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|. Zusammenfassung

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens und der Pflege muss deutlich
beschleunigt und konsequent umgesetzt werden, um die Qualitat und Effizienz der
medizinischen Versorgung langfristig zu verbessern und zukunftsfest aufzustellen.
Der vorliegende Gesetzesentwurf zahlt aus Sicht des AOK-Bundesverbandes auf
dieses Ziel ein und wird daher begruf3t.

Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte zur zentralen Versicherten-
plattform konsequent und nutzerfreundlich umsetzen

Der elektronische Patientenakte (ePA) kommt bei der Digitalisierung des Gesund-
heitswesens eine Schlisselrolle zu. Behandlungsrelevante Informationen sowie die
Krankengeschichte von Patientinnen und Patienten werden fir behandelnde Arztin-
nen und Arzte sowie weitere Leistungserbringende besser nachvollziehbar. Damit
kdnnen Behandlungsprozesse starker aufeinander abgestimmt und belastende
Mehrfachuntersuchungen vermieden werden. Daher ist der Ausbau der ePA zur zent-
ralen Versichertenplattform, die den transparenten Zugang zu den eigenen Gesund-
heitsdaten erméglicht, ausdriicklich zu befurworten.

Diesen Ansatz gilt es allerdings auch konsequent zu verfolgen. Daher sollte kinftig
auf die doppelte Speicherung von Notfalldaten in der ePA und auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte (eGK) verzichtet werden. Bereits heute wird von Speicher-
moglichkeit auf der eGK kaum Gebrauch gemacht. Mit einer Konzentration auf die
ePA kénnten burokratische und finanzielle Aufwéande bei den Kassen minimiert wer-
den, die aufgrund der notwendigen Vorhaltung auf der eGK anfallen.

Ein weitere wichtiger Erfolgsfaktor fur die Nutzung der ePA auf Seiten der Versi-
cherten ist ein einfacher Erstzugang. Um dies zu erreichen, sollte aus Sicht des AOK-
Bundesverbandes daher die Doppelstruktur von elektronischer Gesundheitskarte
und PIN vom neuen elektronischen Personalausweis (nPA) abgeldst werden. Anstelle
von zwei verschiedenen Karten und PINs wirde somit ein einziger Zugangsweg ge-
schaffen. Zumal der nPA bereits heute fur die Inanspruchnahme vereinzelter Ver-
waltungsdienstleistungen genutzt werden kann. Die Hinzunahme weiterer Anwen-
dungsfalle kdnnte die Attraktivitat des nPA deutlich steigen.

Dass die Opt-Out-ePA zu einem echten Wendepunkt in der Gesundheitsdigitalisie-
rung werden kann, ist unbestritten. Es ist daher folgerichtig, dass der Gesetzesent-
wurf die Ubertragung der digitalen Versichertenakte beim Kassenwechsel regelt,
damit die Krankengeschichte ohne Briche Uber den Lebensverlauf hinweg abgebil-
det werden kann. Selbige Vorgaben sollten auch fur die Ubermittlung vorliegender
Widerspruchsbekundungen zwischen den Krankenkassen geschaffen werden. So
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wirden unnotige Hurden fur diejenigen, die von ihrem Opt-Out-Recht Gebrauch ma-
chen wollen, vermieden. Das Vertrauen der Versicherten in die beteiligten Akteure
wirde gestarkt.

Aufhebung der einheitlichen Begrenzung von telemedizinischen Leistungen ist zu
begrifen

Die Aufhebung der bestehenden Begrenzung derjenigen arztlichen Leistungen, die
im Rahmen von Videosprechstunde erbracht werden kdnnen, ist positiv hervorzuhe-
ben. Kunftig legt der Bewertungsausschuss im Einheitlichen Bewertungsmalfistab
fest, unter welchen Voraussetzungen und in welchem Umfang telemedizinische
Leistungen zukiinftig erbracht werden kdnnen. Dies vereinfacht die Inanspruch-
nahme der digitalen arztlichen Versorgung fiir Patientinnen und Patienten und
stellt zeitgleich die Einhaltung von Versorgungsqualitat und -kontinuitat sicher.

Ausweitung des Leistungsanspruchs von DiGAs auf Medizinprodukte hoherer Risi-
koklasse gefahrdet die Patientensicherheit

Als ein Baustein einer versorgungszentrierten Digitalisierung im Gesundheitswesen
konnten digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) die Versorgung der Versicherten
sinnvoll erganzen und verbessern. Allerdings hat sich diese Erwartung — abgesehen
von einigen Ausnahmen - bislang nicht erfillt. Mehr Versorgungsrelevanz wirde
dieser Leistungsbereich erlangen kénnen, wenn an den zentralen Rahmenbedingun-
gen wie Markteintritt und Preisbildung entscheidend nachgebessert wird, um die
Konstruktionsfehler des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) zu beheben. Stattdes-
sen wird mit dem Gesetzentwurf auf eine weitere Privilegierung der DiGAs gesetzt,
auch zu Lasten der Patientensicherheit.

Die Ausweitung des Leistungsanspruchs von digitalen Anwendungen auf Medizin-
produkte héherer Risikoklassen lehnt der AOK-Bundesverband mit Nachdruck ab.
Die Aufnahme risikobehafteter DiGAs, die in Eigenregie von Patientinnen und Pati-
enten verwendet werden, ist im Sinne des Patientenschutzes nicht zu verantworten.
Die vorgesehene Regelung birgt zudem ein enormes Kostenrisiko fir die Kassen,
ohne dass ein aquivalenter Nutzennachweis im Vergleich zur Standardtherapie er-
forderlich ist. Bevor diese DIGAs zugelassen werden, bedarf es zwingend der Nut-
zenbewertung durch den Gemeinsamen Bundesausschuss unter Einbindung des In-
stituts fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWiG). Der Sta-
tus-quo des Antragsverfahrens ist in Bezug auf die gebotene Patientensicherheit
und im Sinne der Gleichbehandlung arztlicher und psychotherapeutischer Leistun-
gen vollig unzureichend. Das BfArM entscheidet allein auf der Grundlage von Her-
stellerangaben; durch das BfArM erfolgen keine eigenen Evidenzrecherchen.

Grundsatzliche Reform der DiGA-Preisbildung anstelle der Einfiihrung eines fixen
erfolgsabhangigen Preisbestandteils
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Die verbindliche Einfuhrung von erfolgsabh&ngigen Preisbestandteilen in Hohe von
20 Prozent ist fur das Ziel einer verstarkten Versorgungsintegration von DiGAs
kontraproduktiv und wird daher abgelehnt. Auch die damit verbundene burokrati-
sche Erfolgsmessung bei zugleich fraglichen Erfolgsindikatoren wie Klickzahlen wird
kritisch gesehen.

Stattdessen bedarf es auch Sicht des AOK-Bundesverbandes einer grundsatzlichen
Reform der Preisbildung der DiGAs in Form von Preisverhandlungen direkt bei Markt-
eintritt. Die freie Preisbildung fuhrt gegenwértig zu einem enormen Missverhéaltnis
zwischen Innovation und Wirtschaftlichkeit in der Versorgung und ist fur die GKV
mit einem hohen Ausfallrisiko bei eintretender Insolvenz der Hersteller verbunden.
Letzteres ist bekanntermal3en nicht mehr nur ein rein theoretisches Problem.

Unbefristete Fortsetzung des Innovationsfonds mit geringer Aussicht auf Effizi-
enz- und Effektivitatsgewinne

Der Gesetzesentwurf sieht vor, den aus Beitragsmitteln der GKV finanzierten Inno-
vationsfonds dauerhaft zu etablieren. Das Gesamtférderbudget soll unverandert
bei 200 Millionen Euro jahrlich liegen. Die urspriinglich fur Ende 2024 vorgesehene
Rickfuhrung nicht benétigter Finanzmittel soll gestrichen werden, sodass die Fi-
nanzmittel nunmehr unbegrenzt ins n&dchste Haushaltsjahr tUbertragen werden kon-
nen. Dies ist abzulehnen. Seit 2020 werden die Fordermittel fir die neuen Versor-
gungsformen tUberhaupt nicht ausgeschopft, sodass eine Absenkung des Forderbud-
gets sachgerecht ware. Der voraussichtliche Einnahmentberschuss des Innovati-
onsfonds betragt 2022 laut Tatigkeitsbericht des Bundesamtes fir Soziale Siche-
rung (BAS) knapp 90 Mio. Euro. Auch der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme zum
DigiG Bedenken bezliglich der Hohe der Férdersumme geauflert (BR-Drucksache
435/23).

Zudem hat der Innovationsausschuss seit seiner Einfilhrung 2016 bis zur Jahres-
mitte 2023 Forderzusagen in Hohe von Uber 1,6 Milliarden Euro ausgesprochen.
Trotz dieses hohen Betrags fallen die Auswirkungen auf die mit dem Fonds ange-
strebte qualitative Weiterentwicklung der GKV-Versorgung bisher eher Uberschau-
bar aus. Es bestehen daher weiterhin erhebliche Zweifel an Effektivitat und Effizi-
enz des Innovationsfonds. Anstelle einer unbefristeten Weiterfihrung wére eine auf
zwei weitere Jahre begrenzte Befristung nachvollziehbar, bis die Effektivitat und
Effizienz des Instruments auf breiterer Basis bewertet werden kann.

Neben der befristeten Fortfuhrung schlagt der AOK-Bundesverband daher vor:
e das Forderbudget auf 100 Millionen Euro pro Jahr abzusenken und
e die Ubertragbarkeit der Mittel auf maximal 10 Millionen Euro pro Jahr zu be-
schranken.

10 AOK&)



Ausweitung der digitalen DMP auf alle Indikationen, anstelle der weiteren Frag-
mentierung des Versorgungsangebotes

Der AOK-Bundesverband begrif3t ausdricklich die digitale Weiterentwicklung der
Disease Management Programme (DMP), auch wenn hier im Detail noch viele Fra-
gen offenbleiben und es an einer Klarstellung mangelt, dass die Prinzipien der evi-
denzbasierten Medizin auch fur die Digitalisierung der DMP gelten.

Allerdings beinhaltet der Regelungsvorschlag die Entwicklung einer Parallelstruktur
zu bestehenden DMP-Programmen, was in dieser Form entschieden abzulehnen ist.
Auch die Eingrenzung allein auf die Indikation Diabetes ist nicht nachvollziehbar.
Von der angestrebten Verbesserung durch die Digitalisierung der DMP sollten von
Beginn an alle Indikationen und Programme profitieren. Auch stellt sich die beab-
sichtige Trennung in klassische und digitalisierte DMP fiir die gleichen Indikationen
aus Sicht der Versicherten unweigerlich als weitere Fragmentierung des Versor-
gungsangebotes dar, was auch aus zulassungsrechtlichen Griinden nochmals ins
Auge gefasst werden sollte.

Zudem bleiben ungeklarte Fragen hinsichtlich der Ausiibung des Widerspruchsrech-
tes der Patientinnen und Patienten in Bezug auf die ePA und der Folgen, die sich hie-
raus fur die Teilnahme am digitalen DMP (dDMP) ergeben.
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II. Stellungnahme zu einzelnen Regelungen des Gesetzesentwurfs
Artikel 1 Anderungen des fuinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 18 24c SGB V Leistungen bei Schwangerschaft und Mutterschaft

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderung sieht vor, digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) als Bestandteil der
Versorgung von Schwangeren aufzunehmen.

B Stellunghahme

Die Regelung wird abgelehnt. Grunds&atzlich sind DiGA digitale Medizinprodukte nied-
riger Risikoklassen, die die Versicherten etwa bei der Behandlung von Erkrankungen
oder dem Ausgleich von Beeintrachtigungen unterstitzen kdnnen. Mit der aktuellen
geplanten Anderung soll der Leistungsbereich DiGA auch auf Medizinprodukte hohe-
rer Klassen ausgedehnt werden. Die Definition des § 33a SGB V gibt hier konkret die
Definition der DiGA vor, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien
beruht und die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch
Leistungserbringende die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Ver-
letzungen oder Behinderungen zu unterstitzen.

Leistungen wahrend der Schwangerschaft sind dem Grunde nach keine Leistungen zur
Behandlung von Erkrankungen, da der Schwangerschaft der Krankheitscharakter
fehlt. Sollten wahrend der Schwangerschaft Krankheiten im Zusammenhang mit die-
ser auftreten, werden diese durch die Bereitstellung von Leistungen zur Krankenversi-
cherung behandelt. Eine Versorgung ist somit bereits Uber die bestehenden gesetzli-
chen Regelungen vorgesehen und sichergestellt. Die Regelung weitet die im DVPMG
aufgenommene Regelung zur DIGA im Zusammenhang mit Hebammenleistungen
nochmals aus.

Daruber hinaus wird in den Erlauterungen ausgefiihrt, dass den Krankenkassen in
2025 einmalig Kosten in Ho6he von 2 Millionen Euro entstehen. Diese ergeben sich aus
den angegebenen 10.000 verordneten DiGA zu je 200 Euro/DiGA. Der Gesetzgeber ver-
kennt hier die aktuelle Situation in der freien Preisbildung und setzt sowohl die An-
zahl der Verordnungen als auch die Preise deutlich zu niedrig an.

Nach derzeitiger Erfahrung liegen die Preise im ersten Jahr der Listung im Verzeichnis
bei Giber 450 Euro je Verordnungs-/Anwendungszeitraum (meist 90 Tage). Die Herstel-
ler werden bei den dann im Zusammenhang mit einer Schwangerschaft anzuwenden-
den DIGA diese Preise ebenfalls aufrufen. Da Schwangerschaften naturgemal auf ei-
nen Zeitraum von 10 Monaten zuziglich Wochenbett beschrankt sind, ist ein finanziel-
ler Aufwand von bis @ 1.800 Euro pro Leistungsfall durchaus realistisch. Basierend
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auf der Annahme, dass die Hersteller die DiGA so gestalten und bewerben werden,
dass von einem Potenzial zwischen 5 v. H. und 15 v. H. der Schwangerschaften ausge-
gangen werden kann [Zahl der Entbindungen in Deutschland im Jahr 2022: 739.000 ->
36.950 (5 v. H.) bzw. 110.850 (15 v. H.)] ergeben sich potenziell Kosten fir die GKV in
Hohe von 66,5 Millionen Euro bis 199,5 Millionen Euro fur das Jahr 2025.

Die in den Erlauterungen ausgefilhrte Einschrankung, dass das Angebot keine DiGA
zur Unterstitzung einer regelhaft verlaufenden Schwangerschaft oder zur Pravention
umfassen darf, ist hier in der Begrindung zu schwach. In der aktuellen Versorgung mit
DiGA werden auch Angebote gelistet, die Lifestyleveranderungen bezwecken sollen
(z. B. Nichtrauchen) oder einen Ansatz verfolgen, der unzureichend ist (Reduktion des
Alkoholkonsums bei Abusus statt Totalabstinenz-Strategie, siehe DiGA vorvida) oder
auch ICDs abbilden, denen der Krankheitswert fehlt (Burnout (Z.73) bei Hellobetter
Stress und Burnout).

C  Anderungsvorschlag

Ersatzlose Streichung.
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Nr. 2 § 24e SGB V Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Die Anderung sieht vor, digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) als Bestand-
teil der Versorgung von Schwangeren aufzunehmen.

b) Die Anderung sieht vor, die Angaben der Vorschriften um die Angabe des
§ 33a SGB V zu erweitern und den Leistungsanspruch auf die Leistung nach §
33a SGB V auszudehnen.

B Stellungnahme

a) Die Regelung wird abgelehnt. Grundsatzlich sind DiGA digitale Medizinpro-
dukte niedriger Risikoklassen, die die Versicherten etwa bei der Behandlung
von Erkrankungen oder dem Ausgleich von Beeintrachtigungen unterstitzen
kdnnen. Leistungen wahrend der Schwangerschaft sind dem Grunde nach keine
Leistungen zur Behandlung von Erkrankungen, da der Schwangerschaft der
Krankheitscharakter fehlt. Sollten wahrend der Schwangerschaft Krankheiten
auftreten, werden diese durch die Bereitstellung von Leistungen zur Kranken-
versicherung behandelt. Die Regelung weitet die im DVPMG aufgenommene Re-
gelung zur DIGA im Zusammenhang mit Hebammenleistungen nochmals aus.

b) Die Anderung ist aufgrund der Ausweitung des Leistungsanspruchs nach §§ 24c
und 24e SGB V als redaktionelle Anderung zu verstehen.

C  Anderungsvorschlag
a) Streichung.

b) Streichung.
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Nr. 3 § 3la SGB V Medikationsplan

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Erstellung eines elektronischen Medikationsplans durch an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmende Arztinnen und Arzte wird ab Zurverfugungstellung
der Opt-Out-ePA verpflichtend. Die Aktualisierung des Medikationsplans und des-
sen Speicherung in der ePA wird fur die abgebende Apotheke und verordnende Arz-
tinnen und Arzte ebenfalls Pflicht.

B Stellungnahme
Die Regelung ist sehr zu begriiRen, da die Mehrwerte der ePA im Bereich Arzneimit-

teltherapiesicherheit insbesondere auf der Aktualitat und Vollstandigkeit der Medi-
kationsdaten beruhen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 4 § 33a SGB V Digitale Gesundheitsanwendungen

A Beabsichtigte Neuregelung

a)

aa. Der Leistungsanspruch DiGA soll auf die Medizinproduktklassen Ilb ausge-
weitet werden.

bb. Kiunftig soll der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Naheres tber
das Genehmigungsverfahren bei der Beantragung einer DiGA durch Versi-
cherte, insbesondere zum Nachweis der medizinischen Indikation, in einer
Richtlinie regeln und zwar im Benehmen mit den mafigeblichen Organisati-
onen nach § 140f sowie den Herstellerverbanden.

cc. Es besteht kein Anspruch auf die Versorgung mit einer DiGA der Medizin-
produkteklasse lIb, wenn diese zur Steuerung aktiver therapeutischer Pro-
dukte dient oder nur zum Einsatz mit bestimmten Hilfsmitteln oder Arznei-
mitteln vorgesehen ist.

b) Die Regelung definiert die Medizinprodukteklasse llb und legt fest, dass nur
solche Medizinprodukte der Klasse lIb zu berticksichtigen sind, die bereits in
Verkehr gebracht wurden. Nicht eingeschlossen sind diejenigen Medizinpro-
dukte, die aufgrund einer aulier Kraft getretenen Regelung im Verkehr waren
oder sind.

c) Die Regelung sieht vor, dass der Hersteller der digitalen Gesundheitsanwen-
dung die im Einzelfall fur die Nutzung der DiGA erforderliche technische Aus-
stattung (Hardware) leihweise zur Verfiigung stellt.

d) Medizinprodukte Klasse lIb, die nach § 137h Abs. 1 Satz 4 Nummer 2 SGB V be-
reits abgelehnt wurden, sind von der Versorgung ausgeschlossen.

e) Der bisherige § 33a Abs. 5 SGB V wird um den Absatz (5a) erganzt, wodurch
Rechtsgeschafte zwischen Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen und
Herstellern von Arzneimitteln und Hilfsmitteln untersagt werden, welche die
Wabhlfreiheit des Versicherten bei Arzneimitteln und Hilfsmitteln einschranken.
Infolge sind Kooperation zwischen den Herstellern digitaler Gesundheitsan-
wendungen und Arzneimittel- oder Hilfsmittelherstellern ausgeschlossen.

aa. Die jahrliche Berichterstattung des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen fur den Leistungsbereich der digitalen Gesundheitsanwendungen
soll auf den 01.04. eines Kalenderjahres verschoben werden.
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bb. Der GKV-Spitzenverband muss dem BfArM und den Herstellerverbanden
vor Veroffentlichung des Berichts Gelegenheit zur Stellungnahme einrau-
men.

g) Die bisherige Berichterstattung zum Leistungsbereich DiGA soll fiir ausge-
wahlte Kennzahlen quartalsweise erfolgen, in Verbindung mit einer 14-tatigen
Ubermittlungsfrist des GKV-SV ans BMG nach Quartalsende.

B Stellungnahme

a)

aa. Die Ausweitung des Leistungsanspruchs auf Medizinprodukte der Klasse
IIb wird abgelehnt. Nach Buchstabe cc) ist ausgeschlossen, dass Medizin-
produkte zur Verwendung mit einem bestimmten Hilfsmittel oder Arznei-
mittel Gegenstand des Anspruchs sind. Daraus abzuleiten ware die
Schlussfolgerung, dass nur Softwareprodukte, die allgemein Hilfsmittel
steuern kdnnen oder Arzneimittel beeinflussen, im Leistungsanspruch be-
inhaltet sein konnen. Da es sich bei DiGAs um Software handelt, ist fur
die Risikoklasseneinteilung die Regel 11 der Europaischen Medizinpro-
dukteverordnung anzuwenden. Demnach wird Software, die dazu be-
stimmt ist, Informationen zu liefern, die zu Entscheidungen fur diagnosti-
sche oder therapeutische Zwecke herangezogen werden, der Risikoklasse
lla zugeordnet. Erst wenn die Software geeignet ist, eine schwerwiegende
Verschlechterung des Gesundheitszustands einer Person oder einen chi-
rurgischen Eingriff zu verursachen, wird sie der Klasse Ilb zugeordnet.

Software, die fur die Kontrolle von physiologischen Prozessen bestimmt ist,
gehort zur Klasse lla, es sei denn, es handelt sich um vitale physiologische
Parameter, deren Veranderung eine unmittelbare Gefahr fir die Patientin-
nen und Patienten bedeuten konnte. Dann wird die Software der Klasse llb
zugeordnet.

DiGAs sind Medizinprodukte, die verordnet und von Patientinnen und Pati-
enten in Eigenregie verwendet werden. Die Aufnahme solch risikobehafte-
ter digitaler Gesundheitsanwendungen in die Eigenregie von Patientinnen
und Patienten ist daher nicht zu verantworten.

Dartber hinaus werden in den Erlauterungen fir DiGAs der Risikoklasse llb
Mehrkosten fur die GKV ausgewiesenen: 2 Millionen Euro (2026), 3 Millionen
Euro (2027), 5 Millionen Euro (2028). Diese ergeben sich aus den angegebe-
nen 5.000 bis 12.500 verordneten DiGAs zu je 400 Euro/DiGA. Der Gesetzge-
ber verkennt hier die aktuelle Situation in der freien Preisbildung und setzt
sowohl die Anzahl der Verordnungen als auch die Preise erheblich zu nied-
rig an.
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bb.

CC.

Nach derzeitiger Erfahrung liegen die Preise im ersten Jahr der Listung im
Verzeichnis bereits bei Uber 450 Euro je Verordnung-/Anwendungszeitraum
(meist 90 Tage) fur Medizinprodukte niedriger Klasse. Die Hersteller wer-
den die Kosten fur Medizinprodukte hoherer Klassen signifikant hoher an-
setzen und dies mit den Anstrengungen und Aufwendungen bei der Ent-
wicklung begriinden. Dariber hinaus ist anzunehmen, dass die Hersteller
die DiGAs so gestalten und bewerben werden, dass von einem hohen Nut-
zer-Potenzial ausgegangen werden kann. Es besteht die Gefahr, dass die
dann anfallenden Kosten zu einem enormen Ausgabenschub fir die GKV
fuhren werden. Das ist angesichts der aktuellen finanziellen Lage inakzep-
tabel.

Die vorgesehene Regelung wird im Sinne des Patientenschutzes und des
Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes begrifi3t, setzt der Gesetzgeber doch die
bereits mit dem DVG erlauterte Kompetenz des GKV-SV/der Krankenkas-
sen zur Definition und Festlegung der Verfahren zur Genehmigung einer
DiGA und dem damit verbundenen erforderlichen Nachweis tiber das Vor-
liegen der medizinischen Anspruchsvoraussetzungen um. Seit Einfiihrung
des Leistungsbereiches DiGA wurde in der Praxis deutlich, dass der zu er-
bringende Nachweis zur Anerkennung einer DiGA stark durch die Hersteller
der DiGA und deren Kooperationspartner beeinflusst wurde. Hier haben
sich Verfahren zum Nachteil der DiGA-Nutzenden etabliert, die aufgrund
von Mangeln im Indikationsnachweis, fehlenden Priufungen von Kontraindi-
kationen und stellenweise auch liickenhaften oder fehlenden Authentifizie-
rungsnachweisen durch die Krankenkassen nicht verwendet werden konn-
ten oder durften. Vor diesem Hintergrund ist zu befiirworten, dass eine Re-
gelung im Einvernehmen mit Patientenorganisationen und Herstellerver-
banden getroffen werden soll, wenngleich dies die Komplexitat der Bera-
tungen, ggf. zu Lasten der grundsatzlichen Zielstellung, erhéht.

Die Regelung ist sachgerecht und zu begriif3en. Bereits jetzt sind mit Steue-
rungsfunktionen ausgestattete therapeutische Produkte mit entsprechen-
den in den Preisen berlcksichtigten Softwarekomponenten ausgestattet.
Eine Ausgliederung als DiGA wird durch die Regelung verhindert. Jedoch
besteht die Option fir andere Hersteller von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen, diese Softwarebestandteile zu kopieren und als DiGA listen zu las-
sen, wenn sich aus der Nutzung ein medizinischer oder anderer Nutzen ge-
nerieren Lasst. Der Gesetzgeber formuliert im Regelungstext, dass ,digitale
Gesundheitsanwendungen, die zur Verwendung ...” vorgesehen sind, nicht
Gegenstand des Anspruchs sein kdnnen. Diese Formulierung ist insofern in-
konsistent, als dass die Bezeichnung als ,digitale Gesundheitsanwendung”
den Anspruch inkludiert. Stattdessen wdre die Bezeichnung als ,Software-
produkt” oder ,Softwarebestandteil” klarer.
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b)

c)

d)

Die Regelung ist sachgerecht. Durch die Festlegung der Listungsfahigkeit von
Medizinprodukten, die nur nach aktueller Vorschrift die Anforderungen an die
Klasse IIb erfullen, kann ausgeschlossen werden, dass nur aufgrund veralteter
und aul3er Kraft getretener Regelungen in die Klasse llb eingestufte Medizin-
produkte als digitale Gesundheitsanwendung ab dem Inkrafttreten der neuen
Regelung und somit rickwirkend gelistet werden kénnen.

Die Regelung ist sachgerecht. Bereits jetzt ist die GKV mit den Regelungen
zur freien Preisgestaltung durch die DiGA-Hersteller mit hohen Kosten kon-
frontiert. Eine leihweise Uberlassung von erforderlicher technischer Ausstat-
tung kann bei entsprechender Berlicksichtigung in den vom Hersteller festge-
legten oder verhandelten Preisen den finanziellen Aufwand reduzieren.
Gleichzeitig unterstiitzt die leihweise Uberlassung Nachhaltigkeitsaspekte,
wenn wiederverwendbare Ausstattungen einem Kreislauf zugefihrt werden.
In der vorgesehenen Regelung wird nicht auf die in anderen Leistungsberei-
chen Ublichen Verfahren zur Festlegung einer Vergutung fir die leihweise
Uberlassung eingegangen. Es sollte geregelt werden, dass bei einer leihwei-
sen Uberlassung Preisbestandteile separat zu vereinbaren und auszuweisen
sind. Diese Regelung erfolgt durch die Erganzungen in 8 134 Abs. 7 (neu) SGB
V und verortet die Regelungen in der Rahmenvereinbarung nach § 134 SGB V
und ist dort sachgerecht.

