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Gesetzentwurf 
der Bundesregierung 

Entwurf eines Gesetzes für eine bessere Versorgung durch 
Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz - 
DVG) 

A. Problem und Ziel

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen große Chancen für 
eine bessere Gesundheitsversorgung in Deutschland. Unter den derzeitigen rechtlichen 
Rahmenbedingungen ist das deutsche Gesundheitssystem bei der Implementierung digi-
taler Lösungen und neuer innovativer Formen der Zusammenarbeit jedoch nur einge-
schränkt adaptiv und agil. Technische und strukturelle Möglichkeiten sowie damit verbun-
dene Verbesserungspotenziale für die Versorgung werden nicht ausreichend genutzt. 
Angesichts bestehender und perspektivisch zunehmender Herausforderungen wie einer 
alternden Gesellschaft, der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, dem Fachkräfteman-
gel sowie der Unterversorgung in strukturschwachen Regionen müssen die Gesundheits-
versorgung innovativer gedacht und entsprechende Rahmenbedingungen geschaffen 
werden.

Die Gesundheitsversorgung der Zukunft wird eine noch stärker datengetriebene Gesund-
heitsversorgung sein. Eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten für Versorgung, 
Forschung und Planung unter Wahrung des Identitätsschutzes der betroffenen Personen 
stellt in einem heterogenen und stark gegliederten Gesundheitswesen eine besondere 
Herausforderung dar.

Um die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transformation 
und der Geschwindigkeit von Innovationsprozessen anzupassen, sind fortgesetzte ge-
setzgeberische Anpassungen nötig. Der Gesetzgeber hat dies erkannt und bereits in 
mehreren gesetzlichen Regelungen die Integration digitaler Anwendungen im Versor-
gungsalltag adressiert.

Mit dem vorliegenden Maßnahmenpaket wird ein weiterer wichtiger Schritt im Rahmen 
eines iterativen Gesamtprozesses gemacht, den es auch im Rahmen zukünftiger Geset-
zesvorhaben agil fortzusetzen gilt. Da die Digitalisierung in einer hohen Dynamik und Ge-
schwindigkeit fortschreitet, müssen bestehende Regelungen kontinuierlich überprüft, an-
gepasst und weiterentwickelt werden. Dies erfordert auch ein stetes Ausbalancieren im
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Spannungsfeld zwischen der gesellschaftlichen Verantwortung, dem Nutzen für die Ver-
sorgung und dem Machbaren.

Zur Verbesserung der Versorgung der Versicherten zielt das Gesetz insbesondere darauf 
ab,

− digitale Gesundheitsanwendungen zügig in die Versorgung zu bringen, 

− mehr Leistungserbringer (z. B. in der Pflege) an die Telematikinfrastruktur anzu-
schließen, 

− die Anwendung von Telemedizin zu stärken, z. B. durch die Ausweitung von Tele-
konsilien und eine Vereinfachung der Durchführung von Videosprechstunden, 

− Verwaltungsprozesse durch Digitalisierung zu vereinfachen, 

− Krankenkassen mehr Möglichkeiten zur Förderung digitaler Innovationen zu ge-
ben, 

− den Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro pro Jahr fortzuführen und weiterzu-
entwickeln, 

− ein Verfahren zur Überführung erfolgreicher Ansätze aus Projekten des Innovati-
onsfonds in die Regelversorgung zu schaffen sowie 

− eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten für Forschungszwecke zu ermög-
lichen.

Damit soll sichergestellt werden, dass innovative Lösungen schneller Eingang in die Ver-
sorgung finden, um eine qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche medizinische 
und pflegerische Versorgung jetzt und in Zukunft zu gewährleisten. In einem zeitnah fol-
genden Gesetz gilt es zudem, auch die Leistungserbringer in der Rehabilitation an die 
Telematikinfrastruktur anzuschließen sowie weitere Anwendungen in die elektronische 
Patientenakte zu integrieren und die Versicherten bei der Nutzung der zum 1. Januar 
2021 einzuführenden elektronischen Patientenakte zu unterstützen.

B. Lösung

Um die skizzierten Ziele zu erreichen, sieht der Gesetzentwurf eine Reihe wesentlicher 
Maßnahmen vor, die den Zugang digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleich-
tern, die Entwicklung innovativer telemedizinischer Versorgungsangebote forcieren, die 
Telematikinfrastruktur ausbauen und neue Impulse für die Entwicklung innovativer Ver-
sorgungsansätze geben. Die vorgesehenen Regelungen stellen dabei einen wichtigen 
Baustein eines iterativen Prozesses der Überführung der Regelungen des Fünften Bu-
ches Sozialgesetzbuch und weiterer Gesetze in das digitale Zeitalter dar.

Mit dem Gesetz wird u. a. Folgendes geregelt:

− Versicherte erhalten Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen: Es 
wird ein Leistungsanspruch der Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendun-
gen geschaffen und ein Verfahren beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medi-
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zinprodukte etabliert, mit dem über die Leistungserbringung in der Regelversor-
gung entschieden wird.

− Telematikinfrastruktur wird erweitert: Es werden Apotheken und Krankenhäu-
sern Fristen zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur gesetzt. Weitere Leis-
tungserbringer erhalten die Möglichkeit sich freiwillig anzuschließen (Hebammen 
und Entbindungspfleger, Physiotherapeutinnen und -therapeuten sowie Pflegeein-
richtungen).

− Telemedizin wird gestärkt: Telekonsilien werden in größerem Umfang ermöglicht 
und extrabudgetär vergütet. Die Möglichkeiten der Inanspruchnahme einer Video-
sprechstunde werden vereinfacht.

− Verwaltungsprozesse werden durch Digitalisierung vereinfacht: Der freiwillige 
Beitritt zu einer gesetzlichen Krankenkasse kann elektronisch erfolgen. Zudem 
dürfen Kassen auf elektronischem Wege über innovative Versorgungsangebote in-
formieren. Der Einsatz des elektronischen Arztbriefes wird weiter gefördert und die 
Voraussetzungen für die elektronische Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln in 
den Regelwerken der Selbstverwaltung geschaffen.

− Förderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen wird ermöglicht: 
Krankenkassen können die Entwicklung digitaler Innovationen fördern und dazu im 
Rahmen des Erwerbs von Investmentvermögen bis zu zwei Prozent ihrer Finanz-
reserven einsetzen.

− Innovationsfonds wird fortgeführt und weiterentwickelt: Die Förderung über 
den Innovationsfonds wird bis 2024 mit 200 Millionen Euro jährlich fortgeführt. Das 
Förderverfahren wird an mehreren Stellen weiterentwickelt. Zudem kann zukünftig 
die Entwicklung von Leitlinien über den Innovationsfonds gefördert werden.

− Verfahren zur Überführung in die Regelversorgung wird geschaffen: Es wird 
ein Verfahren geschaffen, mit dem nachweislich erfolgreiche Versorgungsansätze 
aus Vorhaben des Innovationsfonds in die Regelversorgung überführt werden.

− Regelungen zur Datentransparenz werden weiterentwickelt: Bestehende ge-
setzliche Regelungen zur Datentransparenz im Kontext der Nutzung von Sozialda-
ten der Krankenkassen zu Forschungszwecken werden erweitert und die Daten-
aufbereitungsstelle zu einem Forschungsdatenzentren weiterentwickelt.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand 

a) Bund 

Keine. 

b) Länder und Kommunen
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Keine. 

c) Sozialversicherung

Die Ausstattung der Praxen, Apotheken und Krankenhäuser für die Nutzung elektroni-
scher ärztlicher Verordnungen apothekenpflichtiger Arzneimittel aufgrund der entspre-
chenden Finanzierungsregelungen führt zu Mehrkosten in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung, die aktuell nicht quantifizierbar sind, da die entsprechenden Erstattungsbeträge 
noch nicht bekannt sind.

Für die Festlegungen der erforderlichen technischen Spezifikationen durch die Gesell-
schaft für Telematik entstehen Kosten für die gesetzliche Krankenversicherung in Höhe 
von rund 6 Millionen Euro.

Für die Verpflichtung der Krankenhäuser, sich an die Telematikinfrastruktur anzuschlie-
ßen, entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung einmalige Ausgaben in Höhe von 
400 Millionen Euro für Ausstattungskosten und von jährlich 2 Millionen Euro für Betriebs-
kosten.

Der Anschluss der Hebammen und Entbindungspfleger sowie der Physiotherapeutinnen 
und Physiotherapeuten an die Telematikinfrastruktur führt zu Mehrausgaben in der ge-
setzlichen Krankenversicherung. Da der Anschluss freiwillig ist, ist die Höhe der Kosten 
abhängig von der Zahl der Anschlüsse.

Der Anschluss der ambulanten und stationären Pflegeeinrichtungen an die Telematikinf-
rastruktur führt zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der 
Sozialen Pflegeversicherung. Da der Anschluss freiwillig ist, ist die Höhe der Kosten ab-
hängig von der Zahl der Anschlüsse.

Im Rahmen der Umsetzung des § 125 des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB XI) fal-
len für die Förderung von Modellvorhaben einmalige Ausgaben in Höhe von zehn Millio-
nen Euro an.

Für die Versorgung der Versicherten mit digitalen Gesundheitsanwendungen und die Ver-
gütung der Erbringung telekonsiliarischer Leistungen entstehen geringe, derzeit nicht zu 
quantifizierende Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Geringe, der-
zeit nicht zu quantifizierende Mehrausgaben für die Versorgung mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen entstehen auch den Trägern der Sozialhilfe.

Aus der Fortführung des Innovationsfonds resultieren in den Jahren 2020 bis 2024 Aus-
gaben von 200 Millionen Euro pro Jahr, von denen 100 Millionen von den Krankenkassen 
und 100 Millionen aus der Liquiditätsreserve des Gesundheitsfonds finanziert werden. 
Von 2016 bis 2019 betrugen die entsprechenden Ausgaben 300 Millionen Euro jährlich.

E. Erfüllungsaufwand 

E.1 Erfüllungsaufwand für Bürgerinnen und Bürger

Keiner.
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E.2 Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft 

Für die private Krankenversicherung entsteht ein Erfüllungsaufwand in Höhe von einmalig 
rund 1,5 Millionen Euro und 200.000 Euro jährlich für ihren Anteil am Aufbau und am Be-
trieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle (zur Berechnung siehe Erfüllungsaufwand der 
Sozialversicherung).

Darüber hinaus entsteht den Vereinbarungspartnern für den Abschluss der Finanzie-
rungsvereinbarungen ein Erfüllungsaufwand in Höhe von insgesamt rund 8.000 Euro.

Den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht ein geringfügiger Erfüllungs-
aufwand im Rahmen der Prüfung der Voraussetzungen der Erstattungsfähigkeit digitaler 
Gesundheitsanwendungen und beim Nachweis des positiven Versorgungseffektes. Dieser 
wird im Rahmen der Leistungsvergütung kompensiert.

Der jährliche Erfüllungsaufwand in Höhe von 200.000 Euro wird nach der „One-in-one-
out“-Regel der Bundesregierung außerhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das Bundes-
ministerium für Gesundheit prüft Entlastungen in anderen Regelungsbereichen.

