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1. Allgemeiner Teil

Am 30.8.2023 wurde ein Entwurf fiir ein Gesetz zur Beschleunigung der Digita-
lisierung des Gesundheitswesens (Digitalgesetz - DigiG) von der Bundesregie-
rung vorgelegt. Zentraler Inhalt des Gesetzentwurfs ist die flaichendeckende
EinfiUhrung der elektronischen Patientenakte (ePA). Um dies zu erreichen, soll
die Nutzung der ePA mit einer Opt-out-Regelung verkniipft werden. Die Nut-
zung des elektronischen Rezepts (eRezept) soll weiter vereinfacht und ausge-
baut werden. Zukiinftig kann die eRezept-App der gematik auch mittels der
ePA-Apps der Krankenkassen umgesetzt werden. So kénnen Versicherte kiinf-
tig mit ihrer ePA-App auf ihre elektronischen Verordnungen zugreifen, diese
verwalten und einlosen. Weiterhin sieht der Gesetzentwurf den Ausbau digitaler
Instrumente und telemedizinischer Anwendungen in der Versorgung vor. Der
vdek nimmt im Folgenden zu dem Entwurf Stellung. Zudem werden umfangrei-
che weitergehende Schritte fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens im
erganzenden Anderungsbedarf vorgeschlagen.

Die ePA soll als Austauschplattform zwischen Leistungserbringer:innen und
Versicherten sowie als sogenanntes Gesundheitsmanagementsystem fiir Versi-
cherte eine zentrale Rolle einnehmen. Um eine moglichst flachendeckende
Nutzung zu erreichen, sind mehrere MaRnahmen vorgesehen. So sollen die
Krankenkassen die ePA fiir ihre Versicherten automatisch bereitstellen und mit
strukturierten Daten befillen, soweit die Versicherten nicht widersprechen
(Opt-out bzw. Widerspruchsregelung) oder die Nutzung einschranken. Im ak-
tuellen Gesetzentwurf wird nun eine Widerspruchsfrist von sechs Wochen fir
die Versicherten nach vorheriger Information durch die Krankenkasse vorgese-
hen. Weiterhin sollen Versicherte einen Anspruch auf die Digitalisierung von
papiergebundenen medizinischen Dokumenten (Altbefunden) erhalten. Der
erste Anwendungsfall der ePA soll der digital gestilitzte Medikationsprozess
sein. AnschlieRend sollen die elektronische Patientenkurzakte (ePKA) und die
Labor-Befunddaten folgen. Weitere Anwendungsfille legt das Bundesministe-
rium fir Gesundheit (BMG) per Rechtsverordnung fest.

Neben der gematik sollen auch die Krankenkassen die Méglichkeit erhalten,
eine Kassen-eRezept-App anzubieten. Alternativ kann die Nutzung der
eRezept-App der gematik auch mittels der ePA-Apps der Krankenkassen um-
gesetzt werden. Es soll zudem moglich werden, digitale Identitdaten, NFC-
fahige Gesundheitskarten sowie die dazugehorigen PINs aus der eRezept-App
zu beantragen. Die Kassen sollen verpflichtet werden, ihre Versicherten tber
die eRezept-App zu informieren.

Es soll eine Ausweitung des Versorgungsanspruchs bei Digitalen Gesundheits-
anwendungen (DiGA) auf Medizinprodukte hoherer Risikoklasse (llb) erfolgen.
Fiir die Nutzung von DiGA soll eine 14-tdagige Testphase eingefiihrt werden.
Zudem wird die Preisgestaltung starker an Erfolgskriterien gekniipft. In diesem
Zusammenhang wird fir alle im Verzeichnis gefiihrten DiGA eine anwendungs-
begleitende Erfolgsmessung obligatorisch, deren Ergebnisse fortlaufend an das
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Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gemeldet und im
Verzeichnis veroffentlicht werden.

Die Begrenzung der Videosprechstunden wird flexibilisiert sowie die Vergiitung
starker an Qualitatsgesichtspunkten ausgerichtet. Uber den Umfang der
Flexibilisierung soll nach dem aktuellen Entwurf der Bewertungsausschuss
entscheiden. Es soll ein neuer Leistungsanspruch der ,assistierten Telemedizin
in der Apotheke“ geben.

Die strukturierten Behandlungsprogramme fiir chronisch Erkrankte (DMP) sol-
len um zwei DMP mit digitalisierten Versorgungsprozessen zu den Indikationen
Diabetes mellitus Typ | und Il ergdanzt werden.

Der Innovationsfonds sowie seine begleitenden Regelungen zur Evaluation sol-
len verstetigt, die Fordermoglichkeiten flexibilisiert werden.

Die Interoperabilitat soll verbessert werden, indem die Verbindlichkeit von
Standards, Profilen und Leitfaden erhoht wird. Zur Erhhung der Cybersicher-
heit soll bei der Verarbeitung gesundheits- oder personenbezogener Daten
mittels Cloud-Computing die Erfillung des Kriterienkatalogs des Bundesamtes
fir die Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) ,Cloud Computing C5“ eine
Mindestvoraussetzung sein. AuRerdem werden im aktuellen Entwurf Kranken-
und Pflegekassen verpflichtet, angemessene organisatorische und technische
MaRnahmen zur Vermeidung von Storungen der Verfiigbarkeit, Integritat und
Vertraulichkeit ihrer informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Pro-
zesse zu treffen, die fur die Funktionsfahigkeit der jeweiligen Kasse und die Si-
cherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen maRgeblich sind. Hierzu
zdhlen u.a. MaRnahmen zur Erhéhung der Cybersecurity-Awareness, der Ein-
satz von Systemen zur Angriffserkennung sowie an IT-Dienstleister zu stel-
lende Sicherheitsanforderungen.

Bewertung

Der vdek unterstiitzt ausdricklich die wichtigen Fortschritte in der Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens, die mit dem Gesetzentwurf eingeleitet und for-
ciert werden. Die flaichendeckende Einflihrung der ePA durch Anwendung des
Opt-out-Verfahrens sowie die Priorisierung von medizinischen Anwendungs-
fallen ist der richtige Weg, um die Vorteile der digitalen Kommunikation, Inter-
aktion und Datennutzung fir eine effizientere Gestaltung der Versorgung zu
nutzen. Positiv hervorzuheben ist auch die vorgesehene, weitestgehend auto-
matisiert laufende Befiillung der ePA mit strukturierten Daten, beginnend mit
einem digitalen Medikationsmanagement, gefolgt von elektronischer ePKA und
Labordaten. Damit wird die Basis fiir einen erlebbaren Mehrwert der ePA in der
Versorgung geschaffen.

Diese Vorhaben implizieren hohe Anforderungen an die Weiterentwicklung der
Software der Praxisverwaltungssysteme. Die Erfahrungen mit dem eRezept zei-
gen, dass die Akzeptanz von digitalen Losungen essential von ihrer Anwender-
freundlichkeit abhdangen. Deshalb sind deutlich stringentere Vorgaben mit
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klaren Fristen fiir die Hersteller richtig und werden ausdriicklich begriiRt. Der
vdek unterstitzt zudem die Moglichkeit fir die Krankenkassen, individuelle L6-
sungen fir die Benutzeroberflichen bei der eRezept-App einzusetzen.

Zu begriRen ist ebenfalls die Neuregelung, die Versicherten ermdglicht, beim
Auslesen der Protokolldaten liber Zugriffe auf deren Daten in den jeweiligen
Anwendungen nach umfassender Aufklarung ein niedrigschwelliges Authentifi-
zierungsverfahren nutzen kénnen. Mit dieser Neuregelung kann eine Verbesse-
rung der Nutzerfreundlichkeit erreicht werden.

Die Nutzung von cloudbasierten Systemen im Gesundheitswesen ist bisher un-
geregelt beziehungsweise durch implizite Regelungen u. a. im Datenschutz-
recht grundsatzlich untersagt. Der vdek unterstutzt daher das Ziel des Ent-
wurfs, einen sicheren Einsatz dieser modernen, grundsatzlich weit verbreiteten
Technik zu ermdglichen und damit insbesondere fiir Leistungserbringer:innen
Rechtssicherheit beim Einsatz von IT-Systemen, die auf Cloud-Computing ba-
sieren, zu schaffen. Dies ist insbesondere in Bezug auf die Nutzung von cloud-
basierten ePAs zu begriiRen.

Die Schaffung einer Beantragungsoption fiir von den Krankenkassen an die
Versicherten auszugebende digitale Identitaten, elektronische Gesundheitskar-
ten (eGK) und dazugehorige PIN Uber die gematik-eRezept-App wird abge-
lehnt. Die Bereitstellung von ldentifizierungsdokumenten ist Kernaufgabe der
Krankenkassen in ihrer Beziehung zu ihren Versicherten. Hierzu bestehen be-
reits etablierte Beantragungsoptionen in den Anwendungen der Krankenkas-
sen. Somit ist es nicht erforderlich, neue Prozesse und Parallelstrukturen auf-
zubauen.

Eine Erweiterung der DiGA auf Produkte hoherer Risikoklassen auRerhalb eines
Methodenbewertungsverfahrens ist ordnungspolitisch eher kritisch zu sehen,
aufgrund der bisherigen Erfahrungen des BfArM bei der Priifung von DiGA al-
lerdings sachgerecht. Immerhin muss bei diesen Produkten zwingend ein me-
dizinischer Nutzen nachgewiesen werden und eine Erprobungsphase ist hier
nicht vorgesehen. Die Regelung, die Preisgestaltung starker an Erfolgskriterien
zu knupfen, ist grundsatzlich positiv zu bewerten. lhre Anwendbarkeit bleibt
aufgrund fehlender validierter Messinstrumente zur Bestimmung des Erfolgs
bei DiGA allerdings unklar. Sofern der Erfolg bei DiGA nicht ndher bestimmt ist,
ist eine verpflichtende Beriicksichtigung erfolgsabhangiger Preisbestandteile
zum jetzigen Zeitpunkt nicht sachgerecht. Dariiber hinaus sind zahlreiche De-
tailregelungen im DiGA-Bereich positiv zu beurteilen, insbesondere eine 14-
tagige Testphase fur die Versicherten sowie die leihweise Zurverfligungstellung
von Hardware fiir die DiGA-Nutzung.

Ein Ausbau der telemedizinischen Leistungen ist positiv zu bewerten. Die Er-
satzkassen hatten bereits mehrfach die Aufhebung der 30 Prozent-Grenze bei
den Videosprechstunden z. B. fir die psychotherapeutischen Leistungen gefor-
dert. Die Ersatzkassen sprechen sich ergdanzend dafiir aus, auch die psychothe-
rapeutische Sprechstunde und die probatorischen Sitzungen als
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Videobehandlung zu erméglichen. Durch den im Kabinettsentwurf vergebenen
Auftrag an den Bewertungsausschuss, den kiinftigen Umfang des Einsatzes von
Videosprechstunden zu bestimmen, liegt die Entscheidung in den Handen der
gemeinsamen Selbstverwaltung. Allerdings bleibt unklar, was mit einer Vergu-
tung, die sich starker an Qualitatsanforderungen orientiert, gemeint sein soll.

Offen bleibt die konkrete Aufgabe der Apotheken im Rahmen einer assistierten
Telemedizin. Der Versorgungsnutzen ist mindestens fraglich. Hier sollte an-
stelle eines flachendeckenden Roll-outs mit unklarem Ausgang zundchst in
einzelnen Regionen mit Versorgungsproblemen in einem Modellprojekt erprobt
werden, welche Leistungen sich fiir eine solche Versorgungsform lberhaupt
eignen und ob das Angebot einen positiven Nutzen bringen kann.

Grundsatzlich ist eine stdarkere Digitalisierung im Bereich der Disease-Manage-
ment-Programme (DMP) zu begriRen. Ebenfalls ist es positiv zu werten, dass
die Aufgabe dem Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) zukommt, dem die
Regelungskompetenz fir die Inhalte der strukturierten Behandlungsprogramme
obliegt. Eine Prifung auf geeignete telemedizinische Angebote sowie DiGA fin-
den bereits jetzt im Rahmen der Erstfassung einer Richtlinie bzw. bei deren
Uberarbeitung im G-BA statt. In diesem Sinne bedarf es keiner Etablierung ge-
sonderter technischer DMP-Verfahren per Rechtsverordnung. Damit wiirden
nur unnotige Doppelstrukturen und Insellésungen geférdert. Vielmehr sollten
digitale Versorgungsprozesse in den bestehenden DMP-Strukturen etabliert
werden.

Der Innovationsfonds wird durch das Digital-Gesetz entsprechend der Ankiin-
digung des Koalitionsvertrages entfristet. Positiv ist, dass jetzt auch ein einstu-
figes Forderverfahren moglich sein soll. Vor dem Hintergrund der aktuellen Fi-
nanzsituation der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) und der voraus-
sichtlichen Notwendigkeit weiterer Beitragserhohungen im Jahr 2024 ist die
Beibehaltung der jdhrlichen Fordersumme von 200 Millionen Euro sowie die
Beibehaltung der Mittellibertragbarkeit kritisch zu sehen. Die Ersatzkassen
sprechen sich fir eine Reduktion der jahrlichen Fordermittel um mindestens

50 Millionen Euro aus.

Aufgrund der im Gesetzentwurf vorgesehenen erheblichen Mehrausgaben fir
die Krankenkassen uiber einen langeren Zeitraum fordert der vdek ausdriicklich
eine Finanzreform, die die langfristige und nachhaltige Finanzierung der GKV
sicherstellt.

Finanzwirkung des Gesetzentwurfs (Schdatzung des BMG)

Der Gesetzentwurf beinhaltet eine erhebliche, einmalige Kostenbelastung der
Krankenkassen in Hohe von 789 Millionen Euro fur die Jahre 2024 bis 2026. Als
laufende, jahrliche Kosten werden vom BMG 114 Millionen Euro (Umbau der
ePA zu Opt-out), 250.00 Euro (Information lber das eRezept) sowie 5 Millionen
Euro (Widerspruchsverfahren) prognostiziert. Dem sollen Einsparungen durch
Effizienzvorteile, verbesserte Arzneimitteltherapiesicherheit, bessere Verflig-
barkeit von behandlungsrelevanten Daten und Vermeidung von
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Doppeluntersuchungen gegeniiberstehen, die nicht beziffert werden kdnnen.
Als Erfiillungsaufwand fur die Wirtschaft werden Ausgaben von jahrlich rund
295 Millionen Euro angegeben, die den Leistungserbringer:innen fiir die Beful-
lung der ePA entstehen.

