anzupassen.

Stellungnahme

Der GKV-Spitzenverband begriiRt die gesetzliche Anpassung, dass die bislang den
Vertragsparteien als Trager des InEK zugewiesene Aufgabe, MaBRnahmen zur Sicherstellung
der Ubermittlung von Kalkulationsdaten zu ergreifen, dem InEK als Beliehenen iibertragen

wird.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)
Nr. 5a)

§ 17c Absatz 2b Satz 5 ff. (NEU) - Krankenhausabrechnungspriifung: Erérterungsverfahren

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Der MD hat die fiir die Priifung der RechtmaRigkeit einer Abrechnung bei dem Krankenhaus
erhobenen Daten und Unterlagen an die Krankenkasse zu tibermitteln. Des Weiteren werden
Vorgaben zur Loéschung der Unterlagen bei den Beteiligten geregelt. GKV-Spitzenverband und
MD Bund regeln mit Wirkung fir die Krankenkassen und Medizinischen Dienste das Ndhere
zum Verfahren.

Stellungnahme

Diese Regelung wird begriiRt. Krankenkassen haben derzeit keine Kenntnis dariiber, welche
Unterlagen dem MD im Rahmen der MD-Priifung tatsdachlich vorgelegen haben. So ist
beispielsweise nicht sichergestellt, dass Dokumente (z. B. Arztdokumentationen,
Fieberkurven, Intensivkurven etc.), die das Krankenhaus im Erdrterungsverfahren iibermittelt,
tatsachlich diejenigen sind, die im MD-Verfahren identisch eingebracht worden sind oder
aber auf konkrete Anforderung des MD nicht Gbermittelt wurden und somit nicht mehr im

Erérterungsverfahren vorgelegt werden kénnen.

Diese gesetzliche Regelung ermdglicht nun dem MD, die Unterlagen aus dem MD-Verfahren
direkt den Krankenkassen bereitzustellen. Damit entfallt die Pflicht der Krankenhauser,
bereits Ubermittelte MD-Unterlagen erneut bereitzustellen und zusdtzlich an die
Krankenkassen zu libermitteln. Dies fiihrt bei den Krankenhdusern zu einem
Biirokratieabbau. Es entfdllt auch die Notwendigkeit einer Entwicklung evtl.
Alternativverfahren (z. B. Vergabe von Hashwerten und Abgleich), die sowohl technisch
aufwendig als auch fehleranfillig auf allen Seiten ist.

Die gesetzliche Regelung ist dahingehend klarzustellen, dass der MD nur diejenigen
Unterlagen an die Krankenkasse libermitteln kann, die durch ihn beim Krankenhaus erhoben
wurden. Im Erorterungsverfahren kénnen dariiber hinaus weitere Daten und Unterlagen von
Krankenhaus und Krankenkasse eine Rolle spielen. Die Verpflichtung zur Ubermittlung dieser
Unterlagen der Beteiligten des Erérterungsverfahrens bleibt weiterhin bestehen.

Es ist davon auszugehen, dass die elektronische Unterlageniibermittlung durch die MD an die
Krankenkassen bei Inkrafttreten des KHPfIEG noch nicht zur Verfligung steht und somit noch
nicht umgesetzt werden kann. Dennoch besteht die Verpflichtung der Krankenhauser fort, die
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vom MD erhobenen Daten und Unterlagen an die Krankenkasse zu tibermitteln, bis die
elektronische Unterlageniibermittlung flaichendeckend zur Verfiigung steht.

C) Anderungsvorschlag

In Satz 5 (NEU) werden nach ,bei dem Krankenhaus*“ die Worte ,durch den Medizinischen
Dienst” eingefiigt.

Nach Satz 8 (NEU) wird folgender Satz angefiigt:

,Bis zur Umsetzung des Ubermittlungsverfahrens hat das Krankenhaus die fir die Prifung vom
Medizinischen Dienst erhobenen Daten und Unterlagen zum Zwecke der Erdrterung nach Satz 1
und fiir eine gerichtliche Uberpriifung der Abrechnung an die Krankenkasse zu iibermitteln.”
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Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Nr. 5b)

§ 17c Absatz 7 Satz 1 - Krankenhausabrechnungspriifung: Gemeinsamer Bericht {iber die
Auswirkungen der Weiterentwicklung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung verlagert die Frist fir den gemeinsamen Bericht liber die Auswirkungen der
Weiterentwicklung der Krankenhausabrechnungsprifung um zwei Jahre auf den 30. Juni
2025. Die Fristverldngerung ist notwendig und sinnvoll, um einen aussagekrdftigen Bericht zu
den diversen gesetzgeberischen MaBRnahmen zur Krankenhausabrechnungspriifung zu

ermdglichen.

B) Stellungnahme

Die Fristverlangerung wird begriift.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Nr. 6)

§ 17d Absatz 1 Satz 7 - Kalkulationsteilnahme psychiatrischer und psychosomatischer
Einrichtungen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgednderung fiir den Bereich der Psychiatrie und Psychosomatik
zur Einflihrung von Abschldgen, wenn an der Kalkulation teilnehmende Krankenhduser keine

verwertbaren Daten an das InEK senden (vgl. Artikel 4 Nr. 4b).

B) Stellungnahme

Die Folgednderung ist sachgerecht.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 5 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Nr.