Davon Bürokratiekosten aus Informationspflichten 

Für die elektronische Übermittlung des Antrags und die elektronische Mitteilung wesentli-
cher Änderungen an dem Produkt entstehen geringfügige Bürokratiekosten aus Informati-
onspflichten.

E.3 Erfüllungsaufwand der Verwaltung

Für die Wahrnehmung des gesetzlichen Prüf- und Beratungsauftrags entsteht beim Bun-
desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte ein jährlicher Gesamtaufwand in Höhe 
von 500.000 EUR. Dieser Betrag setzt sich aus einem Personalaufwand in Höhe von 
350.000 Euro für vier Vollzeitstellen (1 Stelle E15, 2 Stellen E13/14 und 1 Stelle E9b) und 
150.000 Euro für die technische Einrichtung und Durchführung des Prüfverfahrens, den 
Betrieb des workflowbasierten Antragsverfahrens sowie die Weiterentwicklung des Bera-
tungs- und Prüfprozesses zusammen. Der Betrag in Höhe von 350.000 EUR ergibt sich 
durch einen jährlichen Zeitaufwand in Höhe von ca. 9.000 Stunden für die Wahrnehmung 
des Prüf- und Beratungsauftrags und durchschnittlichen Lohnkosten in Höhe von 38,80 
EUR. Die Sachaufwände in Höhe von 150.000 EUR ergeben sich durch die Beauftragung 
von Dienstleistern. Die Mehraufwände sollen finanziell und stellenmäßig im Einzelplan 15 
ausgeglichen werden.

Den Verbänden der gesetzlichen Krankenkassen, den Kassenärztlichen Vereinigungen 
und den Kassenärztlichen Bundesvereinigungen entsteht ein einmaliger Erfüllungsauf-
wand im Wesentlichen für den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen und Anpas-
sungen des einheitlichen Bewertungsmaßstabs.

Für den Aufbau und den Betrieb der organisatorischen und technischen Verbindungsstelle 
für den grenzüberschreitenden Austausch von Gesundheitskarten entstehen der gesetzli-
chen Krankenversicherung Ausgaben in Höhe von einmalig rund 15 Millionen Euro und 
jährlich von rund 2 Millionen Euro.
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Im Rahmen der Fortführung und Weiterentwicklung der Förderung über den Innovations-
fonds entsteht bei der Geschäftsstelle des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen 
Bundesausschuss ein geringer Erfüllungsaufwand durch zusätzliche Aufgaben im Rah-
men der intensiveren Projektberatung, -betreuung und -steuerung sowie durch die Vorbe-
reitung von Empfehlungen zur Überführung in die Regelversorgung. Dieser Erfüllungs-
aufwand wird vollständig aus den von der gesetzlichen Krankenversicherung für den In-
novationsfonds zur Verfügung zu stellenden Finanzmitteln von 200 Millionen Euro jährlich 
gedeckt.

Die mit der Schaffung eines Forschungsdatenzentrums für Sozialdaten verbundene Aus-
weitung des Datenangebots sowie verbesserte Zugangsmöglichkeiten zu diesen Daten 
werden im Endausbau zu deutlich höheren Ausgaben der gesetzlichen Krankenversiche-
rung für die Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz führen, u. a. auch auf-
grund einer zu erwartenden Erhöhung der Anträge auf Datenzugang. Bis das erweiterte 
Datenangebot tatsächlich zur Verfügung steht, sind auf Seiten der Krankenkassen, des 
GKV-Spitzenverbandes und des Forschungsdatenzentrums Vorarbeiten zu leisten. Inso-
fern werden die Ausgaben sukzessive entstehen. Nach einer ersten noch sehr groben 
Schätzung, die auf den Erfahrungen aus dem bisherigen Verfahren beruhen, werden sich 
die Ausgaben im Endausbau auf ca. 8 Mio. Euro pro Jahr belaufen; abhängig vom Auto-
matisierungsgrad der Datenbereitstellung und der Inanspruchnahme seitens der Nut-
zungsberechtigten. Dieser entfällt insbesondere auf den Aufbau personeller und techni-
scher Ressourcen im Forschungsdatenzentrum und auf Sachausgaben für zu beauftra-
gende Dienstleister. Die genauen Mehrausgaben können jedoch erst nach Festlegung 
des konkreten Datenumfangs und der Datenzugangsmöglichkeiten, die per Rechtsver-
ordnung erfolgt, abschließend beziffert werden. Die weitergehende Quantifizierung dieser 
Kosten erfolgt im Rahmen des entsprechenden Verordnungsverfahrens. 

Bis zum Übergang auf das erweiterte Datenangebot bleibt das bisherige Datentranspa-
renzverfahren auf Basis der Daten des morbiditätsorientierten Risikostrukturausgleiches 
weitgehend bestehen. Für diese erste Stufe ist mit keinen relevanten zusätzlichen Kosten 
für die gesetzliche Krankenversicherung sowie mit keinem zusätzlichen Erfüllungsauf-
wand zu rechnen.

Dem Bund entsteht geringfügiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtsprüfung und An-
zeigepflichten verschiedener Beschlüsse und Entscheidung der Selbstverwaltung im 
Rahmen der staatlichen Aufsicht.

F. Weitere Kosten

Kosten, die über die aufgeführten Ausgaben und den genannten Erfüllungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise 
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.
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Gesetzentwurf 
der Bundesregierung 

Entwurf eines Gesetzes für eine bessere Versorgung durch 
Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz - 
DVG) 

Bundesrepublik Deutschland 
Die Bundeskanzlerin

An den 
Präsidenten des Bundesrates 
Herrn Ministerpräsidenten 
Daniel Günther

Sehr geehrter Herr Präsident,

Berlin, 9. August 2019

hiermit übersende ich gemäß Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von der 

Bundesregierung beschlossenen 

Entwurf eines Gesetzes für eine bessere Versorgung durch Digitalisierung 

und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz – DVG)

mit Begründung und Vorblatt. 

Federführend ist das Bundesministerium für Gesundheit. 

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemäß § 6 Absatz 1 NKRG 

ist als Anlage beigefügt. 

Mit freundlichen Grüßen 

Dr. Angela Merkel

Fristablauf: 20.09.19
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Entwurf eines Gesetzes für eine bessere Versorgung durch Digitalisie-
rung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz – DVG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fünfte Buch Sozialgesetzbuch – Gesetzliche Krankenversicherung – (Artikel 1 
des Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBl. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 
12 des Gesetzes vom … [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Gesetzes für 
mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung, Bundesratsdrucksache 254/19] geändert 
worden ist, wird wie folgt geändert:

1. In § 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort „Hilfsmitteln“ die Wörter 
„sowie mit digitalen Gesundheitsanwendungen“ eingefügt. 

2. In § 31a Absatz 3 wird nach Satz 3 folgender Satz eingefügt: 

„Hierzu haben Apotheken sich bis zum 30. September 2020 an die Telematikinfra-
struktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzuschließen.“ 

3. Nach § 33 wird folgender § 33a eingefügt:

„§ 33a

Digitale Gesundheitsanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger 
Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und 
die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch Leis-
tungserbringer die Erkennung, Überwachung, Behandlung oder Linderung von 
Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von 
Verletzungen oder Behinderungen zu unterstützen (digitale Gesundheitsanwendun-
gen). Der Anspruch umfasst nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die 

1. vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis für 
digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommen wurden und

2. entweder nach Verordnung des behandelnden Arztes oder mit Genehmigung der 
Krankenkasse angewendet werden.

Wählen Versicherte Medizinprodukte, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche 
über die in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e auf-
genommenen digitalen Gesundheitsanwendungen hinausgehen oder deren Kosten
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die Vergütungsbeträge nach § 134 übersteigen, haben sie die Mehrkosten selbst zu 
tragen.

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind sol-
che, die der Risikoklasse I oder IIa nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII der 
Verordnung (EU) 2017/745 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 5. April 
2017 über Medizinprodukte, zur Änderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung 
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der 
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABl. L 117 vom 5.5.2017, S. 1; L 
117 vom 3.5.2019, S. 9) zugeordnet und als solche bereits in den Verkehr gebracht 
sind.

(3) Die Hersteller stellen den Versicherten digitale Gesundheitsanwendungen im 
Wege elektronischer Übertragung über öffentlich zugängliche Netze oder auf maschi-
nell lesbaren Datenträgern zur Verfügung. Ist eine Übertragung oder Abgabe nach 
Satz 1 nicht möglich, können digitale Gesundheitsanwendungen auch über öffentlich 
zugängliche digitale Vertriebsplattformen zur Verfügung gestellt werden; in diesen 
Fällen erstattet die Krankenkasse dem Versicherten die tatsächlichen Kosten bis zur 
Höhe der Vergütungsbeträge nach § 134.

(4) Leistungsansprüche nach anderen Vorschriften dieses Buches bleiben unbe-
rührt. Der Leistungsanspruch nach Absatz 1 besteht unabhängig davon, ob es sich 
bei der digitalen Gesundheitsanwendung um eine neue Untersuchungs- oder Be-
handlungsmethode handelt; es bedarf keiner Richtlinie nach § 135 Absatz 1 Satz 1. 
Ein Leistungsanspruch nach Absatz 1 auf digitale Gesundheitsanwendungen, die 
Leistungen enthalten, die nach dem Dritten Kapitel ausgeschlossen sind oder über 
die der Gemeinsame Bundesausschuss bereits eine ablehnende Entscheidung nach 
den §§ 92, 135 oder 137c getroffen hat, besteht nicht.“

4. In § 35a Absatz 5a Satz 1 werden die Wörter „§ 139a Absatz 3 Nummer 5“ durch die 
Wörter „§ 139a Absatz 3 Nummer 6“ ersetzt.

5. In § 39 Absatz 1a Satz 7 werden nach den Wörtern „können die Krankenhäuser“ die 
Wörter „Leistungen nach § 33a und“ eingefügt.

6. Dem § 65a Absatz 1 wird folgender Satz angefügt:

„Um den Nachweis über das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen nach Satz 1 
führen zu können, können Krankenkassen die nach § 284 Absatz 1 von ihnen recht-
mäßig erhobenen und gespeicherten versichertenbezogenen Daten mit schriftlicher 
oder elektronischer Einwilligung der betroffenen Versicherten im erforderlichen Um-
fang verarbeiten.“

7. § 68 wird aufgehoben.

8. Nach § 68 werden die folgenden §§ 68a und 68b eingefügt:

„§ 68a

Förderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen

(1) Zur Verbesserung der Qualität und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung 
können Krankenkassen die Entwicklung digitaler Innovationen fördern. Die Förderung 
muss möglichst bedarfsgerecht und zielgerichtet sein und soll insbesondere zur Ver-
besserung der Versorgungsqualität und Versorgungseffizienz, zur Behebung von
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Versorgungsdefiziten sowie zur verbesserten Patientenorientierung in der Versorgung 
beitragen. 