Fiir die Weiterentwicklung der Versorgung mit DiGA sollen zwischen 2025 und
2028 zusatzliche Kosten in Hohe von ca. 12 Millionen Euro anfallen. Parallel
entstehen fir die Weiterentwicklung der Telemedizin zwischen 2026 und 2028
Leistungsausgaben von bis zu 24 Millionen Euro.

Aus der dauerhaften Fortfiihrung des Innovationsfonds entstehen jahrliche
Ausgaben in Hohe von 200 Millionen Euro, die je zur Halfte von den Kranken-
kassen und der Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds getragen werden sol-
len.
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2. Kommentierung des Gesetzes

Zu Artikel T Nummer 3
§ 31a SGB V (Elektronischer Medikationsplan)

Beabsichtigte Neureglung
Der elektronische Medikationsplan wird ausschlieRlich in der ePA zur Verfii-
gung stehen und dort aktualisiert.

Arzt:innen und Apotheken sind verpflichtet, den Medikationsplan in der ePA
anzulegen und zu aktualisieren, sofern der Versicherte den Zugriff auf den Me-
dikationsplan und die ggf. in der ePA gespeicherten Verordnungs- und Dispen-
sierdaten erteilt hat.

Bewertung

Versicherte, die der ePA widersprochen haben, erhalten demzufolge weiterhin
einen Medikationsplan in Papierform, so dass den Versicherten ohne ePA kein
Nachteil entsteht.

Die Verpflichtung der Arzte und Apotheken, den Medikationsplan in der ePA
anzulegen und zu aktualisieren, ist grundsatzlich zu begriiRen. Durch die
mogliche Zugriffsverweigerung des Versicherten auf den Medikationsplan be-
steht allerdings die Gefahr, dass dieser unvollstandig ist und die Zugriffsbe-
rechtigten dies im weiteren Behandlungskontext beriicksichtigen mussen.

Es wird angeregt, dass die Verpflichtung zur Aktualisierung uneingeschrankt
vorgegeben wird und der Versicherte lber die Zugriffsberechtigung steuern
kann, wer den Medikationsplan einsehen darf. Nur so kann ein liickenloser Me-
dikationsplan sichergestellt werden.

Anderungsvorschlag
Absatz 3a wird wie folgt gefasst:

»(3a) Ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte gemaR
§342 Absatz 2 Satz besteht die Verpflichtung nach Absatz 3 Satz 3 der an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und der abgebenden Apo-
theke nach Absatz 3 Satz 2 zur Aktualisierung des Medikationsplans sowie die
Verpflichtung nach Absatz 3 Satz 5 zur Speicherung der Aktualisierungen im

elektronlschen Medlkatlonsplan ”—sewe{—de{—\le%aelqeﬁe—dem—.?ug%#f—des—A-Fz—
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Zu Artikel 1 Nummer 4
§ 33a SGB V (Digitale Gesundheitsanwendungen)

Beabsichtigte Neureglung
aa): Fur digitale Gesundheitsanwendungen erfolgt eine Ausweitung des Leis-
tungsanspruchs auf Medizinprodukte héherer Risikoklasse (lib).

bb): Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, im Benehmen mit der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung, den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behin-
derter Menschen maRgeblichen Organisationen nach § 140f und den fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen Spit-
zenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen in ei-
ner Richtlinie einheitliche Vorgaben fiir das Genehmigungsverfahren bei digita-
len Gesundheitsanwendungen, insbesondere tiber den Nachweis einer medizi-
nischen Indikation, zu treffen.

cc): Es wird klargestellt, dass sich der Leistungsanspruch bei DiGA nicht auf
Software erstreckt, die der unmittelbaren Steuerung von aktiven therapeuti-
schen Produkten dient. Vorgesehen wird weiterhin ein Leistungsausschluss fir
digitale Gesundheitsanwendungen, die lediglich zur Benutzung mit bestimmten
Hilfs- oder Arzneimitteln vorgesehen sind. Ein Ausschluss erfolgt auch fir all-
gemeine Gebrauchsgegenstdande des taglichen Lebens.

b) Es handelt sich um eine Folgeregelung, die sich aus der Ausweitung des

Leistungsanspruchs auf Medizinprodukte hoherer Risikoklasse (llb) ergibt. Di-
gitale Medizinprodukte hoherer Risikoklasse werden unter Verweis auf die gel-
tenden Regelungen gemal des europdischen Medizinprodukterechts definiert.

¢) Sofern fiir die Nutzung einer DiGA Hardware erforderlich ist, werden Herstel-
ler zu einer leihweisen Zurverfiigungstellung verpflichtet.

d) Es handelt sich um eine Folgeregelung, die sich aus der Ausweitung des
Leistungsanspruchs auf Medizinprodukte hoherer Risikoklasse (llb) ergibt, um
das Verhaltnis zur Methodenbewertung nach § 137h klarzustellen. Es erfolgt
ein Ausschluss des Leistungsanspruchs auf DiGA, sofern die im Zusammen-
hang bestehende Methode durch den gemeinsamen Bundessausschuss auf-
grund belegter Schadlichkeit oder Unwirksamkeit ablehnend beschieden wurde.

e) Es werden Kooperationsmodelle zwischen DiGA-Herstellern und Herstellern
von Arzneimitteln oder Hilfsmitteln ausgeschlossen. Es sollen Lock-in-Effekte
vermieden werden, die dann entstehen, wenn eine DiGA nur fir die Begleitung
einer Therapie mit einem bestimmten Arzneimittel oder Hilfsmittel geeignet ist.

f) Der GKV-Spitzenverband hat den DiGA-Bericht nach § 33 Abs. 6 jeweils zum
1. April eines jeden Kalenderjahres dem Bundesministerium fiir Gesundheit zu
ubermitteln. Vor Ubermittlung hat der GKV-Spitzenverband dem BfArM und
den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten
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maRgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheits-
anwendungen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

g) Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit quartalsweise spdtestens zwei Wochen nach Quartalsende Informatio-
nen zum Versorgungsgeschehen bei der Abgabe digitaler Gesundheitsanwen-
dungen zur Verfligung zu stellen.

Bewertung

aa) Die Ausweitung des Leitungsanspruchs auf Medizinprodukte hoherer Risi-
koklasse (llb) ist sachgerecht. Durch die Ausweitung werden weitergehende
Versorgungsmoglichkeiten, wie etwa personalisierte Handlungsempfehlungen
oder ein kontinuierliches Monitoring, durch DiGA ermdglicht. Méglich wird
dadurch eine starkere Integration von DiGA in die Versorgung. Es kann die Ak-
zeptanz von DiGA auf Seiten der Versicherten und Leistungserbringer:innen
gestarkt werden, indem die Anwendungen besser in Behandlungspfade inte-
griert werden und dadurch zu einer splirbaren Verbesserung der Versorgung
flhren.

Weiterhin erscheint die Regelung sachgerecht vor dem Hintergrund einer moég-
lichen Re-Zertifizierung bereits zugelassener Medizinprodukte. DiGA, die bis-
her nach den Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie MDD zertifiziert
wurden, mussen nach den neuen Anforderungen der europdischen Verordnung
Uber Medizinprodukte (MDR) grundsatzlich bis Mai 2024 re-zertifiziert werden.
Die Re-Zertifizierung kann aufgrund der neuen Anforderungen der MDR eine
Hoherstufung vieler bestehender Anwendungen zur Folge haben. Sofern keine
Ausweitung auf die Risikoklasse llb erfolgt, miissten gegebenenfalls beste-
hende DiGA aus dem Verzeichnis erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsan-
wendungen gestrichen werden.

Die Prifung von DiGA hoherer Risikoklasse (llb) auRerhalb eines Methodenbe-
wertungsverfahrens ist eher kritisch zu sehen. Aufgrund der bisherigen Erfah-
rungen des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte bei der der-
zeitigen Prifung von DiGA ist die Neuregelung allerdings sachgerecht. Ge-
trennte Priifungsverfahren sind verwaltungsékonomisch zudem nicht zu ver-
treten.

bb) Die Neuregelung ist sachgerecht. Eine einheitliche Vorgehensweise hin-
sichtlich der Priifung medizinischer Indikationen und Kontraindikationen bei
der Genehmigung von DiGA-Antrdgen fiihrt zu einer Standardisierung und
schafft dadurch mehr Klarheit fir Versicherte und Krankenkassen. Abseits der
Prifung von Indikationen kénnen Krankenkassen Einzelfdlle bei der Leistungs-
gewdhrung am ehesten selbst beurteilen und sollten daher ihre Prozesse wei-
terhin selbststandig regeln kénnen.

cc) Es handelt sich um eine deklaratorische Regelung, die zu beflirworten ist.
Die Klarstellung eines Ausschlusses des Leistungsanspruches auf DiGA, die nur

12

vdek-Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (Digital-Gesetz - DigiG); Stand: 25.10.2023



zur Verwendung mit einem bestimmten Hilfsmittel oder Arzneimittel bestimmt
ist, verhindert Lock-in-Effekte (siehe Neuregelung e).

b) Es handelt sich um eine Folgeregelung zu a).

¢) Die Neuregelung ist zu befurworten. Durch eine leihweise Zurverfligungstel-
lung von Hardware durch die Hersteller kdnnen Kosten fir DiGA, fir die Hard-
ware notwendig ist, reduziert werden. AuRerdem starkt ein Hardwareverleih die
Nachhaltigkeit.

d) Es handelt sich um eine Folgeregelung zu a).

e) Die Neuregelung ist zu beflirworten. Durch ein Verbot von Kooperationsmo-
dellen zwischen DiGA-Herstellern und Herstellern von Arzneimitteln oder Hilfs-
mitteln wird die Wahlfreiheit der Versicherten gestarkt. Dadurch, dass ein Aus-
schluss gleichgeeigneter Hilfs— oder Arzneimittel verhindert wird, kénnen au-
Rerdem negative Kosteneffekte moglicher Lock-in-Effekte fiir die gesetzliche
Krankenversicherung verhindert werden.

f) Die Neuregelung ist sachgerecht. Auf der einen Seite erzeugt eine enge fre-
guentierte Zurverfigungstellung von DiGA-Daten Mehraufwande bei den Kran-
kenkassen. Auf der anderen Seite kann dadurch die Entwicklung des Leistungs-
bereichs der DiGA besser eingeschatzt werden.

g) Die Ubermittlung von Informationen zum Versorgungsgeschehen bei der
Abgabe digitaler Gesundheitsanwendungen durch den GKV-Spitzenverband an
das Bundesministerium fiir Gesundheit erzeugt Mehraufwande bei den Kran-
kenkassen, die dem GKV-Spitzenverband ihre jeweiligen Daten zur Verfligung
stellen miissen. Die Frist, dem Bundesministerium fiir Gesundheit die Quartals-
daten spadtestens 2 Wochen nach Quartalsende zu tbermitteln, kann aus Sicht
der Krankenkassen nur schwer eingehalten werden. Damit die Quartalsdaten
vollstandig Gbermittelt werden kénnen und um den Aufwdnden der Datenauf-
bereitung sowie des Datenaustausches zwischen Krankenkassen und GKV-
Spitzenverband sowie zwischen GKV-Spitzenverband und Bundesministerium
fir Gesundheit gerecht zu werden, ist die Frist zur Datenlibermittlung anzu-
passen.

AuBerdem ist derzeit der Unterschied der zur Verfligung stellenden Informatio-
nen nach Nr. 1 und Nr. 2 unklar. Die Nummern 1 und 2 sollten daher naher
spezifiziert werden.

Anderungsvorschlag

g) Absatz 7 wird wie folgt formuliert:

»(7) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen libermittelt dem Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit fir jedes Kalenderquartal spatestens innerhalb von
vier Wochen nach Ende des jeweiligen Kalenderquartals.”
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Zu Artikel T Nummer 8
§ 87 SGB V (Bundesmantelvertrag, einheitlicher BewertungsmaRstab, bundes-
einheitliche Orientierungswerte)

Beabsichtigte Neureglung
Der Bewertungsausschuss hat die Inanspruchnahme telemedizinischer Leistun-
gen zukinftig jahrlich zu evaluieren.

Die bisherige Fallzahlbegrenzung fiir Videosprechstunden durch Vertrags-
arzt:innen auf 30 Prozent wird aufgehoben. Umfang und Voraussetzungen von
Videosprechstunden sollen durch den Bewertungsausschuss festgelegt werden.
Dabei darf laut Gesetzesbegriindung die bisherige Grenze nicht unterschritten
werden. Der Bewertungsausschuss kann auRerdem Qualitdatszuschlage fur Vi-
deosprechstunden beschlieRen.

Die Partner des Bundesmantelvertrages haben Vorgaben zur Sicherung der
Qualitat telemedizinischer Leistungen zu machen, u.a. zur Nutzung der ePA,
von eArztbriefen und zur Anschlussversorgung.

Bewertung

Die Ersatzkassen bewerten die Neuregelungen zur Steigerung der Qualitdt in
der telemedizinischen Versorgung positiv. Gerade bei unbekannten Neupati-
ent:innen ist der Zugriff auf die Behandlungsdokumentation in der ePA fiir den
Erfolg einer Behandlung in der Videosprechstunde bzw. im Telekonsilium ziel-
fihrend. Dies gilt ebenfalls fir die Sicherstellung einer Anschlussversorgung.
Die Ermachtigung der Bundesmantelvertragspartner, hier Vorgaben zu machen,
ist daher sinnvoll. Allerdings sollten diese Vorgaben dann auch als Mindest-
standards in bestimmten Konstellationen gelten; Qualitatszuschlage sind in
diesen Fallen nicht angebracht.

Die Streichung der bisherigen gesetzlichen Obergrenze fir Videosprechstun-
den wird ebenfalls positiv gesehen. Die Ersatzkassen hatten im Bereich der
psychotherapeutischen Versorgung bereits entsprechende Forderungen aufge-
stellt, um regionale Versorgungsdisparitdaten zu verringern. Die Aufgabe, den
Umfang zu definieren, wird in die Hinde der Gemeinsamen Selbstverwaltung
gegeben. Die Entwicklung der Versorgungslandschaft sollte weiter beobachtet
werden, um ggf. auch Anpassungen im Bereich der Bedarfsplanung vorzuneh-
men, falls der Anteil der persdnlichen Leistungserbringung zugunsten von
(bundesweit verfiigbaren) Videosprechstunden maRgeblich zuriickgeht. Daher
ist auch der Wunsch nach einer regelmaRigeren Berichterstattung im Bereich
der Telemedizin nachvollziehbar.