Die Regelung ist grundséatzlich sachgerecht. Auch wenn der G-BA gemalf
8137h SGB V festgestellt hat, dass die Schadlichkeit oder die Unwirksamkeit
der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts als belegt anzusehen ist,
ist die Aufnahme einer DiGA in das DiGA-Verzeichnis nicht méglich.

Die vorgeschlagene Regelung ist zu begruf3en. Sie verhindert, dass durch die
Verkopplung durch Rechtsgeschafte Versicherte gezwungen werden, bei der
Nutzung einer DIiGA auf ein bestimmtes Medikament eines Herstellers (z. B.
Insulin X des Herstellers Y) oder ein bestimmtes Hilfsmittel (z. B. Messgerat A
des Herstellers B) ohne Auswahlmaoglichkeit zugreifen zu missen. Vielmehr ist
durch diese Regelung sicherzustellen, dass eine DiGA mit bestimmten Funkti-
onen auch mit jedem beliebigen, gleichartigen und fir denselben Verwen-
dungszweck vorgesehene Medikament oder Hilfsmittel genutzt werden kén-
nen muss.

aa. Die Datumsumstellung bei der Berichtspflicht sachgerecht. Die bisherige
Berichterstattung orientierte sich an einem mit dem Kalenderjahr asyn-
chronen Zeitraum. Die Verlegung auf den Berichtszeitraum Januar bis De-
zember eines Jahres sorgt fir eine bessere Verstandlichkeit und Nach-
vollziehbarkeit. Ergnzend ist eine Klarstellung erforderlich, dass im
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Zuge der Umstellung die Berichtslegung zum 01.04. eines jeden Jahres
erstmals im Jahr 2025 zur Geltung kommen sollte.

bb. Die Beteiligung des BfArM und der Hersteller an der Erstellung des Be-
richts Uber die Entwicklung der Versorgung mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen bietet fir dessen Aussagekraft keinen signifikanten Mehrwert
und ist daher kritisch zu hinterfragen.

g) Die vorgeschlagene Regelung weitet die Berichtspflicht des GKV-SV gegenuber
dem BMG unverhaltnismanig aus, ist mit hohem Aufwand verbunden und ist
nicht zuletzt auch aus Grinden der Datensparsamkeit abzulehnen. Gegenuber
dem Status quo (jahrliche Berichtspflicht) besteht kein Mehrwert und es stellt
sich die Frage der VerhaltnismalRigkeit angesichts der relativen GroéRenord-
nung dieses Leistungsbereichs (Anzahl DiGAs, Indikationen, Verordnungen etc.).
Wenig lUiberzeugend ist dabei die Begriindung, dass die quartalsweise Bericht-
erstattung eine genauere Beobachtung und bedarfsorientierte Fortentwick-
lung des Rechtsrahmens ermdglichen soll. Bisher hat der Gesetzgeber auch
auf die von Seiten der GKV vorgebrachten Beobachtungen und Erfahrungen
aus der Praxis weder mit einer Anpassung des Rechtsrahmens noch mit ande-
ren Optionen reagiert.

Die dermal3en ausgedehnte Berichtspflicht stellt zudem eine fir die Hersteller hervor-
ragend zu nutzende und auf Kosten der GKV glinstige Marktforschung dar. Im Sinne
der Qualitat des Berichtswesen ist die Vorlage der Quartalsdaten innerhalb von zwei
Wochen nach Ende des jeweiligen Kalenderquartals wenig zielfiihrend und unter-
schatzt die dahinterliegenden Prozesse bei den Kassen und deren Dienstleistern.

C  Anderungsvorschlag

a)
aa. Streichung.

bb. Keiner.

cc. Der Satz wird wie folgt geandert:
.Nicht Gegenstand des Anspruchs sind Medizinprodukte, die der Steue-
rung von aktiven therapeutischen Produkten dienen. Digitale-Gesund-
heitsanwendungen, Softwarebestandteile die zur Verwendung mit einem
bestimmten Hilfsmittel oder Arzneimittel bestimmt sind, sind von dem
Leistungsanspruch nicht erfasst.”

b) Ersatzlose Streichung.

c) Keiner.
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d) Ersatzlose Streichung.
e) Keiner.

f)
aa. 8§33aAbs. 6 Satz1SGB V wird wie folgt gefasst:

.Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt Uber das Bundesminis-
terium fur Gesundheit dem Deutschen Bundestag jahrlich, jeweils zum 1.
April eines jeden Kalenderjahres, beginnend ab 2025, einen Bericht vor,
wie und in welchem Umfang den Versicherten Leistungen nach Absatz 1
zu Lasten seiner Mitglieder gewéahrt werden.”

bb. Keiner.

g) Ersatzlose Streichung.
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Nr. 5 8§ 65¢c SGB V Klinische Krebsregister

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Begriff der Festlegung wird durch ,Spezifikationen” ersetzt. Diese sind im Ein-
vernehmen mit dem Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat im Gesundheitswesen
festzulegen.

Die Spezifikationen sind dartber hinaus nicht mehr in das Interoperabilitatsver-
zeichnis nach 8 384 SGB V aufzunehmen, sondern auf der Plattform nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 5 SGB V zu verdffentlichen.

B Stellunghahme

Die beabsichtigten Neuregelungen hinsichtlich Nr. 5 sind nachvollziehbar. Zu beach-
ten ist, dass die Neuregelungen in § 65¢ SGB V im Kontext mit dem neu geschaffe-
nen Ubergeordneten Interoperabilitatsprozess nach § 385 SGB V sowie der neuen

Begrifflichkeit ,Spezifikation” im Sinne des § 384 Satz 1 Nummer 3 SGB V bertick-
sichtigt werden.

C  Anderungsvorschlag
Keiner.

Siehe auch Stellungnahmen zu Nr. 74 (8 384 SGB V) und Nr. 76 (§ 385 SGB V).
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Nr. 6 8§ 68b SGB V Forderung von Versorgungsinnovation

A Beabsichtigte Neuregelung

Der GKV-SV hat dem BMG jahrlich zu berichten, wie und in welchem Umfang die ge-
setzlichen Krankenkassen Versorgungsinnovationen férdern und welchen Versor-
gungseffekt die gefdrderten Innovationen haben. Es soll das Datum fir dieses jahr-
liche Berichtswesen umgestellt werden.

B Stellungnahme

Hervorzuheben ist, dass im Zuge der Datumsumstellung der Berichtspflicht des
GKV-SV an das BMG vom 31.12. auf den 01.04. die jeweils zugrundeliegende Be-
richtsperiode auf ein ganzes Jahr umgestellt wird, was zu befiirworten ist. Dies
setzt aber auch Neuerungen der damit verbundenen Routinen, wie z. B. Abfragen,
Methodik voraus, so dass die so zeitlich veranderte Berichtspflicht erst zum
01.04.2025 fortgesetzt werden bzw. greifen kann.

Grundsatzlich wird mit der Umstellung versaumt, im Sinne der Entburokratisierung
und Datensparsamkeit die Berichtspflicht und die damit verbundenen Datenerhe-
bungen bei der Krankenkasse auf einen zumindest zweijahrigen Berichtszeitraum
umzustellen. Zur Reduktion der Verwaltungsaufwénde bei den Kassen wird empfoh-
len, dass Berichtswesen nach § 68b auf einen zweijahrigen Rhythmus umzustellen.

C  Anderungsvorschlag

8§ 68b Absatz 4 Satz 1 SGB V wird wie folgt geandert:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fur
Gesundheit jghrlichalle zwei Jahre, erstmals beginnend ab dem biszum 31-Dezem-
ber2021-01. April 2025, wie und in welchem Umfang seine Mitglieder Versorgungs-
innovationen fordern und welche Auswirkungen die geférderten Versorgungsinnova-
tionen auf die Versorgung haben.”
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Nr. 8 8 87 SGB V Bundesmantelvertrag, einheitlicher Bewertungsmafstab, bundes-
einheitliche Orientierungswerte

A

a)

Beabsichtigte Neuregelung

aa. Der Bewertungsausschuss und der erganzte Bewertungsausschuss wer-
den verpflichtet, dem Bundesgesundheitsministerium jahrlich und erst-
mals zum 01.06.2024 einen Bericht zu telemedizinischen Leistungen vor-
zulegen. Hierbei sollen unter anderem die Entwicklung der Leistungsan-
zahl, Differenzierungen zwischen den an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringenden und das Verhaltnis von tele-
medizinischen und nicht-telemedizinischen Behandlungsfallen dargelegt
werden.

bb. Der Gesetzgeber sieht vor, die bislang bestehende Begrenzung der Leis-
tungen, die durch Videosprechstunde erbracht werden kénnen, aufzuhe-
ben. Zusatzlich hat der Bewertungsausschuss auf Grundlage einer neuen
Vereinbarung der Partner der Bundesmantelvertrage zur Sicherung der
Versorgungsqualitat von telemedizinischen Leistungen Anpassungen am
EBM zu beschliel3en, wobei auch Qualitatszuschlage vorgesehen werden
konnen. Streichung der Hervorhebung, dass der Bewertungsausschuss Re-
gelungen zu treffen hat, wonach ,insbesondere Videosprechstunden” in
einem weiten Umfang ermoéglicht werden sollen.

cc. Der Gesetzgeber sieht vor, die generelle und einheitliche Begrenzung der
Leistungen, die durch Videosprechstunde erbracht werden kénnen, aufzu-
heben. Bisherige Regelungen zu Videosprechstunden, die weiterhin Be-
stand haben, werden aus dem Absatz 2a gestrichen und zusammen mit
neuen Festlegungen in eigenen Absatzen 2n und 20 verortet (siehe Buch-
stabe b).

b) Anstelle der bislang bestehenden generellen und einheitlichen Begrenzung der
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Videosprechstunden soll der Bewertungsausschuss im EBM festlegen, unter
welchen Voraussetzungen und in welchem Umfang Leistungen im Rahmen ei-
ner Videosprechstunde erbracht werden kdnnen. Dabei soll ein weiter Umfang
ermoglicht werden. Qualitatszuschlage kénnen vorgesehen werden. Zu berick-
sichtigen ist, dass die Arztinnen und Arzte dennoch ihren Versorgungsauftrag
fir die Versicherten unmittelbar vor Ort zu erfullen haben. Weiter sind die An-
forderungen an technische Verfahren zur Videosprechstunde einzubeziehen.

Die Partner des Bundesmantelvertrages werden verpflichtet, innerhalb von
neun Kalendermonaten nach Verkindung des Gesetzes Vorgaben fiur die Siche-
rung der Versorgungsqualitat von telemedizinischen Leistungen, die als Video-
sprechstunde oder Konsilien erbracht werden, festzulegen. Insbesondere die
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Nutzung der elektronischen Patientenakte, des elektronischen Medikations-
plans, elektronischer Arztbriefe, sicherer Ubermittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6, elektronische Programme fir eine standardisierte Ersteinschatzung,
die Gewahrleistung des gleichberechtigten Zugangs zur Videosprechstunde
und die strukturierte Anschlussversorgung bei Videosprechstunden sind zu re-
geln.

Stellungnahme

aa. Wenngleich sich die Frage stellt, ob es derartige Bestimmungen durch
eine Gesetzesnorm dezidiert braucht, ist eine solche Berichterstellung vor
dem Hintergrund einer weiteren Ausweitung der telemedizinischen Leis-
tungserbringung sinnvoll. Mit dem Bericht kann die Entwicklung ausrei-
chend nachvollzogen werden, um sich einen umfanglichen Uberblick in
der Thematik zu verschaffen. Derartige Berichte sind auch durch eine Be-
schlussfassung durch den (erweiterten) Bewertungsausschuss moglich.

bb. Nachvollziehbare Folgednderung.

cc. Esist zu begriuf3en, dass die starre Festlegung einer Obergrenze fir Vi-
deosprechstunden durch den Gesetzgeber aufgehoben wird und stattdes-
sen der Bewertungsausschuss differenzierte Regelungen treffen kann. Die
einheitliche Verortung der Regelungen zur Videosprechstunde in einem ei-
genen Absatz und die damit einhergehende Streichung von Satzen aus
dem Absatz 2a dient der Ubersichtlichkeit.

Die vermehrte Nutzung von Videosprechstunden ist grundsatzlich positiv zu
bewerten, soweit sie den Bedurfnissen der Versicherten entspricht und medi-
zinisch angemessen und sinnvoll ist. Daher ist es zu begriiRen, dass der Be-
wertungsausschuss die Voraussetzungen und den Umfang von Leistungen,
die im Rahmen einer Videosprechstunde erbracht werden kénnen, festlegen
soll. Anstelle einer generellen Aufhebung der Obergrenze kbnnen damit zum
einen reine Digitalpraxen, in denen Patient/-innen nicht mehr physisch be-
handelt werden, verhindert werden. Zum anderen kann die Selbstverwaltung
Aspekte wie Versorgungsqualitat und -kontinuitat entsprechend berticksich-
tigen. Ausdricklich hervorzuheben ist, dass auf den fortbestehenden Versor-
gungsauftrag nach 8§ 95 Absatz 3 hingewiesen wird, womit sichergestellt
werden kann, dass die Arztinnen und Arzte den Versicherten unmittelbar vor
Ort zur Verflugung stehen mussen. Hierauf kann vor allem im Zusammenhang
mit der intendierten Vereinbarung der Partner der Bundesmantelvertrage zur
Sicherung der Versorgungsqualitat von telemedizinischen Leistungen hinge-
wirkt werden.
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Eine Vereinbarung zur Sicherung der Versorgungsqualitat von telemedizini-
schen Leistungen wird grundsatzlich begrtf3t. Aufgrund des steigenden An-
teils telemedizinisch erbrachter Leistungen sollte gerade die strukturierte
Einbettung in die Gesamtversorgung und die Gewahrleistung einer Versor-
gungskontinuitat geregelt werden.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 9 § 92a SGB V Innovationsfonds

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung des Paragraphen wird der Innovationsfonds dauerhaft fortge-
fuhrt. Die bisherige gesetzliche Befristung bis 2024 wird aufgehoben. Das jahrliche
Gesamtfoérderbudget bleibt unverandert bei 200 Millionen Euro. Die Vorgabe, dass
héchstens 20 Prozent der Mittel fur Projekte auf der Grundlage einer themenoffenen
Forderbekanntmachung verwendet werden dirfen, wird aufgehoben.

Der Innovationsausschuss hat kiinftig zwei zusatzliche Férderverfahren im Bereich
der neue Versorgungsformen durchzufihren:

- ein einstufiges Verfahren mit einer maximalen Férderdauer von bis zu vier Jahren.

- ein einstufiges Verfahren mit einer maximalen Férderdauer von bis zu zwei Jahren.
Letztere ist als themenoffene ,Dauerférderbekanntmachung” mit jederzeitiger Ein-
reichungsmaoglichkeit zu konzipieren. Das jahrliche Budget hierfir betragt 20 Millio-
nen Euro. Das bisherige zweistufige Férderverfahren bleibt bestehen, wobei die
zahlenmafige Vorgabe, dass in der zweiten Stufe die Durchfuhrung von in der Re-
gel nicht mehr als 20 Vorhaben geférdert werden sollen, gestrichen wird.

Die Rickfuhrung nicht bewilligter bzw. ausgezahlter Finanzmittel an die Krankenkas-
sen und den Gesundheitsfonds zum Ende des Jahre 2024 wird gestrichen. Die Mittel
kdnnen unbegrenzt in die nachsten Haushaltsjahre tUbertragen werden.

Die wissenschaftliche Evaluation im Auftrag des BMG wird in einem vierjahrigen Tur-
nus fortgesetzt. Die erstmalige Berichterstattung an den Deutschen Bundestag er-
folgt zum 30.06.2028. Die Auswertung soll jetzt im Hinblick auf die Effektivitat statt
bisher auf die Eignung erfolgen.

B Stellungnahme

Vorbemerkung zum Instrument , Innovationsfonds”

Die AOK-Gemeinschaft sieht den Innovationsfonds als Instrument zur Innovationsfor-
derung sowohl ordnungspolitisch wie auch unter Effizienzgesichtspunkten weiterhin
kritisch: Konstruktion und Verfahren sind blrokratisch, unflexibel und verursachen
hohe administrative Kosten sowie Mithnahmeeffekte bei lediglich bescheidenem Bei-
trag zur Weiterentwicklung der GKV-Versorgung. Besser ware es, die Gestaltungs-
spielraume der Kassen vor Ort zu erweitern und das Versorgungssystem durch geeig-
nete Rahmenbedingungen und Anreize aus sich heraus innovationsfahiger zu gestal-
ten.

Falls Uberhaupt eine spezielle Férderung von Innovationen fir notwendig erachtet
wird, schlagt die AOK-Gemeinschaft ein dezentrales, burokratiearmes und flexibel
nutzbares kassenbezogenes Innovationsbudget nach dem Muster der Praventionsfi-
nanzierung vor (Mindestbetrag je Versicherten).
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Ungeachtet dieser grundsatzlich kritischen Haltung zu dem Instrument nimmt die
AOK-Gemeinschaft zu den geplanten Regelungen im Einzelnen wie folgt Stellung:

Dauerhafte Fortfiihrung des Innovationsfonds (Verstetigunq)

Die dauerhafte Fortfuhrung des Innovationsfonds wird abgelehnt. Der Innovations-
ausschuss hat seit seiner Einfuhrung 2016 bis zur Jahresmitte 2023 Forderzusagen in
Hohe von Uber 1,6 Milliarden Euro fur 624 Projekte ausgesprochen. Trotz dieses hohen
Betrags, der sich aus den knappen Beitragsmitteln der GKV speist, fallen die Auswir-
kungen auf die angestrebte qualitative Weiterentwicklung der GKV-Versorgung sehr
bescheiden aus. Bisher konnten nur vereinzelt und punktuell Elemente in die breitere
GKV-Versorgung uberfuhrt werden. In einigen Fallen wurden die Projektergebnisse von
inzwischen getroffenen Entscheidungen der Selbstverwaltung (z. B. des G-BA) Uber-
holt. Zwar empfiehlt die vom BMG beauftragte wissenschaftliche Auswertung vom
Marz 2022 (Bundestagsdrucksache 20/1361) die unbefristete Fortfiihrung des Innovati-
onsfonds, allerdings rAumen die Gutachterinnen und Gutachter selbst ein, dass die
Zielerfullung einer qualitativen Weiterentwicklung der GKV-Versorgung zum Berichts-
zeitpunkt noch nicht abschlieRend bewertet werden kann (vgl. S. 178). Insofern ist ihre
Schlussfolgerung, eine unbefristete Fortfiihrung des Innovationsfonds zu empfehlen,
nur schwer nachzuvollziehen.

Aufgrund der bislang nicht nachweisbaren Effektivitat und Effizienz halt die AOK-Ge-
meinschaft eine unbefristete Fortsetzung des Innovationsfonds fir unangemessen. Al-
lenfalls wéare eine erneute befristete Fortsetzung fur zwei Jahre akzeptabel, bis die
Effektivitat und Effizienz des Instruments auf breiterer Basis bewertet werden kann.
Insofern ist zwar zu begrifen, dass eine erneute wissenschaftliche Auswertung im
Hinblick auf die Effektivitat des Innovationsfonds zur Weiterentwicklung der Versor-
gung vorgesehen ist. Diese soll aber erstmals Mitte 2028 vorgelegt werden. Dies ist zu
spat, da bis zur politischen Entscheidung eine weitere Milliarde Euro an Beitragsmit-
teln in den Fonds geflossen sein werden.

Vorgeschlagen wird, das Forderbudget zu halbieren. In Anbetracht der Finanzsitua-
tion der GKV werden die freiwerdenden Mittel dringend flr andere Versorgungsvorha-
ben der GKV, wie z. B. fiir Gesundheitskioske oder Primarversorgungszentren, bendétigt.
Im achten Jahr der Forderung zeigt sich, dass im Bereich der neue Versorgungsformen
kaum noch grof3ere, strukturver&ndernde Vorhaben eingereicht werden, so dass der
Forderbedarf sinkt. Zudem werden die Fordermittel in diesem Forderbereich seit 2020
nicht ausgeschopft. So betragt der voraussichtliche Einnahmentberschuss des Inno-
vationsfonds 2022 laut Tatigkeitsbericht des Bundesamtes fur Soziale Sicherung
(BAS) knapp 90 Millionen Euro. Auch der Bundesrat hat in seiner Stellungnahme zum
DigiG Bedenken beziiglich der Hohe der Férdersumme geauliert (BR-Drucksache
435/23). Die Forderung von Versorgungsforschung aus Beitragsmitteln der GKV wird
ohnehin als versicherungsfremde Aufgabe abgelehnt. Dies gilt insbesondere fur den
Forderbereich zur (Weiter-) Entwicklung von medizinischen Leitlinien.
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Die unbeschrankte Ubertragbarkeit der Mittel wird ebenfalls abgelehnt. War bislang
vorgesehen, die nicht verbrauchten Mittel Ende 2024 an die Krankenkassen und den
Gesundheitsfonds zurtickzufuhren, entfallt diese Regelung nun ersatzlos. Die AOK-Ge-
meinschaft schlagt stattdessen vor, die Ubertragbarkeit der Mittel auf maximal 10
Millionen Euro je Jahr zu begrenzen. Dartberhinausgehende Mittel sollten jahrlich an
die Krankenkassen und den Gesundheitsfonds zurtuckgefuhrt werden.

Zusatzliche Forderverfahren im Bereich der neue Versorgungsformen

Die gesetzliche Vorgabe zur Einfuhrung von zwei weiteren Forderformaten wird als
Uberregulierende MalRnahme abgelehnt. Besser wéare es, den Innovationsausschuss
entscheiden zu lassen, welche Forderformate gewahlt werden sollen. Dieser ist viel
naher an der Praxis des Antrags- und Férdergeschehens.

Zweifel bestehen auch, ob das neue einstufige Verfahren mit kurzer Laufzeit von 24
Monaten sinnvoll ist. Bei diesen Projekten dirften die Beobachtungszeitraume so kurz
sein, dass kaum Effekte aus der neuen Versorgungsform nachweisbar sein werden.
Das Forderziel des Innovationsfonds wird mit diesem Format nicht zu erreichen sein.
Vermutlich wird dieses Format - auch wegen seiner laufenden Einreichungsmoglich-
keit — vor allem von Projekten genutzt werden, die vor dem Auslaufen der Forderung
eine schnelle Anschlussfinanzierung suchen. Es ist deshalb mit wenig innovativen Vor-
haben und mit vermehrten Mitnahmeeffekten zu rechnen.

Der Wegfall der Forderquote zwischen themenspezifischem und themenoffenem Be-
reich sowie der Wegfall der Vorgabe, dass bei den neuen Versorgungsformen die
Durchfihrung von in der Regel nicht mehr als 20 Vorhaben geférdert werden sollen,
wird begrif3t und dient der Flexibilisierung bei den Férderentscheidungen. Leider wer-
den diese durch eine starkere gesetzliche Regulierung im Bereich der durchzufuhren-
den Forderverfahren wieder konterkariert.

C  Anderungsvorschlag

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»Die Férdersumme fiur neue Versorgungsformen und Versorgungsforschung
nach den Absatzen 1 und 2 betragt in den Jahren 2016 bis 2019 jeweils 300 Mil-
lionen Euro und in den Jahren 2020 bis 2024 jeweils jahrlich 200 Millionen Euro
und in den Jahren 2025 bis 2026 jeweils jahrlich 100 Millionen Euro.”

Absatz 5 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

«Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt dem Deutschen Bundestag in der
Regel im Abstand von 4 Jahren, erstmals zum 30.06. 20282026, einen Bericht
Uber das Ergebnis der wissenschaftlichen Auswertung vor.”

Absatz 3 Satz 4 neu wird wie folgt gefasst:

Mittel, die im jeweiligen Haushaltsjahr nicht bewilligt wurden, und bewilligte
Mittel fur beendete Vorhaben, die nicht zur Auszahlung gelangt sind, werden
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bis zu einer Hohe von 10 Millionen Euro jeweils in das folgende Haushaltsjahr
Ubertragen; daruberhinausgehende Mittel sind entsprechend Absatz 4 Satz 1
anteilig an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und die Krankenkas-
sen zuruckzufuhren.”

Absatz 1 S&tze 7 neu bis 11 neu sind zu streichen.
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Nr. 10 § 92b SGB V Durchfiihrung der Férderung von neuen Versorgungsformen zur
Weiterentwicklung der Versorgung und von Versorgungsforschung durch den ge-
meinsamen Bundesausschuss

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Anderung wird festgelegt, dass das neue zusatzliche Forderverfahren (Dauer-
forderbekanntmachung mit maximal zweijahriger Férderdauer) in der Regel im Rah-
men einer themenoffenen Férderbekanntmachung zu erfolgen hat.

AuRerdem werden die Adressaten von sogenannten Transferbeschliissen des Innova-
tionsausschusses verpflichtet, dem Innovationsausschuss kiinftig innerhalb von 12
Monaten Uber die Umsetzung der Empfehlungen zu berichten. Die Ruckmeldungen
werden veroffentlicht.

Des Weiteren erfolgen Rechtsbereinigungen von zeitlich Gberholten Regelungen,
rechtliche Folgeanderungen und Klarstellungen. Die Betreuung des Expertenpools
wird als zusatzliche Aufgabe der Geschaftsstelle des Innovationsausschusses aufge-
nommen.

B Stellunghahme

Zur grundséatzlich kritischen Einschétzung des Instruments ,Innovationsfonds” wurde
bereits in der Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 11 (§ 92a SGB V) ausgefilhrt, so dass hier
auf eine erneute Darstellung der grundsatzlichen Kritik verzichtet wird.

Die Regelung, dass die neue ,Dauerférderbekanntmachung” mit einer maximalen Fér-
derdauer von zwei Jahren im Regelfall themenoffen zu erfolgen hat, ist ambivalent.
Zwar erhoht dies die Flexibilitat fur die Antragstellenden, schrankt aber die Steue-
rungsmoglichkeit fir den Innovationsausschuss ein, der nur ausnahmsweise Themen
fur die Forderung setzen kann. Besser ware es, die Entscheidung grundsatzlich dem
Innovationsausschuss zu Uberlassen.