(2) Digitale Innovationen im Sinne des Absatzes 1 sind insbesondere 

1. digitale Medizinprodukte, 

2. telemedizinische Verfahren oder 

3. IT-gestützte Verfahren in der Versorgung. 

(3) Krankenkassen können digitale Innovationen in Zusammenarbeit mit Dritten 
entwickeln oder von diesen entwickeln lassen. Dritte sind insbesondere 

1. Hersteller von Medizinprodukten, 

2. Unternehmen aus dem Bereich der Informationstechnologie, 

3. Forschungseinrichtungen sowie 

4. Leistungserbringer und Gemeinschaften von Leistungserbringern.

(4) Die Förderung erfolgt entweder durch eine fachlich-inhaltliche Kooperation 
mit Dritten nach Absatz 3 oder durch einen Erwerb von Anteilen an Investmentver-
mögen nach § 263a, soweit sie mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperation zwischen 
Krankenkasse und Kapitalverwaltungsgesellschaft verbunden wird.

(5) Um den konkreten Versorgungsbedarf und den möglichen Einfluss digitaler 
Innovationen auf die Versorgung zu ermitteln und um positive Versorgungseffekte di-
gitaler Anwendungen zu evaluieren, können Krankenkassen die versichertenbezoge-
nen Daten, die sie nach § 284 Absatz 1 rechtmäßig erhoben und gespeichert haben, 
im erforderlichen Umfang auswerten. Vor der Auswertung sind die Daten zu pseudo-
nymisieren. Die Krankenkasse hat die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren, 
wenn den Zwecken der Datenauswertung auch mit anonymisierten Daten entspro-
chen werden kann. Eine Übermittlung dieser Daten an Dritte nach den Absätzen 3 
und 4 ist ausgeschlossen.

§ 68b 

Förderung von Versorgungsinnovationen 

(1) Die Krankenkassen können Versorgungsinnovationen fördern. Diese sollen 
insbesondere ermöglichen 

1. die Versorgung der Versicherten anhand des Bedarfs, der aufgrund der Daten-
auswertung ermittelt worden ist, weiterzuentwickeln und

2. Verträge mit Leistungserbringern unter Berücksichtigung der Erkenntnisse nach 
Nummer 1 abzuschließen.

Für die Vorbereitung von Versorgungsinnovationen nach Satz 1 und für die Gewin-
nung von Versicherten für diese Versorgungsinnovationen können Krankenkassen 
die versichertenbezogenen Daten, die sie nach § 284 Absatz 1 rechtmäßig erhoben 
und gespeichert haben, im erforderlichen Umfang auswerten. Vor der Auswertung 
sind die Daten zu pseudonymisieren. Die Krankenkasse hat die pseudonymisierten 
Daten zu anonymisieren, wenn den Zwecken der Datenauswertung auch mit anony-
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misierten Daten entsprochen werden kann. Eine Übermittlung dieser Daten an Dritte 
ist ausgeschlossen.

(2) Im Rahmen der Förderung von Versorgungsinnovationen können die Kran-
kenkassen ihren Versicherten insbesondere Informationen zu individuell geeigneten 
Versorgungmaßnahmen zur Verfügung stellen und individuell geeignete Versor-
gungsmaßnahmen anbieten.

(3) Die Krankenkassen dürfen die Auswertung von Daten eines Versicherten 
nach Absatz 1 und die Unterbreitung von Informationen und Angeboten nach Absatz 
2 jedoch nur vornehmen, wenn die oder der Versicherte zuvor schriftlich oder elektro-
nisch eingewilligt hat, dass seine personenbezogenen Daten zur Erstellung von indi-
viduell geeigneten Informationen oder Angeboten zu individuell geeigneten Versor-
gungsinnovationen verarbeitet werden. Die Einwilligung kann jederzeit schriftlich oder 
elektronisch widerrufen werden.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministe-
rium für Gesundheit jährlich, erstmals bis zum … [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des 24. auf die Verkündung folgenden Kalendermonats] wie und in welchem Um-
fang seine Mitglieder Versorgungsinnovationen fördern und welche Auswirkungen die 
geförderten Versorgungsinnovationen auf die Versorgung haben. Der Spitzenverband 
Bund der Krankenkassen bestimmt zu diesem Zweck die von seinen Mitgliedern zu 
übermittelnden statistischen Informationen.“

9. Nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingefügt: 

„7a. Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen,“.

10. Nach § 75a wird folgender § 75b eingefügt:

„§ 75b

Richtlinie zur IT-Sicherheit in der vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Ver-
sorgung

(1) Die Kassenärztlichen Bundesvereinigungen legen bis zum 31. März 2020 in 
einer Richtlinie die Anforderungen zur Gewährleistung der IT-Sicherheit in der ver-
tragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Versorgung fest.

(2) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen müssen geeignet sein, 
abgestuft im Verhältnis zum Gefährdungspotential, Störungen der informationstechni-
schen Systeme, Komponenten oder Prozesse der vertragsärztlichen Leistungserbrin-
ger in Bezug auf Verfügbarkeit, Integrität, Authentizität und Vertraulichkeit zu vermei-
den.

(3) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen müssen dem Stand der 
Technik entsprechen und sind jährlich an den Stand der Technik und an das Gefähr-
dungspotential anzupassen. Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen so-
wie deren Anpassungen erfolgen im Einvernehmen mit dem Bundesamt für Sicher-
heit in der Informationstechnik sowie im Benehmen mit dem oder der Bundesbeauf-
tragten für den Datenschutz und die Informationsfreiheit, der Bundesärztekammer, 
der Bundeszahnärztekammer, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den für 
die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maßgeblichen Bundesverbänden aus 
dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen.
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(4) Die Richtlinie ist für die an der vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen 
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer verbindlich. Die Richtlinie ist nicht an-
zuwenden für die vertragsärztliche und vertragszahnärztliche Versorgung im Kran-
kenhaus, soweit dort bereits angemessene Vorkehrungen nach § 8a Absatz 1 des 
BSI-Gesetzes getroffen werden.

(5) Die Kassenärztlichen Bundesvereinigungen können Anbieter im Einverneh-
men mit dem Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik zertifizieren, die 
über die notwendige Eignung verfügen, um die an der vertragsärztlichen und ver-
tragszahnärztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei der Umset-
zung der Richtlinie sowie deren Anpassungen zu unterstützen. Die Vorgaben für die 
Zertifizierung werden von den Kassenärztlichen Bundesvereinigungen im Einverneh-
men mit dem Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik sowie im Beneh-
men mit den für die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maßgeblichen Bun-
desverbänden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen 
erstellt.“

11. § 86 wird wie folgt geändert:

a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

„Die Kassenärztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen als Bestandteil der Bundesmantelverträge

1. bis zum … [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf die Verkün-
dung des Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung (Bun-
destagsdrucksache 254/19) folgenden Kalendermonats] die notwendigen 
Regelungen für die Verwendung von Verschreibungen von Leistungen nach 
§ 31 in elektronischer Form und

2. bis zum … [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwölften auf die Ver-
kündung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Regelungen für die 
Verwendung von Verschreibungen von Leistungen nach den §§ 32 und 33 in 
elektronischer Form.“

b) In Satz 3 werden nach der Angabe „§ 129 Absatz 4a“ die Wörter „sowie der Ver-
träge nach § 125 Absatz 1 und der Rahmenempfehlungen nach § 127 Absatz 9“ 
eingefügt.

12. § 87 wird wie folgt geändert:

a) Absatz 2a wird wie folgt geändert:

aa) In Satz 7 werden die Wörter „bis spätestens zum 31. Oktober 2012“ und die 
Wörter „bis spätestens zum 31. März 2013“ gestrichen.

bb) Die Sätze 13 bis 15 werden wie folgt gefasst:

„Mit Wirkung zum … [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf 
die Verkündung folgenden Kalendermonats] ist durch den Bewertungsaus-
schuss in der Zusammensetzung nach Absatz 5a im einheitlichen Bewer-
tungsmaßstab für ärztliche Leistungen zu regeln, dass Konsilien in einem 
weiten Umfang in der vertragsärztlichen und in der sektorenübergreifenden 
Versorgung als telemedizinische Leistung abgerechnet werden können, 
wenn bei ihnen sichere elektronische Informations- und Kommunikations-
technologien eingesetzt werden. Die Regelungen erfolgen auf der Grundlage 
der Vereinbarung nach § 291g Absatz 5. Der Bewertungsausschuss nach
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Absatz 3 und der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach Ab-
satz 5a legen dem Bundesministerium für Gesundheit im Abstand von zwei 
Jahren, erstmals zum 31. Oktober 2020, einen Bericht über die als telemedi-
zinische Leistungen abrechenbaren Konsilien vor.“

b) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c eingefügt:

„(5c) Sind digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e Absatz 3 dauerhaft 
in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e aufge-
nommen worden, so ist der einheitliche Bewertungsmaßstab für ärztliche Leis-
tungen innerhalb von drei Monaten nach der Aufnahme anzupassen, soweit ärzt-
liche Leistungen für die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsan-
wendung erforderlich sind. Sind digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e 
Absatz 4 vorläufig in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen nach 
§ 139e aufgenommen worden, so vereinbaren die Partner der Bundesmantelver-
träge innerhalb von drei Monaten nach der vorläufigen Aufnahme eine Vergütung 
für ärztliche Leistungen, die während der Erprobungszeit nach Festlegung des 
Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e Absatz 4 Satz 
3 zur Versorgung mit und zur Erprobung der digitalen Gesundheitsanwendung 
erforderlich sind; die Vereinbarung berücksichtigt die Nachweispflichten für posi-
tive Versorgungseffekte, die vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinpro-
dukte nach § 139e Absatz 4 Satz 3 festgelegt worden sind. Solange keine Ent-
scheidung über eine Anpassung nach Satz 1 getroffen ist, hat der Leistungser-
bringer Anspruch auf die nach Satz 2 vereinbarte Vergütung. Soweit und solange 
keine Vereinbarung nach Satz 2 getroffen ist oder sofern eine Aufnahme in das 
Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e ohne Erprobung 
erfolgt und keine Entscheidung über eine Anpassung nach Satz 1 getroffen ist, 
können Versicherte die ärztlichen Leistungen, die für die Versorgung mit oder zur 
Erprobung der digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind, im Wege der 
Kostenerstattung nach § 13 Absatz 1 bei Leistungserbringern in Anspruch neh-
men; Absatz 2a Satz 11 gilt entsprechend. Die Möglichkeit der Inanspruchnahme 
im Wege der Kostenerstattung nach § 13 Absatz 1 endet, sobald eine Entschei-
dung über die Anpassung nach Satz 1 getroffen ist.“

c) In Absatz 7 werden die Wörter „Absatz 2a Satz 14 und“ gestrichen. 

13. Dem § 87a Absatz 5 wird folgender Satz angefügt: 

„Soweit erforderlich beschließt der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung 
nach § 87 Absatz 5a für die von ihm beschlossenen Vergütungen für Leistungen die 
Empfehlungen zur Bestimmung von Vergütungen nach Absatz 3 Satz 6.“

14. § 92 Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

a) In Nummer 5 wird das Wort „sowie“ durch ein Komma ersetzt. 

b) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch das Wort „sowie“ ersetzt. 

c) Folgende Nummer 7 wird angefügt: 

„7. die notwendigen Regelungen bei einer elektronischen Verordnung von 
Heilmitteln.“.