Anderungsvorschlag
Artikel 2n Satz 4 wird gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 9
§ 92a SGB V (Innovationsfonds)

Beabsichtigte Neureglung

Die vorgesehene Regelung entfristet den Innovationsfonds tiber das Jahr 2024
hinaus. Zukiinftig soll der Innovationsfonds Vorhaben mit jahrlich 200 Millio-
nen Euro fordern. Die Regelung sieht dabei eine vollkommene Ubertragbarkeit
nicht ausgeschopfter Fordermittel vor. Dies betrifft insbesondere auch Forder-
mittel, die im Zeitraum 2020-2024 nicht ausgegeben wurden und nach beste-
hender Rechtsgrundlage Ende 2024 an den Gesundheitsfonds zuriickgefiihrt
worden wadren.

Der Kabinettsentwurf fihrt zudem ein einstufiges Forderverfahren mit kurzer
Laufzeit neu ein. Geférderte Vorhaben sollen hier maximal zwei Jahre geférdert
werden. Das zweistufige Forderverfahren sowie das einstufige Forderverfahren
fiir Vorhaben mit einer jeweiligen Laufzeit von bis zu vier Jahren werden eben-
falls beibehalten.

Es entfallt die bisherige Begrenzung der maximalen Férdersumme fiir themen-
offene Vorhaben sowie die Vorgabe, jahrlich in der Regel 20 Versorgungsfor-
men zu fordern.

Fiir die neueingefiihrten Fordervorhaben mit kurzer Frist sollen jahrlich 20 Mil-
lionen Euro aufgewendet werden. Der Innovationsausschuss kann von den im
Gesetz genannten Budgettdopfen abweichen, sofern die Zahl der Bewerbenden
oder die Qualitat der Bewerbungen dies erfordern.

Zukiinftig soll im Abstand von vier Jahren eine begleitende Evaluation der Ef-
fektivitat der Forderung durch den Innovationsfonds durch das BMG erfolgen.
Erstmalig soll dem Deutschen Bundestag ein Evaluationsbericht zum 30.6.2028
vorgelegt werden.

Bewertung

Der Innovationsfonds wird durch das Digitalgesetz entsprechend der Ankiindi-
gung des Koalitionsvertrages entfristet. Vor dem Hintergrund der aktuellen Fi-
nanzsituation der GKV und der voraussichtlichen Notwendigkeit weiterer Bei-
tragserhohungen im Jahr 2024 ist die Beibehaltung der jahrlichen Forder-
summe von 200 Millionen Euro sowie die Beibehaltung der unbeschrankten
Mittelibertragbarkeit kritisch zu sehen. Die Ersatzkassen sprechen sich fir
eine Reduktion der jahrlichen Fordermittel um mindestens 50 Millionen Euro
sowie eine Modifikation der Mittellibertragbarkeit aus.

Auch wenn durch den Kabinettsentwurf einzelne biirokratische Regelungen,
wie die Vorgabe der Foérderung von in der Regel 20 Projekten, entfallen, werden
durch die Beibehaltung des zweistufigen Forderverfahrens sowie die Einflih-
rung eines zusatzlichen Verfahrens mit kurzer Laufzeit zusatzliche biirokrati-
sche Forderregelungen geschaffen. Es bleibt zudem unklar, welche konkreten
Projekte im Verfahren mit kurzer Laufzeit sinnvoll gefordert werden kénnten.
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Die Neuregelung sollte daher gestrichen werden. Gleiches gilt auch fir das
zweistufige Forderverfahren, das sich aus Sicht der Ersatzkassen nicht bewahrt
hat.

Eher positiv ist die Beibehaltung der Regelung zur regelmadRigen Evaluation des
Innovationsfonds im Abstand von vier Jahren, da somit eine fortlaufende Pri-
fung der Effektivitat des Innovationsfonds sichergestellt wird.

Die Regelung zur Mittelubertragbarkeit soll modifiziert werden. Sollten die Mit-
tel, die im jeweiligen Haushaltsjahr nicht bewilligt werden, und bewilligte Mittel
fur beendete Vorhaben, die nicht zur Auszahlung gelangt sind (Fordermittelre-
serven) eine Hohe von 30 Millionen Euro (mit Bezug auf die vergangenen For-
derwellen) Uiberschreiten, wird dieser Uberschuss entsprechend Absatz 4 Satz 1
anteilig an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und die Krankenkassen
zurlickgefuhrt. Gleichzeitig wird das Fordervolumen im Folgejahr um diesen
Betrag reduziert. Sollten im Folgejahr qualitativhochwertige Projekte einge-
reicht werden und die Fordersumme uberschritten werden, kdnnen die Gelder
flexibel aus der Férdermittelreserve entnommen werden.

Anderungsvorschlag

Artikel 1 Nummer 9 a) wird wie folgt gedndert:

,Der Innovationsausschuss nach § 92b Absatz 1 fiihrt in der Regel einstufige
Forderverfahren durch.”

Artikel 1 Nummer 9 b) aa) ist zu streichen und § 92a Abs. 3 Satz 1 wie folgt zu
andern:

,Die Fordersumme fiir neue Versorgungsformen und Versorgungsforschung
betragt jahrlich 150 Millionen EUR.

In Artikel T Nummer 9 b) bb) wird Absatz 3 Satz 4 durch folgende Satze er-
setzt:

,Mittel, die im jeweiligen Haushaltsjahr nicht bewilligt wurden, und bewilligte
Mittel fiir beendete Vorhaben, die nicht zur Auszahlung gelangt sind, werden
bis zu einer Hohe von 30 Millionen Euro als Férdermittelreserve vorgehalten.
Wird die Fordermittelreserve liberschritten, wird der Uberschuss entsprechend
Absatz 4 Satz 1 anteilig an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds und die
Krankenkassen zurlickgefiihrt. Gleichzeitig wird das Fordervolumen im Folge-
jahr um den Betrag des Uberschusses reduziert.”
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Zu Artikel 1 Nummer 11
§ 129 SGB V (Rahmenvertrag uber die Arzneimittelversorgung)

Beabsichtigte Neureglung

Apotheken sollen zukiinftig Versorgung zu ambulanten telemedizinischen
Leistungen beraten und anleiten sowie im Zusammenhang mit arztlichen tele-
medizinischen Leistungen einfache medizinische Routineaufgaben libernehmen
kénnen. Zu den Inhalten, Anforderungen, Verglitung und Abrechnung dieser
Leistungen treffen GKV-Spitzenverband, im Benehmen mit dem PKV-Verband,
und der Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbande innerhalb von 12
Monaten eine entsprechende Vereinbarung.

Bewertung

Mit der so genannten “assistierten Telemedizin” moéchte der Gesetzgeber ins-
besondere in landlichen Regionen mit Versorgungsproblemen ein zusatzliches
niedrigschwelliges Angebot schaffen, das liber die Apotheken auch fiir solche
Patient:innen zugdnglich ist, die selbstandig z.B. keine Videosprechstunden
durchfiihren konnen bzw. bei denen in diesem Kontext weitergehende einfache
medizinischen Leistungen, z.B. zur Diagnosestellung, erforderlich sind.

Ein solches Angebot kdnnte, wenn es im Hinblick auf Organisation, Leistungen
und Zugadnglichkeit sachgerecht ausgestaltet ist, tatsachlich sinnvoll sein. Al-
lerdings besteht z.B. in stadtischen Ballungsraumen mit einem hohen vertrags-
arztlichen Versorgungsgrad hierfiir keine Notwendigkeit. Inwieweit die assis—
tierte Telemedizin einen tatsdchlichen Versorgungsnutzen erbringt, welche
medizinischen Leistungen sinnvoll sind und ob ein solches Angebot von den
Versicherten angekommen wird, sollte daher zundchst in Modellvorhaben nach
§ 63 SGB V erprobt werden.

Anderungsvorschlag
§ 129 Abs. 5h S. 3ff. werden gestrichen.

Satz 3 wird stattdessen wie folgt gefasst:
“Hierzu kénnen Krankenkassen oder ihre Verbande mit Apotheken oder ihren
Verbanden Modellvorhaben gemalR § 63ff. SGB V vereinbaren.”
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Zu Artikel T Nummer 12

§ 134 SGB V (Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen liber Vergu-
tungsbetrage)

Beabsichtigte Neureglung

GKV-Spitzenverband und DiGA-Hersteller haben bei der Vereinba-
rung eines Vergutungsbetrags erfolgsabhdangige Preisbestandteile in
Hoéhe von mindestens 20 Prozent zu vereinbaren. Bei der Preisbe-
messung sind kiinftig die Ergebnisse einer anwendungsbegleitenden
Erfolgsmessung zu beriicksichtigen, die fir alle im Verzeichnis gelis-
teten digitalen Gesundheitsanwendungen verpflichtend und dauer-
haft eingefiihrt wird. Bestehende Vergitungsvereinbarungen sind
spdtestens mit Ablauf von zwolf Monaten nach letztmaliger Verein-
barung eines Verglitungsbetrages, um erfolgsabhdngige Preisbe-
standteile zu erganzen.

Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen haben Versicher-
ten eine 14-tdgige Testphase einzurdumen. Sofern Versicherte inner-
halb dieses Zeitraums erklaren, die DiGA nicht dauerhaft nutzen zu
wollen, entfallt der Verglutungsanspruch des Herstellers. In der DiGA-
Rahmenvereinbarung sind die Regelungen lber den Inhalt und die
Form der Information der Versicherten zu der Erklarung zu treffen.

Fir die leihweise Zurverfligungstellung von Hardware durch Herstel-

ler sind Regelungen lber die Dauer der Uberlassung als auch die da-
rauf beruhende Vergitung in der DiGA-Rahmenvereinbarung zu tref-
fen

Bewertung

Die Regelung, die Preisgestaltung starker an Erfolgskriterien zu
knupfen, ist grundsatzlich positiv zu bewerten. In ihrer jetzigen Aus-
gestaltung und zum aktuellen Zeitpunkt ist die Neuregelung aller-
dings abzulehnen. Der GKV-Spitzenverband und DiGA-Hersteller
kénnen bereits jetzt freiwillig erfolgsabhdngige Preisbestandteile bei
der Vereinbarung von Vergutungsbetragen beriicksichtigen. Dass
bislang keine erfolgsabhdangigen Preisbestandteile Eingang in Vergii-
tungsvereinbarungen gefunden haben, liegt nicht zuletzt an einer
unklaren Definition des Erfolgs bei DiGA sowie an fehlenden validier-
ten Messinstrumenten. Sofern der Erfolg bei DiGA nicht ndher be-
stimmt ist, erscheint eine verpflichtende Beriicksichtigung als nicht
sachgerecht. Abzulehnen ist auRerdem eine riickwirkende Anpassung
der Vergitungsvereinbarungen um erfolgsabhangige Preisbestand-
teile. Vergitungsvereinbarungen kénnen bereits jetzt gekiindigt oder
angepasst werden. In dem Zuge kann auch eine Anpassung um er-
folgsabhangige Preisbestandteile erfolgen.
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II.  Die Neuregelung ist zu begriiRen. Erfahrungen der Ersatzkassen zei-
gen, dass viele Versicherte die Nutzung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen innerhalb der ersten 14 Tage abbrechen.

lll.  Es handelt sich um eine Folgeregelung zur Neuregelung in § 1 Nr. 4
¢) DigiG.

Anderungsvorschlag

§ 134 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt geandert:

,In der Vereinbarung sollte festgelegt werden, dass der Anteil erfolgsabhangi-
ger Preisbestandteile mindestens zwanzig Prozent des Verglitungsbetrags um-
fasst.”

§ 134 Absatz 1 Satz 8 (neu) wird gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 13
§ 137f SGB V (Strukturierte Behandlungsprogramme bei chronischen Krankhei-
ten)

Beabsichtigte Neureglung

Der G-BA wird beauftragt, innerhalb eines Jahres fiir die DMP-Indikationen Di-
abetes mellitus Typ 1 und 2 Vorgaben zur Ausgestaltung von digitalisierten
Versorgungsprozessen festzulegen. Diese digitalen DMP gelten dann neben
den “herkdmmlichen, analogen” DMP und sind von den Krankenkassen anzu-
bieten. Eine Teilnahme der Versicherten ist freiwillig.

Bewertung

Die Zielstellung des Gesetzgebers, digitale Versorgungsprozesse in den DMP
zu ermoglichen, wird ausdriicklich begriiRt. Die DMP sind fester und flachen-
deckender Bestandteil der Versorgung chronisch Kranker und sollten daher die
Moglichkeiten digitaler Behandlungsunterstitzung auch konsequent nutzen.
Dies sollte aber zum einen perspektivisch fir alle DMP-Indikationen gelten und
nicht nur fur Diabetes. Zum anderen sollte der Aufbau von Parallelstrukturen
und Insel-Losungen vermieden werden. Der Gesetzentwurf sieht hier bspw. die
Etablierung gesonderter technischer DMP-Verfahren per Rechtsverordnung als
Grundlage der digitalen DMP vor. Das ist nicht nur zeitintensiv, sondern schafft
zusatzlich Schnittstellen und fiihrt zu gesonderten technischen Losungen nur
fur DMP. Dariliber hinaus entspricht die Differenzierung in ein ,digitales” und
ein ,analoges” Programm zwischen denen sich der Versicherte entscheiden
muss, nicht der Lebenswelt und den Bediirfnissen der Versicherten. Diese soll-
ten auch im DMP die Moglichkeit haben, sich entsprechend ihrer Praferenz fiir
den Versorgungsweg zu entscheiden. Der G-BA sollte daher perspektivisch fir
alle DMP-Indikationen verpflichtend Regelungen zu digitalen Versorgungstruk-
turen treffen, und zwar auf Basis der fiir alle am Versorgungsprozess Beteilig-
ten verfiigbaren und zertifizierten Technologie und Anwendungen. So gelingt
langfristig eine flaichendeckende Nutzung dieser digitalen Anwendungen im
bestehenden DMP-System, statt zusdtzliche Programme mit gesonderten
Strukturen und Prozessen aufzubauen.

Anderungsvorschlag
§ 137f Abs. 9 wird gestrichen.

In §137 f Abs. 2 Satz 2 wird folgende Ziffer 7 eingefigt:
“7. Digitalen Versorgungsprozesse.”
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Zu Artikel T Nummer 15
§ 217f SGB V (Aufgabendurchfiihrung)

Beabsichtigte Neureglung

Der GKV-Spitzenverband bekommt damit die Kompetenz zugeteilt, in einer
Richtlinie den branchenspezifischen Sicherheitsstandard bzgl. der Vorkehrun-
gen zur Vermeidung von Stérungen verbindlich festzulegen und jahrlich zu ak-
tualisieren. AuRerdem soll er dem BMG und anderen zustandigen Aufsichtsbe-
horden jahrlich Gber den Stand der Umsetzung der Vorkehrungen berichten.