Die neu eingefiuhrte Berichtspflicht der Adressaten von sogenannten Transferempfeh-
lungen des Innovationsausschusses werden als Uberflissig abgelehnt. Die Erstellung
von entsprechenden Ruckmeldungen fuhrt bei den Adressaten zu birokratischen Vor-
gangen ohne Zusatznutzen fur den Transferprozess. Da die Ruckmeldungen vero6f-
fentlicht werden, ist zu erwarten, dass vor allem Schreiben mit idealisiertem, recht-
fertigendem oder schuldzuweisendem Charakter abgegeben werden. Mit zusatzli-
chen Impulsen beziglich einer Umsetzung in die GKV-Versorgung ist nicht zu rechnen.
Die geplante Regelung sollte daher ersatzlos gestrichen werden.

C  Anderungsvorschlag

Ersatzlose Streichung der neuen Satze 7 und 8 in § 92b Absatz 3 SGB V.
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Nr. 11 § 129 SGB V Rahmenvertrag Uber die Arzneimittelversorgung, Verordnungser-
machtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

Apotheken sollen kiinftig assistierte Telemedizin anbieten durfen.

Diese Leistungen sollen:
1. die Beratung zu ambulanten telemedizinischen Leistungen,

2. die Anleitung zu der Inanspruchnahme ambulanter telemedizinischer Leis-
tungen und

3. die Durchfiihrung einfacher medizinischer Routineaufgaben zur Unterstiitzung an
lasslich einer arztlichen telemedizinischen Leistung umfassen.

Das Nahere zu Vergitung und Abrechnung sowie technische und raumliche Vorga-
ben sollen in einer Vereinbarung zwischen dem Deutschen Apothekerverband e.V.
und dem GKV-Spitzenverband im Benehmen mit der PKV geregelt werden.

B Stellungnahme

Wir begrif3en es ausdricklich, wenn der Stellenwert telemedizinischer Leistungen
als Innovator fur die Digitalisierung des Gesundheitswesens anerkannt wird und
das Angebot auch zielgerichtet im Sinne der Versichertengemeinschaft verbreitert
werden soll. Telemedizin selbst wurde bereits erfolgreich in der Corona-Pandemie
als ortsunabhangige Zugangsmoglichkeit fir medizinische Leistungen etabliert.

Grundsatzlich positiv zu bewerten ist, dass Apotheken MalRnahmen der assistierten
Telemedizin anbieten konnen. Allerdings ist fraglich, ob der Katalog der enumerativ
aufgefihrten MaRnahmen geeignet ist, den Bedarf der Versicherten adaquat zu er-
fullen. Gerade die begriffliche Unklarheit ,einfache medizinische Routineaufgaben”
bringt Abgrenzungsschwierigkeiten zu den pharmazeutischen Dienstleistungen, zur
Vergutung nach der AMPreisV als auch zur arztlichen Behandlung mit sich. Hier be-
steht die Gefahr der Zwei-, wenn nicht sogar der Dreifachvergitung fir die gleiche
Leistung. Auch geht aus dem Wortlaut nicht klar hervor, welche ambulanten Leis-
tungen von weiteren Leistungserbringenden mit erfasst sein kein kobnnten, z. B. an-
geleitete Logopadie.

Vor diesem Hintergrund sieht der AOK-Bundesverband die Notwendigkeit, die Er-
bringung assistierter Telemedizin durch Apotheken weiter zu konkretisieren und von
bestehenden Leistungsangeboten abzugrenzen, um eine Steigerung der flachende-
ckenden Versorgungssicherheit, auch in strukturschwachen Gebieten, zu erreichen
und gleichzeitig Doppelfinanzierungen zu vermeiden.
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C  Anderungsvorschlag

Die telemedizinischen Angebote in Apotheken sind in dem geplanten § 129 Absatz
5h SGB V zu konkretisieren. Zudem sind die durch Apotheken anzubietenden Leistun-
gen von bestehenden Leistungsangeboten anderer Leistungserbringenden abzu-
grenzen, um Doppelfinanzierungen zu vermeiden.

33 AOK



Nr. 12 8§ 134 SGB V Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen tber Vergltungsbe-
trage, Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Furdie Vergutungsvereinbarungen zwischen dem GKV-Spitzenverband und
DiGA-Herstellern wird ein erfolgsabhangiger Preisbestandteil in H6he von min-
destens 20 Prozent vorgegeben. Hierfur sind Ergebnisse der anwendungsbezoge-
nen Erfolgsmessung, die zugleich obligatorisch und bestandig eingefihrt werden
soll, zu bertcksichtigen. Bereits bestehende Verglutungsbetrage, sofern sie keine
erfolgsabhangigen Vergltungskomponenten enthalten, sind spatestens mit Ab-
lauf von 12 Monaten nach letzter Vereinbarung um diese zu erganzen.

b) Grundlage der Vergitungsvereinbarungen zwischen dem GKV-Spitzenverband
und den jeweiligen Herstellern ist die Rahmenvereinbarung lUber die Mal3stabe
fur die Vereinbarung von Vergutungsbetragen, die der GKV-Spitzenverband mit
den mafR3geblichen Herstellerverb&nden schliel3t. Erganzend sollen fur diesen
Normenvertrag zwei weitere Regelungsbereiche eingefihrt werden:

1. Es sind Detailregelungen fur eine verbindliche 14-tagige Probezeit, insbeson-
dere in Bezug auf Form und Inhalt der Versicherteninformation zu treffen. Fir
den DiGA-Hersteller erwéachst aus der Probezeit kein Vergitungsanspruch.

2. Teure begleitende Hardware fir die Nutzung einer DiGA soll kiinftig leihweise
zur Verfugung gestellt werden. Die Anforderungen an die entsprechende Ver-
gltung sind in der Rahmenvereinbarung festzulegen.

B Stellungnahme

a) Bereits jetzt ist es in den Verhandlungen zu Vergutungsbetragen auf der
Grundlage des 8§ 134 Abs 1. Satz 3 SGB V mdglich, erfolgsabhangige Vergu-
tungsanteile bei der Preisfestsetzung zu bericksichtigen. In bisherigen Preis-
verhandlungen wurde jedoch festgestellt, dass die Umsetzung durch unter-
schiedliche Einflussfaktoren und (noch) fehlende objektivierbare Messwerte/-
verfahren sehr aufwandig und je nach Art und Weise der Datenerhebung mani-
pulationsanfallig und somit nicht belastbar ist. Dartber hinaus ist zu beach-
ten, dass sich die Erfolgskriterien am patientenorientierten Nutzen ausrichten
mussen und nicht ,Erfolg” mit ,Nutzung” gleichgesetzt wird.

Vor diesem Hintergrund ist die verbindliche Einfiihrung von erfolgsabh&ngigen
Preisbestandteilen in HOhe von 20 Prozent sowie die damit verbundene birokra-
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tische und aufwendige Erfolgsmessung bei zugleich fraglichen Erfolgsindikato-
ren (vgl. Art. 1 Nr. 16 zu § 139e SGB V) grundséatzlich abzulehnen. Aus Sicht des
AOK-Bundesverbandes wird mit dieser sehr kleinteiligen Regelung Ubermafig in
die Verhandlungsautonomie der Vertragspartner eingegriffen und das Kernziel
eines transparenten, fairen und leistungsgerechten Preismodells fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen ganzlich verfehlt. Zielfihrender wéare hier eine grundle-
gende Reform der Preisbildung mit Vergttungsverhandlungen direkt nach
Markteintritt in Anlehnung an die digitalen Pflegeanwendungen (DiPAs) und so-
mit ein Ende der freien Preisbildung durch die Hersteller im ersten Jahr nach Lis-
tung.

Fir die Preisbildung bei den DiGAs standen die Regelungen Pate, die 2011 mit
dem Arzneimittelmarkt-Neuordnungsgesetz (AMNOG) fur neue Arzneimittel ein-
gefuhrt wurden, ohne dass vergleichbare Anforderungen an die Zulassung auch
nur im Entferntesten erreicht werden missen. Dementsprechend kénnen die Her-
steller den Preis ihres Produkts im ersten Jahr frei bestimmen. Nach mehr als
zwei Jahren Erfahrungen mit den DiGAs ist zu konstatieren, dass hier zu Lasten
der Beitragszahlenden ein grof3es Missverhaltnis zwischen Innovation und Wirt-
schaftlichkeit besteht. Auch das bisherige System der Hochstpreis-Regelung I6st
das Problem tberhdhter Preisforderungen nicht.

Anders als bei den DiGAs sind bei den DiPAs bereits direkt nach dem Marktein-
tritt dreimonatige Preisverhandlungen vorgesehen. Der verhandelte Preis gilt
dann ab Markteinfiihrung. So werden mehr Wettbewerbs- und Wirtschaftlich-
keitsanreize gesetzt. Bei einem Wegfall der freien Preisbildung bei den DiAGs
wirden aulRerdem die Verhaltnismagigkeit zur arztlichen Leistung gewahrt und
zugleich die finanziellen Ausfallrisiken fir die GKV durch Insolvenzen von DiGA-
Herstellern erheblich minimiert. Letzteres ist aufgrund bereits eingetretener In-
solvenzen nicht mehr nur ein rein theoretisches Problem.

zu 1) Die verbindliche Einfilhrung eines kostenlosen Probezeitraums von 14 Tagen
nach erstmaliger Nutzung einer DiGA ist zu befirworten und bei digitalen Ange-
boten in anderen Bereichen auch eine Selbstverstandlichkeit (z. B. Abonne-
ments). Mogliche Vergiutungsausfalle werden voraussichtlich tiberschaubar lei-
ben. Nach Ergebnissen einer AOK-Befragung von insgesamt 2.600 DiGA-Nutzen-
den im Herbst 2022 werden ,Apps auf Rezept” von den Versicherten vorwiegend
Uber einen langeren Zeitraum genutzt. Lediglich 5 Prozent der Befragten gaben
an, die Anwendung nur wenige Tage bis zu einer Woche genutzt zu haben. Im
Sinne der Wirtschaftlichkeit ist es zudem sachgerecht, dass die Versichertenge-
meinschaft fur Anwendungen, die nicht genutzt werden, auch keine Finanzie-
rungsverantwortung tragt.

zu 2) Die leihweise Uberlassung von teurer begleitender Hardware, insbeson-
dere, wenn diese — wie auch die entsprechende DiGA - nicht zur dauerhaften
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Nutzung vorgesehen ist und wiederverwendet werden kann, wird begrif3t. Folge-
richtig sind Anforderungen bzw. Leitplanken fur die spezifischen Vergutungsver-
handlungen in der Rahmenvereinbarung festzulegen.

Anderungsvorschlag
Der § 134 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 Satz 1 SGB V wird wie folgt geandert:

(1) ... . Die Vergutungsbetrage gelten rach ab dem ersten dJahr Tag nach Auf-
nahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis fiur
digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e unabhangig davon, ob die Auf-
nahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Ab-
satz 3 dauerhaft oder nach § 139e Absatz 4 zur Erprobung erfolgt.

(2) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 nicht innerhalb von reun drei Mo-
naten nach Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung in das
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e zustande, setzt
die Schiedsstelle nach Absatz 3 innerhalb von drei Monaten die Vergltungsbe-
trage fest.

Keiner.
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Nr. 13 § 137f SGB V Strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen Krankhei-
ten

A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird der Auftrag an den G-BA erteilt, innerhalb eines Jahres fur die DMP Diabetes
mellitus Typ 1 und 2 Anforderungen fur Programme mit digitalisierten Versorgungs-
prozessen zu regeln (ADMP). Es handelt sich hierbei um ein neues Angebot neben den
bereits bestehenden Programmen. Die Teilnahme der Versicherten an den digitalisier-
ten DMP-Angebotsformen soll freiwillig sein.

B Stellunghahme

Im Sinne einer patientenzentrierten und qualitativen Weiterentwicklung der DMP ist
deren Ausgestaltung mit digitalisierten Versorgungsprozessen zu begriiRen. Ebenfalls
zu befurworten ist, dass der G-BA in seinen erganzenden Regelungen zur Ausgestal-
tung von strukturierten Behandlungsprogrammen digitalisierte Behandlungspro-
gramme berucksichtigen soll, die der Verbesserung des Behandlungsablaufs und der
Qualitat der medizinischen Versorgung dienen. Hier sollte allerdings klargestellt wer-
den, dass die im Rahmen der dDMP erbrachten Leistungen evidenzbasiert sind und
Teil der Regelversorgung werden. Auch sollte auf eine detaillierte Aufzahlung von di-
gitalen Versorgungsprozessen verzichtet werden, da sie teilweise noch nicht breit und
zuverlassig in der Versorgung zur Verfigung stehen.

Eine Trennung in neue strukturierte Behandlungsprogramme mit digitalisierten Ver-
sorgungsprozessen und den bislang bestehenden strukturierten Behandlungspro-
grammen ist abzulehnen. Die Wahlmaoglichkeit der Versicherten muss sich auf die
Nutzung des Angebots digitaler Prozesse innerhalb eines Programms beziehen und
nicht auf unterschiedliche Programme fiir dieselbe Indikation. Als bereits etabliertes
Verfahren zur Abgrenzung der digitalisierten Versorgungsprozesse von den bisherigen
Angeboten bietet sich die Erweiterung des bisherigen Programms um ein Modul dDMP
an, fur das sich die Versicherten freiwillig entscheiden kénnen. Der Widerruf der Nut-
zung der ePA oder des eMP oder sonstige Hemmnisse zur Mitwirkung an digitalen Ver-
sorgungsprozessen durch die Versicherten (fehlende Digitalkompetenz) dirfen nicht
zur Beendigung der Teilnahme am Behandlungsprogramm fihren.

Grundséatzlich kritisch zu bewerten ist aulerdem der Eingriff des Gesetzgebers in die
Autonomie der Selbstverwaltung durch Beauftragung des G-BA zur ergéanzenden Re-
gelung der Ausgestaltung mit digitalen Versorgungsprozessen fur bestimmte Indika-
tionen mit einer Fristsetzung von einem Jahr. Die Eingrenzung allein auf die Indikation
Diabetes ist nicht nachvollziehbar. Von den im Zuge der Digitalisierung angestrebten
Verbesserungen im DMP sollten von Beginn an alle Indikationen und Programme pro-
fitieren. Alternativ sollte der G-BA, wie bereits zur Regelung der bisherigen Anforde-
rungen an die Ausgestaltung der Programme, beauftragt werden, die Méglichkeiten
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der Behandlungsunterstutzung im DMP durch digitale Versorgungsprozesse zu prifen
und zu regeln.

C  Anderungsvorschlag
Ersatzlose Streichung des § 137f Abs. 9.

In § 137f wird in Abs. 2 Satz 2 folgende Nummer 7 eingefligt:
“7. digitalen Versorgungsprozesse.”

Sollte dieser Anderungsvorschlag nicht angenommen werden, wird Absatz 9 wie
folgt gefasst:

«Der Gemeinsame Bundesausschuss prift bei der Erstfassung und regelmaBigen Ak-
tualisierung seiner Richtlinien zu den Anforderungen nach Absatz 2 an die struktu-
rierten Behandlungsprogramme, inwieweit darin erganzend digitalisierte Versor-
gungsprozesse zu empfehlen sind.”

Abs. 3 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:

LFur die Versicherten ist die Teilnahme an Programmen nach Absatz 1 und digitalen
Versorgungsprozessen im Sinne des § 137f freiwillig.”
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Nr. 14 § 139e SGB V Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen, Verordnungs-
ermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung
a) Mit der Erganzung wird seitens der Hersteller ein medizinischer Nutzennach-
weis fur DiIGA mit hoherer Medizinprodukteklasse Ilb bereits bei Antragstellung
erforderlich.

b) Es wird eine Verlangerung und damit Flexibilisierung des eigentlich dreimona-
tigen Zeitraums zur Prufung von Herstellerantragen zur Aufnahme in das
DiGA-Verzeichnis ermdglicht. In begrindeten Fallen kann das Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte die gesetzte Frist von drei Monaten ei-
genmachtig auf bis zu drei weiteren Monaten ausdehnen.

c) In Absatz 4 werden mehrere Klarstellungen vorgenommen:

- DiGAs hoherer Medizinprodukteklasse kénnen nicht zur Erprobung aufgenom-
men werden.

- Die Verlangerung des 12-monatigen Erprobungszeitraums um bis zu weitere 12
Monate impliziert den dreimonatigen Prifzeitraum beim BfArM.

- Auch bei Rucknahme des Antrages durch den Hersteller besteht, wie bei ableh-
nendem Bescheid durchs BfArM, eine mindestens 12-monatige Antragssperre
flr diesen.

d) Die Neuregelung beinhaltet fir Versicherte die Wahlmaoglichkeit, dass diese
nach umfassender Auskunft durch den Hersteller aus freien Stlicken und eigen-
initiativ in die Nutzung von Authentifizierungsverfahren mit niedrigerem Sicher-
heitsniveau einwilligen kdnnen - bei einem gleichzeitigen Angebot héher-
schwelliger und sicherer Verfahren.

e) Nach dem gesetzgeberischen Willen sollen Ergebnisse einer anwendungsbe-
gleitenden Erfolgsmessung differenziert nach Anwendungen im DiGA-Verzeich-
nis und damit durch das BfArM verotffentlicht werden. Die Daten erhalt das
BfArM in aggregierter und anonymisierter Form von den Herstellern. Die Daten
bzw. Ergebnisse sind zugleich Grundlage fur die erfolgsabhangige Vergu-
tung. Weitere Vorgaben zur grundlegenden Konzeptionierung der anwen-
dungsbegleitenden Erfolgsmessung sollen Uber eine Rechtsverordnung des
BMG erfolgen. In selbiger ist zugleich vorzusehen, dass die Daten der Erfolgs-
messung ohne Einwilligung der Versicherten nicht zu weiteren Zwecken weiter-
verarbeitet werden dirfen.
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Stellungnahme

Mit der Erganzung und Folgeanderung zu Art. L Nr. 4a § 33a SGB V wird eindeutig
klargestellt, dass DiGA mit Medizinprodukteklasse IIb nicht zur Erprobung gelis-
tet werden konnen und somit nicht vom ursprunglichen Fast-Track-Verfahren
profitieren. Da fur dieses Verfahren die Standards der evidenzbasierten Medizin
erheblich aufgeweicht worden sind, ist diese Klarstellung im Sinn der Patienten-
sicherheit zu befirworten. Dennoch wird die generelle Ausweitung des Leistungs-
anspruchs der Versicherten auf DiGAs der hoheren Risikoklasse, u. a. aufgrund
ihres immanenten Gefahrenpotenzials, vom Grundsatz her weiterhin abgelehnt.

Auch ist in diesem Zusammenhang abzulehnen, dass allein das BfArM uUber die
Aufnahme von Medizinprodukte hoherer Risikoklasse entscheidet. Der Status
quo des Antrags- und Bewertungsverfahren ist hinsichtlich Patientensicherheit
und im Sinne der Gleichbehandlung arztlicher und psychotherapeutischer Leis-
tungen - insbesondere fir die Aufnahme von DiGAs der Medizinprodukteklasse
lIb = vOllig unzureichend. Das BfArM entscheidet allein auf der Grundlage der
vom Hersteller angegebenen Unterlagen; durch das BfArM erfolgen keine eige-
nen Evidenzrecherchen. Notwendig ist hier aber eine Nutzenbewertung durch
den Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) unter Einbindung des IQWiIG. Fir
diese Prufung hat der Hersteller belastbare prospektive kontrollierte Studien
vorzulegen - in der Regel sind dies RCTs - die geeignet sind, den Nutzen der DiGA
im Vergleich zur vorhandenen Standardtherapie oder zumindest deren gleich-
wertigen Nutzen zu belegen.

Die vorgesehene Flexibilisierung der Pruffrist stellt eine weitere Privilegierung
der Hersteller dar und wird abgelehnt.

Aufgrund des quantitativen und/oder qualitativen Umfangs der zu prifenden
Antragsunterlagen erscheint die 3-monatige Verlangerungsoption fur den Prif-
prozess des Bundesinstituts fur Arzneimittel und Medizinprodukte auf den ersten
Blick als eine sachgerechte Erganzung. Vor dem Hintergrund, dass von insge-
samt 176 Antragen beim BfArM 96 Antrage noch wahrend der Priifung durch die
Antragstellenden zuriickgezogen wurden (Quelle: BfArM, Stand: 05.07.2023),
adressiert diese Verlangerung die bislang unzureichende Qualitat der Antrage
und natzt nur den Herstellern.

Die Klarstellung ist in der Sache zu begrif3en. Anders als in der Begriindung aus-
gefuhrt, sollte die Einbeziehung von DiGAs hdherer Risikoklasse aufgrund ihres
hoéheren Gefahrdungspotenzials auch nicht zu einem spateren Zeitpunkt in das
Erprobungsverfahren einbezogen werden.

Die vorgeschlagene Regelung ist im Sinne der angestrebten Nutzerfreundlichkeit
sachgerecht. Fur eine informierte und souverane Entscheidung der Nutzenden
wird die Ausgestaltung der Auskunft durch den Hersteller bzw. durch den fiir die
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jeweilige Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen in der praktischen
Anwendung zentral sein. Bei der Umsetzung ist jedoch darauf zu achten, dass
die niederschwelligen Angebote dann nicht mit einem niedrigeren Schutzlevel
einhergehen.

e) Auch wenn in einem patientenzentrierten Gesundheitswesen ein gelebter Quali-
tatswettbewerb unter den Herstellern und Anbietern von digitalen Gesundheits-
anwendungen grundsatzlich zu begrifien ist, so bestehen erhebliche Zweifel in
Bezug auf den gewahlten Ansatz, insbesondere im Kontext der bestehenden und
seitens der AOK-Gemeinschaft von Beginn an kritisierten rechtlichen Rahmenbe-
dingungen (keine Evidenzbasierung bei Markteintritt, freie Preisbildung etc.). Auf-
grund mangelnder Versorgungsrelevanz wird dieser Vorschlag vom Grundsatz
her abgelehnt. Ebenso entschieden abzulehnen ist, dass die Daten der anwen-
dungsbegleitenden Erfolgsmessung das Fundament sein sollen fiir eine verbind-
liche erfolgsabhangige Vergitung und zwar bei zugleich fraglichen Erfolgsindi-
katoren.

Eine anwendungsbegleitende Erfolgsmessung setzt umfangreiche Datenerhebungen
voraus und musste im Rahmen der Gesetzgebung zur Datennutzung ebenfalls umfas-
send geregelt werden. Ist nur der Hersteller fur die Ermittlung und Bereitstellung der
Daten zusténdig, kann eine Verzerrung zugunsten eines ,positiven Erfolges” nur dann
ausgeschlossen werden, wenn die Erhebung/Ermittlung manipulationsresistent aus-
gestaltet wird. Eine konkrete Verbesserung der Gesundheitsversorgung mit DiGAs
wird mit dieser sehr burokratischen und aufwendigen Regelung nicht erreicht.

Alles in allem ist die anwendungsbegleitende Erfolgsmessung beim Einsatz von DiGAs
ein noch nicht abschliel3end erforschtes Einsatzgebiet mit offenem Erkenntnisgewinn
und daher in diesem Stadium ohne Mehrwert fur die Ausgestaltung und Weiterent-
wicklung dieses jungen Leistungsbereiches. Vor diesem Hintergrund wird die Regelung
abgelehnt, nach der das BMG qua Rechtsverordnung die Verantwortung fir die kon-
krete konzeptionelle Ausgestaltung der Erfolgsmessung erhait.

C  Anderungsvorschlag
a) Ersatzlose Streichung.

Falls der Gesetzgeber trotz der Ausfuihrungen DiGAs der Risikoklasse llb in §33a
aufnehmen sollte ist § 139e Absatz 2 Satz 4 folgendermalRen zu fassen:

~Abweichend von Satz 2 Nummer 3 hat der Hersteller einer digitalen Gesund-
heitsanwendung héherer Risikoklasse dem Antrag Nachweise beizufigen, dass
die digitale Gesundheitsanwendung einen medizinischen Nutzen in hochwertigen
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prospektiven vergleichenden Studien, in der Regel RCTs, im Vergleich zur Stan-
dardversorgung bzw. mindestens eine Gleichwertigkeit zu dieser aufweist.”

b) Ersatzlose Streichung.
c) Ersatzlose Streichung.
d) Keiner.

e) Ersatzlose Streichung.
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Nr. 15 § 217 f Aufgaben des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhalt die Aufgabe, den branchenspezi-
fischen Sicherheitsstandard im Sinne des neuen § 393 Absatz 3 als Richtlinie zur Ver-
meidung von Stoérungen der Verfugbarkeit, Integritat und Vertraulichkeit der informa-
tionstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Krankenkassen flr diese
verbindlich festzulegen und tiber den aktuellen Stand der Umsetzung zu berichten.
Die Berichtspflichten des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen gegentber dem
Bundesministerium fur Gesundheit und den jeweiligen zustandigen Aufsichtsbehorden
der jeweiligen Krankenkassen soll neben einer umfassenden Analyse der Umsetzung
auch dazu dienen, den jeweils zustandigen Aufsichtsbehérden der Krankenkassen er-
forderlichenfalls die Ergreifung aufsichtsrechtlicher Mittel zu ermdglichen.

B Stellunghahme

Die gesetzliche Anderung ist zu begruRen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 16 § 219d Nationale Kontaktstellen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Frist zur Einrichtung der nationalen eHealth-Kontaktstelle ist abgelaufen. Eine
Einrichtung ist bisher nicht erfolgt. Um eine sachgerechte Frist fur die Betriebsauf-
nahme festlegen zu kdnnen, die dem aktuellen Umsetzungsstand Rechnung tragt,
wird der Zeitpunkt der Betriebsaufnahme zukinftig durch das Bundesministerium
fir Gesundheit nach Anhdrung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung - Ausland festgelegt.

B Stellunghahme

Die gesetzliche Anderung ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 17 § 221 SGB V Beteiligung des Bundes an Aufwendungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Befristung der Kiirzung des Auszahlbetrags des Bundeszuschusses an die land-
wirtschaftliche Krankenkasse um den Finanzierungsanteil der landwirtschaftlichen
Krankenkasse am Innovationsfonds bis 2024 wird gestrichen in Folge der in Artikel 1
Nr. 9 vorgesehenen Verstetigung.

B Stellungnahme
Die dauerhafte Fortfilhrung des Innovationsfonds wird abgelehnt. Allenfalls ware

eine erneute befristete Fortsetzung fur zwei Jahre in einem Umfang von jeweils 100
Mio. Euro akzeptabel. Auf unserer Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 9 wird verwiesen.

C  Anderungsvorschlag

In Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 wird die Jahresangabe ,,2024” durch ,2026" ersetzt.
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Nr. 18 § 271 SGB V Gesundheitsfonds
A Beabsichtigte Neuregelung

Die bisherige Befristung der Entnahme aus der Liquiditatsreserve des Gesundheits-
fonds zur Finanzierung des Innovationsfonds bis 2024 wird aufgehoben in Folge der
in Artikel 1 Nr. 9 vorgesehenen Verstetigung.