15. § 92a wird wie folgt geändert: 

a) Nach Absatz 1 Satz 6 werden die folgenden Sätze eingefügt:
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„Die Förderung erfolgt in der Regel in einem zweistufigen Verfahren. In der ers-
ten Stufe wird die Konzeptentwicklung von Vorhaben zur Ausarbeitung qualifizier-
ter Anträge für bis zu sechs Monate gefördert. In der zweiten Stufe wird die 
Durchführung von in der Regel nicht mehr als 15 dieser Vorhaben mit der jährlich 
verfügbaren Fördersumme nach Absatz 3 gefördert.“

b) Absatz 2 wird wie folgt geändert:

aa) Satz 3 wird aufgehoben.

bb) In dem neuen Satz 4 werden nach dem Wort „Bundesausschusses“ die Wör-
ter „sowie zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewählter medizini-
scher Leitlinien, für die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht,“ einge-
fügt.

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

„(3) Die Fördersumme für neue Versorgungsformen und Versorgungsfor-
schung nach den Absätzen 1 und 2 beträgt in den Jahren 2016 bis 2019 jeweils 
300 Millionen Euro und in den Jahren 2020 bis 2024 jeweils 200 Millionen Euro. 
Sie umfasst auch die für die Verwaltung der Mittel und die Durchführung der För-
derung einschließlich der wissenschaftlichen Auswertung nach Absatz 5 notwen-
digen Aufwendungen. Von der Fördersumme sollen 80 Prozent für die Förderung 
nach Absatz 1 und 20 Prozent für die Förderung nach Absatz 2 verwendet wer-
den, wobei jeweils höchstens 20 Prozent der jährlich verfügbaren Fördersumme 
für Vorhaben auf der Grundlage von themenoffenen Förderbekanntmachungen 
verwendet werden dürfen und mindestens 5 Millionen Euro jährlich für die Ent-
wicklung oder Weiterentwicklung von Leitlinien nach Absatz 2 Satz 4 aufgewen-
det werden sollen. Mittel, die in den Haushaltsjahren 2016 bis 2019 nicht bewilligt 
wurden, sind entsprechend Absatz 4 Satz 1 anteilig an die Liquiditätsreserve des 
Gesundheitsfonds und die Krankenkassen zurückzuführen. Mittel, die in den 
Haushaltsjahren 2020 bis 2023 nicht bewilligt wurden, und bewilligte Mittel für in 
den Jahren 2020 bis 2023 beendete Vorhaben, die nicht zur Auszahlung gelangt 
sind, werden jeweils in das folgende Haushaltsjahr übertragen. Mittel, die im 
Haushaltsjahr 2024 nicht bewilligt wurden, sowie bewilligte Mittel, die ab dem 
Haushaltsjahr 2024 bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung 
gelangt sind, sind entsprechend Absatz 4 Satz 1 anteilig an die Liquiditätsreserve 
des Gesundheitsfonds und die Krankenkassen zurückzuführen. Die Laufzeit ei-
nes Vorhabens nach den Absätzen 1 und 2 kann bis zu vier Jahre betragen, wo-
bei die Konzeptentwicklung im Rahmen der ersten Stufe der Förderung nach Ab-
satz 1 Satz 8 nicht zur Laufzeit des Vorhabens zählt.“

d) Absatz 5 wird wie folgt geändert: 

aa) Satz 3 wird aufgehoben. 

bb) In dem neuen Satz 3 wird die Angabe „2021“ durch die Angabe „2022“ er-
setzt. 

16. § 92b wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 2 wird wie folgt geändert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort „legt“ die Wörter „nach einem Konsultati-
onsverfahren unter Einbeziehung externer Expertise“ eingefügt und werden 
die Wörter „Satz 1 bis 4“ gestrichen.
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bb) Nach Satz 1 werden die folgenden Sätze eingefügt:

„Abweichend von Satz 1 legt das Bundesministerium für Gesundheit im Be-
nehmen mit den anderen Mitgliedern des Innovationsausschusses nach Ab-
satz 1 Satz 2 bis zum 31. Januar 2020 Themen für die Förderung von Vor-
haben im Bewilligungsjahr 2020 fest. Für diese Förderbekanntmachungen 
und die entsprechenden Förderverfahren finden § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 
sowie das Konsultationsverfahren nach Satz 1 keine Anwendung.“

cc) Im neuen Satz 4 wird das Wort „Er“ durch die Wörter „Der Innovationsaus-
schuss“ ersetzt.

dd) Nach dem neuen Satz 4 wird folgender Satz eingefügt: 

„Er beschließt nach Abschluss der geförderten Vorhaben Empfehlungen zur 
Überführung in die Regelversorgung nach Absatz 3.“ 

ee) Im neuen Satz 6 wird die Angabe „Satz 5“ durch die Angabe „Satz 4“ ersetzt. 

ff) Der neue Satz 8 wird wie folgt gefasst:

„Der Innovationsausschuss beschließt eine Geschäfts- und Verfahrensord-
nung, in der er insbesondere seine Arbeitsweise und die Zusammenarbeit 
mit der Geschäftsstelle nach Absatz 4, das zweistufige Förderverfahren nach 
§ 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9, das Konsultationsverfahren nach Satz 1, das 
Förderverfahren nach Satz 4, die Benennung und Beauftragung von Exper-
ten aus dem Expertenpool nach Absatz 6 sowie die Beteiligung der Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 
nach Absatz 7 regelt.“

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefügt:

„(3) Der Innovationsausschuss beschließt jeweils spätestens drei Monate 
nach Eingang des jeweiligen Berichts zur wissenschaftlichen Begleitung und 
Auswertung nach § 92a Absatz 1 Satz 3 von geförderten Vorhaben zu neuen 
Versorgungsformen eine Empfehlung zur Überführung der neuen Versorgungs-
form oder wirksamer Teile aus einer neuen Versorgungsform in die Regelversor-
gung. Er berät innerhalb der in Satz 1 genannten Frist die jeweiligen Ergebnisbe-
richte der geförderten Vorhaben zur Versorgungsforschung nach § 92a Absatz 2 
Satz 1 und kann eine Empfehlung zur Überführung von Erkenntnissen in die Re-
gelversorgung beschließen. In den Beschlüssen nach den Sätzen 1 und 2 muss 
konkretisiert sein, wie die Überführung in die Regelversorgung erfolgen soll, und 
festgestellt werden, welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche ande-
re Einrichtung für die Überführung zuständig ist. Wird empfohlen, eine neue Ver-
sorgungsform nicht in die Regelversorgung zu überführen, ist dies zu begründen. 
Die Beschlüsse nach den Sätzen 1 und 2 werden veröffentlicht. Stellt der Innova-
tionsausschuss die Zuständigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses fest, 
hat dieser innerhalb von zwölf Monaten nach dem jeweiligen Beschluss der Emp-
fehlung die Regelungen zur Aufnahme in die Versorgung zu beschließen.“

c) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4. 

d) Die bisherigen Absätze 4 bis 6 werden die Absätze 5 bis 7 und wie folgt gefasst: 

„(5) Die Geschäftsstelle nach Absatz 4 untersteht der fachlichen Weisung des 
Innovationsausschusses und der dienstlichen Weisung des unparteiischen Vor-
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sitzenden des Gemeinsamen Bundesausschusses und hat insbesondere folgen-
de Aufgaben:

1. Erarbeitung von Entwürfen für Förderbekanntmachungen,

2. Möglichkeit zur Einholung eines Zweitgutachtens, insbesondere durch das 
Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen nach § 139a 
oder das Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesundheitswe-
sen nach § 137a,

3. Erlass von Förderbescheiden,

4. administrative und fachliche Beratung von Förderinteressenten, Antragstel-
lern und Zuwendungsempfängern,

5. Unterstützung bei der Ausarbeitung qualifizierter Anträge nach § 92a Ab-
satz 1 Satz 8,

6. administrative Bearbeitung und fachliche Begleitung von Vorhaben, die mit 
Mitteln des Innovationsfonds gefördert werden oder gefördert werden sollen,

7. Veranlassung der Auszahlung der Fördermittel durch das Bundesversiche-
rungsamt, 

8. kontinuierliche projektbegleitende Erfolgskontrolle geförderter Vorhaben, 

9. Erarbeitung von Entwürfen für Empfehlungen des Innovationsausschusses 
nach Absatz 3, 

10. Prüfung der ordnungsgemäßen Verwendung der Fördermittel und eventuelle 
Rückforderung der Fördermittel, 

11. Veröffentlichung der aus dem Innovationsfonds geförderten Vorhaben sowie 
daraus gewonnener Erkenntnisse und Ergebnisse.

(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und versorgungspraktischen Sach-
verstands in die Beratungsverfahren des Innovationsausschusses wird ein Exper-
tenpool gebildet. Die Mitglieder des Expertenpools sind Vertreter aus Wissen-
schaft und Versorgungspraxis. Sie werden auf Basis eines Vorschlagsverfahrens 
vom Innovationsausschuss jeweils für einen Zeitraum von zwei Jahren benannt; 
eine Wiederbenennung ist möglich. Sie sind ehrenamtlich tätig. Die Geschäfts-
stelle nach Absatz 4 beauftragt die einzelnen Mitgliedern des Expertenpools ent-
sprechend ihrer jeweiligen wissenschaftlichen und versorgungspraktischen Ex-
pertise mit der Durchführung von Kurzbegutachtungen einzelner Anträge auf 
Förderung und mit der Abgabe von Empfehlungen zur Förderentscheidung. Für 
die Wahrnehmung der Aufgaben kann eine Aufwandsentschädigung gezahlt 
werden, deren Höhe in der Geschäftsordnung des Innovationsausschusses fest-
gelegt wird. Die Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools sind vom Inno-
vationsausschuss in seine Entscheidungen einzubeziehen. Mitglieder des Exper-
tenpools dürfen für den Zeitraum ihrer Benennung keine Anträge auf Förderung 
durch den Innovationsfonds stellen und auch nicht an einer Antragstellung betei-
ligt sein.

(7) Bei der Beratung der Anträge zur Entwicklung oder Weiterentwicklung 
ausgewählter medizinischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 ist die Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften durch 
den Innovationsausschuss zu beteiligen.“
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e) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 8. 

17. In § 120 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wörtern „§ 76 Absatz 1a erbracht werden“ 
die Wörter „sowie nach § 87 Absatz 2a Satz 13“ eingefügt.

18. Nach § 125 Absatz 2 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefügt:

„1a. die notwendigen Regelungen für die Verwendung von Verordnungen von Leis-
tungen nach § 32 in elektronischer Form, die

a) festzulegen haben, dass für die Übermittlung der elektronischen Verordnung 
Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a genutzt werden, sobald die-
se zur Verfügung stehen, und

b) mit den Festlegungen der Bundesmantelverträge nach § 86 vereinbar sein 
müssen,“.