Bewertung

Insbesondere der neue Absatz 4d fihrt nach Auffassung der Ersatzkassen zu
erheblichen zusatzlichen Aufwanden fiur Kommunikation und Dokumentation
der Umsetzung konkreter Sicherheitsvorkehrungen, obwohl dem GKV-
Spitzenverband keine origindren Aufsichtsaufgaben in diesem Bereich zuge-
wiesen sind. Zudem haben diese vertraulichen Informationen einen hochst sen-
siblen Charakter und sollten nur einem sehr eingeschrankten Personenkreis
zuganglich sein. Betreiber kritischer Infrastrukturen im Sektor Finanz- und
Versicherungswesen unterliegen bereits der regelmaRigen Prifung/Auditierung
(vgl. §8a Abs. 3 BSIG) und weisen diese gegeniber der zustandigen Aufsichts-
behorde (dem BSI) nach. Hier wiirde es mit der Neuregelung zur Schaffung
uberflissiger Doppelkontrollstrukturen und Blrokratieaufbau kommen.

Anderungsvorschlag
Der Absatz 4d sollte komplett entfallen.
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Zu Artikel T Nummer 19
§ 284 SGB V (Sozialdaten bei den Krankenkassen)

Beabsichtigte Neureglung

Es handelt sich um Neuregelungen, die im Zusammenhang mit den §§ 309
(Ombudsstellen), 342, (elektronische Patientenakte), 350 (Versicherteninforma-
tion Uber in Anspruch genommene Leistungen), 350a (neu, Digitalisierung von
Papiergebundenen Unterlagen mit medizinischer Dokumentation durch die
Krankenkassen) und 386 (Durchsetzung des Herausgabeanspruchs von bei
DiGA- und DiPA-Leistungserbringer:innen) stehen.

Bewertung

Der Katalog der Tatbestdande, wonach die Krankenkassen Daten erheben und
speichern dirfen, wird erweitert. Dies ist grundsatzlich zu begriiRen. Die neu
geplanten §§ 350a und 386 Absatz 5 werden inhaltlich abgelehnt und damit
sind auch die Ziffern 21 und 22 entbehrlich.

Gegen die redaktionellen Anderungen bestehen keine Bedenken.

Anderungsvorschlag
Nr. 21 und 22 werden nicht aufgenommen bzw. gestrichen. Nr. 23 wird Nr. 20.
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Zu Artikel T Nummer 20
§ 291 SGB V (Elektronische Gesundheitskarte)

Beabsichtigte Neureglung
Die elektronischen Notfalldaten miissen auch nach dem 1.1.2025 weiterhin auf
der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert werden kénnen.

Des Weiteren ermdglicht die Neuregelung den Versicherten eine vereinfachte
Beantragung von Mitteln zur Wahrnehmung ihrer Zugriffsrechte (beispielweise
eGK mit PIN) Uber die eRezept-App. Die Krankenkassen miissen die Identifika-
tion der Versicherten als Grundlage fir die Nutzung der Zugriffsrechte spates-
tens am Uberndchsten Werktag anbieten.

Der GKV-Spitzenverband soll eine Liste der Krankenkassen veroffentlichen, die
ihrer Pflicht zur vereinfachten Beantragung von Zugriffsrechten nicht nachge-
kommen sind.

Die gematik stellt kiinftig anstelle des Einvernehmens das Benehmen mit dem
Bundesbeauftragen fiir Datenschutz und Informationssicherheit (BfDI) und dem
BSI her.

Bewertung

Die geplante Neuregelung ist darauf zurlickzufiihren, dass die Notfalldaten
(NFD) kiinftig in der elektronischen Patientenkurzakte und diese wiederum in
der elektronischen Patientenakte gespeichert werden. Dies ist zu unterstiitzen,
da es erforderlich ist, Notfalldaten fortlaufend aktualisieren zu kdnnen. Eine
,offline-Speicherung” von Notfalldaten auf der eGK ist abzulehnen, da keine
strukturierte Pflege des Datensatzes maoglich ist. Fiir den Fall des Widerspruchs
ginge damit der Verzicht auf die Nutzung von Notfalldaten einher. Versicherte
haben jederzeit die Moglichkeit, NFD lber die Patientenkurzakte zu erhalten,
wenn sie der ePA-Bereitstellung nicht widersprochen haben.

Die Neuregelung zur vereinfachten Beantragung von Zugriffsrechten ist zu be-
gruRen. Die geplante Anforderung von eGK, PIN und digitaler Identitat liber die
eRezept-App der gematik ist nicht sinnvoll. Durch die beabsichtigte Integration
der eRezept-Funktionen in die Services der Krankenkassen-Apps stehen alle
diesbeziiglichen Funktionen den Versicherten zur Verfliigung.

Eine Bereitstellung von ldentifizierungsmitteln (eGK, eldent, PIN) durch die
Krankenkassen innerhalb von zwei Werktagen ist nicht realisierbar. Bevor eine
eGK oder eine PIN ausgegeben werden kann, miissen umfangreiche Fachpri-
fungen im System der Krankenkassen durchgefiihrt werden. Das kann die App
der gematik nicht leisten. Somit ist der Prozess fehleranfallig und fiihrt zu
Nachbearbeitungen bei den Kassen sowie bei unzufriedenen versicherten Per-
sonen. Dieses negative Kundenerlebnis kdnnte im schlimmsten Fall zur Ableh-
nung der digitalen Anwendungen fiihren. Es ist elementar die Interessent:innen
Schritt fur Schritt durch den Anmelde-Prozess zu fihren und eventuell
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auftretende Probleme umgehend digital [6sen zu kdnnen. Das funktioniert nur
uber die eigene Kassen-App.

Grundsatzlich sollte kiinftig auf die PIN-Funktionalitat der eGK verzichtet wer-
den. Die bestehenden Anforderungen zum Schutzbedarf werden ausschlieRlich
mit dem nPA inklusive PIN-Funktion erfillt, die PIN zur eGK ist damit redun-
dant und steht in keinem adaquaten Kosten/Nutzen-Verhaltnis. Die Kranken-
kassen sind bestrebt die bestehenden digitalen Identitdaten des nPA zu férdern,
insbesondere kiinftige Wallet-Funktionen in Verbindung mit der digitalen Iden-
titat im Gesundheitswesen.

Es ist im Interesse der Krankenkassen, den Versicherten schnellstmoglich Zu-
griffsrechte zu digitalen Anwendungen zu erteilen. Es bedarf keiner diskrimi-
nierenden Veroffentlichung einer Liste mit moglicherweise saumigen Kranken-
kassen, um “MaRnahmen” priifen zu kénnen.

Gegen den Wechsel von Einvernehmens- zur Benehmens-herstellung bestehen
keine Bedenken.

Anderungsvorschlag
Zu a) Die Neufassung des Satzteils nach dem Semikolon in Absatz 2 Nummer 3
wird gestrichen.

Absatz 7a und Absatz 7 Satz 2 Nummern 2 und 3 werden gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 27
§ 311 SGB V (Aufgaben der Gesellschaft fir Telematik)

Beabsichtigte Neureglung

Bei der gematik soll ein Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt, dem ein Ex-
pertengremium zur Seite gestellt wird, eingerichtet werden. Deren Einrichtung,
Organisation und Aufgabenumfang sollen liber eine Rechtverordnung konkreti-
siert und konnen durch ein Gesetz gedandert oder erweitert werden.

Dariuber hinaus erhalt die gematik die Aufgabenzuweisung, die gesetzliche Un-
fallversicherung bei der Nutzung der Telematikinfrastruktur zu unterstiitzen,
den Betrieb und die Weiterentwicklung der elektronischen Arbeitsunfahigkeits-
meldung uber alle Dienstleister, Primarsystemhersteller und Krankenkassen zu
koordinieren sowie die Einfiihrung einer widerspruchsbasierten Datenverarbei-
tung in der elektronischen Patientenakte zu unterstutzen.

Die gematik stellt kiinftig im Rahmen der Abarbeitung ihrer Aufgaben anstelle
des Einvernehmens das Benehmen mit dem BfDI her.

Dariiber hinaus wird die gematik verpflichtet, vor grundlegenden Entscheidun-
gen zu Schaffung und Aufbau der Telematikinfrastruktur (Tl)eine nachvollzieh-
bare Wirtschaftlichkeitsberechnung durchzufiihren und entsprechend zu doku-
mentieren.

Bewertung

Das von Beginn an der gematik libertragene Thema Interoperabilitat im Ge-
sundheitswesen ist entscheidend fiir eine erfolgreiche Vernetzung und einen
reibungslosen Datenaustausch zwischen allen Akteuren. Auch das Heranziehen
eines Expertengremiums ist geldufig. Gegen die geplante Neuregelung beste-
hen keine Bedenken.

Die elektronische Arbeitsunfdahigkeitsmeldung ist digital umgesetzt und keine
Anwendung der Telematikinfrastruktur. Sie wird lediglich liber den Ti-Dienst

Kommunikation im Medizinwesen transportiert. Handlungs- und Anderungs-
bedarf kann nicht nachvollzogen werden, Nr. 15 ist daher zu streichen.

Gegen den Wechsel von Einvernehmens- zur Benehmens-herstellung bestehen
keine Bedenken.

Die Verpflichtung der gematik vor grundlegenden Entscheidungen zu Schaf-
fung und Aufbau der Tl eine nachvollziehbare Wirtschaftlichkeitsberechnung
durchzufiihren ist ausdriicklich zu begriRen.

Anderungsvorschlag
Zu cc) Nr. 15 wird gestrichen und Nr. 16 wird Nr. 15.
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Zu Artikel T Nummer 28
§ 312 SGB V (Auftrdge an die Gesellschaft flir Telematik)

Beabsichtigte Neureglung
Die gematik wird beauftragt, weitere MaRnahmen durchzufiihren:

Die Unfallversicherungstrager sollen an die Tl angebunden werden.

Die Ubermittlung und Speicherung von Daten aus einer digitalen Gesundheits-
anwendung in die elektronische Patientenakte muss ermdglicht werden.

Darliber hinaus werden die Fristen zur Einfilhrung von weiteren elektronischen
Verordnungen (Digitale Gesundheitsanwendungen, Hausliche Krankenpflege,
AuBerklinische Intensivpflege, Soziotherapie und Psychotherapie) verlangert.

Die Neuregelung ermdglicht, dass die Versicherten beim Auslesen der Proto-
kolldaten Uber Zugriffe auf deren Daten in den jeweiligen Anwendungen nach
umfassender Aufkldarung ein niedrigschwelliges Authentifizierungsverfahren
nutzen kénnen.

Der GKV-Spitzenverband soll beauftragt werden, ob und unter welchen Vo-
raussetzungen die Aushandigung der drztlichen Bescheinigung liber das Beste-
hen der Arbeitsunfahigkeit zum Nachweis gegeniiber dem Arbeitgeber (Arbeit-
geberausfertigung) durch ein geeignetes elektronisches Aquivalent dazu mit
gleich hohem Beweiswert in der elektronischen Patientenakte abgel6st werden
kann.

Bewertung
Mit der geplanten Neuregelung kann eine Verbesserung der Nutzerfreundlich-
keit erreicht werden. Insofern ist diese zu begriiRen.

Die Anbindung der Unfallversicherung an die Tl, die Speicherung von DiGA-Da-
ten in der ePA und die Fristverlangerungen bei weiteren eVerordnungen sind
sachgerecht.

Eine Ablosung der papierhaften AU-Bescheinigung in der Ausfertigung fiir den
Versicherten durch eine Abbildung in der ePA ist durch bestehendes Recht lber
den § 342 Abs. 2 Nr. 4 ai. V. m. § 341 Abs. 2 Nr. 12 dem Grunde nach abge-
deckt (die eAU soll in der ePA gespeichert werden), da die Versichertenbeschei-
nigung nichts anderes als die Kopie der Arbeitsunfdahigkeitsbescheinigung ist.
Die Moglichkeit der Abbildung der Arbeitgeberausfertigung (mit gleich hohem
Beweiswert) in der ePA wiirde bedingen, dass der aktuell voll digitale Prozess
ohne Notwendigkeit mit hohem Aufwand (auch datenschutzrechtlichen Vor-
kehrungen) ohne Mehrwert verbunden ware. Zudem muss davon ausgegangen
werden, dass die Arbeitgeber Zugriff auf die ePA der Versicherten erhalten
miussen, um einen gleich hohen Beweiswert zu gewadhrleisten. Die geplanten
Neuregelungen sind anders zu formulieren und teilweise zu streichen.
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Anderungsvorschlag
In Absatz 1 wird Nr. 18 gestrichen.

Absatz 10 wird gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 34
§ 331 SGB V (MaRnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewahrleistung
der Sicherheit, Verfigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur)

Beabsichtigte Neureglung
Der gematik wird die Kompetenz eingerdumt, Komponenten und Dienste un-
tersuchen und sich zur Unterstiitzung Dritter zu bedienen.

Zusatzlich werden das Versichertenstammdatenmanagement und die sicheren
Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten in den Priiffumfang aufge-
nommen, damit der sichere Betrieb der Tl vollumfanglich durch die gematik
uberwacht werden kann.

Die zutreffenden Festlegungen hinsichtlich der Priifzwecke und Kosten erfolgen
kiinftig im Benehmen anstelle im Einvernehmen mit dem BSI.

Bewertung

Gegen die Erweiterung geltenden Rechts bestehen grundsatzlich keine Beden-
ken. Die Ausdehnung der Prifungen auf die 0.g. Fachanwendungen sollte aller-
dings nur anlassbezogen erfolgen, insbesondere wenn auf personenbezogene
Daten zugegriffen werden darf. Es handelt sich schlieBlich um Anwendungen,
die von der gematik zugelassen wurden, bevor eine Inbetriebnahme erfolgen
konnte.

Gegen den Wechsel von Einvernehmen in Richtung Benehmen bestehen keine
Bedenken.

Anderungsvorschlag

Zu bbb) Nach der den Wortern ,334 Absatz 1 Satz 2“ werden die Worter ,,, an-

lassbezogen auf Anwendungen zur Uberprifung und Aktualisierung von Anga-
ben nach § 291a Absatz 2 und 3 gemaR § 291b und auf sichere Verfahren zur

Ubermittlung medizinischer Daten nach § 311 Absatz 6“ eingefiigt.

28

vdek-Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (Digital-Gesetz - DigiG); Stand: 25.10.2023



Zu Artikel T Nummer 44
§ 342 SGB V (Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte)

Beabsichtigte Neureglung

Die Regelung stellt sicher, dass die Krankenkassen jeder versicherten Person
eine elektronische Patientenakte zur Verfligung stellen. Die geplante Neurege-
lung stellt klar, dass die Krankenkassen das aktuelle Verfahren zur antragsge-
malen Bereitstellung einer ePA bis 14.1.2025 fortfiihren wird und das Opt-
Out-Verfahren ab dem 15.1.2025 greift. Neu ist die Aufnahme der Wider-
spruchsfrist von sechs Wochen fiir die versicherte Person nach erfolgter Infor-
mation durch die Krankenkasse.