B Stellunghahme

Die dauerhafte Fortfihrung des Innovationsfonds wird abgelehnt. Allenfalls ware
eine erneute befristete Fortsetzung fur zwei Jahre in einem Umfang von jeweils 100
Mio. Euro akzeptabel. Auf unserer Stellungnahme zu Artikel 1 Nr. 9 wird verwiesen.

C  Anderungsvorschlag

Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

~Zur Finanzierung der Fordermittel nach § 92a Absatz 3 und 4 werden dem Innovati-
onsfonds aus der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds in den Jahren 2016 bis 2019
jahrlich 150 Millionen Euro, in den Jahren 2020 bis 2024 jahrlich 100 Millionen Euro und
in den Jahren 2025 bis 2026 jeweils jahrlich 50 Millionen Euro, jeweils abzuglich der
Halfte des anteiligen Betrages der landwirtschaftlichen Krankenkasse geman § 221
Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zugefihrt;”
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Nr. 19 § 284 SGB V Sozialdaten bei den Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um Folgeanderungen aus 8§ 350 Absatz 1, § 386 Absatz 5 Satz 1
Nummer 1 und 8 350a Absatz 1.

B Stellunghahme

Die Folgeanderungen aus § 350 Absatz 1 sind folgerichtig. Die vorgeschlagene Ande-
rung zu 8 350a Absatz 1 ist zu streichen, da es sich nicht um eine praktikable und wirt-
schaftliche MaRnahme handelt. Die vorgeschlagenen Anderungen zu § 386 Absatz 2
Satz 2 und § 386 Absatz 5 Satz 1 Nummer 1 sind zu streichen. Die Unterstitzung der
Versicherten bei der Durchsetzung ihrer Anspriche durch ihre Krankenkasse ist mit ei-
nem nicht unerheblichen Verwaltungsaufwand auch in Bezug auf die Datenubertra-
gung verbunden.

Die Krankenkassen mussten neben der Aufbewahrung zum Nachweis der Beauftra-
gung bei weit gefasster Auslegung auch die dann im Auftrag der Versicherten ange-
forderten Daten getrennt aufbewahren, in die ePA einstellen und dann datenschutz-
rechtlich sicher 16schen. Der hierdurch verursachte Verwaltungsaufwand steht in kei-
nem vertretbaren Verhaltnis zum geschaffenen Mehrwert im Vergleich zu einer von
dem Versicherten direkt gestellten Anfrage.

C  Anderungsvorschlag

Streichung Absatz 1 S. 1 Nr. 21 und Nr. 22.
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Nr. 20 § 291 SGB V Elektronische Gesundheitskarte
A Beabsichtigte Neuregelung

a) Durch die Erganzung in Absatz 2 Nummer 3 der Vorschrift wird geregelt, dass
die elektronischen Notfalldaten auch nach dem 1. Januar 2025 weiterhin auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeichert bleiben.

b) Es handelt sich um eine Anpassung der Pflichten der Krankenkassen zu den ihren
Versicherten zur Verfigung zu stellenden Identifikationsmittel. In Nummer 1 wird
die grundséatzliche Pflicht normiert, auf Verlangen der Versicherten sowohl eine
elektronische Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle als auch eine per-
sonliche Identifikationsnummer (PIN) zur Verfiigung zu stellen. In Nummer 2 wird
klargestellt, dass die Pflicht zur automatischen Ubermittlung bei Beantragung
einer elektronischen Patientenakte sich nicht auf die widerspruchsbasierte Akte
nach § 342 Absatz 1 Satz 2 bezieht. Da den Versicherten auch weitere Optionen
zur ldentifikation zur Verfigung stehen, soll hier die PIN nur auf Verlangen zuge-
sandt werden.

c) Die Regelung erméglicht den Versicherten die Beantragung der Mittel zur Wahr-
nehmung ihrer Zugriffsrechte (zum Beispiel eGK mit PIN) Uber die E-Rezept-App.
Weiterhin mussen die Krankenkassen die Identifikation der Versicherten als
Grundlage fur die Nutzung der Zugriffsrechte innerhalb einer fir die Versicherten
zumutbaren Frist, d. h. spatestens am ubern&chsten Werktag, anbieten.

d) Die Regelung soll der Transparenz dienen, um einen Uberblick zu erhalten, wel-
che Krankenkassen die Beantragung von Authentifizierungsmitteln fir die E-Re-
zept-App geman § 291 Absatz 7 ermdglichen. Damit soll eine Datengrundlage
geschaffen werden, um ggf. weitere MalRnahmen prifen zu kdnnen.

e) Mit der Regelung wird die Verpflichtung der Gesellschaft fur Telematik zur Her-
stellung des Einvernehmens mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informati-
onstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die
Informationsfreiheit bei ihren Festlegungen zugunsten der Herstellung des Be-
nehmens in Absatz 8 aufgehoben. Sie ermoglicht die Unterrichtung des Bundes-
amtes fur Sicherheit in der Informationstechnik und der oder des Bundesbeauf-
tragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit lGiber die konzeptionelle
Ausgestaltung der Telematikinfrastruktur.

B Stellungnahme
a) Die Speicherung der Notfalldaten auf der eGK ist in der Versorgungspraxis bis-

lang nicht angekommen. Nur wenige Leistungserbringende nutzen die Moglich-
keit, vermutlich insbesondere aus Griinden der mangelnden Praktikabilitat.
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b)

d)

e)

Gleichwohl ist es sinnvoll, dass Moglichkeiten geschaffen werden, wie Leis-
tungserbringende zligig Zugang zu den relevanten Daten erhalten. Dement-
sprechend sollte eine Losung fir die elektronische Patientenkurzakte bzw. die
elektronische Patientenakte entwickelt werden. Eine Ubergangslosung die in
den vergangenen Jahren niemand genutzt hat, ist keine Alternative. Die beab-
sichtigte Regelung ist deshalb abzulehnen.

Stattdessen sollte man mit Einfuhrung der digitalen Identitat fir Versicherte
darauf verzichten, nPA und eGK parallel als Authentifizierungsmittel zu nut-
zen, und stattdessen nPA und PIN zur breiten Verwendung ermdglichen. Dies
ware sowohl fur die Versicherten einfacher (ein PIN anstelle von zwei unter-
schiedlichen PINs), gleichermalfien sicher und fur die Beitragszahlenden deut-
lich wirtschaftlicher. Zudem ware der administrative Aufwand im Gesund-
heitswesen reduziert.

Die gesetzlichen Anpassungen sind sehr zu begrufRen, da auf diese Weise die
PIN-Ausgabe bedarfsgerecht und wirtschaftlich erfolgen kann. Gleichzeitig ist
festzuhalten, dass mittelfristig also mit Einfuhrung der digitalen Identitat auf
nPA und PIN gesetzt werden sollte.

Die Authentifizierung und Identifizierung fir Anwendungen der Tl sollte gerade
fur Versicherte moglichst einfach und komfortabel sein. Dies setzt einerseits
voraus, dass Versicherte einen schnellen Zugang zu Mitteln zur Wahrnehmung
ihrer Zugriffsrechte erhalten. Zum anderen muss die Authentifizierung selbst
einfach und komfortabel sein. Es ist aus Sicht der AOK keine Lésung, bei jeder
Anwendung Versicherten auch die Moéglichkeit zu bieten, die Zugangsvoraus-
setzungen zu dieser Uber die entsprechende Anwendung zu beantragen. Viel-
mehr sollte es fur Versicherte eine gebindelte Ansicht aller fiir Sie verfugbaren
Anwendungen geben (Plattform), sodass sie einen schnellen und einfachen
Uberblick tiber alle Funktionalitaten erhalten. AuRerdem zeigt sich, dass sich
aufgrund der hohen Regulierungsdichte die Nutzung von eGK und PIN fir die
Authentifizierung kaum noch eignet. Die Regelung ist deshalb nicht geeignet,
den Zugriff der Versicherten auf das E-Rezept zu erleichtern.

Vielmehr sollte mit der Einfihrung der digitalen Identitat zum 01.01.2026 ent-
sprechend Absatz 8 die Abkehr von eGK und PIN als Mittel der Authentifizie-
rung zugunsten der ausschlie3lichen Authentifizierung durch nPA und PIN er-
folgt sein. Dies wéare sowohl fir die Versicherten einfacher (ein PIN anstelle von
zwei unterschiedlichen PINs), gleichermalien sicher und fir die Beitragszahlen-
den deutliche wirtschaftlicher. Zudem ware der administrative Aufwand im
Gesundheitswesen reduziert.

Wie in Nummer 20c begriindet, ist die Regelung abzulehnen.

Die Regelung wird begruf3t.
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C  Anderungsvorschlag

a) Ersatzlose Streichung.

b) ,Mit der Einflihrung einer digitalen Identitét zum 01.01.2026 gemdR Absatz 8
entfallt die Verpflichtung der Krankenkassen gemaf Absatz 3, Nummer 2
und Nummer 3 ihren Versicherten eine Personliche Identifikationsnummer
(PIN) zur Verfiigung zu stellen.”

c) Absatz 3 Nr. 2 wird gestrichen.

Absatz 3 wird wie folgt erganzt:

»,Mit der Einflihrung einer digitalen Identitédt zum 01.01.2026 gemdB Absatz 8
entfallt die Verpflichtung der Krankenkassen gemafi Absatz 3, Nummer 2
und Nummer 3 ihren Versicherten eine Personliche Identifikationsnummer
(PIN) zur Verfiigung zu stellen.”

d) Ersatzlose Streichung

e) Keiner.
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Nr. 21 § 291a SGB V Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis und
Mittel zur Abrechnung

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Anpassung an die Frist in 8§ 291 Absatz 8 Satz 2.

B Stellunghahme

Die Fristanpassung ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 22 § 291b Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Versi-
cherungsnachweis

A Beabsichtigte Neuregelung

Da die Umstellung der Prifung nach Absatz 2 Satz 2 zum neuen Absatz 2 Satz 3 in-
nerhalb eines Tages vom 31.12.2025 zum 01.01.2026 vollzogen werden soll, wird
aus Grunden der Praktikabilitat eine Ubergangsfrist bis zum 31.03.2026 eingeraumt,
um technisch-organisatorische Probleme bei der Umstellung zu vermeiden.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 23 § 295 SGB V Ubermittlungspflichten, Verpflichtung zur Empfangsbereitschaft
und Abrechnung bei arztlichen Leistungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung werden an der Versorgung teilnehmende Vertragsarztinnen und -
arzte sowie Einrichtungen verpflichtet, die Empfangsbereitschaft elektronischer
Briefe Uber die festgelegten sicheren Verfahren zu garantieren.

B Stellungnahme

Die Funktion des elektronischen Arztbriefs (eArztbrief) wird derzeit nur von relativ
wenigen an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzten
sowie Einrichtungen genutzt. Die Motivation zum Versand von eArztbriefen tber si-
chere Verfahren nach § 311 SGB V ist trotz entsprechender finanzieller Férderung
eingeschrankt. Uber die Verpflichtung der Leistungserbringenden zur Sicherstellung
der Empfangsbereitschaft soll die Nutzung des KIM, Uber die ein schneller, zuverlas-
siger und sicherer elektronische Datenaustausch (per eMail) zwischen registrierten,
authentifizierten Nutzenden der Tl ermdglicht wirde, fur Versand und Empfang von
eArztbriefen etabliert werden.

Die Regelung wird begruf3t, allerdings ist unklar, inwieweit die Regelung dann auch
von allen Leistungserbringenden tatsachlich umgesetzt wird. Im Gesetz wird an kei-
ner Stelle festgelegt, wer die Umsetzung Uberprifen soll und wem welche Sankti-
onsmoglichkeiten bei Nicht-Umsetzung zur Verfigung stehen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.

53 AOK®)



Nr. 24 8 305 SGB V Auskinfte an Versicherte

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Ubermittlungsbefugnis der Krankenkassen
auf Grund der Neuregelungen in § 350 Absatz 1. Im Falle des nicht erfolgten Wider-
spruchs des Versicherten hat die Krankenkasse Daten Uber die von diesem Versi-
cherten in Anspruch genommenen Leistungen an Anbieter elektronischer Patienten-
akten zu dbermittein.

B Stellungnahme

Die Regelung ist folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 25 § 306 Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

B Stellungnahme

Die Regelung ist folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 26 § 309 SGB V Protokollierung

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird gewé&hrleistet, dass alle Versicherten, unabh&angig von der
Verwaltung der elektronischen Patientenakte, tGiber eine eigene Benutzeroberflache,
Einsicht in die Protokolldaten der elektronischen Patientenakte nehmen kénnen, in-
dem ihnen diese durch die nach § 342 Absatz 3 eingerichteten Ombudsstellen zur
Verfugung gestellt werden.

Die Regelung in Absatz 4 dient der Wahrung der Betroffenenrechte, in erster Linie
des Rechts auf Auskunft. Vor diesem Hintergrund und um den Versicherten die
Wahrnehmung ihrer Rechte unabh&ngig von der Mitgliedschaft in einer bestimmten
Krankenkasse zu ermdglichen, wird der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
verpflichtet, ein fir alle Krankenkassen einheitliches Verfahren zur Beantragung
der Zurverfigungstellung der Protokolldaten festzulegen.

Mit Blick auf einerseits das Prinzip der Datensparsamkeit und andererseits denin §
308 Absatz 1 festgelegten Vorrang von technischen Mechanismen zum Schutz der
in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Gesundheitsdaten wird tech-
nisch sichergestellt, dass die Ombudsstellen ausschlief3lich auf die Protokolldaten
zugreifen kénnen.

Durch die Neuregelung werden die Verantwortlichen nach § 307 verpflichtet, zu-
kinftig nicht nur organisatorisch, sondern auch durch geeignete technische Malf3-
nahmen in den Anwendungen nach den 88 327 und 334 Absatz 1 sicherzustellen,
dass ab dem 1. Januar 2030 die Zugriffe und die versuchten Zugriffe auf personen-
bezogene Daten der Versicherten personenbeziehbar protokolliert werden.

B Stellungnahme

Das Ansinnen ist nachvollziehbar und aus Patienten-/Versichertensicht richtig, je-
doch sollte hinsichtlich der zeitlichen Komponente bei der Bereitstellung von Infor-
mationen durch die Krankenkasse mehr Handlungs-/Umsetzungsspielraum ermog-
licht werden.

C  Anderungsvorschlag
»(4) Die Ombudsstellen nach § 342 Absatz 3 stellen den Versicherten auf Antrag

unverziighiceh die in Absatz 1 genannten Protokolldaten der elektronischen Patien-
tenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfugung.”
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Nr. 27 § 311 SGB V Aufgaben der Gesellschaft fur Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Bei der Gesellschaft fir Telematik wird zur Forderung der Interoperabilitat
und von offenen Standards und Schnittstellen ein Kompetenzzentrum fur In-
teroperabilitat geschaffen. § 385 Absatz 1 enthalt insoweit eine Erméchti-
gungsgrundlage fur das Bundesministerium flr Gesundheit zur Regelung der
Einzelheiten.

b) Bei der Gesellschaft fur Telematik wird zur Férderung der Interoperabilitat
und von offenen Standards und Schnittstellen ein Kompetenzzentrum fir In-
teroperabilitat geschaffen. § 385 Absatz 1 enthalt insoweit eine Erméchti-
gungsgrundlage fir das Bundesministerium fir Gesundheit zur Regelung der
Einzelheiten.

c) Diese Vorschrift verpflichtet die Gesellschaft fur Telematik ausdriicklich, bei
allen grundlegenden Mal3nahmen, die die Schaffung und den Aufbau der Te-
lematikinfrastruktur betreffen, wie z. B. eine Anderung der Architektur - eine
Wirtschaftlichkeitsbetrachtung vorzunehmen. Daher sind insoweit als Ent-
scheidungsgrundlage die voraussichtlichen Gesamtkosten fir die Umsetzung
zu ermitteln und zu dokumentieren. Zudem werden in einem neuen Absatz 9
die Aufgaben des Kompetenzzentrums flur Interoperabilitat und des Exper-
tengremiums rechtlich verankert.

B Stellungnahme
a) Die Anderung ist folgerichtig.

b) Die Beteiligung der oder des Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und
die Informationsfreiheit wird dahingehend angepasst, dass ein Benehmen
herzustellen ist. Diese Anderung tragt dem Umstand Rechnung, dass die Ver-
ordnung (EU) 2016/679 (DSGVO) eine vorherige Zustimmung zu datenschutz-
rechtlich relevanten MalRhahmen insoweit nicht vorgibt. Den Belangen des
Datenschutzes wird daher hinreichend dadurch Rechnung getragen, dass die
Stellungnahmen des Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit im Verfahren Bericksichtigung finden.

c) Die Anderungen werden begrifdt.

C  Anderungsvorschlag

a) Keiner.
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b) Keiner.

c) Keiner.
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Nr. 28 § 312 SGB V Auftrage an die Gesellschaft fur Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Fristen einiger Verpflichtungen der Gesellschaft fur Telematik werden ange-
passt, welche mit der Einfuhrung elektronischer Verordnungen zusammenhéangen.
Sie wird auRerdem verpflichtet, MalRnahmen durchzufihren, damit Daten aus Digi-
talen Gesundheitsanwendungen unter Verwendung einer Pseudonymisierung in die
ePA Ubertragen werden kdnnen und damit Unfallversicherungstrager den TI-Mess-
enger nutzen kénnen.

In Analogie zu § 291 Absatz 8 Satz 7 bis 9 wird es den Versicherten ermdglicht, zum
Zweck der Verbesserung der Nutzerfreundlichkeit niedrigschwelligere Authentifizie-
rungsverfahren zu nutzen.

Der GKV-Spitzenverband wird beauftragt, ein geeignetes Verfahren vorzuschlagen,
um die Aushandigung der arztlichen Bescheinigung Uber das Bestehen der Arbeits-
unfahigkeit durch ein elektronisches Aquivalent in der ePA ersetzt werden kann.

B Stellunghahme

Die Fristanpassungen und Beauftragungen fir die gematik sind folgerichtig.

Die Mdglichkeit zur Nutzung niedrigschwelligerer Authentifizierungsverfahren durch
Versicherte wird begrif3t. Dass Sozialdaten besonders schiitzenswert sind, muss bei
der Umsetzung gewabhrleistet bleiben. Die Richtlinie des GKV-SV zu MalBhahmen zum
Schutz von Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme nach 8§ 217f
Absatz 4b SGB V ist zu beachten. Die Einbindung des Bundesbeauftragten fur Daten-
schutz und die Informationsfreiheit wird begruft.

Es wird auRerdem begrii3t, dass ein Verfahren zur Einstellung der Arbeitsunfahig-
keitsbescheinigung in die ePA geschaffen werden soll. Dieser Schritt fehlt bisher zu ei-
ner umfassenden Digitalisierung dieses Prozesses.

C  Anderungsvorschlag

Nr. 17 wird wie folgt geandert:

»die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit eine Ubermittlung und
Speicherung von Daten aus einer digitalen Gesundheitsanwendung nach 8 33a in
die elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9
unter Verwendung eines Pseudonyms erfolgen kann und”
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Nr. 29 8§ 313 SGB V Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Der elektronische Verzeichnisdienst der Telematikinfrastuktur (TI) dient der Auffind-
barkeit der TI-Teilnehmenden. Leistungserbringenden soll in diesem Zusammenhang
die Moéglichkeit eingeraumt werden, weitere Daten erganzen zu kénnen, die nicht in
der Hoheit der dateneinliefernden Stellen nach Absatz 5 liegen, um damit Nutzen-
den beispielsweise bei der Suche nach Apotheken zur Einlésung von E-Rezepten oder
bei der Vergabe von Zugriffsrechten auf die elektronische Patientenakte die not-
wendigen Informationen zur Verfligung zu stellen. Die Gesellschaft fur Telematik ist
nach 8 313 Absatz 4 Satz 1 verpflichtet, sicherzustellen, dass die Verflugbarkeit, In-
tegritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der Daten gewé&hrleistet wird.

B Stellunghahme

Die Anderungen erleichtern die Auswahl des passenden TI-Teilnehmers aus dem
Verzeichnisdienst und werden deshalb begruf3t.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 30 § 314 SGB V Informationspflichten der Gesellschaft fur Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanderungen.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 31 § 318a SGB V Digitalbeirat der Gesellschaft fiur Telematik

A Beabsichtigte Neuregelung

Zusatzlich zu den bereits bestehenden Beiratsstrukturen ist ein Digitalbeirat einzu-
richten. Inm gehdren das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und
der Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit als stan-
dige Mitglieder an. Weitere Mitglieder kénnen berufen werden. Bei der Besetzung
des Digitalbeirats sind insbesondere auch medizinische und ethische Perspektiven
zu berlcksichtigen. Aufgabe des Digitalbeirats ist die laufende Beratung der Gesell-
schaft fur Telematik zu Belangen des Datenschutzes und der Datensicherheit. So
soll gewahrleistet werden, dass diese Aspekte bei allen Festlegungen und Mal3nah-
men der Gesellschaft fur Telematik von Beginn an fortlaufend einbezogen werden.

B Stellungnahme

Die Anderung ist zu begriiRen, damit eine laufende Beratung in Belangen des Da-
tenschutzes und der Datensicherheit gewahrleistet werden kann. Die Einbindung so-
wohl des Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie
des Bundesamtes flr Sicherheit in der Informationstechnik ist ebenfalls zu begriRen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 31 § 318b SGB V Evaluierung

A Beabsichtigte Neuregelung

Um zu Uberprifen, ob eine Beriicksichtigung von Belangen des Datenschutzes und
der Datensicherheit ausreichend gewahrleistet ist, soll dies zwdlf Monate nach In-
krafttreten des Gesetzes evaluiert werden.

B Stellunghahme
Eine Evaluierung der Tatigkeit des Digitalbeirats ist sinnvoll. Es fehlt ein Satz, um

die Grundlage fir gegebenenfalls notwendige FolgemalRnahmen nach der Evaluie-
rung zu schaffen.

C  Anderungsvorschlag
Nach § 318b Satz 1 wird folgender Satz 2 eingefligt:

«Das Bundesministerium fir Gesundheit legt der Gesellschafterversammlung der Ge-
sellschaft fur Telematik das Ergebnis der Evaluation vor.”
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Nr. 32 § 325 SGB V Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfra-
struktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der kinftigen neuen Regelung zur Erstellung von Vorgaben fur Sicherheitsnach-
weise sollen Vorgaben von der Gesellschaft fur Telematik parallel zur Entwicklung
von Spezifikationen zur Telematikinfrastruktur erarbeitet werden. Der bisher formu-
lierte Vorrang von Sicherheitszertifizierungen wird aufgehoben und durch die Vor-
gabe ersetzt, dass die gematik Prifvorgaben mit Bezug zur IT-Sicherheit im Beneh-
men mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik festlegt.

B Stellunghahme

Die Anderungen sind angesichts der veranderten Verantwortlichkeiten von BSI und
BfDI folgerichtig. Prifvorgaben der gematik sollten méglichst auf Basis von Stan-
dards entwickelt werden, um fur mdglichst hohe Transparenz, Praktikabilitat und
Wirtschaftlichkeit zu sorgen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 33 § 327 SGB V Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur; Bestatigungs-
verfahren

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird die Verpflichtung der Gesellschaft fur Telematik zur Herstel-
lung des Einvernehmens mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstech-
nik und der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit bei ihren Festlegungen zugunsten der Herstellung des Benehmens gestri-
chen. Eine Verpflichtung zur Herstellung eines Einvernehmens ist aufgrund der im
Ubrigen bestehenden gesetzlichen Befugnisse der datenschutzrechtlichen Auf-
sichtsbehdrden nach der Datenschutzgrundverordnung nicht erforderlich. Das Bun-
desamt fur Sicherheit in der Informationstechnik hat zusatzlich die Moglichkeit die
die Sicherheit der Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur Uber die Si-
cherheitszertifizierung zu Uberprifen Die Fachexpertise dieser beiden Behtrden soll
gleichzeitig effizienter in die Tatigkeit der Gesellschaft fir Telematik einfliel3en, in-
dem fruhzeitiger als bisher und méglichst schon begleitend auf operativer Ebene
Impulse berucksichtigt werden kénnen. Hierzu wird in § 381a bei der Gesellschaft
fir Telematik ein Digitalbeirat vorgesehen. Durch die intensive Vorbefassung im Di-
gitalbeirat ist ein Einvernehmen entbehrlich.

B Stellungnahme
Die gesetzlichen Anderungen werden begriiRt, da damit die Voraussetzung geschaf-

fen wird, dass durch die Institution ,Digitalbeirat” flr eine bessere Balance zwi-
schen Praktikabilitat und IT-Sicherheit / Datenschutz gesorgt wird.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 34 § 331 SGB V MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewahrleistung
der Sicherheit, Verfigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung dient dazu, Rechtssicherheit fur umfassende Untersuchungen von
Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur sowie von Komponenten und
Diensten, die die Telematikinfrastruktur nutzen, aber auRerhalb der Telematikinfra-
struktur betrieben werden, durch die Gesellschaft fur Telematik herzustellen.

Neben der elektronischen Patientenakte kann die gematik kiinftig fur das Versicher-
tenstammdatenmanagement sowie den TI-Messenger und KIM MalRnahmen zur
Uberpriifung des Betriebs ergreifen.

B Stellungnahme

Die Anderungen dienen der Betriebssicherheit.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 35 § 332 SGB V Anforderungen an die Wartung von Diensten

A Beabsichtigte Neuregelung

Bislang wurden Dienstleister, die mit der Herstellung und der Wartung des An-
schlusses von informationstechnischen Systemen an die Telematikinfrastruktur ein-
schlieBlich der Wartung hierfur bendtigter Komponenten sowie der Anbindung an
Dienste der Telematikinfrastruktur befasst sind, jedoch nicht im Auftrag von Leis-
tungserbringenden tatig sind, von der Regelung in § 332 Abs. 1 nicht umfasst. Dies
andert sich nun.

B Stellunghahme

Die Anderung ist nachvollziehbar.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.

67 AOK®)



Nr. 36 § 334 SGB V Anwendungen der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Die elektronische Rechnung nach 8§ 359a SGB V wird als Anwendung der Telema-
tikinfrastruktur neu eingefuhrt.

Der elektronische Medikationsplan wird nicht mehr in eine eigenstandige Online-An-
wendung der Telematikinfrastruktur Uberfihrt, sondern ab der Zurverfigungstel-
lung der widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte gemal § 342 Absatz
2 Satz 1 als medizinisches Informationsobjekt in der elektronischen Patientenakte
bereitgestellt.

Auch die elektronische Patientenkurzakte wird nicht mehr als eigenstandige Online-
Anwendung der Telematikinfrastruktur umgesetzt, sondern gemeinsam mit den
elektronischen Hinweisen der Versicherten auf das Vorliegen und den Aufbewah-
rungsort personlicher Erklarungen zur Organ- und Gewebespende, zu Vorsorgevoll-
machten und Patientenverfliigungen zentral in der elektronischen Patientenakte ge-
speichert.