19. Nach § 127 Absatz 9 Satz 6 werden die folgenden Sätze eingefügt:

„In den Empfehlungen sind auch die notwendigen Regelungen für die Verwendung 
von Verordnungen von Leistungen nach § 33 in elektronischer Form zu treffen. Es ist 
festzulegen, dass für die Übermittlung der elektronischen Verordnung Dienste der Te-
lematikinfrastruktur nach § 291a genutzt werden, sobald diese Dienste zur Verfügung 
stehen. Die Regelungen müssen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundes-
mantelverträge nach § 86.“

20. § 134 wird wie folgt gefasst:

„§ 134

Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Her-
stellern digitaler Gesundheitsanwendungen über Vergütungsbeträge; Verordnungs-

ermächtigung

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den Herstellern 
digitaler Gesundheitsanwendungen mit Wirkung für alle Krankenkassen Vergütungs-
beträge für digitale Gesundheitsanwendungen. Die Vergütungsbeträge gelten nach 
dem ersten Jahr nach Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung in 
das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e. Gegenstand der 
Vereinbarungen sollen auch erfolgsabhängige Preisbestandteile sein. Die Hersteller 
übermitteln dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen 

1. die Nachweise nach § 139e Absatz 2 und die Ergebnisse einer Erprobung nach 
§ 139e Absatz 4 sowie

2. die Angaben zur Höhe des tatsächlichen Vergütungsbetrags bei Abgabe an 
Selbstzahler und in anderen europäischen Ländern.

Die Verhandlungen und deren Vorbereitung einschließlich der Beratungsunterlagen 
und Niederschriften zur Vereinbarung des Vergütungsbetrages sind vertraulich. Eine 
Vereinbarung nach diesem Absatz kann von einer Vertragspartei frühestens nach ei-
nem Jahr gekündigt werden. Die bisherige Vereinbarung gilt bis zum Wirksamwerden 
einer neuen Vereinbarung fort.

(2) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 nicht innerhalb eines Jahres nach 
Aufnahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis für di-
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gitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e zu Stande, setzt die Schiedsstelle 
nach Absatz 3 innerhalb von drei Monaten die Vergütungsbeträge fest. Dabei ist ein 
Ausgleich der Differenz zum Abgabepreis nach Absatz 5 für die Zeit nach Ablauf der 
Jahresfrist nach Satz 1 festzusetzen. Die Schiedsstelle entscheidet unter freier Wür-
digung aller Umstände des Einzelfalls und berücksichtigt dabei die Besonderheiten 
des jeweiligen Anwendungsgebietes. Die Schiedsstelle gibt dem Verband der priva-
ten Krankenversicherung vor ihrer Entscheidung Gelegenheit zur Stellungnahme. Ab-
satz 1 Satz 4 gilt entsprechend. Klagen gegen Entscheidungen der Schiedsstelle ha-
ben keine aufschiebende Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht statt. Frühestens ein 
Jahr nach Festsetzung der Vergütungsbeträge durch die Schiedsstelle können die 
Vertragsparteien eine neue Vereinbarung über die Vergütungsbeträge nach Absatz 1 
schließen. Der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung 
fort.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die für die Wahrnehmung 
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenorganisationen der 
Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene bilden eine ge-
meinsame Schiedsstelle. Sie besteht aus einem unparteiischen Vorsitzenden und 
zwei weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus jeweils zwei Vertretern der Kran-
kenkassen und der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Für die unpartei-
ischen Mitglieder sind Stellvertreter zu benennen. Über den Vorsitzenden und die 
zwei weiteren unparteiischen Mitglieder sowie deren Stellvertreter sollen sich die 
Verbände nach Satz 1 einigen. Kommt eine Einigung nicht zustande, erfolgt eine Be-
stellung des unparteiischen Vorsitzenden, der weiteren unparteiischen Mitglieder und 
deren Stellvertreter durch das Bundesministerium für Gesundheit, nachdem es den 
Vertragsparteien eine Frist zur Einigung gesetzt hat und diese Frist abgelaufen ist. 
Die Mitglieder der Schiedsstelle führen ihr Amt als Ehrenamt. Sie sind an Weisungen 
nicht gebunden. Jedes Mitglied hat eine Stimme. Die Entscheidungen werden mit der 
Mehrheit der Stimmen der Mitglieder getroffen. Ergibt sich keine Mehrheit, gibt die 
Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag. Das Bundesministerium für Gesundheit 
kann an der Beratung und Beschlussfassung der Schiedsstelle teilnehmen. Die Pati-
entenorganisationen nach § 140f können beratend an den Sitzungen der Schiedsstel-
le teilnehmen. Die Schiedsstelle gibt sich eine Geschäftsordnung. Über die Ge-
schäftsordnung entscheiden die unparteiischen Mitglieder im Benehmen mit den Ver-
bänden nach Satz 1. Die Geschäftsordnung bedarf der Genehmigung des Bundesmi-
nisteriums für Gesundheit. Die Aufsicht über die Geschäftsführung der Schiedsstelle 
führt das Bundesministerium für Gesundheit. Das Nähere regelt die Rechtsverord-
nung nach § 139e Absatz 9 Nummer 7.

(4) Die Verbände nach Absatz 3 Satz 1 treffen eine Rahmenvereinbarung über 
die Maßstäbe für die Vereinbarungen der Vergütungsbeträge. Kommt eine Rahmen-
vereinbarung nicht zustande, setzen die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle 
nach Absatz 3 die Rahmenvereinbarung im Benehmen mit den Verbänden auf Antrag 
einer Vertragspartei nach Absatz 3 Satz 1 fest. Kommt eine Rahmenvereinbarung 
nicht innerhalb einer vom Bundesministerium für Gesundheit gesetzten Frist zustan-
de, gilt Satz 2 entsprechend. Absatz 2 Satz 4 bis 7 und 9 gilt entsprechend.

(5) Bis zur Festlegung der Vergütungsbeträge nach Absatz 1 gelten die tatsäch-
lichen Preise der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen. In der Rahmen-
vereinbarung nach Absatz 4 ist das Nähere zu der Ermittlung der tatsächlichen Preise 
der Hersteller zu regeln. In der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 kann auch Fol-
gendes festgelegt werden:

1. Schwellenwerte für Vergütungsbeträge, unterhalb derer eine dauerhafte Vergü-
tung ohne Vereinbarung nach Absatz 1 erfolgt, und
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2. Höchstbeträge für die vorübergehende Vergütung nach Satz 1 für Gruppen ver-
gleichbarer digitaler Gesundheitsanwendungen, auch in Abhängigkeit vom Um-
fang der Leistungsinanspruchnahme durch Versicherte.“

21. § 139a Absatz 3 wird wie folgt geändert: 

a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefügt: 

„3. Recherche des aktuellen medizinischen Wissensstandes als Grundlage für 
die Entwicklung oder Weiterentwicklung von Leitlinien,“. 

b) Die bisherigen Nummern 3 bis 7 werden die Nummern 4 bis 8. 

22. § 139b wird wie folgt geändert:

a) In Absatz 3 Satz 1 werden die Wörter „§ 139a Abs. 3 Nr. 1 bis 5 hat“ durch die 
Wörter „§ 139a Absatz 3 Nummer 1 bis 6 soll“ ersetzt und wird das Wort „zu“ ge-
strichen.

b) Dem § 139b wird folgender Absatz 6 angefügt:

„(6) Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften kann dem Bundesministerium für Gesundheit für Beauftragungen des 
Instituts mit Recherchen nach § 139a Absatz 3 Nummer 3 Themen zur Entwick-
lung oder Weiterentwicklung von Leitlinien vorschlagen; sie hat den Förderbedarf 
für diese Leitlinienthemen zu begründen. Das Bundesministerium für Gesundheit 
wählt Themen für eine Beauftragung des Instituts mit Evidenzrecherchen nach § 
139a Absatz 3 Nummer 3 aus. Für die Beauftragung des Instituts durch das Bun-
desministerium für Gesundheit können jährlich bis zu zwei Millionen Euro aus 
Mitteln zur Finanzierung des Instituts nach § 139c aufgewendet werden. 
§ 139b Absatz 2 Satz 2 findet keine Anwendung.“

23. Nach § 139d wird folgender § 139e eingefügt:

„§ 139e

Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen; Verordnungsermächtigung

(1) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte führt ein Verzeich-
nis erstattungsfähiger digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a. Das Verzeich-
nis ist nach Gruppen von digitalen Gesundheitsanwendungen zu strukturieren, die in 
ihren Funktionen und Anwendungsbereichen vergleichbar sind. Das Verzeichnis und 
seine Änderungen sind vom Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte im 
Bundesanzeiger bekannt zu machen und im Internet zu veröffentlichen.

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf elektronischen Antrag des Her-
stellers beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Hersteller hat 
dem Antrag Nachweise darüber beizufügen, dass die digitale Gesundheitsanwen-
dung 

1. den Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualität des Medi-
zinproduktes entspricht,

2. den Anforderungen an den Datenschutz entspricht und die Datensicherheit nach 
dem Stand der Technik gewährleistet und
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3. positive Versorgungseffekte aufweist. 

Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 veröffentlichten Antragsformulare für sei-
nen Antrag zu verwenden.

(3) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet über 
den Antrag des Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollständi-
gen Antragsunterlagen durch Bescheid. Die Entscheidung umfasst auch die Bestim-
mung der ärztlichen Leistungen, die zur Versorgung mit der jeweiligen digitalen Ge-
sundheitsanwendung erforderlich sind. Legt der Hersteller unvollständige Antragsun-
terlagen vor, hat ihn das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte aufzu-
fordern, den Antrag innerhalb einer Frist von drei Monaten zu ergänzen. Liegen nach 
Ablauf der Frist keine vollständigen Antragsunterlagen vor und hat der Hersteller kei-
ne Erprobung nach Absatz 4 beantragt, ist der Antrag abzulehnen.

(4) Ist dem Hersteller der Nachweis positiver Versorgungseffekte nach Absatz 2 
Satz 2 Nummer 3 noch nicht möglich, kann er nach Absatz 2 auch beantragen, dass 
die digitale Gesundheitsanwendung für bis zu zwölf Monate in das Verzeichnis zur 
Erprobung aufgenommen wird. Der Hersteller hat dem Antrag neben den Nachwei-
sen nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 und 2 eine plausible Begründung des Beitrags 
der digitalen Gesundheitsanwendung zur Verbesserung der Versorgung und ein von 
einer herstellerunabhängigen Institution erstelltes wissenschaftliches Evaluationskon-
zept zum Nachweis positiver Versorgungseffekte beizufügen. Im Bescheid nach Ab-
satz 3 Satz 1 hat das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte den Her-
steller zum Nachweis der positiven Versorgungseffekte zu verpflichten und das Nähe-
re zu den entsprechenden erforderlichen Nachweisen, einschließlich der zur Erpro-
bung erforderlichen ärztlichen Leistungen, zu bestimmen. Die Erprobung und deren 
Dauer sind im Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen kenntlich zu ma-
chen. Der Hersteller hat dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
spätestens nach Ablauf des Erprobungszeitraums die Nachweise für positive Versor-
gungseffekte der erprobten digitalen Gesundheitsanwendung vorzulegen. Das Bun-
desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet über die endgültige Auf-
nahme der erprobten digitalen Gesundheitsanwendung innerhalb von drei Monaten 
nach Eingang der vollständigen Nachweise durch Bescheid. Sind positive Versor-
gungseffekte nicht hinreichend belegt, besteht aber aufgrund der vorgelegten Erpro-
bungsergebnisse eine überwiegende Wahrscheinlichkeit einer späteren Nachweisfüh-
rung, kann das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte den Zeitraum der 
vorläufigen Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung um bis zu zwölf Monate ver-
längern. Lehnt das Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte eine endgül-
tige Aufnahme in das Verzeichnis ab, so hat es die zur Erprobung vorläufig aufge-
nommene digitale Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis zu streichen. Eine 
erneute Antragstellung nach Absatz 2 ist frühestens zwölf Monate nach dem ableh-
nenden Bescheid des Bundesinstituts für Arzneimittel und Medizinprodukte und auch 
nur dann zulässig, wenn neue Nachweise für positive Versorgungseffekte vorgelegt 
werden. Eine wiederholte vorläufige Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung ist 
nicht zulässig.