Des Weiteren werden technische Vorgaben hinsichtlich des Umfangs, der Funk-
tionalitaten, der Zugriffsberechtigungen und der Rechtewahrnehmung der Ver-
sicherten beschrieben. Den Versicherten wird das Widerspruchsrecht einge-
raumt.

Zusatzlich aufgenommen wird das digitale Medikationsmanagement auf Basis
der Verordnungs- und Dispensierdaten, die in einem weiteren Informationsob-
jekt in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden kann, um den Me-
dikationsplan erstellen und aktualisieren zu kénnen.

Bewertung

Mit der geplanten Opt-Out-Regelung kann erreicht werden, dass zumindest
eine sehr groRe Zahl versicherter Personen eine elektronische Patientenakte er-
halten und diese die Verbesserung der Versorgung unterstiitzen kann. Die Auf-
nahme der Widerspruchfrist schrankt das Selbstbestimmungsrecht der versi-
cherten Person nicht ein, da auch nach Einrichtung einer ePA ein Widerspruch
erfolgen kann (§ 344 Absatz 3).

Der Patientensouveranitdt bzw. dem Selbstbestimmungsrecht der versicherten
Person wird durch die Widerspruchsmoglichkeit auf unterschiedlichen Ebenen
(gesamte ePA, Datenobjekte) Rechnung getragen.

Das Medikationsmanagement wird als sinnstiftender Use-Case bewertet. Es er-
schlielt sich jedoch nicht, weshalb weiterhin an einem eMP, den nur Versi-
cherte mit mehr als drei regelmaRig verordneten Medikamenten beanspruchen
kénnen, festgehalten und parallel fiir alle Versicherten ein Medikations-Medizi-
nisches Informationsobjekt (Medikations-MIO) in der ePA installiert werden
soll.

Damit werden redundante Informationen in der ePA vorgehalten, was nicht un-
bedingt zielfiihrend ist. Das gegenseitige Update vom eMP und Medikations-
MIO fiihrt zu einer unnoétigen Erhéhung der Komplexitdt, die vom Informati-
onsgehalt keinen Mehrwert bietet.

Auf den eMP sollte verzichtet und nur auf das neue Medikations-MIO gesetzt
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werden. Das Medikations-MIO muss die Moglichkeit bieten, dass die Verordner
weitere Informationen aus dem eMP speichern kénnen. Gleiches gilt fir die zu-
satzlichen Versicherteninformationen.

Anderungsvorschlag

Absatz 2a Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»(2a) Zusatzlich zu den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 muss die
nach Absatz 1 Satz 2 bereitgestellte ePA technisch insbesondere gewahrleisten,
dass spdtestens ab der Zurverfligungstellung der ePA gemaR Absatz 2 Satz 1
zur digitalen Unterstlutzung des Medikationsmanagements des Versicherten

a) Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 zu arzneimittelbezogenen Verord-
nungsdaten und Dispensierinformationen zur Darstellung der aktuell verordne-
ten Medikation sowie Daten zu frei verkduflichen Arzneimitteln und Nahrungs-
ergdnzungsmitteln in semantisch und syntaktisch interoperabler Form in einem
Informationsobjekt gemalR § 355 Absatz 3 als eMP im Sinne von § 31a Absatz 1
Satz 1 und § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b genutzt werden kdnnen;

b) Daten des eMP nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b in dem Infor-
mationsobjekt nach Buchstabe a gemaR den Festlegungen nach § 355 Absatz 3
in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur Verfligung

gestellt werden und Erganzungen durch den Versicherten nach § 337 Absatz 1
Satz 1 und die zugriffsberechtigten Leistungserbringer vorgenommen werden
konnen;”
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Zu Artikel T Nummer 50

§ 350a SGB V NEU (Anspruch der Versicherten auf Digitalisierung von in Pa-
pierform vorliegenden medizinischen Informationen; Ubertragung in die elekt-
ronische Patientenakte)

Beabsichtigte Neureglung

Medizinische Informationen wie z.B. Arzt- oder Befundberichte, die papierge-
bunden bei den Versicherten vorliegen, sollen bei der Krankenkasse einge-
scannt und in die elektronische Patientenakte tiberfiihrt werden. Nach Speiche-
rung der Daten in der elektronischen Patientenakte sind die Daten bei der
Krankenkasse und dem Anbieter zu l6schen. Krankenkassen kénnen dazu
ubergreifend eine gemeinsame Stelle bestimmen.

Bewertung

Die Umsetzung der Regelung wiirde einen erheblichen Verwaltungsaufwand,
Personalbedarf und Kosten fir die Krankenkassen bedeuten, auch wenn eine
gemeinsame Stelle eingerichtet werden wirde. Der Bedarf kann zudem nicht
abgeschadtzt werden.

Die in Rede stehenden papiergebundenen Dokumente kdnnen direkt in der
Leistungserbringer:innen-Praxis gescannt werden. Alte Dokumente kann die
versicherte Person Uiber das mobile Endgerat abfotografieren und selbst in die
elektronische Patientenakte einstellen.

Anderungsvorschlag
§ 350a wird nicht eingefiigt bzw. gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 59
§ 358 SGB V (Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und
elektronischer Medikationsplan)

Beabsichtigte Neureglung

Der elektronische Medikationsplan und die elektronische Patientenkurzakte
werden kiinftig nur noch zentral als Teil der elektronischen Patientenakte zur
Verfligung gestellt werden.

Mit dem in § 358 neu eingefiigten Absatz 1a werden die Daten beschrieben,
die in der elektronischen Patientenkurzakte bereitgestellt werden kdnnen. Dies
sind u.a. notfallrelevanten Daten, Patientenverfiigungsinformation und Hin-
weise zur Organspende. Die Daten der elektronischen Patientenkurzakte sollen
die grenziberschreitende Versorgung der Versicherten in einem anderen EU-
Mitgliedsstaat unterstiitzen.

Speicherort fiir die elektronischen Notfalldaten bleibt wegen mobiler Einsatz-
szenarien sowie Umgebungen ohne Netzverfiigbarkeit zusatzlich bis auf Weite-
res die elektronische Gesundheitskarte.

Erklart die versicherte Person ihren Widerspruch gegen die Uberfithrung und
Speicherung des elektronischen Medikationsplans in die elektronische Patien-
tenakte, so ist der auf der eGK hinterlegte elektronische Medikationsplan zu
[6schen.

Bewertung
Die geplanten Anderungen erscheinen grundsétzlich sachgerecht.

Die Notfalldaten sollen in der Patientenkurzakte und zusatzlich auf der eGK
gespeichert werden. Einerseits besteht die Gefahr, dass die Aktualitat der Da-
ten in beiden Speicherobjekten nicht gewahrleistet wird, was zu negativen Aus-
wirkungen im Versorgungsprozess fiihren kann. Andererseits wird das Ziel, der
eGK kiinftig lediglich eine Schliisselfunktion zuzuweisen und nicht mehr als
Speichermedium von medizinischen Daten zu verwenden, aufgegeben.

Anderungsvorschlag

Absatz 3 Nr. 1 wird wie folgt gefasst:

,1. auf die Erstellung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung die-
ser Daten in der elektronischen Patientenkurzakte®.

Absatz 3 Nr. 2 wird wie folgt gefasst:
,2. auf die Aktualisierung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung
dieser Daten in der elektronischen Patientenkurzakte®.
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Zu Artikel T Nummer 62
§ 360 SGB V (Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsarztlicher
elektronischer Verordnungen)

Beabsichtigte Neureglung

Mit dieser Regelung sollen die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen ver-
pflichtet werden, deren Mitglieder Uber elektronische Verordnungen und deren
verpflichtende Nutzung ab 1. Januar 2024 zu informieren. Um die Umsetzung
nachvollziehen und MaRnahmen ergreifen zu kdnnen, wird eine quartalsweise
Berichtspflicht zum Anteil der elektronischen Verordnungen im Verhaltnis zur
Gesamtzahl der Verordnungen eingefiihrt.

Neben der gematik erhalten auch die Krankenkassen die Moglichkeit, ihren
Versicherten eine Benutzeroberflache lber die ePA-App (nicht Kassen-App)
anzubieten, Uber die diese auf ihre vertragsarztlichen elektronischen Verord-
nungen zugreifen und diese verwalten und einlésen konnen. Die Funktionen
miussen im Vergleich zur gematik-App gleich sein.

Die gematik wird verpflichtet, MaRnahmen durchzufiihren,

damit die zugriffsberechtigten Leistungserbringer:innen mit der eGK auf die
elektronischen Verordnungen zugreifen kdnnen. Datenschutz- und sicher-
heitsrelevante Festlegungen erfolgen im Benehmen mit dem BSI und dem BfDI.

Die Ubermittlung von Verordnungsdaten und Dispensierinformationen erfolgt
in die elektronische Patientenakte kiinftig automatisiert, soweit der Versicherte
nicht widersprochen hat.

Es wird ausgeschlossen, dass medizinische Daten aus elektronischen Rezepten
aulerhalb der sicheren Telematikinfrastruktur tibermittelt und gespeichert
werden.

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger:innen haben nachzuweisen, dass sie die erforderliche technische Ausstat-
tung zur Ausstellung elektronischer Verordnungen besitzen und somit in der
Lage sind, fiir Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die
elektronische Verordnung zu verwenden.

Bewertung
Die geplanten Neuregelungen inklusive der Fristverschiebung sind soweit sach-
gerecht und zu begriiRen.

Die Integration der Zugriffsmoglichkeit der versicherten auf das eRezept Arz-
neimittel Gber die Benutzeroberflache, mit der auf die ePA zugegriffen werden
kann, ist zu begriiRen. Zusatzlich und insbesondere im Hinblick auf die Einfiih-
rung weiterer elektronischer Verordnungen mit der bspw. auch Interaktionen
(Genehmigungsverfahren) zwischen Krankenkasse und Versicherten erforder-
lich sein kdnnen, muss auch der Zugriff iber die Kassen-App moglich werden.
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Auch muss bedacht werden, dass nicht alle Versicherten Uiber eine ePA verfii-
gen werden.

Die Bereitstellung und der Betrieb von informationstechnischen Systemen, die
die Ubermittlung von elektronischen Verordnungen oder elektronischen Zu-
gangsdaten zu elektronischen Verordnungen auRerhalb der Telematikinfra-
struktur ermoglichen, ist untersagt. Mit dem Kabinettsentwurf wurde zusatzlich
eine Offnungsklausel eingefiihrt, die die Fille und Bereiche fir mogliche Mo-
dellvorhaben definiert.

Die Offnungsklausel schriankt dennoch zu stark ein und wiirde z.B. Modellvor-
haben zwischen Krankenkassen und Orthopadiehausern (Hilfsmittel) nicht er-
moglichen. Dies ist aus unserer Sicht sehr kritisch.

Damit die Digitalisierung im Gesundheitsbereich bei den Versicherten an-
kommt, muss die Nutzerfreundlichkeit in Anwendungen wie der ePA und dem
E-Rezept besonders hoch sein. Zu diesem Zweck ist eine einfach verstandliche
und bedienbare Nutzeroberflache bei diesen Anwendungen unabdingbar. Da-
her missen die Krankenkassen die Mdglichkeit erhalten, die eRezept-App
selbst zu entwickeln, um ein durchgdangiges Nutzungserlebnis - und damit die
Nutzung der App - gewdhrleisten zu konnen. Bislang sieht der Gesetzentwurf
eine ausdrickliche Rechtsgrundlage fir die Entwicklung der entsprechenden
Komponente nur fir die gematik vor.

Eine einheitliche Entwicklung der gematik, die alle Krankenkassen tbernehmen,
verspricht auch keine Einsparung von Kosten. Denn die Einbindung von Fremd-
software in die App der Krankenkassen kann schwieriger sein als eine Eigen-
entwicklung, da viele Kollisionen der unterschiedlichen Codestruktur ausge-
bessert werden missen. Zudem koénnen kurzfristige Probleme nicht behoben
werden, sondern missen in aufwandigen Riickspracheprozessen mit der gema-
tik erarbeitet werden. Diese Anderungen kénnten dann wiederum bei anderen
Krankenkassen-Apps zu Stérungen fihren.

Gleichzeitig verhindert eine Einheitslosung den notwendigen Wettbewerb um
das beste Dienstleistungsangebot unter den Kassen. Die Wahloption jeder
Kasse, den fir lhre Versicherten nutzerfreundlichsten Weg zu gehen, ist des-
halb von hoher Prioritat. Es bedarf einer Klarstellung, dass Krankenkassen
Komponenten nicht nur zur Verfiigung stellen kdnnen, sondern ebenso wie die
gematik berechtigt sind, diese auch selbst zu entwickeln.

Die Prozesse fiir ein Zulassungsverfahren fiir TI-Produkte sind von den Kran-
kenkassen eingelbt. Es ist verstandlich, dass die gematik bei der Entwicklung
von eigenen Anwendungen wie der E-Rezept-App nicht von sich selbst liber-
pruft werden kann, sondern dass diese Aufgabe hinsichtlich der von der gema-
tik entwickelten Komponenten vom BSI ibernommen werden sollte. Es macht
allerdings wenig Sinn, deswegen fir von Krankenkassen entwickelte und zur
Verfligung gestellte Komponenten ein fiir die Krankenkassen vollkommen
neues Zulassungsverfahren zu etablieren. Fir Eigenentwicklungen der
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Krankenkassen sollte deshalb die Prifung und Bestdatigung des Sicherheitsgut-
achtens durch das Bundesamt fiir Sicherheit entfallen und die Zulassung nach

Antrag durch die Krankenkassen direkt durch die gematik gemaR § 325 SGB V
erfolgen.

Anderungsvorschlag

i) Absatz 10 wird wie folgt gedndert:

bb) Die folgenden Satze werden angefigt:

,Komponenten der Telematikinfrastruktur gemaR Absatz 10 Satz 1 kénnen
auch von den Krankenkassen entwickelt und zur Verfligung gestellt werden.
Diese werden auf Antrag der Kranken-kassen nach § 325 von der Gesellschaft
fir Telematik zugelassen. Werden die Komponenten auf Antrag der Kranken-
kasse nach § 325 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassen, entfallt die
Prifung und Bestatigung des Sicherheitsgutachtens durch das Bundesamt fir
Sicherheit in der Informationstechnik§ 11 Absatz 1 und 1a des Apothekenge-
setzes sowie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 bleiben unberihrt.”