1

§ 9 Absatz 1 Nummer 6 - Vereinbarung auf Bundesebene: Dateniibermittlung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Den Vertragsparteien auf Bundesebene wird aufgegeben, fiir die neuen Fristen zur
Unterlagenvorlage und Auskunftserteilung fiir die Budgetverhandlungen das Nahere zur
Dokumentation des Eingangs von Unterlagen und Auskiinften zu vereinbaren. Dies ist
erforderlich, um nachhalten zu kénnen, inwieweit die Krankenhaustrager ihrer Pflicht zur
fristgerechten Unterlageniibermittlung und Auskunftserteilung nachkommen.

Fir den Fall, dass die Krankenhaustrager diesen Pflichten nicht nachkommen und die
Kostentrager dem Krankenhaus Verhandlungstermine angeboten haben, sind die anderen
Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummern 1 und 2 KHG verpflichtet, einen Abschlag in
Hohe von einem Prozent auf die Krankenhausabrechnungen fir voll- und teilstationdre Fdlle
zu vereinbaren. Fiir die konkrete Umsetzung haben die Vertragsparteien auf Bundesebene
ebenfalls das Ndhere festzulegen.

Auch dariiberhinausgehende regelungsbediirftige Sachverhalte konnen neben den schon
bestehenden Vereinbarungen zum einheitlichen Aufbau der Datensatze, zum Verfahren der
Dateniibermittlung und zur Weiterentwicklung der Aufstellung der Entgelte und
Budgetermittlung vereinbart werden. Die Vertragsparteien auf Bundesebene haben fiir die
erstmalige Vereinbarung der Einzelheiten fiir die neuen Vereinbarungstatbestande nach
Inkrafttreten des Gesetzes vier Wochen Zeit.

Stellungnahme

Die Regelung einer notwendigen Bundesvereinbarung zur Sicherstellung des Verfahrens zur
Beschleunigung der Budgetverhandlungen wird begriift. Durch die neuen gesetzlichen
Regelungen werden die Krankenhdauser verpflichtet, die fiir die Budgetverhandlung relevanten
Unterlagen, an die Kostentrager zu libermitteln. Sofern Krankenhduser dieser Verpflichtung
nicht nachkommen, sind Sanktionen vorgesehen. Zudem knipfen die Fristen fir die
Durchfiihrung der Budgetverhandlungen bzw. der Zeitpunkt, an dem die Schiedsstelle
automatisch titig werden muss, an den Zeitpunkt der Ubermittlung an. Bundeseinheitliche
Regelungen, wie der Eingang der Unterlagen dokumentiert und quittiert wird, sind nach
Auffassung des GKV-Spitzenverbandes notwendig und sinnvoll. Gleiches gilt fiir die
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Regelungen zur Abrechnung des Rechnungsabschlags bei fehlender Unterlageniibermittlung;
auch hier sind bundeseinheitliche Vorgaben zwingend notwendig.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 5 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)
Nr. 2a)

§ 11 Absatz 3 Satz 2 - Vereinbarung fiir das einzelne Krankenhaus: Verhandlungsfrist

A) Beabsichtigte Neuregelung

Um zukinftig sicherzustellen, dass die Vertragsparteien auf der Ortsebene frithzeitig - im
besten Fall prospektiv - und in einem lberschaubaren Zeitrahmen Budgetverhandlungen
fuhren, wird klargestellt, dass der Prospektivititsgrundsatz gilt.

B) Stellungnahme

Die Intention des Gesetzgebers, einen zeitnahen Abschluss der kommenden
Budgetverhandlungen zu gewahrleisten, wird durch den GKV-Spitzenverband begriiRt. Die
grundsatzliche Zielstellung, prospektive Budgetvereinbarungen abzuschlieRen, ist sinnvoll.
Diese Vorgabe ldsst sich nur erreichen, wenn Pauschalregelungen insbesondere komplexe
Verhandlungstatbestinde ersetzen.

Es sollte auBerdem eine Regelung aufgenommen werden, die eine stringente
Genehmigungspraxis der Landesbehérden innerhalb von vier Wochen nach Vereinbarung
sicherstellt.

C) Anderungsvorschlag
Erganzend ist die folgende Anderung notwendig:
Zeitnahe Genehmigung der Vereinbarungen:
§ 14 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die zustdandige Landesbehdrde hat die Genehmigung innerhalb von vier Wochen zu erteilen,
wenn die Vereinbarung oder Festsetzung den Vorschriften dieses Gesetzes sowie sonstigem
Recht entspricht.”
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Artikel 5 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)
Nr. 2b)

§ 11 Absatz 4 - Vereinbarung fiir das einzelne Krankenhaus: Bereitstellung von
Verhandlungsunterlagen

A) Beabsichtigte Neuregelung

Der Krankenhaustrager hat weiterhin zur Vorbereitung der Verhandlung die in Absatz 4
Satz 1 genannten Unterlagen vorzulegen. Es wird vorgegeben, dass diese Unterlagen
spdtestens bis zum 31. Dezember des Jahres, das dem Jahr vorausgeht, fiir das die
Vereinbarung gelten soll, vorgelegt werden miissen.

Auf den Hinweis, dass der Nachweis iiber die zweckentsprechende Mittelverwendung fiir die
zusdatzlichen Mittel fiir Tariferhohungen von Pflegepersonal erstmals fir das Jahr 2018

vorzulegen ist, wird zur Rechtsbereinigung fiir die Zukunft verzichtet.

Wie auch bisher kdnnen die anderen Vertragsparteien gemeinsam die Vorlage von
zusatzlichen Unterlagen oder die Erteilung von Auskiinften vom Krankenhaustrager
verlangen. Dies kann nur einmalig innerhalb von sechs Wochen nach Vorlage der Unterlagen

durch den Krankenhaustrager erfolgen.