(5) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte informiert die Ver-
tragspartner nach § 87 Absatz 1 zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Gesundheits-
anwendungen in das Verzeichnis über die ärztlichen Leistungen, die als erforderlich 
für die Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung oder für deren 
Erprobung bestimmt wurden.

(6) Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen, die im Verzeichnis aufge-
nommen wurden, sind verpflichtet, dem Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte unverzüglich anzuzeigen,

Drucksache 360/19

juris Lex QS
19052024 ()



- 14 -

1. dass sie wesentliche Veränderungen an den digitalen Gesundheitsanwendungen 
vorgenommen haben oder

2. dass Änderungen an den im Verzeichnis veröffentlichten Informationen notwen-
dig sind.

Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 veröffentlichten Anzeigeformulare für sei-
ne Anzeigen zu verwenden. Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
entscheidet innerhalb von drei Monaten nach der Anzeige durch Bescheid darüber, 
ob das Verzeichnis anzupassen ist oder ob die digitale Gesundheitsanwendung aus 
dem Verzeichnis zu streichen ist. Erlangt das Bundesinstitut für Arzneimittel und Me-
dizinprodukte Kenntnis von anzeigepflichtigen Veränderungen einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung, so hat es dem jeweiligen Hersteller eine Frist zur Anzeige zu 
setzen, die in der Regel nicht mehr als vier Wochen betragen darf. Das Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte kann dem Hersteller gleichzeitig ein Zwangsgeld 
von bis zu 100 000 Euro androhen und dieses Zwangsgeld im Falle der Nichteinhal-
tung der Frist zur Anzeige festsetzen. Auf Antrag des Herstellers ist eine digitale Ge-
sundheitsanwendung aus dem Verzeichnis zu streichen.

(7) Die Kosten des Verwaltungsverfahrens nach den Absätzen 2, 3, 4 und 6 
trägt der Hersteller. Die Verwaltungskosten werden nach pauschalierten Gebührens-
ätzen erhoben.

(8) Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte veröffentlicht im In-
ternet einen Leitfaden zu Antrags- und Anzeigeverfahren sowie elektronische Formu-
lare für vollständige Antrags- und Anzeigeunterlagen in deutscher und englischer 
Sprache. Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte berät die Hersteller 
digitaler Gesundheitsanwendungen zu den Antrags- und Anzeigeverfahren sowie zu 
den Voraussetzungen, die erfüllt sein müssen, damit die Versorgung mit der jeweili-
gen digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a zu Lasten der Krankenkassen er-
bracht werden kann. Für die Beratung können Gebühren nach pauschalierten Gebüh-
rensätzen erhoben werden.

(9) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nähere zu regeln zu 

1. den Inhalten des Verzeichnisses und dessen Veröffentlichung, 

2. den nach Absatz 2 Satz 2 nachzuweisenden Anforderungen und positiven Ver-
sorgungseffekten,

3. den nach Absatz 4 Satz 2 zu begründenden Versorgungsverbesserungen und zu 
dem nach Absatz 4 Satz 2 beizufügenden Evaluationskonzept zum Nachweis 
positiver Versorgungseffekte,

4. den nach Absatz 6 Satz 1 anzeigepflichtigen Veränderungen,

5. den Einzelheiten der Antrags- und Anzeigeverfahren und des Formularwesens 
beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte,

6. den Gebühren und Gebührensätzen für die von den Herstellern zu tragenden 
Kosten nach Absatz 7 und Absatz 8 Satz 3,

7. der Bestellung der Mitglieder der Schiedsstelle nach § 134, der Erstattung der 
baren Auslagen und der Entschädigung für den Zeitaufwand der Mitglieder der 
Schiedsstelle nach § 134, dem Verfahren, dem Teilnahmerecht des Bundesmi-
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nisteriums für Gesundheit und der Patientenorganisationen nach § 140f an den 
Sitzungen der Schiedsstelle nach § 134 sowie der Verteilung der Kosten.“

24. Nach § 140a Absatz 4 wird folgender Absatz 4a angefügt:

„(4a) Krankenkassen können Verträge auch mit Herstellern von Medizinprodukten 
nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 über die besondere Versorgung der Versicherten mit 
digitalen Versorgungsangeboten schließen. Absatz 1 Satz 2 ist nicht anzuwenden. In 
den Verträgen ist sicherzustellen, dass über eine individualisierte medizinische Bera-
tung einschließlich von Therapievorschlägen hinausgehende diagnostische Feststel-
lungen durch einen Arzt zu treffen sind. Bei dem einzubeziehenden Arzt muss es sich 
in der Regel um einen an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt han-
deln.“

25. § 188 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

„Der Beitritt ist in Textform zu erklären. Die Krankenkassen haben sicherzustellen, 
dass die Mitgliedschaftsberechtigten vor Abgabe ihrer Erklärung in geeigneter Weise 
in Textform über die Rechtsfolgen ihrer Beitrittserklärung informiert werden.“

26. § 217f wird wie folgt geändert:

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wörtern „Datenaustausch in der gesetzli-
chen Krankenversicherung“ ein Komma und die Wörter „mit den Versicherten“ 
eingefügt.

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefügt:

„(2a) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesmi-
nisterium für Gesundheit und den zuständigen Aufsichtsbehörden erstmals zum 
31. März 2020 und danach jährlich über den aktuellen Stand und Fortschritt der 
Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der Krankenkassen für Versicherte und 
bestimmt die dafür von seinen Mitgliedern zu übermittelnden Informationen. Da-
bei ist für jede Verwaltungsleistung bei jeder Krankenkasse darzustellen, ob und 
inwieweit diese elektronisch über eigene Verwaltungsportale und gemeinsame 
Portalverbünde für digitale Verwaltungsleistungen abgewickelt werden können. 
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen unterstützt die Anbindung der 
Krankenkassen an gemeinsame Portalverbünde für digitale Verwaltungsleistun-
gen und gibt Empfehlungen für die Umsetzung gesetzlicher Verpflichtungen nach 
den für diese Portalverbünde geltenden Bestimmungen. Er legt für seine Mitglie-
der fest, welche einheitlichen Informationen, Dokumente und Anwendungen in 
gemeinsamen Portalverbünden zu den Verwaltungsleistungen der Krankenkas-
sen für Versicherte angeboten werden und welche technischen Standards und 
sozialdatenschutzrechtlichen Anforderungen unter Beachtung der Richtlinie nach 
Absatz 4b Satz 1 die Krankenkassen einhalten müssen, damit diese ihre Verwal-
tungsleistungen elektronisch über gemeinsame Portalverbünde anbieten können. 
Er stellt seinen Mitgliedern geeignete Softwarelösungen zur Verfügung, um den 
erforderlichen Datenaustausch zwischen dem Verwaltungsportal der jeweils für 
den Versicherten zuständigen Krankenkasse und gemeinsamen Portalverbünden 
zu ermöglichen. Das Nähere einschließlich der gemeinsamen Kostentragung für 
die Entwicklung und Bereitstellung von Softwarelösungen durch die Mitglieder 
regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.“

27. § 219d wird wie folgt geändert:

a) In der Überschrift wird das Wort „Kontaktstelle“ durch das Wort „Kontaktstellen“ 
ersetzt.
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b) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 3 wird das Wort „und“ durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 4 wird nach dem Wort „Mitgliedstaaten“ das Wort „und“ einge-
fügt.

cc) Folgende Nummer 5 wird eingefügt:

„5. Möglichkeiten des grenzüberschreitenden Austauschs von Ge-
sundheitsdaten“.

c) Folgende Absätze 6 und 7 werden angefügt:

„(6) Über die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus übernimmt der Spitzenverband 
Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung – 
Ausland, auf der Grundlage der technischen Festlegungen der Gesellschaft für 
Telematik hierzu, Aufbau und Betrieb der organisatorischen und technischen 
Verbindungsstelle für die Bereitstellung von Diensten für den grenzüberschrei-
tenden Austausch von Gesundheitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle). Da-
tenschutz und Datensicherheit sind dabei nach dem Stand der Technik zu ge-
währleisten. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbin-
dungsstelle Krankenversicherung – Ausland kann die Aufgabe nach Satz 1 an 
eine geeignete Arbeitsgemeinschaft der gesetzlichen Krankenkassen nach § 94 
Absatz 1a Satz 1 des Zehnten Buches oder nach § 219 übertragen. Die Gesell-
schaft für Telematik nimmt die in diesem Zusammenhang entstehenden Aufga-
ben auf europäischer Ebene wahr. Über den Aufbau und den laufenden Betrieb 
der nationalen eHealth-Kontaktstelle stimmt sich der Spitzenverband Bund der 
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung – Ausland 
kontinuierlich mit der Gesellschaft für Telematik ab.

(7) An der Finanzierung der nationalen eHealth-Kontaktstelle nach Absatz 6 
sind die privaten Krankenversicherungen zu 10 Prozent zu beteiligen.“

28. § 221 Absatz 3 wird wie folgt geändert:

a) In Satz 1 Nummer 1 wird die Angabe „2019“ durch die Angabe „2024“ ersetzt.

b) In Satz 4 werden die Wörter „nach § 92a Absatz 3 und 4, die im Haushaltsjahr 
nicht verausgabt wurden“ durch ein Komma und die Wörter „die nach § 92a Ab-
satz 3 Satz 4 und 6 an die Liquiditätsreserve des Gesundheitsfonds zurückzufüh-
ren sind“ ersetzt.

29. Nach § 263 wird folgender § 263a eingefügt:

„§ 263a 

Anlagen in Investmentvermögen zur Förderung der Entwicklung digitaler Innovatio-
nen

(1) Zur Förderung der Entwicklung digitaler Innovationen nach § 68a können 
Krankenkassen insgesamt bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreserven nach § 260 Ab-
satz 2 Satz 1 in Anteile an Investmentvermögen nach § 1 Absatz 1 des Kapitalanla-
gegesetzbuchs anlegen. § 83 Absatz 2 und 4 des Vierten Buches gelten entspre-
chend.
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(2) Die Mittel sind so anzulegen, dass die Kapitalbindungsdauer zehn Jahre 
nicht überschreitet, ein Verlust ausgeschlossen erscheint und ein angemessener Er-
trag erzielt wird. Die Krankenkassen müssen die mit dem Erwerb der Anteile an In-
vestmentvermögen einhergehenden Risiken unter Berücksichtigung entsprechender 
Absicherungen im Rahmen ihres Anlage- und Risikomanagements bewerten.