B Stellunghahme

Die Einfuhrung der elektronischen Rechnung als neue Anwendung der Telematikinf-
rastruktur wird abgelehnt. Die Begrindung ist der Kommentierung zu 8 359a SGB V
zu entnehmen.

Die weiteren Anderungen werden begruft.

C  Anderungsvorschlag

Absatz 1 Satz 2 Nummer 8 ist zu streichen.
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Nr. 37 § 335 SGB V Diskriminierungsverbot

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Transformation der bislang
einwilligungsbasierten Anwendungen der Telematikinfrastruktur, insbesondere der
elektronischen Patientenakte hin zu einem tUberwiegend widerspruchsbasierten Sys-
tem.

Auch wenn die Nutzung der elektronischen Patientenakte, insbesondere durch eine
verbesserte Datengrundlage, die einrichtungs- und sektorentibergreifende Behand-
lungsqualitat wesentlich unterstitzen wird, gilt auch fur die widerspruchsbasierte
elektronische Patientenakte, dass Versicherte, die der Nutzung der Patientenakte
oder dem Zugriff auf die Daten in der elektronischen Patientenakte widersprochen
oder einen Zugriff darauf nicht erteilt haben, weder von Leistungserbringern noch
von Kostentragern benachteiligt oder

bevorzugt werden dirfen.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 38 8 336 SGB V Zugriffsrechte der Versicherten

A Beabsichtigte Neuregelung

Versicherten soll es kunftig moglich sein, mittels niedrigschwelligerer Authentifizie-
rungsverfahren auf Anwendungen der Telematikinfrastruktur, die nicht auf der
elektronischen Gesundheitskarte verarbeitet werden, zuzugreifen. Die Versicherten
kdnnen sich somit zwischen der Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte
als Authentifizierungsmittel und dem Verfahren zur Authentifizierung ohne Verwen-
dung der elektronischen Gesundheitskarte entweder mit hohem oder mit einem an-
gemessenen niedrigeren Sicherheitsstandard frei entscheiden.

B Stellunghahme

Die Anderungen sind sinnvoll, da die weitere Entwicklung der Telematikinfrastruktur
entscheidend von der Nutzbarkeit fur die Versicherten abhangt. Dass Sozialdaten
besonders schitzenswert sind, muss bei der Umsetzung gewahrleistet bleiben. Die
Richtlinie des GKV-SV zu MalRnahmen zum Schutz von Sozialdaten der Versicherten
vor unbefugter Kenntnisnahme nach § 217f Absatz 4b SGB V ist zu beachten. Die Ein-
bindung des Bundesbeauftragten fur Datenschutz und die Informationsfreiheit wird
begruflt. Es handelt sich im Kabinettsentwurf zudem um redaktionelle Anderungen
sowie Folgeanderungen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 39 § 337 SGB V Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Daten, sowie auf Er-
teilung und Verwahrung von Zugriffsberechtigungen auf Daten

A Beabsichtigte Neuregelung
Mit dieser Anpassung wird den Versicherten die Méglichkeit gegeben, die Verarbei-

tung von Daten in einer Anwendung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nr. 1 (ePA) zu be-
schranken und die Beschrankung wieder aufzuheben.

B Stellungnahme

Diese Anpassung ermoéglicht im Sinne des § 67b Absatz 1 SGB X die Umsetzung der
Einschrankung der Verarbeitung im Rahmen der ePA und ist zu begruf3en.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 40 8 338 SGB V Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

B Stellungnahme

Die Anderung ist folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 41 8 339 SGB V Voraussetzungen fur den Zugriff von Leistungserbringern und an-
deren zugriffsberechtigten Personen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt die Befugnis von Leistungserbringenden und anderen zugriffs-
berechtigten Personen nach § 352 zur Verarbeitung der Daten, insbesondere der
elektronischen Patientenakte (sog. Zugriff).

B Stellungnahme

Die Anderungen, auch die zuletzt vorgenommenen, sind folgerichtig. Fur Apotheken
soll der Behandlungszusammenhang auch nachgewiesen sein, wenn die Zuweisung
des E-Rezeptes durch ein Verfahren erfolgt ist, in dem die Identitat des Versicherten
gepruft wurde. Dies vereinfacht bei einer zunehmenden Nutzung der E-Rezept-App die
Arbeit in der Apotheke und erleichtert es den Apothekerinnen und Apothekern, ihrer
Verpflichtung zur Pflege des elektronischen Medikationsplans nhachzukommen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 42 § 340 SGB V Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsausweisen so-
wie von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen

A Beabsichtigte Neuregelung

Sofern nicht anders geregelt, kann die Gesellschaft fur Telematik die Stelle fir die
Ausgabe von Heil- und Berufsausweisen bestimmen.

B Stellunghahme

Diese Regelung dient einer vereinfachten Umsetzung. Zuletzt wurde nur noch eine
redaktionelle Anderung vorgenommen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 43 § 341 SGB V Elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen betreffen einerseits die Umwandlung zur Opt-Out ePA. Hinzu-
kommt, dass die elektronische Patientenkurzakte kinftig in die elektronische Pati-
entenakte integriert werden soll und damit keine eigene Anwendung mehr darstellt.
Zudem werden auch die Notfalldaten in der elektronischen Patientenkurzakte hin-
terlegt.

B Stellungnahme

Die Anderungen werden begruit.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 44 § 342 SGB V Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Neuregelung wird der Aufbau und Umbau zur Opt-Out Fassung der elektro-
nischen Patientenakte geregelt. Den Krankenkassen werden im Rahmen der Bereit-
stellung der elektronischen Patientenakte sanktionierte technische Vorgaben hin-
sichtlich des Umfangs, der Funktionalitaten, der Zugriffsberechtigungen und der
Rechtewahrnehmung der Versicherten auferlegt. Der Verweis auf den Widerspruch
der Versicherten stellt klar, dass die Nutzung der elektronischen Patientenakte
auch weiterhin freiwillig ist.

B Stellunghahme

Der Umbau zum Opt-Out Verfahren fir die Nutzung der elektronischen Patienten-
akte ist zu begriufen und entspricht den in der GKV formulierten Vorstellungen.
Sinnvoll ist auch die Integration des Medikationsplans.

Die derzeitige Regelung bericksichtigt ausschliel3lich den Rolloutprozess zum Start
dieses Gesetzes. Im weiteren Verlauf ist aber absehbar, dass es auch Versicherte
geben wird, die lhre Krankenkasse wechseln und gegenuber ihrer bisherigen Kran-
kenkasse bereits einen Widerspruch eingelegt haben. Dieser Aspekt ist bisher nicht
bericksichtigt worden. Die bisherigen Festlegungen regeln lediglich die Mitnahme
der Inhalte der bisherigen elektronischen Patientenakte von der bisherigen Kran-
kenkasse zur neuen Krankenkasse, aber nicht die elektronische Ubermittlung eines
bereits gegenluber der bisherigen Krankasse bestehenden Widerspruches zur neuen
Krankenkasse. Daher ist eine erganzende Regelung erforderlich.

Die Erganzungen durch die Versicherten zu ihrer Medikation sind in Absatz 2a Num-
mer la zu verorten, da das Informationsobjekt in der elektronischen Patientenakte
den Aufbewahrungsort der vollstandigen Medikationsinformation darstellt, aus der
sich der elektronische Medikationsplan ergibt.

Bezogen auf die Widerspruchsfrist hinsichtlich der Bereitstellung einer nach § 325 Ab-
satz 1 von der Gesellschaft fur Telematik zugelassenen elektronischen Patientenakte
sollte auf eine konkrete zeitliche Definition verzichtet werden, um den Prozess mog-
lichst individuell und im Sinne der Versicherten mit Blick auf eine rechtzeitige Bereit-
stellung zu gewabhrleisten.

Schon heute ist absehbar, dass es zu einer weiteren Verspatung der Vertffentli-
chung der Spezifikation der gematik fur den TI-Messenger (urspringlich im § 312
Abs. 1 Nr. 9 SGB V) kommen wird. Der neue Termin fir die Verdffentlichung der Spe-
zifikation war urspriunglich auf das Ende des 2. Quartals 2023 gelegt worden. Aktu-
ell wird sich in dem Verfahren allerdings noch mit der Festlegung der User-Journeys
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im Rahmen eines Feature-Steckbriefes befasst. Dementsprechend sollte auch die
Frist fur die Umsetzung der Krankenkassen auf mindestens den 14.01.2025 verscho-
ben werden, insofern die finalen Spezifikationen spatestens zu Beginn des 1. Quar-
tals 2024 bereitgestellt werden. Grundséatzlich besteht die Gefahr, dass durch die
zeitgleich verpflichtende Integration des TI-Messengers in die ,,ePA4all”zum
14.01.2025 die Komplexitat erhéht wird und es bei funktionalen Problemen beim
TIM-Fachdienst auch zu Akzeptanzproblemen im Kontext der ,neuen” ePA in Ganze
kommt.

C  Anderungsvorschlag
Der neue Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt formuliert:

»Ab dem 15. Januar 2025 sind die Krankenkassen verpflichtet, jedem Versicher-
ten, der nach vorheriger Information gemaR 8§ 343 der Einrichtung einer elektro-
nischen Patientenakte gegeniuber der Krankenkasse nicht innerhalb einer angemes-
senen Frist von sechs Wochen widersprochen hat, eine nach § 325 Ab-satz 1 von der
Gesellschaft fur Telematik zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfu-
gung zu stellen, die jeweils rechtzeitig den Anforderungen gemal Ab-satz

2 Nummer 1 Buchstabe a, b, g bis r, Nummer 3, 6 und 7 sowie gemal Absatz 2a
entspricht.”

Absatz 2 Nummer 1 p wird neu eingeflgt (die folgenden Abschnitte verschieben sich
entsprechend):

«P) bei vorliegendem Widerspruch nach § 342 Abs. 1 Satz 2 wird bei einem Wechsel
der Krankenkasse wird der Widerspruch an die gewcdihlte Kasse Ubertragen;”

Absatz 2 Nummer 4 wird wie folgt erganzt:

»zusdtzlich spdtestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte
gemal Absatz 1 Satz 2 zur Verfiigung steht, die Versicherte den Sofortnachrichten-
dienst mit Leistungserbringern und mit Krankenkassen als sicheres Ubermittlungs-
verfahren nach § 311 Absatz 6 Uber die Benutzeroberflache nach Nummer 1 Buch-
stabe b nutzen kénnen, insofern die Gesellschaft fur Telematik spatestens 12 Mo-
nate vor dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemal Absatz 1
Satz 2 zur Verfigung steht, die technischen Spezifikationen hierzu bereitstellt.”

Absatz 2a Nummer la und b werden wie folgt geandert:

a) ,Daten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 11 zu arzneimittelbezogenen Verord-
nungsdaten und Dispensierinformationen zur Darstellung der aktuell verordneten
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Medikation sowie Daten zu frei verk&auflichen Arzneimitteln und Nahrungsergan-
zungsmitteln in semantisch und syntaktisch interoperabler Form in einem Informa-
tionsobjekt geméal § 355 Absatz 3 genutzt und Ergéanzungen durch den Versicher-
ten nach § 337 Absatz 1 Satz 1 vorgenommen werden kdnnen und die Erstellung
und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach 8 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe b unterstitzen;”

.b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe b im Informationsobjekt nach Buchstabe a gemé&l den Festlegungen
nach § 355 Absatz 3 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form in der
elektronischen Patientenakte zur Verfligung gestellt werden kbénnen und-Erganzun-

aen-d h den-\/e harten n h S AR oraenocmmen wearden kdn
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Nr. 45 § 343 SGB V Informationspflichten der Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Es werden die bisher geltenden Verpflichtungen der Krankenkassen zur Information
ihrer Versicherten bezuglich Funktionsweise und Zugriffsmanagement der elektroni-
schen Patientenakte um Verpflichtungen zur Information Uber das Bestehen und die
Ausiibung des Widerspruchsrechts im Hinblick auf die Einfihrung der elektronischen
Patientenakte, entsprechend der Vorgaben nach § 342 Absatz 1 Satz 2 erganzt. Bei
der Information sind auch die Belange alterer, vulnerabler Menschen zu bertcksich-
tigen. In Bezug auf die diesen Vorgaben entsprechende elektronische Patientenakte
haben Krankenkassen ihre Versicherten neben den bisher bereits geltenden Infor-
mationspflichten bezlglich der selbststandigen Speicherung und Loschung von Da-
ten auch Uber das neu eingefiihrte Recht zur Beschr&nkung der Verarbeitung zu in-
formieren.

B Stellunghahme

Die Anderungen sind folgerichtig und begruRenswert, auch mit Blick auf die im Kabi-
nettsentwurf vorgenommen Anderungen bzw. Ergénzungen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 46 8 344 SGB V Widerspruch der Versicherten und Zul&assigkeit der Datenverar-
beitung durch die Krankenkassen und Anbieter der elektronischen Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Durch die Vorschrift wird geregelt, dass Krankenkassen eine elektronische Patien-
tenakte fur alle Versicherten anlegen, sofern diese nicht der Bereitstellung wider-
sprochen haben. Die Anlage einer elektronischen Patientenakte und die damit ver-
bundene Verarbeitung personenbezogener Daten ist fir die Versicherten weiterhin
freiwillig. Versicherte kdnnen jederzeit und anlasslos einer bereits bereitgestellten
ePA widersprechen. Versicherte, die einer ePA widersprochen haben, kdnnen jeder-
zeit erneut verlangen, dass eine ePA eingerichtet wird.

B Stellungnahme

Die Anderungen, auch in Bezug auf die zuletzt vorgenommenen Anpassungen, sind
folgerichtig und fur die Einfuhrung der Opt-Out-ePA zwingend.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 47 8§ 346 SGB V Unterstutzung bei der elektronischen Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Geregelt wird hier die Pflicht zur Datenverarbeitung seitens der Leistungserbringen-
den. So sind Apothekerinnen und Apotheker bei der Abgabe von Arzneimitteln auch
ohne Verlangen der Versicherten verpflichtet, diese bei der Verarbeitung von medi-
kationsbezogenen Daten in der elektronischen Patientenakte zu unterstitzen und
insbesondere den in der elektronischen Patientenakte als medizinisches Informa-
tionsobjekt gespeicherten elektronischen Medikationsplan zu aktualisieren sowie
die ebenfalls in der elektronischen Patientenakte bereitzustellenden Verordnungs-
daten und Dispensierinformationen bei der Abgabe von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, soweit erforderlich, zu erganzen.

B Stellungnahme

Mit dieser gesetzlichen Regelung soll dafiur Sorge getragen werden, dass die elekt-
ronische Patientenakte nun auch Teil des Versorgungsalltags wird und ihren Nutzen
entfalten kann. Die Anderungen, auch die zuletzt hinzugefigten Konkretisierungen,
werden deshalb begrifiit.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 48 § 347 SGB V Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patien-
tenakte durch Leistungserbringer

A Beabsichtigte Neuregelung

Die an der vertragséarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringenden
werden verpflichtet, die in 8 342 Absatz 2a genannten priorisierten Anwendungs-
falle bzw. Informationsobjekte in die elektronische Patientenakte zu Ubermitteln
und dort zu speichern. Die Verpflichtung gilt fur die konkrete aktuelle Behandlung
des Versicherten, d. h. wie nach bisher geltendem Recht fir den konkreten Behand-
lungsfall im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung.

Von der Verpflichtung der Leistungserbringenden sind auch Daten umfasst, die In-
formationen zu HIV-Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschafts-
abbrtchen beinhalten. Allerdings gilt hierbei eine vorherige besondere Hinweis-
pflicht der Leistungserbringenden. Die Verpflichtung der Leistungserbringenden er-
streckt sich ausdricklich nicht auf Ergebnisse genetischer Untersuchungen oder
Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes.

B Stellungnahme

Die Regelung schafft die Voraussetzung daflr, dass die elektronische Patienten-
akte befullt wird und ist deshalb zu begruf3en.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 48 § 348 SGB V Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patien-
tenakte durch zugelassene Krankenhauser

A Beabsichtigte Neuregelung

Analog 8§ 347 enthalt die Regelung die Verpflichtung sowie Befullungsberechtigung
zur Ubertragung von Behandlungsdaten in Krankenh&usern.

B Stellunghahme

Mit dieser Regelung soll die Nutzung der elektronische Patientenakte im Versor-
gungsalltag ermoglicht werden. Sie wird deshalb begruf3t.

Die Abkehr vom Opt-Out-Prinzip in Absatz 3 ist jedoch nicht nachvollziehbar. Sie
sorgt fur eine unubersichtliche Sachlage und gefahrdet die Akzeptanz bei Versicher-
ten und Leistungserbringenden. Sie behindert den Informationstransfer beim Uber-
gang zwischen stationarer Behandlung und ambulanter Versorgung bei Vertrags-
arztinnen und -arzten, wahrend gerade dort ein Mehrwert der elektronischen Pati-
entenakte besteht.

C  Anderungsvorschlag
Absatz 3 wird wie folgt angepasst:

»Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 hinaus haben die Leistungserbringer
in zugelassenen Krankenhausern auf Verlangen der Versicherten Daten der Versi-
cherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis 13 in die elektronische Pati-
entenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen der
Krankenhausbehandlung des Versicherten durch die Leistungserbringer in zugelas-
senen Krankenhausern erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine-Ubermitt-
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cherte-seine-Einwilligung-erteilt hat. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten
nach Satz 1 ist nur zulassig, soweit Versicherte entsprechend § 339 Absatz 1 der
Ubermittlung und Speicherung dieser Daten nicht widersprochen haben. Die Leis-
tungserbringer haben den Umfang der Datenubermittlung nachpriufbar in ihrer
Behandlungsdokumentation zu protokollieren.

Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenh&usern haben die Versicherten
Uber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt,
soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entge-
genstehen.”
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Nr. 48 § 349 SGB V Ubertragung von Daten in die elektronische Patientenakte durch
weitere Zugriffsberechtigte

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Regelung wird sichergestellt, dass auch die in § 352 SGB V genannten wei-
teren Leistungserbringenden und sonstigen zugriffsberechtigten Personen Daten
der Versicherten im Rahmen ihrer Tatigkeit in der elektronischen Patientenakte
speichern kdnnen.

B Stellungnahme

Mit dieser Regelung soll die Nutzung der elektronische Patientenakte im Versor-
gungsalltag ermoglicht werden, sie wird deshalb begruf3t. Die Abkehr vom Opt-Out-
Prinzip in Absatz 3 ist jedoch nicht nachvollziehbar. Sie sorgt fur eine untbersichtli-
che Sachlage und gefahrdet die Akzeptanz bei Versicherten und Leistungserbrin-
gern.

C  Anderungsvorschlag
Absatz 3 der Neuregelung wird wie folgt angepasst:

LLugriffsberechtigte nach § 352 Nummer 1 bis 15 und 19 haben auf Verlangen der
Versicherten Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 13
in die elektronische Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern, soweit
diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Versorgung des Versicherten durch
diese Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eire-Uber-

erteilt-hat. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zu-
lassig, soweit die Versicherten entsprechend § 339 Absatz 1 der Ubermittlung und
Speicherung dieser Daten nicht widersprochen haben. Die Leistungserbringer ha-
ben das Verlangen der Versicherten nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumenta-
tion zu protokollieren. Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten tber den
Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit an-
dere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.”
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Nr. 49 § 350 SGB V Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in
die elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit den Regelungen werden die Krankenkassen verpflichtet, Daten tber die bei ihr
in Anspruch genommenen Leistungen in die elektronische Patientenakte zu Ubermit-
teln und zu speichern, sofern die Versicherten dem nicht widersprechen. Die Uber-
mittlung in die Akte erfolgt dabei Uber den Anbieter der elektronischen Patienten-
akte.

B Stellungnahme

Die Regelungen sind folgerichtig. Gleichwohl wird die Anpassung unter d) zu Absatz
4 aus fachlicher Sicht kritisch gesehen und sollte gestrichen werden. Es ist nicht
nachvollziehbar, weshalb die Krankenkassen verpflichtet werden, die Diagnoseda-
ten, die ihr nach den 88§ 295 und 295a Ubermittelt wurden und deren Unrichtigkeit
durch einen arztlichen Nachweis bestatigt wird, in berichtigter Form an den Anbie-
ter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte zu Ubermit-
teln und zu speichern.

Auch die vom Arzt berichtigten Diagnosedaten sollten von diesem direkt in die ePA
Ubermittelt werden und keinen zusatzlichen Prozess bei den Krankenkassen entste-
hen lassen.

C Anderungsvorschlag

Absatz 4 ist ersatzlos zu streichen.
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Nr. 50 § 350a SGB V Anspruch der Versicherten auf Digitalisierung von in Papierform
vorliegenden medizinischen Informationen gemaf § 341 Abs. 2 Nr. 1 Buchstabe a und
d und Ubertragung in die elektronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Anspruch soll gewahrleisten, dass wichtige medizinische Informationen aus den
Dokumenten der Versicherten, wie Arzt- oder Befundberichte, gescannt und in die
elektronische Patientenakte tUbermittelt und gespeichert werden.

Zur Erfullung ihrer Verpflichtung haben die Krankenkassen die Einzelheiten des Ver-
fahrens rechtzeitig festzulegen und spatestens zum Zeitpunkt der Zurverfigung-
stellung der widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte (Opt-Out-ePA) ih-
ren Versicherten anzubieten. In dem Verfahren sollen in Papierform vorliegende Do-
kumente aus vorangegangen medizinischen Behandlungen durch die Krankenkassen
gescannt und in die jeweilige elektronische Patientenakte des Versicherten tbermit-
telt werden. Damit die elektronische Patientenakte gezielt und aufwandsarm
durchsucht werden kann, sind die Dokumente logisch und nachvollziehbar zu klassi-
fizieren (Metadaten). Hierzu haben die Krankenkassen eine Klassifikation des digi-
talisierten Dokuments mindestens nach ausstellender Einrichtung, Fachrichtung,
Art des Dokuments (z. B. Laborbericht, Arztbrief) sowie Ausstellungsdatum vorzu-
nehmen. Die Versicherten sollen ihre Dokumente maglichst praktikabel und auf-
wandsarm zur Verfligung stellen kénnen (etwa durch Versand auf dem Postweg
oder durch persodnliche Abgabe in einer Geschaftsstelle). Zur Erfullung ihrer Ver-
pflichtungen kdnnen die Krankenkassen eine gemeinsame Stelle fur die Umsetzung
bestimmen oder Dritte mit der Auftragsdatenverarbeitung beauftragen.
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B Stellungnahme

Die Intention der Regelung ist nachvollziehbar. Dennoch wird angezweifelt, dass es
sich hierbei um ein praktikables und wirtschaftliches Verfahren handelt. Patientinnen
und Patienten, die zusatzliche Dokumente einstellen wollen, diese aber nicht selbst
einstellen kénnen, sollte dies auf einfachem Weg lber die Leistungserbringenden er-
moglicht werden, die bereits in den 88 347 ff. dazu verpflichtet worden sind. Fur Pati-
entinnen und Patienten ist kaum nachvollziehbar, weshalb aktuelle Dokumente Uber
Leistungserbringende eingestellt werden kénnen, altere Dokumente jedoch nicht.
Stattdessen werden Versicherte aufgefordert, sich an ihre Krankenkasse oder eine
neu einzurichtende Stelle zu wenden, um ihre Dokumente dorthin zu versenden und
scannen zu lassen. Gleichzeitig sind die Krankenkassen verpflichtet, nach dem Ein-
stellen die Daten zu I6schen, da sie nicht zur Dateneinsicht berechtigt sind. Dieser Wi-
derspruch fuhrt dazu, dass es einerseits keinerlei inhaltliche serviceorientierte Bera-
tung flr die Versicherten geben kann, andererseits unter Umstanden relevante Origi-
naldokumente vernichtet werden, falls es zu Missverstandnissen zwischen Kranken-
kassen und Versicherten kommt.

C  Anderungsvorschlag

Ersatzlose Streichung.
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Nr. 51 8 351 SGB V Ubertragung von Daten aus Anwendungen nach § 33a in die elekt-
ronische Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

a) Die Regelung sieht die Anpassung des Wortlautes der Uberschrift in ,Ubertragung
von Daten aus Anwendungen nach & 33a in die elektronische Patientenakte” vor.

b) Absatze 1 und 2 werden in einem neu textierten Absatz 1 zusammengefasst. In-
haltlich ist vorgesehen, dass nach Einwilligung durch die Versicherten Hersteller
von digitalen Gesundheitsanwendungen auf alle Daten in der elektronischen Pati-
entenakte einen lesenden Zugriff erhalten und diese in die digitale Gesundheits-
anwendung Ubernehmen kdnnen. Erganzend werden Voraussetzungen zur Ermag-
lichung einer grenziberschreitenden Versorgung angelegt.

c) Der bisherige Absatz 3 wird zu Absatz 2.
B Stellungnahme
Zu a) Die Anderung ist sachgerecht.

Zu b) Die Rechtsbereinigung ist sachgerecht. Allerdings ist die Aufnahme der Herstel-
ler von DiGAs in den Kreis der Berechtigten zum lesenden Zugriff auf die Daten

der Patientenakte abzulehnen. Hersteller von DiGAs und ihre Mitarbeitenden
unterliegen anders als Angehorige der Heilberufe nicht der strafbewéahrten Ge-
heimhaltungspflicht gemaf §203 StGB. Damit entsteht durch diese Regelung
ein erhebliches Datenschutzrisiko fur die betroffenen Patientinnen und Patien-
ten. Mit der Aufnahme der Hersteller von DiGAs in den Kreis der Berechtigten,
die lesenden Zugriff auf die Daten der Patientenakte bekommen sollen, wer-
den diese bei geschickter Anfrage nach Freigabe der Informationen zudem in
eine privilegierte Position verglichen mit Krankenkassen und ggf. sogar medizi-
nische Einrichtungen versetzt.

Auch die Einschrankung auf nur therapierelevante Daten verhindert nicht in
Ganze, dass auch auf nicht therapierelevante Daten zugegriffen werden
konnte. Es erscheint unrealistisch, dass Versicherte vollumfanglich informiert
zustimmen und die Tragweite dieser Zustimmung abschatzen kénnen. Eine Zu-
stimmung musste so feingranular erfolgen, dass nur Daten, die fiir die DiGA es-
senziell sind, abgerufen werden kdnnen, was wiederum den Prozess unnotig
komplex macht. Die Auslegung der Definition der Notwendigkeit, liegt hier nur
beim Hersteller und wird héchstwahrscheinlich sehr generisch ausfallen.
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Insgesamt ist die vorgeschlagene Regelung aus Griinden der Datensparsam-
keit und des Datenschutzes abzulehnen. Bereits im aktuellen Umsetzungs-
stand ist der Nutzen von einigen DiGAs mit den selbst erhobenen Daten kritisch
zu hinterfragen oder nicht nachgewiesen. Der Zugriff auf weitere, externe Da-
ten verbessert nach Auffassung der AOK diese Situation nicht und kann das
entstehende erhebliche Datenschutzrisiko fur Patientinnen und Patienten nicht
begrinden.