In Absatz 16 wird nach Satz 1 folgender Satz aufgenommen:

“Pilotprojekte sind, bis zur verpflichteten Einfiihrung der jeweiligen Verord-
nungsvariante innerhalb der Telematikinfrastruktur ist weiterhin auBerhalb der
Telematikinfrastruktur moglich.”
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Zu Artikel T Nummer 75
§ 370b SGB V NEU (Technische Verfahren in strukturierten Behandlungspro-
grammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen; Verordnungsermachti-

gung)

Beabsichtigte Neureglung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit soll per Rechtsverordnung Anforderun-
gen zu technischen Verfahren fiir die nach § 137f Absatz 9 des Kabinettsent-
wurfs vorgesehenen digitalen DMP fiir Diabetes mellitus Typ 1 und 2 festlegen.

Bewertung

Diese Rechtsverordnung ist entbehrlich. Digitalisierte Versorgungsprozesse
sollten fir alle DMP-Indikationen und mit etablierten Anwendungen und Ver-
fahren durch den G-BA umgesetzt werden. Fir gesonderte technische Verfah-
ren, auf deren Grundlage dann isoliert nur fiir Diabetes eigene digitale DMP
geschaffen werden sollen, besteht kein Bedarf (vgl. Kommentierung zu Artikel
1 Nummer 13).

Anderungsvorschlag
§ 370b wird gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 84
§ 382a SGB V NEU (Erstattung der den Betriebsarzten entstehenden Ausstat-
tungs- und Betriebskosten)

Beabsichtigte Neureglung
Die nicht vertragsarztlich tatigen Betriebsdrzt:innen sollen an die Telematikinf-
rastruktur angebunden werden.

Die Betriebsarzt:innen sollen zum Ausgleich dieser Kosten die nach der Finan-
zierungsvereinbarung fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzt:innen in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen
erhalten.

Fiir die erforderlichen Abrechnungsverfahren soll zwischen dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und der fir die Wahrnehmung der Interessen
der Betriebsarzt:innen maRgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene
eine entsprechende Vereinbarung geschlossen werden.

Bewertung
Betriebsarzt:innen erbringen nur in geringem Umfang und bei Abschluss indi-
vidueller Vereinbarungen Leistungen fiir gesetzlich Versicherte.

Die Tragung der daraus resultierenden Kosten durch die gesetzlichen Kranken-
kassen ist nicht sachgerecht. Die geplante Neuregelung ist daher abzulehnen.

Anderungsvorschlag
§ 382a wird nicht eingefligt bzw. gestrichen.
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Zu Artikel T Nummer 87
§ 386 SGB V NEU (Recht auf Interoperabilitit)

Beabsichtigte Neureglung

Den Versicherten wird die Moglichkeit eingeraumt, die Herausgabe (oder Wei-
terleitung an einer anderen Leistungserbringer:innen) der personenbezogenen
Gesundheitsdaten vom verantwortlichen Leistungserbringenden einer digitalen
Gesundheits- oder Pflegeanwendung ohne Begriindung und kostenfrei zu for-
dern.

Die Krankenkassen sollen die Versicherten bei der Verfolgung ihrer Anspriiche
unterstiitzen und, sofern eine Einwilligung der versicherten Person vorliegt, die
Datenanforderung stellvertretend fiir den Versicherten vornehmen kénnen.

Die Daten dirfen ausschlieRlich zum Zwecke der Unterstiitzung der Versicher-
ten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruches und zur Vorbereitung
von Versorgungsinnovationen verarbeitet werden.

Bewertung
Gegen die Moglichkeit der Herausgabeforderung der versichertenbezogenen
Gesundheitsdaten durch den Versicherten selbst bestehen keine Bedenken.

Eine wie im Entwurf vorgesehene Unterstutzungsleistung durch die Kranken-
kassen umzusetzen, bedeutet die Einrichtung und das Vorhalten aufwendiger
technischer Prozesse, deren Nutzungshaufigkeit nicht eingesehen werden
kann. Diese beabsichtigte Neuregelung sollte zuriickgestellt werden.

Anderungsvorschlag
Absatz 5 wird gestrichen.
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Zu Artikel 1 Nummer 91
§ 392 SGB V NEU (IT-Sicherheit der gesetzlichen Krankenkassen)

Beabsichtigte Neureglung

Die Krankenkassen werden verpflichtet, angemessene organisatorische und
technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfligbarkeit,
Integritdt und Vertraulichkeit sowie der weiteren Sicherheitsziele ihrer informa-
tionstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen, die fir die
Funktionsfahigkeit der jeweiligen Krankenkasse und die Sicherheit der verar-
beiteten Versicherteninformationen maRgeblich sind.

Dies gilt analog auch fir die Dienstleister der Krankenkassen.. Daher miissen
entsprechende vertragliche Regelungen vereinbart werden.

Bewertung

Die IT-Sicherheitsanforderungen missen fir Leistungserbringer:innen und
Kostentrdager gleichermalen gelten, so dass die geplanten Neuregelungen
sachgerecht erscheinen. Allerdings gehen einige der Neuregelungen deutlich
Uber die Vorgaben fiir Leistungserbringer:innen hinaus. Insbesondere der neue
Absatz 4 schrankt die Selbstverwaltung der gesetzlichen Krankenversicherung
unnotig ein und fuhrt nach Auffassung der Ersatzkassen zu hohen zusatzlichen
Abstimmungsaufwanden. Auch der neue Absatz 6 ist hinsichtlich des indirek-
ten Nutzens und der damit einhergehenden Aufwande fir Vertragsanpassun-
gen als unverhaltnismaRig und wenig zielfiihrend zu bewerten. Vielmehr soll-
ten IT-Dienstleister bei tatsdachlicher Sachherrschaft Giber wesentliche informa-
tionstechnische Systeme, Komponenten oder Prozesse der Krankenkassen liber
die bestehenden Regelungen des BSIG bzw. der BSI-Kritisverordnung adressiert
werden.

Anderungsvorschlag
Die Absatze 4 und 6 entfallen.

Erganzend sollte in § 4 Abs. 5 SGB V eine Ausnahme der Kosten fiir organisa-
torische und technische Vorkehrungen zur IT-Sicherheit von eventuellen De-
ckelungen (vgl. Ausnahme Sozialversicherungswahlen/Datentransparenz) der
sachlichen Verwaltungskosten aufgenommen werden. Die Maknahmen zur
Starkung der Cybersicherheit wdaren dadurch unabhangig von eventuellen Spar-
zwangen bzw. Rechtsgiiterabwagungen hinsichtlich der Zuteilung knapper Fi-
nanzressourcen.

39

vdek-Stellungnahme zum Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (Digital-Gesetz - DigiG); Stand: 25.10.2023



Zu Artikel 4 Nummer 2

§ 11a Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (Studien zum Nachweis
des medizinischen Nutzens bei digitalen Gesundheitsanwendungen hoherer Ri-
sikoklasse)

Beabsichtigte Neureglung
Fir den Nachweis des medizinischen Nutzens bei DiGA hoherer Risikoklasse
(Ilb) muss eine prospektive Vergleichsstudie vorgelegt werden.

Bewertung

Die Neuregelung ist grundsatzlich positiv zu werten, erhoht sie doch die An-
forderungen an die Evidenz bei DiGA hoherer Risikoklasse (Ilb). Um dem héhe-
ren Gefahrenpotenzial starker Rechnung zu tragen, sollten jedoch randomi-
siert-kontrollierte Studien verpflichtend werden. Sie stellen den Goldstandard
fir den Nachweis von Wirksamkeit und Sicherheit dar.

Anderungsvorschlag

§ 11a Absatz 1 wird wie folgt formuliert:

“(1) Abweichend von § 10 Absatz 1 legt der Hersteller zum Nachweis des medi-
zinischen Nutzens bei digitalen Gesundheitsanwendungen hoherer Risikoklasse
eine randomisiert-kontrollierte Studie vor.”
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Zu Artikel 5 Nummer 2
§ 103a SGB XI NEU (IT-Sicherheit der Pflegekassen)

Beabsichtigte Neureglung
Analog zu den Vorgaben fir Krankenkassen (vgl. Artikel 1 Nummer 9: § 392
SGB V neu).

Bewertung
analog zu §§ 217 (Artikel 1 Nummer 15), 392 SGB V neu

Anderungsvorschlag
Die Absatze 4, 6 und 8 sollten entfallen.
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3. Erginzender Anderungsbedarf
§ 4 Absatz 5 SGB V (Kosten fir IT-Sicherheit)

Sachverhalt
Vgl. Kommentierung zu Artikel 1 Nummer 91 (§ 392 SGB V neu).

Anderungsvorschlag

Ergdnzend sollte in § 4 Absatz 5 SGB V eine Ausnahme der Kosten flir organi-
satorische und technische Vorkehrungen zur IT-Sicherheit von eventuellen De-
ckelungen (vgl. Ausnahme Sozialversicherungswahlen/Datentransparenz) der
sachlichen Verwaltungskosten aufgenommen werden. Die MaRnahmen zur
Starkung der Cybersicherheit waren dadurch unabhangig von eventuellen Spar-
zwdngen bzw. Rechtsgiliterabwagungen hinsichtlich der Zuteilung knapper Fi-
nanzressourcen.
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§ 20h SGB V (Antragsverfahren in der Selbsthilfe verbindlich digital ausgestal-
ten)

Sachverhalt

Zur Prufung der Antrage auf Selbsthilfeforderung hat der vdek bereits ein digi-
tales Portal auf Bundesebene eingerichtet, um das Antragsverfahren digital
aufzustellen. Bisher gibt es aber keine Verpflichtung, die entsprechenden An-
trage digital einzureichen.

Anderungsvorschlag

In § 20h SGB V wird dem Absatz 3 folgender Satz angefiligt, um ein digitales
Antragsverfahren mittelfristig verbindlich einzufiihren:

“(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beschlieft Grundsatze zu den
Inhalten der Forderung der Selbsthilfe und zur Verteilung der Fordermittel auf
die verschiedenen Forderebenen und Forderbereiche. Die in Absatz 1 Satz 2
genannten Vertretungen der Selbsthilfe sind zu beteiligen. Die Férderung kann
als Pauschal- und Projektforderung erfolgen. Die Beantragung der Férderung
erfolgt ab dem 01.01.2025 iiber ein elektronisches Antragsverfahren.”
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§ 33a SGB V (Digitale Gesundheitsanwendungen)

Sachverhalt

Der § 33a SGB V regelt, dass Versicherte Anspruch auf die Versorgung mit zu-
gelassenen DiGA zur Erkennung, Uberwachung, Behandlung und Linderung von
Krankheiten oder zur Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen
haben. Die Zulassung und Veroffentlichung ist Aufgabe des BfArM. Die Verord-
nung erfolgt durch die behandelnden Arzt:innen oder Psychotherapeut:innen
oder mit Genehmigung der Krankenkasse. Die Kosten tragt die Krankenkasse.

Die dabei generierten quantitativen und qualitativen Daten sollten deshalb auch
den Krankenkassen zur Verfligung gestellt werden, um den Versorgungspro-
zess weiter begleiten, optimieren und Empfehlungen fiir die Versicherten er-
stellen zu kdonnen.

Anderungsvorschlag

In § 33a wird nach Absatz 3 folgender Absatz 3a eingeflgt:

,Versicherte konnen den Krankenkassen Daten aus den von lhnen nach Absatz
3 zur Verfligung gestellten digitalen Gesundheitsanwendungen zum Zweck der
Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotener Anwendungen zur
Verfligung stellen. Die Krankenkassen dirfen die Daten nach Satz 1 zu diesem
Zweck verarbeiten, soweit die Versicherten hierzu ihre vorherige Einwilligung
erteilt haben. Die Krankenkassen miissen die erforderlichen MaRnahmen zur
Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit der zusadtzlichen Anwen-
dungen ergreifen.”
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§ 87 Absatz 1 und § 92 Absatz 6a Satz 6 SGB V (Einfihrung eines digitalen An-
trags— und Gutachterverfahrens in der Psychotherapie)

Sachverhalt

Die Voraussetzungen fiir die Inanspruchnahme von ambulanter Psychotherapie
sind in der Psychotherapie-Richtlinie und der Psychotherapievereinbarung (An-
lage 1 BMV-A) geregelt. Bei der Beantragung einer ambulanten Psychotherapie
wird durch die Krankenkasse geprift, ob die Voraussetzungen fir eine Psycho-
therapie erfiillt sind.

Eine wesentliche Funktion des Antragsverfahrens und der mit der Genehmi-
gung des Antrages durch die Krankenkassen einhergehenden vorgezogenen
Wirtschaftlichkeitsprifung ist die Schaffung eines sicheren Rahmens fir die
psychotherapeutische Behandlung. Die Genehmigung des Therapiekontingents
ermoglicht eine Behandlungsplanung, die ein strukturiertes Vorgehen der The-
rapeutin oder des Therapeuten fordert und bei den Patientinnen und Patienten
ein Verstandnis fir die vorgesehene Behandlung schafft.

Durch die Einflihrung eines elektronischen Antrags- und Gutachterverfahrens
wird fir Patient:innen sowie Therapeut:innen gleichermalen ein sicherer und
schneller Behandlungsrahmen geschaffen. Das elektronische Verfahren entbii-
rokratisiert und beschleunigt den Prozess erheblich, wie bereits die sehr positi-
ven Erfahrungen nach der Umstellung im zahnarztlichen Bereich gezeigt haben.
Durch die Integration von Plausibilitatsprifungen durch die Praxissoftware ldsst
sich auRerdem die Zahl der fehlerhaften oder unleserlichen Antrdage so gut wie
ausschlieRen. Bei unkomplizierten Erstantragen ohne erforderliche Begutach-
tung kann die Zeit bis zur Genehmigung durch die Digitalisierung deutlich ver-
kirzt werden.

Anderungsvorschlag

§ 87 Absatz 1 SGB V werden folgender Satze angefligt:

,Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen regeln im Bundesmantelvertrag fur Arzte bis zum 31.12.2024
das Ndhere zu einem elektronischen Antrags- und Gutachterverfahren fiir ge-
nehmigungspflichtige psychotherapeutische Leistungen. Zur Durchfiihrung des
elektronischen Antrags- und Gutachterverfahrens sind die an der vertragspsy-
chotherapeutischen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer, die jewei-
lige Krankenkasse sowie die oder der von der Krankenkasse ausgewadhlte Gut-
achterin oder Gutachter befugt, die hierfiir erforderlichen versichertenbezoge-
nen Angaben nach MaRgabe des Bundesmantelvertrags zu verarbeiten. Die
Sdatze 9 und 12 gelten entsprechend.”