Wenn weitere Unterlagen oder Auskiinfte durch die anderen Vertragsparteien angefordert
werden, hat der Krankenhaustrdager nach Eingang des Verlangens sechs Wochen Zeit, diese
vorzulegen. Mit der Vorgabhe von Fristen wird sichergestellt, dass im weiteren Verfahren keine
weiteren Unterlagen oder Auskiinfte mehr angefordert oder vorgelegt bzw. erteilt werden
dirfen.

Kommt das Krankenhaus seiner Dateniibermittlungspflicht nicht nach, kénnen die
Kostentrdager einen einprozentigen Rechnungsabschlag vereinbaren, sofern dem Krankenhaus
mindestens drei zumutbare Termine fir die Verhandlung angeboten wurden. Der Abschlag
gilt fur alle voll- und teilstationdren Falle, die vom 1. Juli des Vereinbarungsjahres bis einen
Monat nach dem Vereinbarungsdatum behandelt werden. Wird die Budgetvereinbarung durch
die Schiedsstelle festgesetzt, gilt fiir die Fristberechnung dieses Datum. Der Abschlag ist
durch die zustandige Landesbehdérde innerhalb von vier Wochen zu priifen und zu
genehmigen. Die Kostentrdger informieren das Krankenhaus und die Schiedsstelle, dass die
Genehmigung eines Abschlags beantragt wurde.
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B) Stellungnahme

Die Neuregelung zur Vorlage der Budgetunterlagen bis zum 31. Dezember wird begrift. In
der gesetzlichen Regelung ist dariiber hinaus klarzustellen, dass eine fristgerechte
Dateniibermittlung nur vorliegt, sofern die von den Krankenhdusern iibermittelten Daten
vollstandig und korrekt sind.

Vor dem Hintergrund der Beschleunigung der Budgetverhandlungen ist es nachvollziehbar,
dass die Anforderungen ergdanzender Unterlagen nur einmalig innerhalb von sechs Wochen
nach Ubermittlung der Forderungsunterlagen erfolgen kann.

Von Seiten des GKV-Spitzenverbandes wird begrifRt, dass in ggf. notwendigen
Schiedsverfahren lediglich diese als Datenbasis dienen und somit nachtraglich eingebrachte
Unterlagen des Krankenhauses prakludiert sind. Die Moglichkeit der Krankenkassen, im
Rahmen der Verhandlungen eigene Unterlagen einzubringen, bleibt hiervon unberihrt.

Die Regelung zur Abschlagserhebung ist angemessen und wird vom GKV-Spitzenverband
begriilt.

C) Anderungsvorschlag
Fristgerechte Datenilibermittlung:

In § 11 Absatz 4 Satz 1 wird nach Nummer 3 folgender Halbsatz erganzt:

,L...]; die Dateniibermittlung gilt als fristgerecht, sofern die (ibermittelten Daten vollstindig
und korrekt sind.”
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Artikel 5 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)
Nr. 2¢)

§ 11 Absatz 6 (NEU) - Vereinbarung fiir das einzelne Krankenhaus: Abschlag bei Nichteinhaltung

der Fristen

A)

B)

o)

Beabsichtigte Neuregelung

Um den Vereinbarungsstau aufzuldsen, sind noch ausstehende Vereinbarungen zeitnah
abzuschlieRen. Vor diesem Hintergrund sind die gesetzlich genannten
Verhandlungsunterlagen fiir die Budgetjahre bis einschlieBlich 2023 zeitnah durch die
Krankenhauser an die Kostentrager zu lGbermitteln. Fiir die Vereinbarungszeitraume bis
einschlieRlich 2021 bis zum 42. Tag (sechs Wochen) nach Inkrafttreten der Regelung, fiir das
Jahr 2022 bis zum 31. Mdrz 2023 und fir das Jahr 2023 bis zum 30. Juni 2023.

Fur die Anforderung weiterer Unterlagen und Auskiinfte sowie die Vorlage der Unterlagen
und die Erteilung der Auskiinfte sowie die Erhebung eines Rechnungsabschlags gelten die
unter Nr. 2b) angefiihrten Regelungen entsprechend.

Stellungnahme

Grundsatzlich sind die Vorgaben zur Ubermittlung der Verhandlungsdaten eine sinnvolle
MalRnahme, die zur Auflésung des Verhandlungsstaus fiihren kann. Der vorgesehene
Zeitrahmen fiir die Auflosung des Verhandlungsstaus ist aus praktischer Sicht zu eng. Es ist
bereits absehbar, dass die vorgesehenen Fristen von den Vertragsparteien auf der Ortsebene
voraussichtlich nicht eingehalten werden kdénnen.

Die Beschleunigungen der Vereinbarungsprozesse sind aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
nur erreichbar, wenn Pauschalregelungen inshesondere komplexe Verhandlungstatbestande
ersetzen. Dies gilt sowohl flir noch ausstehende Vereinbarungen der vergangenen Jahre als
auch fiir kiinftige Budgetvereinbarungen.

Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 5 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)
Nr. 3)

§ 13 Absatz 3 (NEU) - Schiedsstellenregelung

A) Beabsichtigte Neuregelung

B)

Vereinbarung flr Vereinbarungszeitraume ab den Jahr 2024 sind bis zum 31. Juli des Jahres
abzuschlieRen. Sofern bis zu diesem Datum keine Vereinbarung erfolgt, hat die Schiedsstelle
innerhalb von sechs Wochen ab dem 1. August eines Jahres ohne Antrag einer Vertragspartei
die Vereinbarung festzusetzen.