(3) Die Absicht, nach Absatz 1 Anteile an Investmentvermögen zu erwerben, ist 
der Aufsichtsbehörde vor Abschluss verbindlicher Vereinbarungen umfassend und 
rechtzeitig anzuzeigen. Über eine Anlage nach Absatz 1 ist der Verwaltungsrat der 
Krankenkasse unverzüglich zu unterrichten. Anlagen nach Absatz 1 sind in den Jah-
resrechnungen der Krankenkassen gesondert auszuweisen.“

30. § 271 Absatz 2 Satz 6 wird wie folgt gefasst:

„Zur Finanzierung der Fördermittel nach § 92a Absatz 3 und 4 werden dem Inno-
vationsfonds aus der Liquiditätsreserve des Gesundheitsfonds in den Jahren 2016 bis 
2019 jährlich 150 Millionen Euro und in den Jahren 2020 bis 2024 jährlich 100 Millio-
nen Euro, jeweils abzüglich der Hälfte des anteiligen Betrages der landwirtschaftli-
chen Krankenkasse gemäß § 221 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 zugeführt; Finanzmittel 
aus der Liquiditätsreserve werden nach § 92a Absatz 3 Satz 4 und 6 anteilig an die 
Liquiditätsreserve des Gesundheitsfonds zurückgeführt.“

31. § 284 wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geändert: 

aa) In Nummer 18 wird nach dem Wort „Buch“ das Wort „und“ eingefügt. 

bb) Folgende Nummer 19 wird eingefügt: 

„19. Die Durchführung von Angeboten nach § 68b.“

b) In Absatz 3 Satz 2 werden nach der Angabe „14“ ein Komma und die Angabe 
„19“ eingefügt.

32. § 291 wird wie folgt geändert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden nach den Wörtern „Anspruchs auf Leistungen enthal-
ten“ ein Semikolon und die Wörter „weitere Angaben können aufgenommen wer-
den, soweit die Verarbeitung dieser Angaben zur Erfüllung gesetzlich zugewie-
sener Aufgaben erforderlich ist“ eingefügt.

b) Absatz 2b wird wie folgt geändert:

aa) Die Sätze 2, 6 bis 9 und 15 werden aufgehoben.

bb) Im neuen Satz 9 wird jeweils die Angabe „Satz 3“ durch die Angabe „Satz 2“ 
ersetzt und werden nach der Angabe „1 Prozent“ ein Komma und die Wörter 
„ab dem 1. März 2020 um 2,5 Prozent,“ eingefügt.

cc) Im neuen Satz 10 wird die Angabe „Satz 14“ durch die Angabe „Satz 9“ und 
die Angabe „Satz 3“ durch die Angabe „Satz 2“ ersetzt.

dd) Im neuen Satz 11 wird die Angabe „Satz 14“ durch die Angabe „Satz 9“ er-
setzt.

ee) Die folgenden Sätze werden angefügt:
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„An der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, die 
Versicherte ohne persönlichen Kontakt behandeln oder in die Behandlung 
des Versicherten einbezogen sind, sind von der Prüfungspflicht nach Satz 2 
ausgenommen. Leistungserbringer nach Satz 11 haben sich bis zum 30. Ju-
ni 2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzu-
schließen, soweit sie nicht bereits auf der Grundlage von Satz 2 hierzu ver-
pflichtet sind. Einrichtungen, die an der vertragsärztlichen Versorgung teil-
nehmen und die vertragsärztlichen Leistungen direkt mit den Krankenkassen 
abrechnen, übermitteln den Krankenkassen mit den Abrechnungsunterlagen 
die Mitteilung der durchgeführten Prüfung.“

c) Nach Absatz 2b wird folgender Absatz 2c eingefügt:

„(2c) Die an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringer haben gegenüber der jeweils zuständigen Kassenärztlichen Vereinigung 
nachzuweisen, dass sie über die für den Zugriff auf die elektronische Patienten-
akte erforderlichen Komponenten und Dienste verfügen. Wird der Nachweis nicht 
bis zum 30. Juni 2021 erbracht, ist die Vergütung vertragsärztlicher Leistungen 
pauschal um 1 Prozent so lange zu kürzen, bis der Nachweis gegenüber der 
Kassenärztlichen Vereinigung erbracht ist. Das Bundesministerium für Gesund-
heit kann die Frist nach Satz 2 durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des 
Bundesrates verlängern. Die Krankenhäuser haben sich bis zum 1. Januar 2021 
mit den für den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Kompo-
nenten und Diensten auszustatten und sich an die Telematikinfrastruktur nach § 
291a Absatz 7 Satz 1 anzuschließen. Soweit Krankenhäuser ihrer Verpflichtung 
zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach Satz 4 nicht nachkommen, 
sind § 5 Absatz 3e Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder § 5 Absatz 5 
der Bundespflegesatzverordnung anzuwenden.“

33. § 291a wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird aufgehoben. 

b) In Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 wird in dem Satzteil vor der Aufzählung die Angabe 
„Nr. 1 bis 5“ durch die Wörter „Nummer 1 bis 4“ ersetzt. 

c) Absatz 5d wird wie folgt geändert: 

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefügt:

„Darüber hinaus hat die Gesellschaft für Telematik die Maßnahmen durchzu-
führen, die erforderlich sind, damit ärztliche Verordnungen für Betäubungs-
mittel in elektronischer Form übermittelt werden können.“

bb) Im neuen Satz 3 wird die Angabe „Satz 1“ durch die Wörter „den Sätzen 1 
und 2“ ersetzt und werden die Wörter „, Verordnungen von Betäubungsmit-
teln“ gestrichen.

cc) Folgender Satz wird angefügt:

„Bei der Durchführung der Maßnahmen nach Satz 2 sind über die Vorgaben 
des Satzes 3 hinaus Vorgaben der Betäubungsmittel-
Verschreibungsverordnung in der jeweils gültigen Fassung zu berücksichti-
gen.“
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d) In Absatz 7a Satz 3 werden nach der Angabe „Satz 1“ die Wörter „und das Nähe-
re zur Umsetzung der Abschläge nach § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltge-
setzes und nach § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung“ eingefügt.

e) In Absatz 7b Satz 1 werden die Wörter „nutzungsbezogene Zuschläge“ durch das 
Wort „Erstattungen“ ersetzt.

f) Absatz 7c wird wie folgt gefasst:

„(7c) Zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 7 Satz 5 erhalten Hebammen 
und Entbindungspfleger, die im Besitz einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 des 
Hebammengesetzes sind und nach § 134a Absatz 2 zur Leistungserbringung zu-
gelassen sind, sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten, die im Besitz 
einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 Nummer 2 des Masseur- und Physiotherapeu-
tengesetzes sind und nach § 124 Absatz 1 zur Leistungserbringung zugelassen 
sind, ab dem 1. Juli 2021 die in den Vereinbarungen nach Absatz 7 Satz 5 für die 
an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Ärzte in der jeweils gelten-
den Fassung vereinbarten Erstattungen. Das Abrechnungsverfahren vereinbaren 
für die Hebammen und Entbindungspfleger der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen mit den Vertragspartnern nach § 134a Absatz 1 und für die Physiothe-
rapeutinnen und Physiotherapeuten der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen mit den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen maßgeblichen 
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene bis zum 31. 
März 2021.“

g) Die Absätze 7d und 7e werden aufgehoben. 

34. § 291b wird wie folgt geändert: 

a) Absatz 1 Satz 20 wird durch die folgenden Sätze ersetzt:

„Die Gesellschaft für Telematik nimmt auf europäischer Ebene, insbesondere im 
Zusammenhang mit den Arbeiten im Zusammenhang mit dem grenzüberschrei-
tenden Austausch von Gesundheitsdaten, Aufgaben wahr. Dabei hat sie darauf 
hinzuwirken, dass einerseits die auf europäischer Ebene getroffenen Festlegun-
gen mit den Vorgaben für die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen und 
diese andererseits mit den europäischen Vorgaben vereinbar sind. Die Gesell-
schaft für Telematik hat die für den grenzüberschreitenden Austausch von Ge-
sundheitsdaten erforderlichen Festlegungen zu treffen und hierbei die auf euro-
päischer Ebene hierzu getroffenen Festlegungen zu berücksichtigen. Daten-
schutz und Datensicherheit sind dabei nach dem Stand der Technik zu gewähr-
leisten.“

b) In Absatz 1c werden die Sätze 3 und 4 wie folgt gefasst:

„Bei der Vergabe von Aufträgen sind abhängig vom Auftragswert die Vorschriften 
über die Vergabe öffentlicher Aufträge anzuwenden: der Vierte Teil des Gesetzes 
gegen Wettbewerbsbeschränkungen, die Vergabeverordnung sowie die Unter-
schwellenvergabeordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Februar 
2017 (BAnz. AT 07.02.2017 B1, BAnz. AT 07.02.2017 B2). Für die Verhand-
lungsvergabe von Leistungen gemäß § 8 Absatz 4 Nummer 17 der Unterschwel-
lenvergabeordnung werden die Ausführungsbestimmungen vom Bundesministe-
rium für Gesundheit festgelegt.“

c) Absatz 1d wird wie folgt geändert:

aa) Satz 4 wird wie folgt gefasst:
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„Für die Nutzung der Telematikinfrastruktur für Anwendungen nach § 291a 
Absatz 7 Satz 3 kann die Gesellschaft für Telematik Entgelte verlangen; die 
Nutzung ist unentgeltlich, sofern die Anwendungen in diesem Buch oder im 
Elften Buch geregelt sind oder zur Erfüllung einer gesetzlichen Verpflichtung, 
insbesondere gesetzlicher Meldepflichten im Gesundheitswesen, genutzt 
werden.“

bb) Satz 5 wird aufgehoben.

d) In Absatz 2a Satz 7 werden nach den Wörtern „drei Vertretern der Wissenschaft,“ 
die Wörter „einem durch das Bundesministerium für Gesundheit im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium für Bildung und Forschung zu benennenden 
Vertreter aus dem Bereich der Hochschulmedizin,“ eingefügt.

35. § 291e wird wie folgt geändert: 

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Wörter „bis zum 30. Juni 2017“ gestrichen. 

b) In Absatz 3 werden die Sätze 2 und 3 aufgehoben. 

c) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst: 

„Die Gesellschaft für Telematik hat einen Entgeltkatalog zu erstellen.“

d) In Absatz 5 Satz 1 werden die Wörter „mit Zustimmung des Bundesministeriums 
für Gesundheit“ gestrichen.