C  Anderungsvorschlag

Zu a) Keiner.

Zu b) Ersatzlose Streichung des lesenden Zugriffs digitaler Gesundheitsanwendun-
gen auf die ePA.

Zu c) Ersatzlose Streichung.
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Nr. 52 § 352 SGB V Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte
durch Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fur den Datenzugriff von Leistungserbrin-
genden im Rahmen der elektronischen Patientenakte. Abweichend von der bisheri-
gen Regelung wird durch den Verweis auf die neu geschaffenen Regelungen des §
339 Absatz 1 und 1a zwischen einem einwilligungsbasierten Zugriff durch Leis-
tungserbringende und einem Zugriff vorbehaltlich eines Widerspruchs durch die oder
den Versicherte(n) differenziert.

Mit der Vorschrift wird der Katalog der zugriffberechtigten Leistungserbringenden
um Notfallsanitaterinnen und Notfallsanitater, die in die medizinische oder pflegeri-
sche Versorgung der Versicherten eingebunden sind, erganzt. Hiermit wird der im
Rahmen einer Notfallbehandlung der oder des Versicherten notwendige Zugriff auf
versorgungs- und behandlungsrelevante Daten in der elektronischen Patientenakte
ermdoglicht.

B Stellunghahme

Die Regelung ist folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 53 8 353 SGB V Erklarung des Widerspruchs; Erteilung der Einwilligung
A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt das Nahere zu den Rechten der Versicherten, dem Zugriff auf Da-
ten der elektronischen Patientenakte entweder Uber die Benutzeroberflache eines
Endgerats der Versicherten oder in der Umgebung der Zugriffsberechtigten zu wider-
sprechen beziehungsweise in diesen Zugriff einzuwilligen.

An dieser Stelle wird die Anpassung von einer Opt-In Lésung (erforderliche Einwilli-
gung) zu einer Opt-Out LOosung (aktiver Widerspruch) vorgenommen. Der Widerspruch
kann auch den potentiell Zugriffsberechtigten erbracht werden. In diesem Fall kann
der Widerspruch sich nicht auf Gruppen von Dokumenten richten, sondern nur auf die
gesamte Verarbeitung. HierUber sind die Versicherte durch den Leistungserbringenden
zu informieren. FUr Verarbeitungen nach § 352 SGB V Nr. 16 - 18 ist nach wie vor die
aktive Einwilligung notwendig.

B Stellunghahme

Die Anpassung ist im Rahmen der Umsetzung einer Opt-Out Lésung folgerichtig, auch
mit den erfolgten Anpassungen im Kabinettsentwurf. Die aktive Einwilligung zu Nr. 16
- 18 ist zu begrufen. Nr. 16 und 17 befassen sich mit Verarbeitungen, welche nicht aus-
schlie3lich dem Ziel dienen, die Versorgung der Versicherten zu gewabhrleisten. Nr. 18
befasst sich mit der Betriebsarztlichen Versorgung, hier ist die aktive Einwilligung
ebenfalls zu begrufZen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 54 § 354 SGB V Festlegung der Gesellschaft fur Telematik fur die elektronische
Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderungen beruhen auf den veranderten Anforderungen, die sich aus der Trans-
formation der bisher einwilligungsbasierten zu einer widerspruchsbasierten elektroni-
schen Patientenakte ergeben.

B Stellunghahme

Die Anderungen sind folgerichtig. Auch die Erganzungen im Kabinettsentwurf zur
Thematik ,Ombudsstellen” sind sachlogisch begriindet.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 55 § 355 SGB V Festlegung fur die semantische und syntaktische Interoperabili-
tat von Daten in der elektronischen Patientenakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um Folgeanderungen zur Neuregelung des § 334 Absatz 2, in dem
die bislang eigenstandigen Anwendungen der Telematikinfrastruktur in die elektro-
nische Patientenakte nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 tberfuhrt bzw. gespei-
chert werden.

Entsprechend der neuen Rolle des Kompetenzzentrums fur Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen bei der Férderung der Interoperabilitat informationstechnischer
Systeme im Gesundheitswesen, gemalf dem § 385, ist auch bei der Erstellung der
Spezifikationen im Sinne des § 355 kiinftig jeweils das Einvernehmen mit dem Kom-
petenzzentrum herzustellen.

B Stellunghahme

Die Anderungen, auch die Erganzungen aus dem Kabinettsentwurf, sind folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 56 § 356 SGB V Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und
den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende

A Beabsichtigte Neuregelung

Die bislang auf der elektronischen Gesundheitskarte speicherbaren elektronischen
Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
Erklarungen zur Organ- und Gewebespende werden, sobald die technischen Voraus-
setzungen hierzu vorliegen, nur noch in der elektronischen Patientenakte nach § 341
und als Teil des medizinischen Informationsobjekts der elektronischen Patienten-
kurzakte gespeichert. Die genannten Hinweise der Versicherten werden in der elekt-
ronischen Patientenakte weiterhin nur nach Einwilligung der oder des Versicherten,
die genau wie bisher keiner PIN-Eingabe oder zusatzlichen Dokumentation bedarf,
erstellt und aktualisiert.

B Stellunghahme

Die Anderungen werden begriit, da die eGK sich als Speicherort fiir solche Hin-
weise sich nicht bewahrt hat.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 57 8 357 SGB V Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und
den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die bislang auf der elektronischen Gesundheitskarte speicherbaren elektronischen
Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen werden, sobald die technischen
Voraussetzungen hierzu vorliegen, nur noch in der elektronischen Patientenakte
nach 8 341 und als Teil des medizinischen Informationsobjekts der elektronischen
Patientenkurzakte gespeichert. Die genannten Hinweise der Versicherten werden in
der elektronischen Patientenakte weiterhin nur nach Einwilligung der oder des Ver-
sicherten, die genau wie bisher keiner PIN-Eingabe oder zusatzlichen Dokumenta-
tion bedarf, erstellt und aktualisiert.

B Stellunghahme

Die Anderungen werden begriit, da die eGK sich als Speicherort fur solche Hin-
weise sich nicht bewahrt hat.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 59 § 358 SGB V Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und
elektronischer Medikationsplan

A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird vorgeschlagen die elektronische Gesundheitskarte auch tber den
01.07.2024 hinaus als Speicherort fur Notfalldaten nutzbar zu machen. Die Patien-
tenkurzakte wird in Zukunft ausschliel3lich in der elektronischen Patientenakte ge-
speichert und steht dort in interoperabler und fir die grenziiberschreitende medizi-
nische Versorgung der Versicherten geeigneter Form zur Verfligung.

Die elektronische Patientenkurzakte wird in Zukunft Teil der elektronischen Patien-
tenakte sein. Die elektronische Gesundheitskarte muss die Speicherung des elektro-
nischen Medikationsplans weiterhin ermdglichen, sofern sie vor dem 01.01.2025
ausgestellt wurde. Ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte
wird er nicht mehr auf der eGK, sondern dort aktualisiert und gespeichert. Die Uber-
fuhrung von auf eGKs befindlichen elektronischen Medikationsplanen in die ePA ha-
ben die Vertragsarztinnen und -arzte durchzufiihren. Besteht ein Widerspruch
des/der Versicherten gegen die Speicherung des elektronischen Medikationsplans in
der elektronischen Patientenakte, werden die Medikationsdaten auf der eGK den-
noch geléscht.

B Stellunghahme

Auch die Notfalldaten sollten wie der elektronische Medikationsplan zukinftig aus-
schlie3lich in der Patientenakte gespeichert werden, denn bislang nutzt kaum je-
mand die elektronische Gesundheitskarte als Speicherort fur Notfalldaten. Die Er-
mdoglichung der Speicherung erzeugt bei der Produktion und Verwaltung der elektro-
nischen Gesundheitskarten enorme Aufwande und der Ubergang zu einer digitalen
Identitat fur Versicherte ist bereits in Planung. Daraus sollte die Konsequenz gezo-
gen und komplett auf diesen Prozess verzichten werden.

Die Speicherung des elektronischen Medikationsplans als Informationsobjekt in der
elektronischen Patientenakte ist zu begrifZen.

C  Anderungsvorschlag

§ 358 Absatz 1 Satz 1 SGB V:
Keine St wie im Kabinettsbeschluss vorgesehen.

Absatz 2 Satz 1:
Keine Anderung wie im Kabinettsbeschluss vorgesehen.
Absatz 3 Nummer 1 und 2 werden wie folgt geandert:
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i i auf die Erstellung der elektro-
nischen Patientenkurzakte und die Speicherung in der elektronischen Patienten-
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ser-Daten-aufihrer-elektronischen-Gesundheitskarte-und-auf die Aktualisierung in
der elektronischen Patientenkurzakte in der elektronischen Patientenakte.”

Absatz 6:
Keine Streichung.
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Nr. 60 8 359 SGB V Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektroni-
schen Notfalldaten, Nutzung der elektronischen Patientenkurzakte in der grenz-
Uberschreitenden Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die vorgeschlagenen Anderungen folgen aus den Festlegungen in § 358 SGB V. Es
wird klargestellt, dass der Paragraph die Zugriffsrechte fir Daten, die auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, regelt. Zum Zugang zu den ent-
sprechenden Informationen aus der elektronischen Patientenakte wird auf 88 352
und 339 SGB V verwiesen.

In Absatz 4 wird zum Grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten
nicht mehr von Ubermittlung aus der elektronischen Patientenkurzakte, sondern
vom Abruf der Daten aus der ePA gesprochen.

B Stellunghahme

Die Anderungen sind folgerichtig. Da die Speicherung der elektronischen Notfallda-
ten auf der elektronischen Gesundheitskarte entbehrlich ist, sollte der Paragraph
entsprechend angepasst werden.

C  Anderungsvorschlag
Absatz 1 wird wie folgt geandert:

Im Satzteil vor der Aufzéhlung werden die Wérter ,Anwendungen nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7” durch die Wérter ,einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5, soweit sie auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert sind” ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt geandert:

LDer Zugriff auf die elektronischen Notfalldaten uhrd-auf-die- Daten-derelektroni-
schenPatientenkurzakte nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5unrd-#, soweit diese
auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, ist abweichend

von § 339 Absatz 1 zuldssig [...]”
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Nr. 61 8§ 359a SGB V Elektronische Rechnung
A Beabsichtigte Neuregelung

Die neu geschaffene Regelung macht Vorgaben zur elektronischen Rechnung, die
als neue Anwendung der Telematikinfrastruktur in § 334 Absatz 1 Satz 1 Nr. 8 ein-
gefuhrt wird. Der Kreis der Zugriffsberechtigten ist auf Arzte, Zahnarzte, Apotheker
sowie deren berufsmafiige Gehilfen und Personen, die Vorbereitung auf diese Berufe
tatig sind, und Verrechnungsstellen beschrankt.

Die Versicherten haben die Mdglichkeit die Rechnungsdaten jederzeit mit dem Kreis
der Zugriffsberechtigten zu teilen. Die Zugriffsfreigabe erfolgt Gber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgerates.

Die Rechnungen bleiben fiir maximal zehn Jahre im Dienst der Anwendung gespei-
chert.

Die MalRnahmen, die erforderlich sind, damit die elektronische Rechnung unter Nut-
zung der Telematikinfrastruktur zur Verfigung steht, sind durch die Gesellschaft fir
Telematik bis spatestens zum 1. Januar 2025 durchzufihren.

B Stellungnahme

Der weit uberwiegende Teil der Rechnungen aul3erhalb des Sachleistungsprinzip
fallt im Bereich der Privaten Krankenversicherungen an. Bei der elektronischen
Rechnung handelt es sich daher um eine eigenstandige Anwendung der PKV. Es
kann entsprechend nicht Aufgabe der gematik sein, diese Anwendung umzusetzen.
Die Versichertengemeinschaft der Gesetzlichen Krankenversicherungen darf nicht
Uber Gebuhr finanziell belastet werden fir die Entwicklung und den Betrieb einer
Anwendung, die sie kaum nutzt.

Da sie nicht zu einer besseren Versorgungsqualitat beitragt, sollte ihre Umsetzung
gegeniuber anderen Projekten der gematik nicht in Konkurrenz um die begrenzten
Ressourcen gebracht werden.

C  Anderungsvorschlag

Streichung der vorgesehenen Regelung.
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Nr. 62 § 360 SGB V Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsarztlicher
elektronischer Verordnungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Der KBV und KZBV kommt die Pflicht zu, die Vertragsarztinnen und -arzte sowie
Vertragszahnarztinnen und -arzte tber die elektronischen Verordnungen zu infor-
mieren. Sie verdffentlichen quartalsbezogen den Anteil der elektronischen Verord-
nungen an der Zahl aller vertrags(zahn)arztlichen Verordnungen von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln.

Die Frist fur die Einfuhrung der elektronischen Verordnung von Digitalen Gesund-
heitsanwendungen nach 8§ 33a SGB V wird vom 01.04.2024 auf den 01.01.2025 ver-
schoben.

Fur die verpflichtende Nutzung der elektronischen Verordnung fiir hauslicher Kran-
kenpflege nach § 37 sowie Verordnungen fur au3erklinischer Intensivpflege nach §
37c wird die Frist vom 01.07.2024 auf den 01.07.2026 verschoben.

Elektronische Verordnungen fur Soziotherapie sind ab dem 01.07.2027 elektronisch
auszustellen.

Die Frist zur Einfuhrung des E-Rezeptes fir Verordnungen von Heilmitteln wird auf
den 01.012027, die zur Einfuhrung des E-Rezeptes fir Verordnungen von Hilfsmit-
teln, Verbandmitteln nach 8 31 Absatz 1 Satz 1, Harn- und Blutteststreifen nach §
31 Absatz 1 Satz 1, Verordnungen von Medizinprodukten nach § 31 Absatz 1 sowie
Verordnungen von bilanzierten Diaten zur enteralen Ernahrung wird auf den
01.07.2027 verschoben.

Die Neuregelung des 8§ 360 Abs. 8 SGB V sieht eine Rickstellung des verpflichtenden
Anschlusses der Erbringer von Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach § 37
sowie der auRRerklinischer Intensivpflege nach § 37c an die Tl zum 01.07.2025 vor.

Die Krankenkassen erhalten die Moglichkeit, ihren Versicherten eine Benutzerober-
flache fur den Zugriff, die Verwaltung und die Einlésung von E-Rezepten in ihrer
ePA-App anzubieten. Die Ubermittlung von Verordnungs- und Dispensierinformatio-
nen in die elektronische Patientenakte erfolgt kiinftig automatisch, sofern Versi-
cherte diesem Vorgehen nicht widersprechen. Die Regelung untersagt die Bereitstel-
lung und den Betrieb informationstechnischer Systeme, die zur Ubermittlung von
elektronischen Verordnungen auferhalb der Telematikinfrastruktur geeignet sind.
Ausnahmen bestehen, wenn die Ubermittlung im Rahmen der Genehmigung oder
Abrechnung erfolgt. AuRerdem bei Ubermittlungen im Rahmen von § 14 Absatz 7
des Apothekengesetzes und wenn das informationstechnische System nur die Uber-
mittlung an eine Hauptapotheke und ihre Filialen oder diskriminierungsfrei an alle
Apotheken zul&sst. Vertragsarztinnen und -arzte, die nicht bis zum Stichtag nach-
weisen, dass sie in der Lage sind, verschreibungspflichtige Arzneimittel elektronisch
zu verordnen, erhalten eine Leistungskirzung.
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B Stellungnahme

Dass Krankenkassen die Moglichkeit gewéahrt wird, ihren Versicherten die Funktio-
nalitaten der E-Rezept-App der gematik auch in einem eigenen Frontend zur Verfu-
gung zu stellen, ist sehr zu begrifRen. Die Notwendigkeit ein externes Sicherheits-
gutachten, dass durch das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik be-
statigt wurde, wird nicht gesehen. Hier sollte auf das bewahrte Instrument der Zu-
lassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur nach § 325 SGB
V durch die gematik zurtickgegriffen werden.

Die Automatisierung der Ubermittlung von Verordnungs- und Dispensierinformatio-
nen in die elektronische Patientenakte in Verbindung mit einem Opt-Out fur die Ver-
sicherten ist mit Blick auf die Opt-Out-ePA folgerichtig.

Die Ausnahmeregelung fur Ubermittlungen von elektronischen Verordnungen auRer-
halb der Telematikinfrastruktur fur die Genehmigung und Abrechnung bei der Kran-
kenkasse wird begriuf3t. Sie ermdglicht es gut etablierte Verfahren weiterhin zu nut-
zen.

Die Regelung in Absatz 16 Nr. 4, die eine zusatzliche Ausnahme fiir die Ubermittlung
von elektronischen Verordnungen oder elektronischen Zugangsdaten zu elektroni-
schen Verordnungen au3erhalb der Telematikinfrastruktur darstellt, ist abzulehnen.
Mit der Ermdéglichung der Einlésung durch Stecken der eGK sind bereits drei Wege
fur die Ubermittlung und Einlésung der elektronischen Verordnung etabliert. Eine
Weiterleitung aulRerhalb der Telematikinfrastruktur zu ermdglichen ist daher nicht
notig.

Die umfangreichen Fristanpassungen fir die verpflichtende Einfihrung von elektro-
nischen Verordnungen sind zu begrufRen. Zusatzlich sollten die folgenden Aspekte
Berucksichtigung finden:

Die Verlangerung der Fristen zur Einfihrung des E-Rezeptes flr Verordnungen von
Heilmitteln respektive der zur Einfihrung des E-Rezeptes fur Verordnungen von
Hilfsmitteln, Verbandmitteln nach 8 31 Absatz 1 Satz 1, Harn- und Blutteststreifen
nach § 31 Absatz 1 Satz 1, Verordnungen von Medizinprodukten nach § 31 Absatz 1
sowie Verordnungen von bilanzierten Diaten zur enteralen Ernahrung wird fir nicht
erforderlich erachtet, wird jedoch akzeptiert. Die Mdglichkeit hier flexibel die zeitli-
che Folge der verschiedenen E-Verordnungstypen durch Rechtsverordnung nach Ab-
satz 15 anzupassen sollte in Erwagung gezogen werden, falls sich zukiinftig ab-
zeichnet, dass sich daraus Vorteile ergeben.

Die weitere zeitliche Ruckstellung der verpflichtenden Anbindung der Leistungser-

bringer der hauslichen Krankenpflege nach § 37 SGB V und der aulRerklinischen In-
tensivpflege nach § 37c SGB V behindert eine datenschutzkonforme schriftliche
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Kommunikation zwischen Krankenkassen und den zuvor genannten Leistungserbrin-
gern Um datenschutzrechtliche Anforderungen einzuhalten kann eine Kommunika-
tion Uber KIM der Tl erfolgen, dies kdnnte den aktuellen Kommunikationsweg Uber
Fax zur Ubersendung der Verordnungen zur Sicherstellung der vorlaufigen Kosten-
Ubernahme fur die hauslichen Krankenpflege nach 88 37 und 37c SGB V, ersetzen.
Damit dieser notwendige Kommunikationsweg zum frithst méglichen Zeitpunkt si-
chergestellt werden kann, sollte ein verpflichtender Anschluss der Leistungserbrin-
gerverbande an die Tl zum 31.07.2024, geregelt werden.

C  Anderungsvorschlag

Absatz 8 wird wie folgt geandert:
»1. Januar 2024"” wird durch die Angabe , 1. Juli 2024" ersetzt.

Absatz 10 werden die folgenden Satze angeflgt
~Komponenten nach diesem Absatz, flir die nach 8§ 325 Absatz 1 von der Gesell-

schaft fur Telematik eine Zulassung vorliegt ein-externes-Sicherheitsgutachten

technik-bestatigtwurde, durfen den Versicherten abweichend von Satz 7 auch
durch die Krankenkassen uber die Benutzeroberflache geméaf 8§ 342 zur Verfugung
gestellt werden. § 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes sowie § 31 Absatz 1

Satz 5 bis 7 bleiben unberihrt.”

Absatz 16 Satz 2 Nummer 4:
Ersatzlose Streichung.
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Nr. 65 § 361b SGB V Zugriff auf arztliche Verordnungen digitaler Gesundheitsanwen-
dungen in der Telematikinfrastruktur

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Aufnahme des neuen § 361b in das Flnfte Sozialgesetzbuch soll der rechtliche
Rahmen fur den Zugriff der Krankenkassen auf den Fachdienst fur elektronische Ver-
ordnungen geschaffen werden. Dabei beschrankt sich die Regelung auf die Zugriffe
der Krankenkassen fur den Abruf von Verordnungen fur digitale Gesundheitsanwen-
dungen. Gleichzeitig sieht die Regelung vor, dass im Rahmen des Abrufs der Verord-
nung nicht in die arztliche Therapiefreiheit eingegriffen oder die Wahlfreiheit des Ver-
sicherten beschrankt werden darf.

Dartber hinaus werden die Krankenkassen verpflichtet, ihre Versicherten Uber dieses
Verfahren barrierefrei zu informieren. Hierbei sollen diese Informationen den techni-
schen Ablauf (der Einl6sung), die Kategorien der personenbezogenen Daten und die
einzuhaltenden Sicherheitsstandards abbilden.

B Stellunghahme

Mit der Einfiihrung der Regelung wird der aktuell analoge Prozess der Einreichung ei-
nes Rezeptes (Muster 16) bei der Krankenkasse in eine elektronische Form tberfuhrt.
Im Zuge der kunftigen allgemeinen Einfihrung der elektronischen Form von Verord-
nungen in anderen Leistungsbereichen ist diese Regelung sachgerecht. Dass dabei die
Krankenkasse die Rolle der ,,abgebenden Stelle” einnehmen soll folgt dem aktuellen
Prozess, muss doch die Krankenkasse zur Gewéahrung der Leistung digitale Gesund-
heitsanwendung Uber alle relevanten Informationen zur Verordnung verfigen.
Perspektivisch sollen weitere Verordnungsprozesse digitalisiert werden (siehe § 360
SGB V), in deren Rahmen der Zugriff auf die elektronische Verordnung durch die Kran-
kenkasse erforderlich ist. Unter anderem weil die Versorgung entsprechenden Geneh-
migungsverfahren unterliegt.

Um den Digitalisierungsprozess zuigig weiterfiihren zu konnen, ist eine Offnung der
Regelung sinnvoll.

Die Verpflichtung der Krankenkassen, die Versicherten Uber die vertragsarztlichen

elektronischen Verordnungen zu informieren, erscheint sachgerecht. Die vorgesehene
Frist ist jedoch entsprechend der Anpassungen in § 360 Absatz 4 SGB V nachzuziehen.

C  Anderungsvorschlag

Die Uberschrift des § 361b wie folgt gefasst:
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8 361b Zugriff auf drztliche elektronische Verordnungen in der Telematikinfrastruk-
tur durch Krankenkassen”

§ 361b Abs. 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Krankenkassen durfen auf die Daten der Versicherten in vertragsdrztlichen
elektronischen Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 360
Absatz 4, hauslicher Krankenpflege und aufRerklinischer Intensivpflege nach 8
360 Absatz 5, Soziotherapie nach 8 360 Absatz 6 sowie Heil- und Hilfsmittel nach
8 360 Absatz 7 zugreifen, soweit es fur die Erfillung der gesetzlichen Aufgaben
erforderlich ist.”

§ 361b Abs. 3 wird die Angabe ,,01.032024"” durch die Angabe ,,01.01.2025" ersetzt
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Nr. 66 8 362 SGB V Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten oder digitalen
Identitaten fur Versicherte von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der
Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, fr
Polizeivollzugsbeamte der Bundespolizei oder fur Soldaten der Bundeswehr

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung stellt klar, dass auch Unternehmen der privaten Krankenversicherung,
der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten,
der Bundespolizei und der Bundeswehr ihren Versicherten zum Zweck der Verbesse-
rung der Nutzerfreundlichkeit die Nutzung niedrigschwelligerer digitaler Identitaten
unter den in 8 291 Absatz 8 Satz 5 bis 9 geregelten Voraussetzungen ermdglichen
kdnnen.

B Stellungnahme

Die Regelung ist folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 68 § 365 SGB V Vereinbarung uiber technische Verfahren zur Videosprechstunde in
der vertragsarztlichen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Vermeidung von Lock-in-Effekten ist vorzusehen, dass zukuinftig neben Video-
diensten Dritter auch die sichere Anwendung TI-Messenger zur Durchfihrung der Vi-
deosprechstunde angeboten werden muss, sobald diese zur Verfligung steht. So ist
gewabhrleistet, dass Versicherte, die Videosprechstunden in Anspruch nehmen wol-
len, unabhangig bleiben und nicht gezwungen sind, jeweils neue Anbieter zu nutzen
und ggf. neue Anwendungen zu installieren.

B Stellunghahme

Die Regelung wird begruf3t.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 69 8 366 SGB V Vereinbarung uber technische Verfahren zur Videosprechstunde
in der vertragszahnarztlichen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Zur Vermeidung von Lock-in-Effekten ist vorzusehen, dass zukuinftig neben Video-
diensten Dritter auch die sichere Anwendung TI-Messenger zur Durchfihrung der Vi-
deosprechstunde angeboten werden muss, sobald diese zur Verfigung steht. So ist
gewabhrleistet, dass Versicherte, die Videosprechstunden in Anspruch nehmen wol-
len, unabhangig bleiben und nicht gezwungen sind, jeweils neue Anbieter zu nutzen
und ggf. neue Anwendungen zu installieren.

B Stellunghahme

Die Regelung wird begruf3t.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 74 § 370a SGB V Unterstutzung der Kassenarztlichen Vereinigungen bei der Ver-
mittlung telemedizinischer Angebote durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung,
Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

Der Sicherstellungsauftrag der Kassenarztliche Bundesvereinigung wird um die Be-
reitstellung eines elektronischen Systems erweitert das Videosprechstunden vermit-
telt sowie digitale Identitaten und sichere Ubermittlungsverfahren unterstutzt. Das
BMG wird ermachtigt, alles Weitere per Rechtsverordnung zu regeln.

B Stellunghahme
Es ist von Vorteil, wenn ein System die Anwendung fur Leistungserbringende und

Patientinnen und Patienten insgesamt einbettet. Dies ist die Basis fur nutzerfreund-
liche Prozesse. Die Regelung wird begrif3t.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 75 § 370b SGB V Technische Verfahren in strukturierten Behandlungsprogram-
men mit digitalisierten Versorgungsprozessen

A Beabsichtigte Neuregelung

Das BMG regelt qua Rechtsverordnung die technischen Anforderungen fir die digitali-
sierten Versorgungsprozesse im DMP Diabetes Typl und DMP Diabetes Typ 2.