Die Schiedsstelle beriicksichtigt bei ihrer Entscheidung nur die Daten, Unterlagen und
Auskiinfte, die nach § 11 Absatz 4 Satz 1 und Satz 4 fristgerecht ibermittelt, vorgelegt und
erteilt worden sind. Innerhalb des Schiedsstellenverfahrens konnen keine weiteren Daten,
Unterlagen oder Auskiinfte eingebracht werden. Dies gilt auch fiir eine Klage gegen den
Beschluss der Schiedsstelle.

Stellungnahme

Die Intention des Gesetzgebers, zeitnahe Abschliisse der Budgetverhandlungen zu
gewadhrleisten, wird durch den GKV-Spitzenverband im Grundsatz begriift. Die Festlegung,
dass ab dem Budgetjahr 2024 die Vereinbarungen bis spatestens 31. Juli des Budgetjahres
abgeschlossen sein sollen, ist moglicherweise nicht erreichbar, da der Verhandlungsstau der
Vorjahre aufgelést werden muss.

Die Regelungen fiir ein automatisches Schiedsstellenverfahren sind nachvollziehbar, um
sicherzustellen, dass zukinftig die Budgetvereinbarungen zumindest im Vereinbarungsjahr
vorliegen. BegriiRt wird, dass in Schiedsverfahren lediglich die fristgerecht Gibermittelten
Unterlagen als Datenbasis dienen und somit nachtraglich eingebrachte Unterlagen des
Krankenhauses prakludiert sind. Zudem wadre es aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes
erforderlich klarzustellen, dass Unterlagen, die durch die Krankenkassen im Rahmen der
Verhandlungen eingebracht werden, von dieser Regelung unberiihrt bleiben.

C) Anderungsvorschlag

In § 13 Absatz 3 wird folgender Satz erganzt:

,Die Méglichkeit der anderen Vertragsparteien nach § 18 Absatz 2 Nummer 1 und 2 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes im Rahmen der Verhandlungen erganzende Unterlagen
einzubringen bleibt hiervon unberiihrt.*
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Artikel 8 (Anderung des MDK-Reformgesetzes)

Artikel 14 Satz 1 - Krankenhausabrechnungspriifung: Gemeinsamer Bericht (iber die
Auswirkungen der Weiterentwicklung

A) Beabsichtigte Neuregelung

Die beabsichtigte Neuregelung ist eine Folgedanderung zu Artikel 4 Nr. 5b, da der Bericht des
BMG an den Deutschen Bundestag auf der Grundlage des gemeinsamen Berichts von DKG und
GKV-Spitzenverband nach § 17c Absatz 7 KHG erfolgt.

B) Stellungnahme

Die Neuregelung ist eine logische Konsequenz der Anderung gemaR Artikel 4 Nr. 5.

C) Anderungsvorschlag

Keiner.
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IIl. Ergdnzender Anderungsbedarf

Artikel 1 (Anderung des fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 134 SGB V - Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen iiber Vergiitungsbetrage;
Verordnungsermiachtigung

Absatz 1
A) Vorgeschlagene Regelung

Bislang fehlt es an einer gesetzlichen Grundlage, die eine Zurverfiigungstellung von
Zugangen zu digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) fiir den GKV-Spitzenverband als
Vertragspartner der Hersteller von DiGA vorsieht.

Mit dem Gesetz zur Verldangerung von Sonderregelungen im Zusammenhang mit der COVID -
19-Pandemie beim Kurzarbeitergeld und anderer Leistungen vom 23. Mdrz 2022 wurde in
§78a Abs. 1 Satz 5 SGB Xl folgende Regelung im Zusammenhang mit den digitalen
Pflegeanwendungen (DiPA) aufgenommen: ,Die Hersteller digitaler Pflegeanwendungen
stellen dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen nach Aufnahme in das Verzeichnis nach
Absatz 3 einen kostenfreien und auf drei Monate beschrdankten Zugang zu den digitalen
Pflegeanwendungen zur Verfiigung.”

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist eine unterschiedliche Handhabung bei DiPA und
DiGA nicht sachgerecht. Vor diesem Hintergrund ist in Analogie zu den DiPA auch fir die
DiGA eine entsprechende gesetzliche Regelung in § 134 Abs. 1 SGB V aufzunehmen, nach der
die DiGA-Hersteller dem GKV-Spitzenverband - ebenso wie im Ubrigen dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) im Zulassungsprozess gemaR § 2 Absatz 4
DiGAV - nach der Aufnahme in das DiGA-Verzeichnis nach § 139e SGB V einen kostenfreien,
befristeten Zugang zu den DiGA zur Verfiigung stellen.

B) Anderungsvorschlag
In § 134 Absatz 1 SGB V wird ein neuer Satz 5 eingefiigt.

,Die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen stellen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen nach Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e einen kostenfreien und auf
drei Monate beschrdankten Zugang zu den digitalen Gesundheitsanwendungen zur
Verfligung.”

Die Satze 5 bis 7 werden zu den Satzen 6 bis 8.
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
§ 336 - Zugriffsrechte der Versicherten

A) Vorgeschlagene Neuregelung

Es ist erkldrtes Ziel des GKV-Spitzenverbandes und der Krankenkassen, dass die
Anwendungen der Telematikinfrastruktur (u. a. elektronische Patientenakte,
eMedikationsplan, eRezept) von mdglichst vielen Versicherten genutzt werden, da sie die
Versorgung signifikant verbessern konnen - im Idealfall helfen sie, Leben zu retten
(Vermeidung von Doppeluntersuchungen, Férderung von Arzneimitteltherapiesicherheit,
Prognose- und Forschung von Erkrankungen etc.). Die Erfahrung zeigt, dass Usability und
Komfort entscheidende Erfolgsfaktoren fiir die Nutzung von digitalen Angeboten im
Allgemeinen darstellen. Sollen die ePA und andere TI-Anwendungen zum Erfolg geflihrt
werden, muss eine einfache Anwendung mdglich sein, die weder zeitaufwendig noch
kompliziert ist.