§ 92 Absatz 6a Satz 6 SGB V ist wie folgt zu fassen:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss hat samtliche Regelungen zum Antrags-
und Gutachterverfahren zu lberpriifen, sobald er ein Verfahren zur
Qualitatssicherung nach § 136a Absatz 2a eingefiihrt hat.”
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§ 87 Absatz 2a SGB V (Psychotherapeutische Sprechstunde und probatorische
Sitzung als Videosprechstunde)

Sachverhalt

Der Wunsch des Gesetzgebers ist es, Telemedizin als festen Bestandteil in der
Gesundheitsversorgung zu etablieren und Videosprechstunden noch breiter
und leichter nutzbar zu machen. Die Ersatzkassen unterstitzen dieses Ziel
ausdrucklich.

Gerade die Psychotherapeutische Sprechstunde stellt einen niedrigschwelligen
Zugang zur ambulanten Psychotherapie dar. Derzeit muss sie jedoch in einem
personlichen Gesprach erbracht werden. Dies ist vielen Patient:innen aus ge-
sundheitlichen oder raumlichen Griinden nicht moglich. Damit wird vulnerablen
Gruppen die Teilnahme an der psychotherapeutischen Versorgung erschwert.
Konsequenterweise sollten auch die probatorischen Sitzungen als Videobe-
handlung ermdglicht werden.

Die Partner des Bundesmantelvertrages und der Bewertungsausschuss sollten
daher beauftragt werden, auch diese beiden Behandlungsformen als Video-
sprechstunde zu ermdéglichen und die entsprechenden Rahmenbedingungen zu
schaffen.

Anderungsvorschlag

§ 87 Absatz 2a wird wie folgt erganzt:

,Die Partner des Bundesmantelvertrages Arzte und der Bewertungsausschuss
regeln erganzend zu Satz 33 die Erbringung der psychotherapeutischen
Sprechstunde und der probatorischen Sitzungen im Rahmen der Videosprech-
stunde.”
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§ 92a Absatz 2 Satz 4 SGB V (Streichung des Forderbereichs G-BA-Richtlinien)

Sachverhalt

GemaR § 92a Abs. 2 Satz 4 SGB V kénnen Mittel der Versorgungsforschung
auch zur Weiterentwicklung von G-BA-Richtlinien eingesetzt werden. Die Er-
fahrungen bei der Umsetzung des Innovationsfonds zeigen, dass sich dieser
Forderbereich nicht bewdhrt hat. Seit 2018 wurde entsprechend keine Forder-
bekanntmachung mehr veroffentlicht, die dem Forderbereich zuzuordnen ist.
Zudem beinhalten die Richtlinien des G-BA im Regelfall eigene Regelungen zur
Evaluation der getroffenen Beschliisse. Aus diesem Grund sprechen sich die Er-
satzkassen fir eine Streichung des Forderbereiches aus.

Anderungsvorschlag

In § 92a Abs. 2 Satz 4 werden die Worter ,Weiterentwicklung und insbesondere
Evaluation der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie zur” ge-
strichen.
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§ 92b Absatz 3 Satz 1 SGB V (Biindelung von Ergebnissen mehrere Projekte in
Transferempfehlungen)

Sachverhalt

Aufgrund der Erfahrungen bei der Bewertung der Ergebnisse beendeter Pro-
jekte zeigt sich, dass eine Bundelung dhnlicher Projekte bei der Bearbeitung
und der Empfehlung zur Uberfuhrung in die Regelversorgung sinnvoll ist.
Transferempfehlungen beziehen sich in der Regel auf wirksame Teile einer
neuen Versorgungsform. Aus diesem Grund sollten in diesen Transferempfeh-
lungen Ergebnisse mehrere Projekte zu dhnlichen Themen gebiindelt werden
und die Empfehlungen fir die Adressaten konzentriert werden. Auf diesem
Wege ist ein umfassender Transfer wirksamer Teile der Versorgungsformen zu
bestimmten Themenfeldern, z. B. der Versorgung im Pflegeheim, mdoglich. Zur
Steigerung der Effizienz der Beratungsabldaufe soll zudem die Frist der Be-
schlussfassung von drei Monate auf sechs Monate verlangert werden. Dieser
Vorschlag greift auch die Erkenntnisse aus dem Abschlussbericht der Evalua-
tion auf, in der eine gemeinsame Auswertung und weitere Synthese durch den
Evaluator vorgeschlagen wird.

Anderungsvorschlag
In § 92b Abs. 3 Satz 1 wird die Zahl ,3" durch die Zahl ,6" ersetzt.

In § 92b Abs. 3 wird nach Satz 1 folgender Satze eingefligt: ,Abweichend zu
Satz 1 kann der Innovationsausschuss eine gemeinsame Beratung mehrerer
vergleichbarer Vorhaben beschlieRen. Der Beschluss muss die zu beriicksichti-
genden Vorhaben und den voraussichtlichen Eingang der jeweiligen Berichte
benennen. Die in Satz 1 genannte Frist gilt ab Eingang des letzten Berichtes der
im Beschluss nach Satz 2 genannten Vorhaben.

In § 92b Abs. 3 Satz 3 wird die Zahl ,2" durch die Zahl ,5" ersetzt.

In § 92b Abs. 3 Satz 5 wird der Text ,1 und 2“ durch den Text ,1, 2 und 5“ er-
setzt.
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§ 124 SGB V (Digitalisierung des Antragsverfahrens)

Sachverhalt

Der § 124 SGB V lasst eine weitgehend analoge Zulassungsbeantragung zu.
Durch die veranderten Rahmenvertrage sind weitgehende Meldungen zu den
Therapierenden und den Praxen festgelegt. Diese Meldungen sollten ressour-
censchonend erfolgen. Zudem haben die Leistungserbringer:innen bislang
keine Informationen Uber die zu ihnen bisher gespeicherten Daten. Dieses Ge-
setz soll daher auch der Transparenz fiir die Leistungserbringer:innen

Der § 124 SGB V wird um die Vorgabe einer digitalen Meldung erweitert. Das
Zulassungsverfahren und die Meldungen werden dadurch effektiver gestaltet.
Im Sinne der Digitalisierung von Verwaltungsleistungen wird das Verfahren ver-
bessert.

Anderungsvorschlag

§ 124 Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt formuliert:

,Die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen bilden gemein-
sam und einheitlich bei einem der Landesverbande oder den Ersatzkassen eine
Arbeitsgemeinschaft, die mit Wirkung fir alle Krankenkassen die Entscheidun-
gen uber die Zulassungen trifft. Die Beantragung der Zulassung sowie die sich
aus den Vertragen nach §125 Abs. 1 bzw. § 125a Abs 1 ergebenden Meldun-
gen an die Arbeitsgemeinschaft erfolgen ab dem 01. Januar 2025 im Wege der
elektronischen Dateniibertragung. Das Nahere liber Form und Inhalt, sowie
uber das Verfahren zur Datenilibertragung regeln die Arbeitsgemeinschaften.”

§ 124 Absatz 2a Satz 3 wird wie folgt formuliert:

,Die Arbeitsgemeinschaften nach Absatz 2 priifen zudem, ob die Vorausset-
zungen nach § 125 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 flr die Durchfiihrung von be-
sonderen MaRnahmen der Physiotherapie unter Berlicksichtigung der Richtli-
nien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 erfiillen. Bei Erfiillung der Anforde-
rungen erteilt die Arbeitsgemeinschaft eine entsprechende Abrechnungser-
laubnis. Absatz 2 Satz 2 bis 5 gilt entsprechend.”

§ 124 Absatz 5 Satz 5 wird wie folgt formuliert:

,Krankenhduser, Rehabilitationseinrichtungen und ihnen vergleichbare Einrich-
tungen dirfen die in Absatz 1 genannten Heilmittel durch Personen abgeben,
die die Voraussetzung nach Absatz 1 Nummer 1 erfiillen, wenn sie Uiber eine
Praxisausstattung im Sinne des Absatzes 1 Nummer 2 verfligen. Einer Zulas-
sung bedarf es nicht. Fiir die in Satz 1 genannten Einrichtungen gelten die nach
§ 125 Absatz 1 abgeschlossenen Vertrage entsprechend, ohne dass es einer
Anerkennung dieser Vertrdge bedarf. Fiir die sich aus den Vertrdgen nach §125
Abs. 1 bzw. § 125a Abs 1 ergebenden Meldungen zu diesen Vertrdgen an die
Arbeitsgemeinschaft gilt Absatz 2 Satz 2 und 3.
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§ 291 SGB V (Identifikationsnachweis im Zugangsverfahren zur elektronischen
Patientenakte, elektronische Ersatzbescheinigung)

Sachverhalt

Auf die Verpflichtung der Krankenkassen zur Ausgabe von NFC-eGK und zuge-
horiger PIN bei der Beantragung einer ePA sowie die nachtragliche Ausgabe von
NFC-eGK und PIN an die Kunden, die bereits eine ePA besitzen, sollte verzich-
tet werden. Die kartenbasierte Anmeldung ist bereits mit dem Personalausweis,
dem elektronischen Aufenthaltstitel und der EU-Birgerkarte moglich. Die
elektronische Identitats-Funktion (eID-Funktion) dieser Karten sind das bevor-
zugte Identifikationsmittel in der Digitalstrategie der Bundesregierung und der
~Eckpunkte fiir eine moderne und zukunftsgerichtete Verwaltung”. Der digitale
Identitatsnachweis (elektronischer Personalausweis) ist der Schliissel zu staatli-
chen (aber auch privaten) Leistungen und wird Uber konkrete Anwendungsfalle
nutzerfreundlich etabliert.

Eine Duplizierung des Aufwands, in dem alle GKV-Versicherten mit einem
zweiten ldentifikationssystem (NFC-eGK und PIN) versorgt werden miissen, ist
nicht notwendig. Deshalb sollen im Absatz 3 Satz 2 die Nummern 2 und 3 auf-
gehoben werden.

Die Informationspflicht der Krankenkasse zur PIN-Ausgabe ware damit eben-
falls Giberflissig und der Absatz 3a kann entfallen.

Mit dem neuen Absatz 9 soll ein digitales Verfahren gesetzlich implementiert
werden, dass viele Erleichterungen fiir die Beteiligten mit sich bringt. Zum ei-
nen wird durch das digitale Verfahren eine groRe Entlastung von Biirokratie in
den Arztpraxen und bei der Krankenkasse erreicht. Zudem wird im Zusammen-
hang mit dem Verfahren die Telematikinfrastruktur-Anwendung (TI-
Anwendung) KIM genutzt, die sich durch bereits bestehende Verfahren (z. B.
elektronische Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung - eAU) sowohl auf der Seite
der Arzt:innen als auch der Kassenseite etabliert hat. Der Implementierungs-
aufwand wird dadurch deutlich geringer ausfallen als bei der Einflihrung eines
anderen Prozesses. Uberdies wird den Patient:innen/Versicherten direkt weiter-
geholfen und auch hier Aufwande (z. B. Anruf bei der Krankenkasse, eGK in der
Praxis nachreichen) deutlich reduziert. Ein weiterer Vorteil ist, dass durch das
Verfahren eine deutlich hohere Datensicherheit im Sinne des Datenschutzes er-
reicht wird.

Zusammengefasst bringt das Verfahren fiir alle Beteiligten deutliche Fort-
schritte bei Digitalisierung und Bilirokratieabbau. Mit der Einfihrung des § 291
Absatz 9 konnen dabei aktuell bestehende Problematiken aufgehoben und das
Verfahren der elektronischen Ersatzbescheinigung (eEB) flachendeckend einge-
flihrt werden.

Anderungsvorschlag
Artikel T Nummer 20 werden Buchstabe b) und Buchstabe c) gestrichen.
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In Artikel T Nummer 20 wird ein neuer Buchstabe b) eingefiugt:
,b) In Absatz 3 Satz 2 werden die Nummern 2 und 3 aufgehoben.”

In Artikel T Nummer 20 wird ein neuer Buchstabe c) eingefligt:
,C) Absatz 3a wird aufgehoben.”

In Artikel T Nummer 20 wird ein neuer Buchstabe e) eingefligt:

e) Absatz 9 wird eingeflgt:

,(9) Die Ersatzbescheinigung nach § 15 Absatz 6 Satz 4 kann auch auf elektro-
nischem Wege zur Verfiigung gestellt werden. Die Leistungserbringer werden
ermachtigt, die Ersatzbescheinigung nach § 15 Absatz 6 Satz 4 im Auftrag des
Versicherten in einemelektronische sicheren digitalen Verfahren nach § 311
Absatz 6 SGB V bei der zustandigen Krankenkasse abzurufen. Die Krankenkas-
sen werden ermdchtigt, die Ersatzbescheinigung nach § 15 Absatz 6 Satz 4 auf
dem gleichen sicheren digitalen Weg nach § 311 Absatz 6 an die Leistungser—
bringer zu Ubermitteln. 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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§ 291 Absatz 8 Satz 7 SGB V (Regelhafte Nutzung der digitalen Identitat)

Sachverhalt

Die derzeitige Regelung impliziert, dass die Krankenkassen ihre Versicherten
fur jeden Einzelfall der Nutzung eines angemessenen Sicherheitsniveaus ihrer
digitalen Identitat umfassend informieren missen. Dies wirde zu einer Infor-
mationsflut fliihren, die einer Nutzung durch die Versicherten entgegensteht.
Die Anwendung der digitalen Identitat als Erganzung zur elektronischen Ge-
sundheitskarte (vgl. Abs. 8 Satz 1) bliebe aus rein praktischen Griinden unge-
nutzt.

Es soll eine Neuregelung aufgenommen werden, die den Versicherten zum
Zweck der Verbesserung der Nutzerfreundlichkeit die Nutzung eines anderen
angemessenen Authentifizierungsverfahren und Sicherheitsniveau regelhaft er-
maoglicht. Dazu soll in Abweichung von Satz 6 - Das Sicherheits- und Vertrau-
ensniveau der Auspragung einer digitalen Identitat muss mindestens dem
Schutzbedarf der Anwendung entsprechen, bei der diese eingesetzt wird - eine
Anderung in Satz 7 vorgenommen werden.

Der Anderungsvorschlag beinhaltet nicht nur die umfassenden Informationen
uber die Besonderheiten des Verfahrens in die Nutzung einer digitalen Identi-
tdt, sondern sie erfordert eine fir die Betroffenen verstandliche Form der Infor-
mation durch die Krankenkassen. Danach kénnen die Versicherten einer regel-
haften Nutzung des gewahlten Sicherheitsniveau zustimmen. Eine Zustimmung
im Einzelnen wird entbehrlich.