B Stellunghahme

Dieser Regelungsvorschlag steht im Zusammenhang mit der Einfiihrung digitalisierter
DMP gem. Artikel 1 Nummer 13. Die Verwendung der elektronischen Patientenakte, des
elektronischen Medikationsplans, der Telemedizin, der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen sowie der personalisierten Datennutzung erfordern technische Losungen auf
Seiten der Leistungserbringenden und Versicherten, die hier vom Verordnungsgeber
vorgegeben werden sollen. Allerdings greift der Gesetzgeber mit der Ermachtigung in
die Richtlinienkompetenz des Gemeinsamen Bundesausschusses ein und beschneidet
damit dessen Selbstverwaltungshoheit. Dies lehnen wir als AOK-Gemeinschaft ab.
Zudem ist in Bezug auf die zu regelnden zuséatzlichen technischen Anforderungen an
DiGAs unklar, inwieweit hier eine Regelungsliicke besteht oder wie sich die zu regeln-
den technischen Anforderungen nicht bereits aus bestehenden Normen und Verord-
nungen ergeben.

C  Anderungsvorschlag

Nr. 64 § 370b wird ersatzlos gestrichen.
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Nr. 76 § 371 SGB V Integration offener und standardisierter Schnittstellen in informa-
tionstechnische Systeme

A Beabsichtigte Neuregelung

Da in der zahnéarztlichen Praxiserfahrung keine Meldung von infektionsschutzrecht-
lich relevanten Krankheiten stattfindet, ist es erforderlich, die Vertragszahnarztin-
nen und -arzte von der Verpflichtung, Schnittstellen zum elektronischen Melde- und
Informationssystem (DEMIS) vorzuhalten, zu befreien.

Um Arzten eine vereinfachte Terminverwaltung zu ermoglichen wird vorgesehen,
dass in Praxisverwaltungssysteme Schnittstellen zu integrieren sind, die eine Mel-
dung von freien Praxisterminen und Terminen fur telemedizinische Leistungen an die
Terminservicestellen sowie entsprechende Buchungen ermoglichen.

Zudem sind nach Absatz 3 Spezifikationen zu offenen und standardisierten Schnitt-
stellen in informationstechnischen Systemen auf der Plattform nach § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 durch das Kompetenzzentrum entsprechend dessen Aufgabe nach
§ 385 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 zu verdffentlichen.

B Stellungnahme

Die Anderungen entsprechen der neuen Aufgabenzuordnung an das Kompetenz-
zentrum fir Interoperabilitat.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 77 § 372 SGB V Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
far informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahn-
arztlichen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Entsprechend der neuen Rolle des Kompetenzzentrums fir Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen bei der Férderung der Interoperabilitat informationstechnischer Sys-
teme im Gesundheitswesen sind die Spezifikationen flur die in der vertragsarztlichen
und vertragszahnarztlichen Versorgung eingesetzten informationstechnischen Sys-
teme hinsichtlich der offenen und standardisierten Schnittstellen ab dem Inkrafttre-
ten der Vorschrift im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum flr Interoperabilitat
zu erstellen.

Ab dem 1. Januar 2025 muss die Kassenarztliche Bundesvereinigung durch das Kom-
petenzzentrum mit der Erstellung der Spezifikationen betraut werden.

B Stellunghahme

Die Anderung entspricht den neuen Aufgaben des Kompetenzzentrums fiir Interope-
rabilitat.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 77 § 373 SGB V Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
far informationstechnische Systeme in Krankenh&usern und in der pflegerischen Ver-
sorgung; Gebihren und Auslagen; Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

Entsprechend seiner neuen Rolle legt das Kompetenzzentrums fir Interoperabilitat
im Gesundheitswesen bei der Férderung der Interoperabilitat informationstechni-
scher Systeme im Gesundheitswesen, ab Inkrafttreten der Vorschrift, die erforderli-
chen Spezifikationen fur die in den zugelassenen Krankenh&ausern eingesetzten in-
formationstechnischen Systeme zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
zur verbindlichen Festlegung im Rahmen einer Rechtsverordnung vor. Das bisherige
Bestatigungsverfahren fur informationstechnische Systeme in den zugelassenen
Krankenh&usern (ISiK) wird ab dem 01.01.2025 in ein Bestatigungsverfahren im
Sinne des § 387 Uberfuhrt und durch das Kompetenzzentrum durchgefthrt.

B Stellunghahme

Das Verfahren entspricht der neuen Aufgabe des Kompetenzzentrums fir Interope-
rabilitat.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 78 § 374 SGB V Abstimmung zur Festlegung sektoreniibergreifender einheitlicher
Vorgaben

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der neuen Rolle des
Kompetenzzentrums fir Interoperabilitat.

B Stellunghahme

Die Anderung ist folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 79 8§ 374a SGB V Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfs-
mitteln und Implantaten

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Klarstellung bestehender Meldeverpflichtungen der Her-
steller von Hilfsmitteln und Implantaten mit Backendsystemen. Die Meldung der in-
teroperablen Schnittstellen an das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte soll fur Bestandsprodukte spatestens drei Monate nach Errichtung des Ver-
zeichnisses beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte erfolgen. Wer-
den neue Hilfsmittel und Implantate mit Backendsystemen in die Versorgung aufge-
nommen, erfolgt die Meldung unmittelbar zum Zeitpunkt der erstmaligen Abgabe zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung. Uberdies sind die Hersteller verpflich-
tet, die Vornahme etwaiger Anderungen und Anpassungen an den Schnittstellen un-
mittelbar an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu melden.

B Stellunghahme

Die neue Regelung dient der Transparenz.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 81 8 378 SGB V Finanzierung der den an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird die Ermé&chtigungsgrundlage fur den Erlass einer Rechtsverordnung durch
das Bundesministerium fir Gesundheit eingefugt.

B Stellunghahme

Die Festlegung des Vereinbarungsinhalts durch das Bundesministerium fur Gesund-
heit war bisher als einmalige Rickfalloption konzipiert, die nur zum Tragen kam, da
eine Einigung uber den Verhandlungsweg nicht bis zum 30. April 2023 zustande
kam. Die Einfihrung der Ermachtigungsgrundlage stellt eine Aushdhlung des Prin-
Zips der Selbstverwaltung da und ist daher abzulehnen.

Da die Vereinbarung zum jetzigen Zeitpunkt existiert und in Absatz 5 bereits ein
Vorgehen fir zukiinftige Anpassungen festgeschrieben ist, ist die Ermachtigungs-
grundlage zu streichen.

C  Anderungsvorschlag

Streichung der vorgesehenen Regelung.
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Nr. 82 § 379 Finanzierung der den Apotheken entstehenden Ausstattungs- und Be-
triebskosten

A Beabsichtigte Neuregelung

Es wird die Erm&chtigungsgrundlage fur den Erlass einer Rechtsverordnung durch
das Bundesministerium fir Gesundheit eingefugt.

B Stellunghahme

Die Festlegung des Vereinbarungsinhalts durch das Bundesministerium fur Gesund-
heit war bisher als einmalige Riickfalloption konzipiert, die nur zum Tragen kam, da
eine Einigung uber den Verhandlungsweg nicht bis zum 30. April 2023 zustande
kam. Die Einfihrung der Ermachtigungsgrundlage stellt eine Aushdhlung des Prin-
Zips der Selbstverwaltung da und ist daher abzulehnen.

Da die Vereinbarung zum jetzigen Zeitpunkt existiert und in Absatz 2 Satz 3 auf 8
378 Absatz 5 SGB V verwiesen wird, wo bereits ein Vorgehen fur zukinftige Anpas-
sungen festgeschrieben ist, ist die Ermachtigungsgrundlage zu streichen.

C  Anderungsvorschlag

Streichung der vorgesehenen Regelung.
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Nr. 83 § 380 Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heil-
mittelerbringern, Hilfsmittelerbringern, zahntechnischen Laboren, Erbringern von
Soziotherapie nach § 37a sowie weiteren Leistungserbringern entstehenden Ausstat-
tungs- und Betriebskosten

A Beabsichtigte Neuregelung

Das Nahere zur Abrechnung der in Absatz 4 genannten Leistungserbringer soll zu-
kinftig vom GKV-Spitzenverband festgelegt werden.

B Stellungnahme
Da sich die Hohe der Erstattungen aus der jeweils geltenden Fassung der Vereinba-

rung nach § 378 Absatz 2 SGB V ergibt, erscheint die Anpassung bei der Festlegung
der Abrechnungsmodalitaten sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 84 § 382a SGB V Erstattung der den Arzten fir Arbeitsmedizin, die Uber die Zu-
satzbezeichnung , Betriebsmedizin” verfligen (Betriebsdrzte) entstehenden Ausstat-
tungs- und Betriebskosten

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Vorschrift regelt die Erstattung der den nicht vertragsarztlich tatigen Betriebs-
arztinnen und -arzten entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten im Zusam-
menhang mit der Nutzung der Telematikinfrastruktur. Nach Absatz 1 erhalten diese
zum Ausgleich dieser Kosten die nach der Finanzierungsvereinbarung fir die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzte in der jeweils
geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen.

B Stellungnahme

Mit dem § 382a wird eine Regelungsliicke geschlossen und fiur Rechtsklarheit ge-
sorgt. Zusatzlich sind die Arzte und Psychotherapeuten in den Einrichtungen nach §
140 SGB V (Eigeneinrichtungen) zu bericksichtigen. Wie bei den Betriebsarzten und -
arztinnen handelt es sich auch hier um Leistungserbringer, die keine Vertragsarzte
sind und die Telematikinfrastruktur fur ihre tagliche Arbeit nutzen.

C  Anderungsvorschlag

§ 382a SGB V soll folgende Uberschrift tragen:

§ 382a SGB V Erstattung der den Arzten fur Arbeitsmedizin, die Uber die Zusatzbe-
zeichnung ,Betriebsmedizin” verfligen (Betriebsdrzte), und den Leistungserbringern
nach § 140 SGB V entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

Absatz 1 wird wie folgt formuliert:

(1) Zum Ausgleich der in § 376 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten er-hal-
ten die Betriebsarzte, die keine Vertragsarzte sind, und Leistungserbringer in den
Einrichtungen nach 8 140 SGB V ab dem 1. Januar 2025 die in der Vereinbarung
nach § 378 Absatz 2 in der jeweils geltenden Fassung fir die an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen von
den Krankenkassen.
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Nr. 86 § 384 SGB V Begriffsbestimmungen

A Beabsichtigte Neuregelung

Die im Rahmen der Regelungen in 88 385 bis 388 und § 390 neu eingefiihrten Be-
griffe werden in Nummer 5 bis 11 definiert.

B Stellunghahme

Die Definitionen sind nachvollziehbar.
C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 87 8 385 SGB V Bedarfsidentifizierung und —priorisierung, Spezifikation, Entwick-
lung und Festlegung von Standards; Verordnungsermachtigung

A Beabsichtigte Neuregelung

Die Neuregelung erweitert die Verordnungserméchtigung fur das Bundesministerium
fir Gesundheit. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann damit kinftig techni-
sche, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfaden fir bestimmte
Bereiche oder das gesamte Gesundheitswesen verbindlich festlegen. Die beste-
hende Koordinierungsstelle wird hierfiir zum Kompetenzzentrum fir Interoperabili-
tat im Gesundheitswesen bei der Gesellschaft fur Telematik mit weitreichenden
Kompetenzen ausgebaut. Das Kompetenzzentrum kann kinftig Bedarfe identifizie-
ren und priorisieren sowie entwickeln oder andere Akteure mit deren Entwicklung
betrauen. Technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfa-
den werden fir bestimmte Bereiche oder das gesamte Gesundheitswesen dem BMG
zur verbindlichen Festlegung vorgeschlagen und verdffentlicht.

B Stellungnahme

Grundsatzlich ist es zu begriRen, dass die Problematik fragmentierter Zustandig-
keiten bei der Regelung der Interoperabilitat im Gesundheitswesen nun beseitigt
werden soll. Die Schaffung eines Kompetenzzentrums ist deshalb richtig. Folgende
Aspekte sollten dabei jedoch Bertcksichtigung finden:

1) Wahrend eine reine Koordinierungsstelle durchaus im Zuge einer Rechtsverord-
nung geschaffen werden kann, ist eine Verordnungsermachtigung zur Schaffung
eines Kompetenzzentrums mit umfassenden Befugnissen im Rahmen einer
Rechtsverordnung nicht richtig verortet. Eine solche Kompetenzerweiterung
sollte ausschliel3lich auf dem gesetzlichen Weg erfolgen. Die weitere Konkretisie-
rung erfolgt deshalb innerhalb des § 385 SGB im Laufe des weiteren Gesetzge-
bungsverfahrens.

2) Es sollte gewahrleistet werden, dass internationale Standards tats&chlich Be-
ricksichtigung finden und keine proprietaren Losungen entwickelt werden.

3) Da im Zuge der Digitalisierung die Umsetzung von Standards, Profilen und Leitfa-
den direkt in das Versorgungsgeschehen eingreift, ist die angedachte Beteiligung
und Einbeziehung der gemeinsamen Selbstverwaltung und insbesondere des
GKV-Spitzenverbands sowie der Krankenkassen notig. Dementsprechend sollten
die Akteure der gemeinsamen Selbstverwaltung in die Arbeit und Beschlussfas-
sung des neuen Kompetenzzentrums eingebunden sein.
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C  Anderungsvorschlag

Streichung des Absatz 1 Satz 1 und Ausformulierung im Zuge des weiteren Gesetz-
gebungsverfahrens.
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Nr. 87 8 386 SGB V Recht auf Interoperabilitat

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 386 deklariert, dass Leistungserbringende Patientendaten in interoperablem For-
mat halten und austauschen. Die Versicherten haben Anspriche gegentber Leis-
tungserbringenden sowie DIGA- und DiPA-Verantwortlichen auf die Herausgabe be-
ziehungsweise Weiterleitung ihrer Gesundheitsdaten im interoperablen Format,
welche in Textform geltend gemacht werden mussen.

Die Krankenkassen sollen die Versicherten bei der Durchsetzung der Herausgabean-
spriche unterstitzen. Die entsprechenden Daten kénnen auf fur die Vorbereitung
von Versorgungsinnovationen, die Information des Versicherten und die Unterbrei-
tung von Angeboten nach § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 19 von den Krankenkas-
sen verarbeitet werden.

B Stellunghahme

Die Speicherung von Patientendaten im interoperablen Format und der Anspruch
auf deren Herausgabe und Weiterleitung an andere Leistungserbringende ist mit
Blick auf die Datensouveranitat der Versicherten und das Ziel eines effizienten In-
formationsflusses zwischen den Akteuren des Gesundheitswesens zu begrtfen.

Die Unterstutzung der Versicherten bei der Durchsetzung ihrer Anspriiche durch ihre
Krankenkasse ist mit einem nicht unerheblichen Verwaltungsaufwand auch in Be-
zug auf die Datenlbertragung verbunden. Die Krankenkassen muissten neben der
Aufbewahrung zum Nachweis der Beauftragung bei weit gefasster Auslegung auch
die dann im Auftrag der Versicherten angeforderten Daten getrennt aufbewahren,
in die ePA einstellen und dann datenschutzrechtlich sicher 16schen. Der hierdurch
verursachte Verwaltungsaufwand steht in keinem vertretbaren Verhaltnis zum ge-
schaffenen Mehrwert im Vergleich zu einer von den Versicherten direkt gestellten
Anfrage.

Der in Absatz 2 Satz 2 verwendete Bezug ... Krankenkasse nach Absatz 5 Satz 2
Nummer 1..” ist nicht existent.

C  Anderungsvorschlag

Absatz 2 Satz:
Streichung: ,,... nach Absatz 5 Satz 2 Nummer 1...”

Absatz 4:
Ersatzlose Streichung.

Absatz 5:
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Streichung: ,,... zur Unterstitzung der Versicherungen bei der Durchsetzung des Her-
ausgabeanspruchs nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit § 281 Absatz
1 Satz 1 Nr. 21 und...”
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Nr. 87 § 387 SGB V Konformitatsbewertung

A Beabsichtigte Neuregelung

Auf Antrag eines Herstellers oder Anbieters informationstechnischer Systeme, die
im Gesundheitswesen zur Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten
verwendet werden sollen, fuhrt das Kompetenzzentrum oder eine akkreditierte
Stelle eine Konformitatsbewertung durch. Durch das Verfahren bestatigt das Kom-
petenzzentrum beziehungsweise die im Sinne des § 385 Absatz 7 akkreditierte
Stelle, dass das informationstechnische System alle erforderlichen gesetzlichen An-
forderungen an die Interoperabilitat erfullt und stellt dartber ein Zertifikat aus,
welches eine Gultigkeitsdauer von maximal drei Jahren hat. Die Angaben Uber ge-
stellte Antrage, die Ausstellung, die Versagung, die Riicknahme oder den Widerruf
eines Zertifikates werden vertffentlicht.

B Stellunghahme

Die Regelung ist mit Blick auf die zukiinftig zentrale Rolle des Kompetenzzentrums
folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 87 § 388 SGB V Verbindlichkeitsmechanismen

A Beabsichtigte Neuregelung

Das Inverkehrbringen eines informationstechnischen Systems, das im Gesundheits-
wesen zur Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet
werden soll und fur das verbindliche Festlegungen nach § 385 Absatz 1 Satz 3 gel-
ten, setzt ab 2025 voraus, dass eine erfolgreiche Zertifizierung gegentber dem
Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat nachgewiesen wird. Wer gegen diese
Pflichten verstof3t, kann von Mitbewerbern oder den Krankenkassen auf Unterlas-
sen des Inverkehrbringens in Anspruch genommen werden.

Von der Pflicht ausgenommen sind entsprechende informationstechnische Systeme,
die im Rahmen der Forschung zu gemeinnitzigen Zwecken oder durch juristische
Personen des 6ffentlichen Rechts in Erflllung eines gesetzlichen Auftrags entwi-
ckelt werden.

B Stellungnahme

Da die bisherigen Regelungen sich nicht als ausreichend verbindlich erwiesen ha-
ben, um die Interoperabilitat der entsprechenden informationstechnischen Systeme
zu forcieren, ist die Regelung folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 88 § 389 SGB V Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei Finanzierung
aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folge&nderung.

B Stellunghahme

Die Anderung ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 89 § 389 (neu) SGB V Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei Finan-
zierung aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanderung.

B Stellunghahme

Die Anderung ist sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.

127 AOK



Nr. 90 8 390 SGB V IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztli-
chen Versorgung

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung und dient der Erhéhung der Cyber-
security-Awareness.

B Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

C Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 91 § 391 SGB V IT-Sicherheit in Krankenh&ausern

A Beabsichtigte Neuregelung

Es werden erweiterte Schutzziele fur den Krankenhausbereich festgelegt

B Stellungnahme

Die gesetzlichen Anderungen sind zu begriiRen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 91 8 392 SGB V IT-Sicherheit der gesetzlichen Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem neuen § 392 werden auch solche Krankenkassen, die nicht Gegenstand der
Verordnung zur Bestimmung Kritischer Infrastrukturen nach dem Gesetz Uber das
Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik (BSI-Kritisverordnung — BSI-Kri-
tisV) sind, verpflichtet, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen
zur Vermeidung von Storungen der Verfugbarkeit, Integritat und Vertraulichkeit so-
wie der weiteren Sicherheitsziele ihrer informationstechnischen Systeme, Kompo-
nenten oder Prozesse zu treffen, die fir die Funktionsfahigkeit der jeweiligen Kran-
kenkasse und die Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen mafigeb-
lich sind.

B Stellungnahme

Die gesetzlichen Anderungen sind zu begriiRen.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 91 § 393 SGB V Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen

A Beabsichtigte Neuregelung

§ 393 regelt den Einsatz von cloudbasierten Systemen im Gesundheitswesen und
stellt gegeniber der allgemeinen Bestimmung des 8 80 SGB X - spezielle Anforde-
rungen an den Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen.

Absatz 5 stellt das systematische Rangverhaltnis der 88 390, 391 und 393 klar: Die
Anforderungen aus § 390 (fur die vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Ver-
sorgung), 8 391 (fiir zugelassene Krankenh&user) und des "Branchenspezifischen Si-
cherheitsstandards” (B3S-GKV/PV) fur gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherer
des GKV-SV mussen als Grundvoraussetzungen in ihrem jeweiligen Anwendungsbe-
reich stets erfillt sein.

B Stellunghahme

Es gibt aktuell keinen Ubergreifenden branchenspezifische Sicherheitsstandard. Der
im Gesetz erwdhnte ,B3S-GKV/PV” wird nicht von allen Krankenkassen genutzt,
sondern es existieren diverse Standards und Richtlinien. Ein branchentbergreifender
Standard ist grundsatzlich zu begrif3en, muss jedoch zunachst entwickelt werden.

C  Anderungsvorschlag

Neuer Absatz 5 Nr. 3:
(5) Technische und organisatorische MaBnahmen gelten als angemessen im

Sinne von Absatz 3 Nummer 1, wenn folgende Anforderungen erfullt werden: ,,von
Krankenkassen die Voraussetzungen eines noch zu entwickelnden lbergreifenden
Branchenspezifischen Sicherheitsstandards fir gesetzliche Kranken- und Pflegever-
sicherer.
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Artikel 2 Weitere Anderungen des fuinften Buches Sozialgesetzbuch
Nr. 18 65c Absatz la Satz 2 SGB V Einheitlicher onkologischer Basisdatensatz

A Beabsichtigte Neuregelung

Diese Anderungen stellen sicher, dass die Regelungen zum Beauftragungsprozess
von Spezifikationsakteuren gemaf 8§ 385 Absatz 1 Nummer 2 auch fur die Krebsre-
gister, d.h. fir die Ausgestaltung der Interoperabilitatsanforderungen des Basisda-
tensatzes Anwendung finden. Die Krebsregister sollen mit der Erstellung von Spezi-
fikationen bzgl. des Basisdatensatzes durch das Kompetenzzentrum betraut wer-
den.

Ziel des Beauftragungsprozesses ist es, Spezifikationen auf Basis einer einheitlichen
Priorisierung in zeitlich passenden Zusammenhangen zu entwickeln und Mehrfach-
spezifikationen zu vermeiden. Ebenso sollen im Falle von Ressourcen- und Kapazi-
tatsengpassen von Spezifikationsakteuren diese adaquat adressiert werden.

B Stellungnahme

Die Anderungen sind nachvollziehbar.
C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 2 8§ 343 SGB V Informationspflichten der Krankenkassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Zum 15.01.2025 treten die Regelungen des § 343 Abs. 1 und 2 aul3er Kraft, die die
Informationspflichten der Krankenkassen zur einwilligungsbasierten elektronischen
Patientenakte auffihren.

B Stellunghahme
Die Regelung ist mit Blick auf die Opt-Out-ePA folgerichtig.
C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Nr. 3 § 355 SGB V Festlegungen fur die semantische und syntaktische Interoperabili-
tat von Daten in der elektronischen Patientenakte, des elektronischen Medikations-
plans, der elektronischen Notfalldaten und der elektronischen Patientenkurzakte

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit Inkrafttreten des § 385 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 zum 1.01.2025 findet
der Betrauungsprozess von Akteuren zur Spezifikation von technischen, semanti-
schen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfaden Anwendung. Demnach
identifiziert und priorisiert das Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat im Gesund-
heitswesen die Bedarfe hinsichtlich notwendiger Spezifikationen im Gesundheitswe-
sen, sodass der unmittelbare gesetzliche Auftrag abgelost wird. Die Regelungen in
8 355 sollen hierbei eine Harmonisierung der bestehenden und neuen Regelungen er-
zielen und geeignete Ubergangsregelungen schaffen.

B Stellunghahme

Die Regelung ist folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Artikel 4 Anderungen der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung
Nr. 18 2 Antragsinhalt

A Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Aufnahme der Medizinprodukte hdherer Klasse in den Leistungsbereich DiGA
mussen bei Antragstellung die Angaben des Herstellers geeignet sein, den Nach-
weis eines medizinischen Nutzens zu fiuhren.

B Stellungnahme
Unter der Voraussetzung, dass die geplanten Anderungen umgesetzt werden, ist die

dann vorgesehene Regelung aufgrund der mit den Medizinprodukten hoherer Klasse
verbundenen Zielen und Risiken sachgerecht.

C  Anderungsvorschlag

Ersatzlose Streichung.
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Nr. 2 § 1la DiIGAV Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens bei digitalen Ge-
sundheitsanwendungen hdherer Risikoklassen

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folge&nderung. Mit der Aufnahme der Medizinprodukte ho-
herer Klasse in den Leistungsbereich DiGA ist fur diese durch den Hersteller bereits
bei Antragstellung der Nachweis des medizinischen Nutzens zu belegen.

B Stellungnahme

Unter der Voraussetzung, dass der Gesetzgeber trotz der nicht zu rechtfertigenden
Risiken fiir die Patientensicherheit gemaf Artikel 1 Nr. 4 Medizinprodukte der Risiko-
klasse IIb in den Leistungsumfang gemal § 33a aufnehmen sollte, ist die vorgese-
hene Regelung sachgerecht. Notwendig ist eine Erganzung, dass der Nutzennach-
weis in hochwertigen prospektiven vergleichenden Studien im Vergleich zur vorhan-
denen Standardtherapie zu erbringen ist.

C  Anderungsvorschlag

Streichung.
Bei Beibehaltung des § 33a SGB Anpassung des 82 Absatz 1 Satz 3 wie folgt:

«Bei digitalen Gesundheitsanwendungen hdherer Risikoklasse sind die Angaben
nach den Nummern 9-13 mit der Mal3gabe zu treffen, dass durch den Hersteller der
Nachweis des medizinischen Nutzens im Vergleich zur Standardtherapie in prospek-
tiven vergleichenden Studien (in der Regel RCT) gefiihrt werden muss.”
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Nr. 3 § 20 DIiGAV Inhalte des elektronischen Verzeichnisses

A Beabsichtigte Neuregelung

Es handelt sich um eine Folge&nderung. Mit der Aufnahme der Medizinprodukte ho-
herer Klasse in den Leistungsbereich DiGA ist fur diese durch den Hersteller bereits
bei Antragstellung der Nachweis des medizinischen Nutzens zu belegen. Die Rege-
lung sieht vor, dass das Verzeichnis zu den DIGAs beim BfArM die Angaben der Her-
steller zum medizinischen Nutzennachweis bei DiGAs hoherer Risikoklasse enthalt.

B Stellungnahme

Unter der Voraussetzung, dass der Gesetzgeber trotz der nicht zu rechtfertigenden
Risiken fir die Patientensicherheit gemalf Artikel 1 Nr. 4 Medizinprodukte der Risiko-
klasse IIb in den Leistungsumfang gemal § 33a aufnehmen sollte, ist die vorge-
schlagene Erganzung folgerichtig.