Nach den aktuellen Empfehlungen des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik
kénnen Versicherte nur mit einem Samsung GalaxyS20 ihr Smartphone ohne Karte
uneingeschrankt zur Anmeldung/Login fir die ePA oder andere TI-Anwendungen nutzen.
Nur dieses (sehr teure) Modell verfiigt tiber die geforderten zertifizierten Sicherheitselemente.
Versicherte mit einem Apple Smartphone, welches FacelD unterstiitzt, konnen die Anmeldung
ohne Karte nutzen, miissen jedoch jeden Zugriff separat authentifizieren und sich nach sechs
Monaten wieder neu identifizieren (nicht zertifizierte Sicherheitselemente). Fiir die groRe
Mehrzahl der Versicherten, insbesondere diejenigen, die sich keine teuren Handys der
neuesten Generation leisten konnen oder wollen, bliebe nur ein Login mit eGK und PIN oder
elektronischem Personalausweis (nPA) und PIN. Bei jedem Einloggen muss die eGK oder der
nPA an das Smartphone gehalten und anschlieRend die PIN eingegeben werden. Viele
Versicherte werden dies aus der Gewohnheit zum sonstigen Umgang mit ihrem Smartphone

als zu aufwendig erachten.

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist es erforderlich, den Versicherten durch die
Maoglichkeit einer Authentifizierung im Rahmen eines Verfahrens mit abgestuftem
Sicherheitsniveau eine praktikable und alltagstaugliche Méglichkeit zur Nutzung der TI-
Anwendungen wie der elektronischen Patientenakte zur Verfligung zu stellen. Hierzu sollen
die Versicherten nach erfolgter einmaliger Identifizierung, Information und Einwilligung ein
technisches Authentisierungsverfahren als Alternative wahlen kénnen, welches lediglich
einem abgestuften Sicherheitsstandard entspricht. Damit gdbe es eine Wahloption fiir
diejenigen Versicherten, die nicht Giber bestimmte Smartphones verfiigen und dennoch ein
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Verfahren nutzen mochten, dass die Authentifizierung fiir den Zugriff zum Beispiel auf die
ePA aufwandsarm und alltagstauglich macht.

B) Anderungsbedarf
Nach § 336 Absatz 6 Satz 2 wird folgender Satz 3 neu angefigt:

,Sofern eine sichere Identifikation des Versicherten erfolgreich durchgefiihrt worden ist, kann
der Versicherte nach vorheriger Information und Einwilligung fiir den Zugriff auf
Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 6 und 7 ein
Authentifizierungsverfahren wahlen, welches nicht dem hohen Sicherheitsstandard
entspricht, wenn fir ihn die Moglichkeit besteht, alternativ ein Verfahren gemaR Absatz 2
Satz 2 Nr. 2 zu wahlen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 381 - Finanzierung der den Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen
entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

A) Vorgeschlagene Neuregelung

Die bisherige Regelung in § 381 Absatz 2 Satz 1 sieht vor, dass der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund, die fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen nach diesem Buch
maRgeblichen Bundesverbiande und die fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Rehabilitationseinrichtungen maRgeblichen Vereinigungen der gesetzlichen
Rentenversicherung bis zum 1. Oktober 2020 das Ndahere zum Ausgleich der
telematikbedingten Kosten gemaR Absatz 1 in Verbindung mit § 376 Satz 1 SGB V

vereinbaren.

GemadR § 381 Absatz 2 Satz 2 gilt sowohl fiir die Rehabilitationseinrichtungen der
gesetzlichen Rentenversicherung als auch fiir die von den Krankenkassen zu finanzierenden
Einrichtungen das Verfahren zur Verhandlung und Anpassung von Vergiitungssatzen. Diese
Verglitungssystematik ist fiir Einrichtungen, die ambulante Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation bei Abhdngigkeitserkrankungen erbringen, nicht sachgerecht. Denn die von
diesen Einrichtungen erbrachten Leistungen werden in Form einer Verglitung pro
Gesprdchseinheit, also pro Leistung, abgegolten. Da in diesen Einrichtungen nur wenige
Patienten und somit Gesprachseinheiten pro Jahr erfolgen, wiirde die Umlage der
Erstausstattungs- und Betriebskosten durch die Anpassung des Vergiitungssatzes (sog. Tl-
Zuschlag) einen in Relation zur Vergltung der eigentlichen Leistung unverhaltnismaRig hohen
TI-Zuschlag notwendig machen, wodurch sich die Kosten pro Patient erheblich erhéhen
wiirden. Bei Belegungsschwankungen droht hier zudem eine unter Umstdanden deutliche
Unter- oder Uberzahlung der telematikbedingten Aufwendungen, welche bei den eher kleinen
Einrichtungen ein erhebliches Risiko darstellt.