Anderungsvorschlag

Satz 7 in Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

,/Abweichend von Satz 6 kdnnen die Versicherten nach umfassender und ver-
standlicher Information durch die Krankenkasse Uiber die Besonderheiten des
Verfahrens in die regelhafte Nutzung einer digitalen Identitat einwilligen, die
einem anderen angemessenen Sicherheitsniveau entspricht.”
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§ 293 Absatz 8 Satz 8 (Zugriff auf das Beschaftigtenverzeichnis in der ambu-
lanten Pflege (BeVaP))

Sachverhalt

Das BfArM vergibt lebenslange Beschaftigtennummern (LBNR) und fiihrt das
Beschaftigtenverzeichnis in der ambulanten Pflege (BeVaP), in dem zu jeder
LBNR auch die Qualifikation hinterlegt ist. Die LBNR wird den Kranken- und
Pflegekassen im Rahmen der Abrechnung von Pflegeleistungen tibermittelt und
ist auch unmittelbar im Abrechnungsprozess mit den Angaben aus dem Be-
schaftigtenverzeichnis - insbesondere hinsichtlich der Erfiillung des geforder-
ten Qualifikationsniveaus (z. B. Fachkrafterfordernis) - abzugleichen. Da die
Kranken- oder Pflegekassen oder deren Abrechnungsdienstleister in der Lage
sein missen, diese massenhafte Abrechnungsprifung autark durchzufihren,
muss das pseudonymisierte Verzeichnis direkt in die EDV-Systeme der Kassen
eingebunden werden. Eine Abfragelésung lUber eine Webschnittstelle, die der-
zeit aufgrund unklarer gesetzlicher Vorgaben mit dem BfArM diskutiert wird,
scheidet aus verschiedenen Griinden (Abhdngigkeiten, Performance, Informati-
onssicherheit) aus.

Anderungsvorschlag

Den Pflegekassen ist eine Nutzung des Beschaftigtenverzeichnisses nach § 293
Abs. 8 SGB V analog den librigen Verzeichnissen (z. B. Arztverzeichnis) als re-
duzierter (pseudonymisierter) Gesamtdatensatz einzuraumen.

§ 293 Abs. 8 S. 8 SGB V wird wie folgt gefasst:

,Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte stellt dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen das Verzeichnis im Wege elektronischer Da-
tenubertragung zur Verfiigung; Anderungen des Verzeichnisses sind dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen in monatlichen oder kiirzeren Abstanden
unentgeltlich zu Ubermitteln; der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
stellt seinen Mitgliedsverbdanden und den Kranken- und Pflegekassenkassen
das Verzeichnis zur Verfiigung.”
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§ 334 Absatz 1 SGB V (Anwendungen zur Telematikinfrastruktur)

Sachverhalt
Der Absatz 1 listet Anwendungen der Tl. Dabei fehlt die Aufnahme des Sofort-

nachrichtendienstes von Leistungserbringer:innen und Krankenkassen als si-
cheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6. Das ist zu erganzen.

Anderungsvorschlag

§ 334 Absatz 1 wird um folgende Nummer 8 erganzt:

,8. Sofortnachrichtendienst mit Leistungserbringern und mit Krankenkassen als
sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6”
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§ 345 SGB V (Erweiterte Zugangsberechtigung zu Daten aus der elektronischen
Patientenakte)

Sachverhalt

§ 345 Absatz 1 regelt, dass Versicherte den Krankenkassen Daten aus der ePA
zur Verfligung stellen konnen, die diese in zusatzlich angebotenen Anwendun-
gen verarbeiten diirfen. Die Krankenkassen haben aber keine Berechtigung da-
fur, von den Versicherten Daten in Empfang zu nehmen und in diesen Anwen-
dungen zu verarbeiten, die nicht aus der ePA stammen. Dies kénnen z. B. Da-
ten aus Aktivitatstrackern, Smartwatches und anderen Wearables oder aus An-
wendungen wie Erndhrungs- und Didttagebiichern oder Protokollen von Vital-
parametern wie Gewicht, Blutdruck, Blutzuckerwerten o. 4. sein. Mit der Ande-
rung soll die bestehende Regelungsliicke geschlossen und die Annahme und
Verarbeitung dieses Typs Daten durch die Krankenkassen unabhangig von der
ePA ermoglicht werden.

Anderungsvorschlag

Folgender Satz wird am Ende von Absatz 1 angeflgt:

,versicherte kdnnen den Krankenkassen daruber hinaus Daten aus Geraten und
Anwendungen zum Zweck der Nutzung in den Anwendungen nach Satz 1 zur
Verfligung stellen; die Krankenkassen diirfen diese Daten verarbeiten, soweit
die Versicherten hierzu ihre vorherige Einwilligung erteilt haben. Die Verarbei-
tung gemeinsam mit den Daten nach Satz 1 und den Daten nach

§§ 294 - 303 ist zulassig.”
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§ 352 SGB V (Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch
Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen)

Sachverhalt

§ 352 SGB V sieht vor, dass mit Einwilligung der Versicherten auf Daten in de-
ren ePA zugegriffen werden darf. In den bisherigen Nummern 1 bis 18 werden
die ausschlieRlich zugriffsberechtigten Leistungserbringer:innen und andere
zugriffsberechtigte Personen abschlieRend benannt. Im Gesetzentwurf werden
mit der neuen Nummer 19 die Notfallsanitdter ergdnzt. Mit der neuen Nummer
20 soll der zugriffsberechtigte Kreis zusatzlich auf die Krankenkassen erweitert
werden, mit Begrenzung auf diejenigen Daten in der ePA, die die Versicherten
ihren Krankenkassen nach § 345 SGB V und § 33a Absatz 3a SGB V neu (siehe
FH zu § 33a SGB V) freiwillig zur Verfligung stellen kénnen.

Anderungsvorschlag

In Artikel T Nummer 50 Buchstabe b) wird wie folgt gefasst:

b) In Nummer 19 wird der Punkt durch ein Semikolon ersetzt und folgende
Nummer 20 angefigt:

,20. Krankenkassen im Rahmen der ihnen nach § 33a Absatz 3a und § 345 Ab-
satz 1 erteilten Einwilligung.”
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§ 72 Absatz 3 SGB Xl und § 132 Absatz 4 SGB V (Digitale Zulassung durch Ver-
sorgungsvertrag fur Pflege)

Sachverhalt

Die Zusammenstellung und Aktualisierung von Unterlagen im Zulassungspro-
zess ist sehr birokratisch und in hohem MalRe papiergebunden. Dies betrifft
nicht nur die Erstzulassung, sondern auch laufende Anderungen und Anpas-
sungen am Versorgungsvertrag, bspw. bei Wechsel der verantwortlichen Pfle-
gefachkraft (PDL), Gesellschafterwechsel oder Umfirmierung. Der Zulassungs-
prozess sollte daher zukulnftig ausschlieBlich digital erfolgen (z. B. durch
Hochladen aller erforderlichen Dokumente in einem Portal). Dies setzt mittel-
fristig voraus, dass auch die erforderlichen Dokumente (insb. erweitertes Fliih—-
rungszeugnis, Berufsurkunden, Haftpflicht- Versicherungsbestatigung, Han-
delsregisterauszug) digital verifizierbar sind. Ein parallel digitales Antragsver-
fahren ware im weiteren Verlauf auch fiir weitere pflegenahe Leistungserbrin-
ger:innen (u. a. § 39a SGB V) zu etablieren.

Anderungsvorschlag

Antrdage auf Zulassung bzw. Versorgungsvertrag nach § 72 SGB XI (Pflegeein-
richtungen) oder § 132a SGB V (HKP) sowie Anderungsmeldungen (z. B. Ande-
rungen der PDL) sind ausschlieBlich elektronisch zu stellen bzw. die Unterlagen
ausschlieRlich elektronisch einzureichen.

§ 72 Abs. 3 SGB Xl und § 132a Abs. 4 SGB V werden folgende Satze angefigt:
,<Zur erstmaligen und fortlaufenden Priifung der Erfillung der Zulassungsvo-
raussetzungen stellen die Pflegeeinrichtungen die erforderlichen Nachweise im
Wege elektronischer Dateniibertragung zur Verfligung. Sofern die Landesver-
bande der Pflegekassen hierfiir Internetanwendungen (eZulassungsportale)
vorsehen, sind diese durch die Pflegeeinrichtungen zu nutzen. Sofern die
Nachweise nicht elektronisch verifizierbar sind, haben die Pflegeeinrichtungen
den Landesverbanden der Pflegekassen auf Verlangen beglaubigte Kopien be-
reitzustellen.”
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§ 115 Absatz 1 Satz 1 SGB Xl (Ergebnisse der Qualitatsprifung in der Pflege als
maschineller Datensatz)

Sachverhalt

Der Prifbericht der Medizinischen Dienste (MD) ist sehr umfangreich, jedoch
einheitlich strukturiert. Bisher gibt es fur die MD aber keine Verpflichtung zur
elektronischen Bereitstellung als maschinenlesbarer Datensatz. Mit einer Be-
reitstellung als maschinenlesbarer Datensatz wird die Auswertung und Priori-
sierung der Priifberichte durch die Landesverbdnde der Pflegekassen unter-
stutzt, d. h. digitalisiert und standardisiert. Die elektronische Anlieferung bzw.
Annahme wird sowohl fiir die MD als auch fiir die Landesverbande der Pflege-
kassen verbindlich.

Anderungsvorschlag

Die Ergebnisse der Qualitatspriifungen sind den Landesverbdanden der Pflege-
kassen in maschinenlesbarer Form (bundeseinheitlicher Datensatz) zu Ubermit-
teln. Die Landesverbande der Pflegekassen werden zur elektronischen An-
nahme des Datensatzes verpflichtet.

§ 115 Abs. 1 S. 1 SGB XI wird wie folgt angepasst:

,Die Medizinischen Dienste, der Prifdienst des Verbandes der privaten Kran-
kenversicherung e. V. sowie die von den Landesverbanden der Pflegekassen fiir
Qualitatsprifungen bestellten Sachverstandigen haben das Ergebnis einer je-
den Qualitatsprifung sowie die dabei gewonnenen Daten und Informationen
den Landesverbanden der Pflegekassen und den zustandigen Tragern der Sozi-
alhilfe sowie den nach heimrechtlichen Vorschriften zustandigen Aufsichtsbe-
hérden im Rahmen ihrer Zustandigkeit und bei hduslicher Pflege den zustandi-
gen Pflegekassen zum Zwecke der Erfuillung ihrer gesetzlichen Auf-gaben als
maschinenlesbarer Datensatz nach einem gemeinsamen bundesweit einheitli-
chen Standard elektronisch zu tibermitteln sowie der betroffenen Pflegeeinrich-
tung ausschlieRlich in elektronischer Form mitzuteilen.”
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§ 1 Pflegeberufegesetz (Fiihren der Berufsbezeichnung)

Sachverhalt

Das BfArM vergibt nach § 293 Absatz 8 SGB V an Pflegekrafte lebenslange Be-
schaftigtennummern (LBNR) und fihrt das Beschaftigtenverzeichnis in der am-
bulanten Pflege (BeVaP). Die heute im BeVaP gefiihrten Daten sind hinsichtlich
der Berufserlaubnis nach Pflegeberufegesetz (PfIBG) bislang nicht validiert. Ent-
sprechend kann in allen Folgeprozessen nicht auf die Richtigkeit der Angaben
vertraut werden. Der vdek halt es fiir sinnvoll, dass bei Erlangung der Berufser-
laubnis nach § 1 PfIBG durch die zustandige Behorde gleich auch eine Mittei-
lung an das BfArM erfolgt und dieses unabhangig vom Wirkungsort (Kranken-
haus / Altenpflege) an die Pflegefachperson sofort die lebenslange Beschaftig-
tennummer (LBNR) vergibt, ggf. auch direkt auf der Berufsurkunde. Hiermit
wird ein Grundstein fur alle auf der Beschaftigtennummer aufbauenden zu-
kinftigen (digitalen) Prozesse gelegt (bspw. auch vereinfachte Vergabe der eH-
BAs).

Anderungsvorschlag
Die Vergabe der Beschaftigtennummer erfolgt unmittelbar mit der Vergabe der
Urkunde zur Erlaubnis der Flihrung der Berufsbezeichnung.

Dem § 1 Pflegeberufegesetz (PfIBG) wird folgender Absatz 3 hinzugefigt:
,Personen mit einer Berufserlaubnis nach diesem Gesetz erhalten von Amts we-
gen eine lebenslange Beschaftigtennummer (LBNR) nach § 293 Abs. 8 SGB V.
Diese ist auf der Urkunde nach Absatz 2 aufzufiihren.”
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§ 36a Absatz 4 SGB IV (Digitale Sitzungen von Widerspruchsausschiissen)

Sachverhalt

Im Gesetz zur Starkung der Aus- und Weiterbildungsforderung wurden durch
die Anderung des § 64a SGB IV erweiterte Moglichkeiten zur Durchfiihrung
hybrider und digitaler Sitzungen der Selbstverwaltungsorgane geschaffen. Die
ausschlieBlich digital stattfindende Sitzung stellt jedoch einen Ausnahmefall
dar, der nur unter den erweiterten Voraussetzungen des § 64a Abs. 2 SGB IV
durchgefiihrt werden kann. Darunter fallen auch die sehr haufig tagenden Wi-
derspruchsausschiisse, die im Detail in § 36a SGB IV geregelt sind. Die gesetz-
liche Regelung bedarf einer Erweiterung, die es rechtssicher ermdglicht, dass
Widerspruchsausschiisse regelhaft rein digital tagen und beschliefen kénnen.
Der Vorbehalt einer auRergewdhnlichen Situation oder eines besonders eiligen
Falles sollte fur die Widerspruchsausschiisse nicht gelten. Rein digitale Sitzun-
gen ermoglichen kurzfristige und effiziente Beratungen. Dadurch kénnen die
Widerspruchsverfahren fiir die Versicherten beschleunigt werden. Die Mitglie-
der konnen die Ausilibung ihres Ehrenamts leichter mit ihrem Beruf oder famili-
aren Pflichten vereinbaren. Zudem kdénnen die Versicherungstrager jeder fir
sich die fir sie passenden Rahmenbedingungen in den Satzungen formulieren.

Anderungsvorschlag

§ 36a Absatz 4 SGB IV wird wie folgt gefasst:

,8 64a Absatz 1, 3 und 4 gilt flr die besonderen Ausschiisse entsprechend.
Sitzungen der besonderen Ausschiisse konnen als digitale Sitzungen im Sinne
von § 64a Absatz 2 stattfinden, ohne dass die Voraussetzungen nach § 64a
Absatz 2 Satz 1 erfullt sind, sofern kein Mitglied widerspricht; das Nahere be-
stimmt die Satzung.”

Verband der Ersatzkassen e. V. (vdek)
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10963 Berlin
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