C  Anderungsvorschlag

Ersatzlose Streichung.
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Art. 6 Anderung der Zulassungsordnung fir Vertragsarzte

A Beabsichtigte Neuregelung

In der Zulassungsverordnung wird geregelt, dass die vertragsarztliche Tatigkeit in
Form von Videosprechstunden aul3erhalb des Vertragsarztsitzes erbracht werden
kann, solang am Ort des Vertragsarztsitzes wochentlich mindestens 25 Stunden in
Form von Sprechstunden und je nach Arztgruppe funf Stunden als offene Sprech-
stunde stattfinden.

B Stellungnahme

Mit der Regelung entsteht mehr Flexibilitat in der Berufsausiibung fiur Arztinnen und
Arzte, wodurch die Attraktivitat der vertragsarztlichen Tatigkeit gesteigert werden
kann. Gleichzeitig sichert die Verpflichtung zur Durchfiihrung der Mindestsprech-
stundenzahl am Vertragsarztsitz die Versorgung vor Ort. Dem Gesetzgeber gelingt
damit eine gute Kompromissldsung, die ausdriicklich zu begriif3en ist.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Art. 7 Anderung der Zulassungsordnung fir Vertragszahnarzte

A Beabsichtigte Neuregelung

In der Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnarzte wird geregelt, dass Video-
sprechstundenleistungen fur bestimmte Patientinnen und Patienten (z. B. solche mit
einem Pflegegrad nach SGB XI) aul3erhalb des Vertragszahnarztsitzes erbracht
werden durfen.

B Stellungnahme

Mit dieser Regelung wird den Zahnarztinnen und -arzten in einem begrenzten MalRe
gestattet, Videosprechstunden auch auRerhalb des Vertragsarztsitzes durchzufth-
ren, wodurch die flexiblere Arbeitsmodelle ermdglicht werden. Da auch in der zahn-
arztlichen Versorgung erste Versorgungsprobleme beobachtet werden, scheint eine
Ldsung, die die Attraktivitat des Berufes steigert, sinnvoll.

C  Anderungsvorschlag

Keiner.
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Art. 8 Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung
A Beabsichtigte Neuregelung
Die bisherige Befristung der Entnahme aus der Liquiditatsreserve der Gesundheits-

fonds zur Finanzierung des Innovationsfonds bis 2024 wird aufgehoben in Folge der
in Artikel 1 Nr. 9 vorgesehenen Verstetigung.

B Stellunghahme

Die dauerhafte Fortfihrung des Innovationsfonds wird abgelehnt. Auf unserer Stel-
lungnahme zu Artikel 1 Nr. 9 wird verwiesen.

C  Anderungsvorschlag

Ersatzlose Streichung.
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I1l. Zusatzlicher Anderungsbedarf aus Sicht des AOK-Bundesver-
bandes

§ 92 SGB V Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses: Einfuhrung eines elekt-
ronischen Antrags- und Genehmigungsverfahrens fur genehmigungspflichtige psy-
chotherapeutische Leistungen

Bestehende Regelung/Sachstand

Gemal § 92 Abs. 6a SGB V wird der Gemeinsame Bundesausschuss damit beauftragt,
"samtliche Regelungen zum Antrags- und Gutachterverfahren aufzuheben, sobald er
ein Verfahren zur Qualitatssicherung nach §136a Abs. 2a SGB V eingefiuhrt hat."

Das einrichtungsubergreifende Qualitatssicherungsverfahren ist insbesondere auf die
Messung und Bewertung qualitatsrelevanter Aspekte des Therapieverlaufs (Prozess-
qualitat) ausgerichtet und soll der kontinuierlichen Qualitatsférderung und Unter-
stutzung einer leitliniengerechten Versorgung dienen. Demgegenuber wird im Rahmen
des Antragsverfahrens fir Richtlinienpsychotherapie durch die Krankenkasse gepruft,
ob die Voraussetzungen fir eine Psychotherapie erflllt sind. Wird ein gutachten-
pflichtiger Antrag gestellt, ist zudem eine fachliche Beurteilung unter den Gesichts-
punkten der Wirtschaftlichkeit, Notwendigkeit und ZweckmalRigkeit der Leistungser-
bringung vorgesehen (vorgezogene Wirtschaftlichkeitsprifung). Bestatigt die Kran-
kenkasse ihre Leistungspflicht fur Psychotherapie, wird keine zusatzliche Wirtschaft-
lichkeitsprifung fur die bewilligte Psychotherapie durchgefuhrt.

Anderungsbedarf und Begriindung

Die Voraussetzungen flr die Inanspruchnahme von ambulanter Psychotherapie sind
in der Psychotherapie-Richtlinie und Psychotherapie-Vereinbarung (Anlage 1 BMV-A)
geregelt. Bei der Beantragung einer ambulanten Psychotherapie wird durch die Kran-
kenkasse gepruft, ob die Voraussetzungen fir eine Psychotherapie erftillt sind.

Eine wesentliche Funktion des Antragsverfahrens und der mit der Genehmigung des
Antrages durch die Krankenkassen einhergehenden vorgezogenen Wirtschaftlich-
keitsprufung ist die Schaffung eines sicheren Rahmens fir die psychotherapeutische
Behandlung. Die Genehmigung des Therapiekontingents erméglicht eine Behand-
lungsplanung, die ein strukturiertes Vorgehen der Therapeutin oder des Therapeuten
fordert und bei den Patientinnen und Patienten ein Verstandnis fur die vorgesehene
Behandlung schafft.

Vor diesem Hintergrund stellt das Qualitatssicherungsverfahren keinen Ersatz fir
das Antrags- und Gutachterverfahren dar. Der verknipfende Gesetzesauftrag ist hier
lediglich in einem zeitlichen Zusammenhang zu sehen. Deshalb sollte ein Antrags-
und Genehmigungsverfahren erhalten bleiben und digitalisiert werden. Die Einflihrung
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eines elektronischen Antrags- und Genehmigungsverfahren entbirokratisiert und be-
schleunigt den Prozess erheblich.

Des Weiteren ist das elektronische Antrags- und Gutachterverfahren ein ausschlag-
gebender Grund fur Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, sich an die Tl an-
zuschlielRen.

Anderungsvorschlag
In & 92 Abs. 6a Satz 6 SGB V wird das Wort ,,aufzuheben” durch ,lberprifen” ersetzt.

Nach § 87 Absatz 1 Satz 15 werden folgende Satze eingefligt:

.Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen regeln im Bundesmantelvertrag fir Arzte bis zum 31.12.2025 das N&here zu
einem elektronischen Antrags- und Gutachterverfahren fir genehmigungspflichtige
psychotherapeutische Leistungen. Zur Durchfliihrung des elektronischen Antrags-
und Gutachterverfahrens sind die an der vertragspsychotherapeutischen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer, die jeweilige Krankenkasse sowie die oder
der von der Krankenkasse ausgewéahlte Gutachterin oder Gutachter befugt, die
hierfur erforderlichen versichertenbezogenen Angaben nach MalRgabe des Bundes-
mantelvertrags zu verarbeiten. Die Satze 9 und 12 gelten entsprechend.”
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§ 361 a SGB V Einwilligungsbasierte Ubermittlung von Daten aus vertragséarztlichen
elektronischen Verordnungen: Erweiterung der Verordnungsermachtigung

Bestehende Regelung/Sachstand

Gemalf 8§ 361a SGB V hat das Bundesministerium fur Gesundheit die Ermé&chtigung,
eine Verordnung zu erlassen, die den Zugriff auf Verordnungsinformationen aus
elektronischen Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln regelt.

Anderungsbedarf und Begriindung

Perspektivisch werden neben den Arzneimitteln weitere Leistungen elektronisch ver-
ordnet werden, daher ist eine entsprechende Erweiterung der Verordnungsermachti-
gung folgerichtig.

Anderungsvorschlag
8§ 361a SGB V Abs. 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

"(1) Uber Schnittstellen in den Diensten nach § 360 Absatz 1 mussen Daten aus
elektronischen Verordnungen ven-verschreibungspflichtigen-Arzneimitteln an fol-
gende an die Telematikinfrastruktur angeschlossene und mit den Mitteln der Tele-
matikinfrastruktur authentifizierte Berechtigte tbermittelt werden kénnen:

1. Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a, sofern die Daten
fiir den bestimmungsgeméafRen Gebrauch der digitalen Gesundheitsanwendung
durch die jeweiligen Versicherten erforderlich sind und die jeweiligen Versicherten
diese digitale Gesundheitsanwendung nutzen,

2. Krankenkassen der jeweiligen Versicherten, soweit dies fur individuelle Angebote
zur Verbesserung der Versorgung der jeweiligen Versicherten sowie zurBewilligung
von-Leistungen-vor-eimerfir die-lInanspruchnahme verordneter Leistungen erforder-
lich ist,

3. Unternehmen der privaten Krankenversicherung der jeweiligen Versicherten, so-
weit dies fur individuelle Angebote zur Verbesserung der Versorgung oder zu Ab-
rechnungszwecken erforderlich ist,

4. Apotheken, sofern die Daten im Rahmen des Apothekenbetriebs zur Unterstit-
zung der Versorgung der Patienten erforderlich sind,

5. Vertragsarzte und Vertragszahnarzte, die in einem Behandlungsverhaltnis mit
den jeweiligen Versicherten stehen, soweit dies zur Unterstitzung der Behandlung
erforderlich ist,

6. Krankenhauser, die in einem Behandlungsverhaltnis mit den jeweiligen Versicher-
ten stehen, soweit dies zur Unterstitzung der Behandlung erforderlich ist,

7. Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen, die in einem Behand-
lungsverhaltnis mit dem jeweiligen Versicherten stehen, soweit dies zur Unterstit-
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zung der Behandlung erforderlich ist. Die elektronischen Zugangsdaten, die die Ein-
I6sung einer elektronischen Verordnung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
ermoglichen, durfen nicht Uber die Schnittstellen nach Satz 1 Gbermittelt werden.
Die elektronischen Zugangsdaten, die die Einldsung einer elektronischen Verordnung
von-versehreibungspflichtigen-Arznelmitteln ermdglichen, durfen nicht tber die
Schnittstellen nach Satz 1 tbermittelt werden.

(2) Die Ubermittlung von Daten aus einer vertragsarztlichen elektronischen Verord-
nung ven-verschreibungspflichtigen-Arzneimittelr an einen Berechtigten nach Ab-
satz 1 und die weitere Verarbeitung durch diesen Berechtigten bedarf der Einwilli-
gung des Versicherten.”
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§ 293 SGB V - Kennzeichen fir Leistungstrager und Leistungserbringer
8 302 SGB V - Abrechnung der sonstigen Leistungserbringer

Bestehende Regelung/Sachstand

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfra-
struktur (Patientendaten-Schutz-Gesetz, PDSG, 2020) wurde der § 293 SGB V um
Absatz 8 erganzt. Demgemal wurde das Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte bis zum 31.12.2021 beauftragt, ein bundesweites Verzeichnis der ambu-
lanten Pflegeeinrichtungen und Betreuungsdienste mit einem Versorgungsvertrag
nach § 132a SGB V oder § 72 SGB Xl sowie der dort beschaftigten Personen, die
Leistungen der hauslichen Krankenpflege nach § 37 SGB V, Leistungen der aul3erkli-
nischen Intensivpflege nach 8 37c SGB V oder Leistungen der hauslichen Pflegehilfe
im Sinne des § 36 Absatz 1 SGB Xl erbringen, zu errichten. Als weitere Personen-
gruppe sind hiervon Pflegekrafte erfasst, mit denen die Pflegekassen Vertrage nach
8 77 Absatz 1 SGB Xl abgeschlossen haben. Das BfArM legt hierbei fiir jede in das
Verzeichnis aufzunehmende Person eine Beschaftigtennummer fest, die bei der Ab-
rechnung der von ihr erbrachten Leistungen anzugeben ist.

Anderungsbedarf und Begriindung

Beim Aufbau des Beschaftigtenverzeichnisses hat sich gezeigt, dass fir weitere
Leistungserbringende und deren Beschéaftigte die Aufnahme in das Beschéaftigten-
verzeichnis sachgerecht und konsequent ware. So sind erganzend vollstationare
Langzeitpflegeeinrichtungen mit einem Versorgungsvertrag nach § 1321 Absatz 5
SGB V zur aul3erklinischen Intensivpflege sowie Leistungserbringende, die Leistun-
gen nach 8 37b SGB V erbringen, als weitere Leistungserbringende aufzunehmen,;
zudem ist die verpflichtende Angabe der Beschaftigtennummer in den Abrechnun-
gen auch dieser Leistungserbringenden gesetzlich zu regeln.

Die Leistungserbringenden sind verpflichtet, dem BfArM u. a. Angaben zur Qualifika-
tion ihrer Beschaftigten zu tbermitteln. Nach der derzeitigen Rechtslage werden
weder von den Einrichtungen die Berufsurkunden und Qualifikationsnachweise dem
BfArM vorgelegt noch hat das BfArM den gesetzlichen Auftrag, diese zu verifizieren.
Die Verlasslichkeit der Angaben ist somit nicht gegeben und muss von den Kranken-
und Pflegekassen im Rahmen der Genehmigung und Abrechnung uberprift werden.
Sachgerecht wéare es, wenn das BfArM die Aufgabe zugewiesen bekame, eine Uber-
prufung der Berufsnachweise und zuséatzlich erlangter Weiter- und Fortbildungen
vorzunehmen. Dies ware effizient, da beim BfArM zentral und personenbezogen die
Qualifikationen der Beschaftigten verzeichnet sind und bei einem Arbeitgeberwech-
sel an die schon erbrachten Nachweise angeknupft werden kann. Durch eine solche
zentrale einmalige Verifizierung von Qualifikationen wirde sowohl auf Seiten der
Einrichtungen als auch auf Seiten der Kranken- und Pflegekassen und ihrer Landes-
verbande erheblicher Verwaltungsaufwand vermieden werden kénnen.
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Nach derzeitiger Rechtslage hat das BfArM den Kranken- und Pflegekassen die zur
Erfullung ihrer gesetzlichen Aufgaben erforderlichen Angaben aus dem Verzeichnis
zur Verfugung zu stellen. Fir eine effiziente Datenbereitstellung ware es zielfih-
rend, das Beschaftigtenverzeichnis den Kranken- und Pflegekassen sowie ihren Lan-
desverbanden uber den GKV-Spitzenverband elektronisch zur Verfiigung zu stellen.
Dies entspricht auch den gesetzlich vorgesehenen und bereits praktizierten Verfah-
ren bei anderen Verzeichnissen nach § 293 SGB V wie dem Arzt- und Zahnarztver-
zeichnis (8 293 Absatz 4 SGB V) oder dem Apothekerverzeichnis (8 293 Absatz 5

SGB V).

Anderungsvorschlag
§ 302 Absatz 1 Satz 2 SGB V wird wie folgt geandert:

.Bei der Abrechnung von Leistungen der héwuslichen Krankenpflege nach & 37 sowie
der auBRerklinischen Intensivpflege nach § 37c sowie der spezialisierten ambulan-
ten Palliativversorgung nach 8 37b ist zusatzlich zu den Angaben nach Satz 1 die
Zeit der Leistungserbringung und nach § 293 Absatz 8 Satz 11 spatestens ab dem 1.
Januar 2023 die Beschaftigtennummer der Person, die die Leistung erbracht hat,
anzugeben.”

§ 293 Absatz 8 Satz 1 SGB V wird wie folgt geandert:

,Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte errichtet bis zum 31. De-
zember 2021 im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, dem
Spitzenverband Bund der Pflegekassen und den fir die Wahrnehmung der Interes-
sen der Trager von ambulanten Pflegediensten und Betreuungsdiensten nach § 71
Absatz 1a des Elften Buches mal3geblichen Vereinigungen auf Bundesebene ein
bundesweites Verzeichnis

1. der ambulanten und stationaren Leistungserbringer, mit denen die Krankenkas-
sen oder Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen Vertrage
nach § 132a Absatz 4 Satz 1 oder nach § 1321 Absatz 5 abgeschlossen haben,
der ambulanten Leistungserbringer, die Leistungen nach § 37b erbringen, oder
bei denen es sich um zugelassene ambulante Pflegeeinrichtungen im Sinne des §
72 Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches handelt,

2. der Personen, die durch die in Nummer 1 genannten Leistungserbringer in der
pflegerischen Versorgung beschaftigt oder bei diesen tatig sind und hausliche
Krankenpflege nach 8§ 37, spezialisierte ambulante Palliativversorgung nach 8§
37b, aulRerklinische Intensivpflege nach § 37c oder Leistungen der hauslichen
Pflegehilfe im Sinne des 8 36 Absatz 1 des Elften Buches erbringen, sowie
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3. der Pflegekrafte, mit denen die Pflegekassen Vertrage nach § 77 Absatz 1 des
Elften Buches abgeschlossen haben.”

§ 293 Absatz 8 Satz 7 wird wie folgt geandert:

.Die Leistungserbringer, mit denen die Krankenkassen Vertréige nach § 132a Absatz
4 Satz 1 oder die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen Ver-
trage nach § 1321 Absatz 5 abgeschlossen haben oder Leistungserbringer, die Leis-
tungen nach 8§ 37b erbringen, oder bei denen es sich um zugelassene Pflegeeinrich-
tungen im Sinne des 8 72 Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches handelt, und die Pflege-
krafte nach Satz 1 Nummer 3 sind verpflichtet, dem Bundesinstitut flr Arzneimittel
und Medizinprodukte ab dem 1. August 2022 die Angaben nach Satz 4 Nummer 2 bis
5 und den Satzen 5 und 6 zu Ubermitteln sowie unverziiglich jede Veranderung die-
ser Angaben mitzuteilen.”

Nach § 293 Absatz 8 Satz 7 wird folgender Satz eingefligt:

,Fur die Uberprifung der Angaben nach Satz 7 und deren Aufnahme in das Ver-
zeichnis nach Satz 1 sind die Angaben nach Satz 7 mit entsprechenden Nachweisen
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte zu belegen.”

Die bisherigen Satze 8 und 9 werden die Satze 9 und 10. Satz 10 (neu) wird wie folgt
gefasst:

»,Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte stellt dem Spitzenver-
band Bund der Kranken- und Pflegekassen das Verzeichnis im Wege elektronischer
Datenubertragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern zur Verfigung;
Anderungen des Verzeichnisses sind dem Spitzenverband Bund der Kranken- und
Pflegekassen in monatlichen oder kirzeren Abstanden unentgeltlich zu dbermit-
teln.”

Nach Satz 10 (neu) wird folgender Satz eingefligt:

,Der Spitzenverband Bund der Kranken- und Pflegekassen stellt seinen Mitglieds-
verb&nden sowie den Kranken- und Pflegekassen das Verzeichnis zur Erfillung ihrer
Aufgaben nach diesem Buch sowie nach dem Elften Buch, zur Verfiigung; fur andere
Zwecke darf der Spitzenverband Bund der Kranken- und Pflegekassen die in dem

Verzeichnis enthaltenen Angaben nicht verarbeiten.”

Die bisherigen Satze 10 und 11 werden die Satze 12 und 13 (neu).
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8§ 291 SGB V Elektronische Gesundheitskarte

Bestehende Regelung/Sachstand

Sofern der Versicherte bei einer Arztvisite seine eGK nicht vorweisen kann, erfolgt
die Abrechnung mit der Krankenkasse uber eine Ersatzbescheinigung. Hierfir gibt es
derzeit lediglich einen analogen und noch keinen sicheren digitalen Weg.

Anderungsbedarf und Begriindung

Mit dem neuen Absatz 9 soll ein digitales Verfahren gesetzlich implementiert wer-
den das viele Erleichterungen flr die Beteiligten mit sich bringt. Zum einen wird
durch das digitale Verfahren ein grof3er birokratischer Abbau in den Arztpraxen und
bei der Krankenkasse erreicht. Zudem wird im Zusammenhang mit dem Verfahren
die Telematikinfrastruktur-Anwendung (TI-Anwendung) KIM genutzt, mit der sich
durch bereits bestehende Verfahren (z. B. elektronische Arbeitsunfahigkeitsbeschei-
nigung - eAU) sowohl die Arzte- als auch die Kassenseite auskennen. Der Implemen-
tierungsaufwand wird dadurch deutlich geringer ausfallen als bei der Einfihrung ei-
nes anderen Prozesses. Uberdies wird den Patient:innen/Versicherten direkt weiter-
geholfen und auch hier Aufwande (z. B. Anruf bei der Krankenkasse, eGK in der Pra-
xis nachreichen) deutlich reduziert. Ein weiterer Vorteil ist, dass durch das Verfah-
ren eine deutlich héhere Datensicherheit im Sinne des Datenschutzes erreicht wird.
Zusammengefasst zahlt das Verfahren fur alle Beteiligten auf die Digitalisierung
und den Biurokratieabbau im deutschen Gesundheitswesen ein. Mit der Einfihrung
des § 291 Absatz 9 kbnnen dabei aktuell bestehende Problematiken aufgehoben
und das Verfahren der elektronischen Ersatzbescheinigung (eEB) flachendeckend
eingefiuhrt werden

Anderungsvorschlag

In §291 SGB V wird ein neuer Absatz 9 eingefiigt: ,(9) Die Ersatzbescheinigung nach
§ 15 Absatz 6 Satz 4 kann auch auf elektronischem Wege zur Verfligung gestellt
werden. Die Leistungserbringer werden erméachtigt, die Ersatzbescheinigung nach

8 15 Absatz 6 Satz 4 im Auftrag des Versicherten in einem sicheren digitalen Ver-
fahren nach 8§ 311 Absatz 6 SGB V bei der zustandigen Krankenkasse abzurufen. Die
Krankenkassen werden erméachtigt, die Ersatzbescheinigung nach § 15 Absatz 6
Satz 4 auf dem gleichen sicheren digitalen Weg nach § 311 Absatz 6 an die Leis-
tungserbringer zu GUbermitteln. Die Regelungen nach § 87 Absatz 1 Satz 2 haben
auch fur die Ubermittlung der Ersatzbescheinigung auf elektronischem Weg nach

§ 311 Absatz 6 Bestand.
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88 291, 336 SGB V - Elektronische Gesundheitskarte, Zugriffsrechte der Versicherten

Bestehende Regelung/Sachstand

Derzeit sind Krankenkassen gesetzlich verpflichtet, ihren Versicherten eGK und PIN
zur Verflugung zu stellen. Dies verursacht administrativen Aufwand. Parallel dazu
sind die Versicherten mit der elD-Funktion des Personalausweises, des Aufenthalts-
titels oder der elD-Karte fur EU-Bilrger ausgestattet, die ebenfalls fur eine sichere
Identifikation der Birgerinnen und Blrger geeignet sind.

Anderungsbedarf und Begriindung

Die mit eGK und PIN geschaffene Doppelstruktur verursacht Kosten bei Entwicklung
und Unterhalt, die vermeidbar sind. Dazu muss zukinftig von einer Authentifizie-
rung-, Verschlisselungs- und Signaturfunktion der eGK abgesehen werden.

Fur die Versicherten bedeutet die Fokussierung auf die elD eine Vereinfachung (eine
PIN anstelle von zwei unterschiedlichen PINs) und eine wirtschaftlichere Verwen-
dung ihrer Versicherungsbeitrage.

Die Anderungsvorschlage in 8§ 291 und 336 SGB V dienen der Harmonisierung von
Authentisierungsverfahren zwischen dem Gesundheitswesen und der Verwaltung.

Anderungsvorschlag

Der § 291 Absatz 2 wird die folgt neu gefasst:

.(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss, sofern sie vor dem 1. Januar 2026
ausgestellt wird, technisch geeignet sein,

1. Authentifizierung, Verschlisselung und elektronische Signatur barrierefrei zu er-
moglichen,

2. die Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach 8 334 Absatz 1 zu unterstut-
zen und

3. sofern sie vor dem 01.01.2026 ausgestellt wird, die Speicherung von Daten nach
§ 291a, und wenn sie nach diesem Zeitpunkt ausgestellt wird, die Speicherung
von Daten nach § 291a 2 Nummer 1 bis 3 und 6 zu ermdglichen; zusatzlich mus-
sen vor dem 1. Januar 2025 ausgegebene elektronische Gesundheitskarten die
Speicherung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5 in Verbindung
mit § 358 Absatz 4 und nach dem 01.01.2025 ausgegebene elektronische Ge-
sundheitskarten die Speicherung von Daten nach § 334 Absatz 2 Nummer 5 in
Verbindung mit § 358 Absatz 4 ermdéglichen.
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Elektronische Gesundheitskarten, die nach dem 01.01.2026 ausgestellt werden,
mussen die Anwendung der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 unterstitzen.”

§ 336 Abséatze 1 und 2 sind Satze 1 sind wie folgt neu zu fassen:

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach & 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4, 6 und 7 mittels seiner-elektronischen-Gesundheits-
karte der elD-Funktion seines Personalausweises nach § 18 Personalausweisge-
setz, einer elD-Karte fur EU-Blrger nach elD-Karte-Gesetz, des Aufenthaltstitels
gemal 8§ 4 Absatz 1 Aufenthaltsgesetz oder seiner digitalen Identitat nach § 291
Absatz 8 barrierefrei zuzugreifen, wenn er sich fur diesen Zugriff jeweils durch ein
geeignetes technisches Verfahren authentifiziert hat.

(2) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach 8§ 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 auch-chne-den-Einsatzseiner-elektronischen-Gesund-
heitskarte mittels eines geeigneten technischen Verfahrens zuzugreifen, wenn

1. der Versicherte nach umfassender Information durch den fir die jeweilige An-
wendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen Uber die Besonderheiten eines Zu-
griffs ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte gegentber dem daten-
schutzrechtlich Verantwortlichen schriftlich oder elektronisch erklart hat, dieses
Zugriffsverfahren auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 und 6 nutzen zu wollen und

2. der Versicherte sich fur diesen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach 8§ 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 jeweils durch ein geeignetes sicheres technisches
Verfahren, das einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleistet, authentifiziert hat.

Abweichend von Satz 1 kann der Versicherte nach umfassender Information durch
den fur die jeweilige Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen tber die
Besonderheiten des Verfahrens in die Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens
einwilligen, das einem anderen angemessenen Sicherheitsniveau entspricht.”

§ 336 Absatze 4 und 5 und 7 sind zu streichen.
Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 4 und wie folgt neu gefasst:

.(6) Soweit ein technisches Verfahren unter Einsatz der digitalen Identitét des Ver-

sicherten nach Absatz 1 oder ein technisches Verfahren ohne Einsatz der elektroni-
schen Gesundheitskarte nach den Absé&tzen 2 und 4 fur den Zugriff auf Anwendun-

gen nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 genutzt wird, ist eine einmalige si-
chere Identifikation des Versicherten notwendig, die einen hohen Sicherheitsstan-

dard gewahrlelstet Da#u#kann—eme—elekﬁemsehe—@es&mdhe&sk&ﬁe—gena&zﬁ#e#

Der bisherige Absatz 8 wird Absatz 5.
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