Um negative Folgen fiir die Einrichtungen sowie die deutliche Unter- oder Uberzahlung bei
Belegungsschwankung zu vermeiden, sollte die Finanzierung der telematikbedingten
Ausstattungs- und Betriebskosten daher abgekoppelt von der Leistung in Form von

Pauschalen erfolgen.
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B) Anderungsbedarf
Nach § 382 Absatz 2 Satz 2 wird folgender Satz 3 neu angefiigt:

,Fir Rehabilitationseinrichtungen, die ambulante Leistungen zur medizinischen Rehabilitation

bei Abhdngigkeitserkrankungen erbringen, kann ein von Satz 2 abweichendes Verfahren
vereinbart werden."
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zulassung von Primdrsystemen, insbesondere in der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung die §§ 311 und 372 SGB V betreffend

A) Vorgeschlagene Regelung

Die in den vertragsarztlichen und den vertragszahnarztlichen Praxen eingesetzten
Primdrsysteme erlangen im Rahmen der Digitalisierung des Gesundheitswesens stetig
groRere Bedeutung, da sie die zentrale Schnittstelle der Leistungserbringer zu den
Anwendungen der Telematikinfrastruktur darstellen. Gleichzeitig lasst sich, z. B. im Rahmen
der Einflihrung der eAU, feststellen, dass die Qualitdt der Umsetzung in den Systemen stark
variiert. Auch hinsichtlich der Umsetzungsgenauigkeit der zur Verfiigung zu stellenden
Informationsobjekte der elektronischen Patientenakte nach § 355 SGB V bestehen hohe
Anforderungen an die Primarsysteme: Fehlerhafte Implementierungen konnen dazu flhren,
dass Informationsobjekte eingestellt werden, die vom Empfanger - egal ob dies Versicherte
oder Leistungserbringer sind - nicht lesbar sind. Faktisch sind syntaktisch fehlerhafte
Informationsobjekte in der Versorgung nutzlos oder gefiahrden im Falle ungeeigneter
Implementierungen die Patientensicherheit.

Mit den Neuregelungen der §§ 332a und 332b stdrkt der Gesetzgeber die Position der
Anwender. Gleichzeitig reduzieren diese MaRnahmen nicht das Risiko fehlerhafter
Implementierungen in den Leistungserbringereinrichtungen. Aus Sicht des GKV-
Spitzenverbandes sind Primdrsysteme hinsichtlich der Schnittstellen zur
Telematikinfrastruktur einem Zulassungsverfahren zu unterziehen. Nur zugelassene
Primarsysteme diirfen von Vertragsarzten und Vertragszahnarzten zur Abrechnung
eingesetzt werden. Deshalb sollte die Gesellschaft fiir Telematik die Aufgabe erhalten, die in
den Primdrsystemen zu implementierenden Schnittstellen zur Telematikinfrastruktur
hinsichtlich der spezifikationskonformen Datenaufbereitung zuzulassen. Eine dem Einsatz bei
den Leistungserbringern vorgeschaltete technische Prifung der Implementierung der
Primdrsystemhersteller dient der Qualitatssicherung und ist nach Auffassung des GKV-
Spitzenverbandes geeignet, die Anzahl fehlerhafter Implementierungen im Feld zu
reduzieren. Gleichzeitig dient diese MaBnahme der Sicherstellung der Interoperabilitit
zwischen den Systemen im Zusammenhang mit der Telematikinfrastruktur, da nur
nachgewiesen spezifikationskonforme Implementierungen eine hinreichende Gilite mit der
entsprechenden Verbindlichkeit bieten. Die Priifung der Usability ist hier bewusst nicht in den
Fokus gelegt, um den Primdrsystemherstellern hinreichenden Spielraum zur Differenzierung

untereinander zu bieten.
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B)

Aus Sicht des GKV-Spitzenverbandes ist die funktionale Zulassung der Gesellschaft fur
Telematik mit der Zulassung zur Abrechnung nach § 372 SGB V zu verkniipfen, um im
Zusammenhang mit den Neuregelungen der §§ 332a und 332b eine hinreichende Motivation
fur die Hersteller von Primdrsystemen herzustellen, die entsprechenden Verfahren zu
durchlaufen. Dies liegt darin begriindet, dass Primdrsysteme, die keine Zulassung der KBV
bzw. KZBV erhalten, fiir die Arzteschaft und die Zahnirzteschaft nicht sinnvoll einsetzbar
sind. Durch die Neuregelungen sind die Primdrsystemhersteller somit starker gezwungen, die
Anforderungen der Informationsobjekte umzusetzen.

Anderungsvorschlag
§ 311 Absatz 1 Nummer 4 wird wie folgt gedndert:

Hinter dem Komma nach ,Dienst” wird folgender Halbsatz angefiigt: ,sowie Zulassung der
Schnittstellen von Komponenten und Diensten auBerhalb der Telematikinfrastruktur, iiber die
ein Datenaustausch mit Diensten innerhalb der Telematikinfrastruktur stattfindet,
einschlieRlich der spezifikationskonformen Datenaufbereitung,”

§ 372 Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

,Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen legen im Einvernehmen mit der Gesellschaft fir
Telematik die Vorgaben fiir das Bestatigungsverfahren so fest, dass im Rahmen des
Bestatigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die Zulassung nach § 311 Abs. 1 Nr. 4
vorliegt sowie die vorzunehmende Integration der offenen und standardisierten Schnittstellen
in das jeweilige informationstechnische System innerhalb der Frist nach § 371 Absatz 3 und
nach MaRgabe des § 371 sowie nach MaRgabe der nach § 375 zu erlassenden
Rechtsverordnung erfolgt ist.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Ubermittlung und Verarbeitung vertragsérztlicher elektronischer Verordnungen mittels Kassen-
App die §§ 342 und 354 SGB V betreffend

A) Vorgeschlagene Neuregelung

Die Gesellschaft fiir Telematik ist dazu verpflichtet, die Komponenten der
Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische arztliche
Verordnung (§ 334 Abs. 1 Satz 2 Nummer 6) ermdglichen, als Dienstleistung zu entwickeln

und zur Verfiigung zu stellen.

Gleichzeitig bieten die Krankenkassen (iber ihre kassenspezifischen Apps den Versicherten
die unterschiedlichsten vernetzten Mehrwertdienste sowie den Zugang zur elektronischen
Patientenakte an. Die jeweiligen Kassen-Apps stellen dabei regelhaft die zentrale
Komponente zur Teilhabe der Versicherten an der Telematikinfrastruktur dar, tiber welche
auch die Registrierung und Authentifizierung zur Inanspruchnahme von digitalen
Versorgungsprodukten erfolgt. Weiter werden lber diese Apps auch die digitalen
Mehrwertdienste der Krankenkassen gesteuert.

Das E-Rezept sollte noch deutlich nutzerfreundlicher gestaltet werden und direkt in die
Kassen-Apps integriert werden, sodass Versicherte keine Extra-App der gematik bendtigen.

Die vorgeschlagene Neuregelung soll den Versicherten die Moglichkeit geben, unabhingig
von der App der gematik vertragsarztliche elektronische Verordnungen mittels einer App
ihrer Krankenkasse entgegenzunehmen und bei Leistungserbringern einzuldsen. Dies soll
Uber eine erweiterte Funktionalitat der ePA realisiert werden. Dabei soll auch Versicherten,
die noch keine elektronische Patientenakte nutzen, die Benutzeroberflache ihres mobilen
Endgerdtes die Moglichkeit bieten, elektronische Verordnungen anzunehmen (Nutzung der
jeweiligen Kassen-App). Die Zulassung der Kassen-Apps als Komponente und Dienst der
Telematikinfrastruktur erfolgt dabei gemaR § 325 SGB V durch die Gesellschaft fiir Telematik.
Auf Basis der guten Verbreitung von Apps der Krankenkassen kann das zu einem
signifikanten Schub in der Verbreitung der digitalen Nutzung des E-Rezepts fiihren.

Mit der Erweiterung der Funktionalitdt der Apps der Krankenkasse als Instrument der
Ubermittlung und Verarbeitung von vertragsarztlichen elektronischen Verordnungen soll
keine zusatzliche Anwendung der Telematikinfrastruktur im Sinne von § 334 Abs. 1 Satz 2
SGB V normiert werden. Die vorgeschlagene Neuregelung erméglicht die Ubermittlung und
Verarbeitung vertragsarztlicher elektronischer Verordnungen durch die Kassen-Apps auch
ohne die Nutzung der ePA oder der App der gematik. Vor diesem Hintergrund soll die
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gematik nicht nur fir elektronische Verordnungen im Sinne von § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 die Komponenten der Telematikinfrastruktur entwickeln und zur Verfiigung
stellen, sondern auch die Festlegungen fir die Ubermittlung und Verarbeitung innerhalb der
ePA nach § 342 Abs. 2 Nr. 7 vornehmen. Mit der Anderung soll sichergestellt werden, dass
alle Krankenkassen nach einheitlichen Vorgaben die neue Komponente nach § 342 Absatz 2
Satz 1 Nummer 7 SGB V implementieren, welche nach § 325 SGB V durch die Gesellschaft fir

Telematik zugelassen werden muss.

Unabhdngig von dieser Regelung haben die Versicherten aufgrund von § 360 Absatz 9 SGB V
weiterhin die Moglichkeit, arztliche oder psychotherapeutische Verordnungen durch einen
Ausdruck in Papierform zu erhalten, sodass mit der geplanten Regelung lediglich ein weiterer
Zugangsweg zu elektronischen Verordnungen geschaffen wird.

B) Anderungsvorschlag
Nach § 342 Absatz 2 Nummer 5 wird folgende Nummer 6 eingefiigt:

,0. zusdtzlich 9 Monate nach Bereitstellung der Festlegungen die Versicherten mittels der
Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits die Ubermittlung und Verarbeitung
vertragsarztlicher elektronischer Verordnungen nach § 360 vornehmen kénnen.”

Nach § 354 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 wird folgende Nummer 8 eingefiigt:

»,8. bis zum 31.03.2023 Festlegungen dafiir zu treffen, dass Daten nach § 342 Absatz 2
Nummer 6 verarbeitet werden kénnen.”
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Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

§ 363 - Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

A) Vorgeschlagene Neuregelung

B)

Bei den Fragestellungen um die Vorgaben zur Pseudonymisierung der Daten der PA fiir die
Nutzung nach § 363 Abs. 1 - 6 SGB V ist es maRgeblich, das Re-ldentifikationsrisiko gering
zu halten und somit die Vorgaben der DSGVO, respektive Artikel 89 einschlieRlich
Erwdgungsgriinde 156 ff. einzuhalten.

Der Gesetzgeber sieht die datenschutzrechtliche Verantwortung gemaR § 363 SGB V Absatz 3
Satz 2 bei den Krankenkassen. Hierbei ist zu beachten, dass sich die gesetzlichen
Krankenkassen sowohl in bundesunmittelbare Krankenkassen als auch in Krankenkassen, die
der jeweiligen Landesaufsicht unterliegen, unterscheiden.

Nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes miissen die Vorgaben zur Pseudonymisierung
der von den Versicherten uber die ePA bereitgestellten Informationsobjekte von zentraler
Stelle in Ubereinstimmung mit den Bundesbeauftragten fir Datenschutz und
Informationsfreiheit kommen. Da die gematik die Spezifikationen der ePA erstellt, schlagt der
GKV-Spitzenverband zur Vereinheitlichung auch der datenschutzrechtlichen Aspekte vor, die
Regeln der Pseudonymisierung zentral liber die gematik im Einvernehmen mit dem BfDI
festzulegen. Ein weiterer Vorteil dieses Vorgehensvorschlags ist es, dass die Regeln zur
Pseudonymisierung allen Krankenkassen zum gleichen Zeitpunkt vorliegen und damit die
Umsetzung bei den Krankenkassen und beim FDZ auch synchronisiert werden kann.

Die Kassen sind nach Auffassung des GKV-Spitzenverbandes nur fiir die Pseudonymisierung
und Ubermittlung als solche verantwortlich. Der Bezug auf eine andere

,2ubergreifende” Verantwortung* ist liberfllissig. Aus diesem Grund sollte der erste Satz des
§ 363 Absatz 3 SGB V entsprechend angepasst werden. Dariiber hinaus ist gesetzlich
klarzustellen, dass die Erarbeitung der Vorgaben zur Pseudonymisierung in den
Verantwortungsbereich der gematik nach § 311 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe d SGB V fillt.
Die Schablone unterliegt damit den gleichen Verfahren zur Herstellung des Einvernehmens
mit dem BfDI wie andere Spezifikationsinhalte der gematik.

Anderungsbedarf

a) § 363 Absatz 3 Satz 1 SGB V wird wie folgt gefasst:
,Die Krankenkassen, die ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung
stellen, pseudonymisieren und verschliisseln nach den Vorgaben der gematik gemaR § 311
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Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe b die mit der informierten Einwilligung nach den
Absdtzen 1 und 2 freigegebenen Daten, versehen diese mit einer Arbeitsnummer und

Ubermitteln

1. an das Forschungsdatenzentrum die pseudonymisierten und verschliisselten Daten
samt Arbeitsnummer,
2. an die Vertrauensstellen nach § 303c das Lieferpseudonym zu den freigegebenen

Daten und die entsprechende Arbeitsnummer.”

b) An Absatz 4 wird folgender neuer Satz 3 angefiigt:

Lverantwortliche Stelle im Sinne der Verordnung (EU) 2016/679 fiir die
pseudonymisierten und verschliisselt Gbermittelten Daten ist das
Forschungsdatenzentrum. Dies gilt insbesondere, fiir die Pravention von unbefugten Re-
Identifizierungen.”
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Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

§ 5 Absatz 3h - Abschlage bei Nichtbereitstellung digitaler Dienste

A) Neuregelung

B)

Aus der noch andauernden Auszahlung der Fordermittel durch das BAS resultiert eine
verzogerte Umsetzung der tiber das KHZG geférderten Projekte in den Krankenhdusern. Aus
diesem Grund wird die Terminierung der Datenerhebungen fiir die Ermittlung des digitalen
Reifegrades mit den Anderungen im § 14b KHG angepasst (vgl. Kommentierung zu Artikel 4
Nr. 3). In der Konsequenz ist auch eine Anpassung der Frist zur Umsetzung des
Abschlagsverfahrens im § 5 Absatz 3h notwendig. Eine Umsetzung des Abschlagsverfahrens
ist erst sinnvoll moglich, wenn zumindest der groRte Teil der Projekte in den Krankenhausern

umgesetzt werden konnte.

Ebenso ist zur Sicherstellung einer fristgerechten Umsetzung des Abschlagsverfahrens eine
eindeutige Aufgabenbeschreibung fiir die Vereinbarungspartner sowie die Festlegung eines
Konfliktldsungsmechanismus erforderlich. So fehlt in der aktuellen Formulierung des § 5
Absatz 3h der Hinweis auf die Erstellung eines Nachweisverfahrens. Dieses ist jedoch nicht
nur unabdingbare Voraussetzung fiir die Operationalisierung der Abschlagsvereinbarung,
sondern bestimmt auch die technische Umsetzung.

Dariiber hinaus ist anzumerken, dass die Verortung der Abschlagsvereinbarung im § 377
Absatz 3 SGB V nicht sachgerecht ist, da Struktur und Inhalte der bislang dort geregelten
Tatbestdnde nicht in die Vereinbarungslogik des KHEntgG passen. Aus diesem Grunde
schldgt der GKV-Spitzenverband die Streichung des Verweises und damit die Erstellung einer
separaten Vereinbarung vor.

Anderungsbedarf
§ 5 Absatz 3h wird wie folgt gedndert:

In Satz 1 wird ,2025" durch ,2026" ersetzt.

In Satz 3 wird ,in-derVereinbarungnach-§377-Absatz 3-des FinftenBuches
Sezialgesetzbueh” gestrichen und durch ,in einer Vereinbarung bis zum 31.12.2024" ersetzt.
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Die Sdtze 5 und 6 werden ergdnzt:

,3Sie bestimmen auch die Anforderungen an den Nachweis und an eine unabhéangige
Uberpriifung von Verfiigbarkeit und tatséchlicher Nutzung der digitalen Dienste nach Satz 4.
6Kommt eine Vereinbarung nach Satz 3 ganz oder teilweise nicht bis zum 31.12.2024
zustande, trifft die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 KHG ohne Antrag einer Vertragspartei
nach Satz 3 innerhalb von sechs Wochen die noch ausstehenden Entscheidungen.*