36. Dem § 291f Absatz 5 werden die folgenden Sätze angefügt:

„Durch den Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 ist für die Versendung eines 
Telefax durch Beschluss festzulegen, dass die für die Versendung eines Telefax ver-
einbarte Kostenpauschale folgende Beträge nicht überschreiten darf:

1. mit Wirkung zum … [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Ver-
kündung folgenden Kalendermonats] die Hälfte der Vergütung, die für die Ver-
sendung eines elektronischen Briefes nach Satz 1 vereinbart ist, und

2. mit Wirkung zum … [einsetzen: Datum des letzten Tages des fünfzehnten auf die 
Verkündung folgenden Kalendermonats], ein Viertel der Vergütung, die für die 
Versendung eines elektronischen Briefes nach Satz 1 vereinbart ist.“

37. Der § 291g wird wie folgt geändert: 

a) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefügt: 

„§ 630e des Bürgerlichen Gesetzbuches ist zu beachten.“

b) Folgender Absatz 6 wird angefügt:

„(6) Die Absätze 1 und 2 gelten für die Vereinbarung über technische Verfah-
ren zu telemedizinischen Konsilien entsprechend mit der Maßgabe, dass die 
Vereinbarung nach Absatz 1 Satz 1 für telemedizinische Konsilien durch die Kas-
senärztliche Bundesvereinigung, den Spitzenverband Bund der Krankenkassen 
und die Deutsche Krankenhausgesellschaft im Benehmen mit dem Bundesamt 
für Sicherheit in der Informationstechnik und der Gesellschaft für Telematik bis 
zum … [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkündung fol-
genden Kalendermonats] zu treffen ist.“
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38. Der § 302 wird wie folgt geändert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wörtern „Heil- und Hilfsmittel“ die Wörter 
„sowie der digitalen Gesundheitsanwendungen“ eingefügt.

b) In Absatz 3 werden nach den Wörtern „auf Datenträgern“ die Wörter „sowie bis 
zum … [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwölften auf die Verkündung 
folgenden Kalendermonats] das Verfahren bei der Verwendung von Verordnun-
gen in elektronischer Form für die Heil- und Hilfsmittelabrechnung“ eingefügt.

39. Die §§ 303a bis 303e werden durch die folgenden §§ 303a bis 303f ersetzt:

„§ 303a

Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz; Verordnungsermächtigung

(1) Die Aufgaben der Datentransparenz werden von öffentlichen Stellen des 
Bundes als Vertrauensstelle nach § 303c und als Forschungsdatenzentrum nach 
§ 303d sowie vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle 
wahrgenommen. Das Bundesministerium für Gesundheit bestimmt im Benehmen mit 
dem Bundesministerium für Bildung und Forschung durch Rechtsverordnung ohne 
Zustimmung des Bundesrates zur Wahrnehmung der Aufgaben der Datentranspa-
renz eine öffentliche Stelle des Bundes als Vertrauensstelle nach § 303c und eine öf-
fentliche Stelle des Bundes als Forschungsdatenzentrum nach § 303d.

(2) Die Vertrauensstelle und das Forschungsdatenzentrum sind räumlich, orga-
nisatorisch und personell eigenständig zu führen. Sie unterliegen dem Sozialgeheim-
nis nach § 35 des Ersten Buches und unterstehen der Rechtsaufsicht des Bundesmi-
nisteriums für Gesundheit.

(3) Die Kosten, die den öffentlichen Stellen nach Absatz 1 durch die Wahrneh-
mung der Aufgaben der Datentransparenz entstehen, tragen die Krankenkassen 
nach der Zahl ihrer Mitglieder.

(4) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 2 ist auch das Nähere zu re-
geln

1. zu spezifischen Festlegungen zu Art und Umfang der nach § 303b Absatz 1 Satz 
1 zu übermittelnden Daten und zu den Fristen der Datenübermittlung nach 
§ 303b Absatz 1 Satz 1,

2. zur Datenverarbeitung durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen nach 
§ 303b Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 und 2,

3. zum Verfahren der Pseudonymisierung der Versichertendaten nach § 303c Ab-
satz 1 und 2 und zum Verfahren der Übermittlung der Pseudonyme an das For-
schungsdatenzentrum nach § 303c Absatz 3 durch die Vertrauensstelle,

4. zur Wahrnehmung der Aufgaben nach § 303d Absatz 1 und § 303e einschließlich 
der Bereitstellung von Einzeldatensätzen nach § 303e Absatz 4 durch das For-
schungsdatenzentrum,

5. zur Verkürzung der Höchstfrist für die Aufbewahrung von Einzeldatensätzen nach 
§ 303d Absatz 3,

6. zur Evaluation und Weiterentwicklung der Datentransparenz,
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7. zur Erstattung der Kosten nach Absatz 3 einschließlich der zu zahlenden Vor-
schüsse.

§ 303b

Datenzusammenführung und -übermittlung 

(1) Für die in § 303e Absatz 2 genannten Zwecke übermitteln die Krankenkas-
sen an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Datensammelstelle für je-
den Versicherten jeweils in Verbindung mit dem unveränderlichen Teil der einheitli-
chen Krankenversichertennummer des Versicherten nach § 290 oder einer anderen 
krankenkassenübergreifend eindeutigen Identifikationsnummer des Versicherten 
(Versichertenkennzeichen)

1. Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort, 

2. Angaben zum Versicherungsverhältnis, 

3. die Kosten- und Leistungsdaten nach den §§ 295, 295a, 300, 301, 301a und 302, 

4. Angaben zum Vitalstatus und zum Sterbedatum und 

5. Angaben zu den abrechnenden Leistungserbringern.

Das Nähere zur technischen Ausgestaltung der Datenübermittlung nach Satz 1 regelt 
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen spätestens bis zum 31. Dezember 
2021.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen führt die Daten nach Absatz 1 
zusammen, prüft die Daten auf Vollständigkeit, Plausibilität und Konsistenz und klärt 
Auffälligkeiten jeweils mit der die Daten liefernden Stelle.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen übermittelt

1. an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d die Daten nach Absatz 1 ohne das 
Versichertenkennzeichen, wobei jeder einem Versichertenkennzeichen zuzuord-
nende Einzeldatensatz mit einer Arbeitsnummer gekennzeichnet wird,

2. an die Vertrauensstelle nach § 303c eine Liste mit den Versichertenkennzeichen 
einschließlich der Arbeitsnummern, die zu den nach Nummer 1 übermittelten 
Einzeldatensätzen für das jeweilige Versichertenkennzeichen gehören. 

Die Angaben zu den Leistungserbringern sind vor der Übermittlung an das For-
schungsdatenzentrum zu pseudonymisieren. Das Nähere zur technischen Ausgestal-
tung der Datenübermittlung nach Satz 1 vereinbart der Spitzenverband Bund der 
Krankenkassen mit den nach § 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmten Stellen spätestens 
bis zum 31. Dezember 2021.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann eine Arbeitsgemein-
schaft nach § 219 mit der Durchführung der Aufgaben nach den Absätzen 1 bis 3 be-
auftragen.
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§ 303c 

Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle überführt die ihr nach § 303b Absatz 3 Nummer 2 
übermittelten Versichertenkennzeichen nach einem einheitlich anzuwendenden Ver-
fahren nach Absatz 2 in Pseudonyme.

(2) Die Vertrauensstelle hat im Einvernehmen mit dem Bundesamt für Sicherheit 
in der Informationstechnik ein schlüsselabhängiges Verfahren zur Pseudonymisie-
rung festzulegen, das dem jeweiligen Stand der Technik und Wissenschaft entspricht. 
Das Verfahren zur Pseudonymisierung ist so zu gestalten, dass für das jeweilige Ver-
sichertenkennzeichen periodenübergreifend immer das gleiche Pseudonym erstellt 
wird, aus dem Pseudonym aber nicht auf das Versichertenkennzeichen oder die Iden-
tität des Versicherten geschlossen werden kann.

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der Pseudonyme dem Forschungsdaten-
zentrum mit den Arbeitsnummern zu übermitteln. Nach der Übermittlung dieser Liste 
an das Forschungsdatenzentrum hat sie die diesen Pseudonymen zugrunde liegen-
den Versichertenkennzeichen und Arbeitsnummern sowie die Pseudonyme zu lö-
schen.

§ 303d 

Forschungsdatenzentrum 

(1) Das Forschungsdatenzentrum hat folgende Aufgaben: 

1. die ihm vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen und von der Vertrauens-
stelle übermittelten Daten nach § 303b Absatz 3 und § 303c Absatz 3 für die 
Auswertung für Zwecke nach § 303e Absatz 2 aufzubereiten, 

2. Qualitätssicherungen der Daten vorzunehmen, 

3. Anträge auf Datennutzung zu prüfen, 

4. die beantragten Daten den Nutzungsberechtigten nach § 303e zugänglich zu 
machen, 

5. das spezifische Reidentifikationsrisiko in Bezug auf die durch 
Nutzungsberechtigte nach § 303e beantragten Daten zu bewerten und unter 
angemessener Wahrung des angestrebten wissenschaftlichen Nutzens durch 
geeignete Maßnahmen zu minimieren, 

6. ein öffentliches Antragsregister mit Informationen zu den antragstellenden Nut-
zungsberechtigten, zu den Vorhaben, für die Daten beantragt wurden, und deren 
Ergebnissen aufzubauen und zu pflegen, 

7. die Verfahren der Datentransparenz zu evaluieren und weiterzuentwickeln, 

8. Nutzungsberechtigte nach § 303e Absatz 1 zu beraten, 

9. Schulungsmöglichkeiten für Nutzungsberechtigte anzubieten sowie 

10. die wissenschaftliche Erschließung der Daten zu fördern.
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(2) Das Forschungsdatenzentrum richtet im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium für Gesundheit und dem Bundesministerium für Bildung und Forschung einen 
Arbeitskreis der Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1 ein. Der Arbeitskreis 
wirkt beratend an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation des Daten-
zugangs mit.

(3) Das Forschungsdatenzentrum hat die versichertenbezogenen Einzeldaten-
sätze spätestens nach 30 Jahren zu löschen.

§ 303e 

Datenverarbeitung 

(1) Das Forschungsdatenzentrum macht die ihm vom Spitzenverband Bund der 
Krankenkassen und von der Vertrauensstelle übermittelten Daten nach Maßgabe der 
Absätze 3 bis 6 folgenden Nutzungsberechtigten zugänglich, soweit diese nach Ab-
satz 2 zur Verarbeitung der Daten berechtigt sind: 

1. dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, 

2. den Bundes- und Landesverbänden der Krankenkassen, 

3. den Krankenkassen, 

4. den Kassenärztlichen Bundesvereinigungen und den Kassenärztlichen Vereini-
gungen, 

5. den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maßgebli-
chen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene, 

6. den Institutionen der Gesundheitsberichterstattung des Bundes und der Länder, 

7. den Institutionen der Gesundheitsversorgungsforschung, 

8. den Hochschulen, öffentlich geförderten außeruniversitären Forschungseinrich-
tungen und sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe unabhängiger wissenschaft-
licher Forschung, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen, 

9. dem Gemeinsamen Bundesausschuss, 

10. dem Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen, 

11. dem Institut des Bewertungsausschusses, 

12. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung und der Landesregierungen für 
die Belange der Patientinnen und Patienten, 

13. den für die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der 
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen maßgeblichen Organi-
sationen auf Bundesebene, 

14. dem Institut nach Institut für Qualitätssicherung und Transparenz im Gesund-
heitswesen, 

15. dem Institut für das Entgeltsystem im Krankenhaus,
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16. den für die gesetzliche Krankenversicherung zuständigen obersten Bundes- und 
Landesbehörden und deren jeweiligen nachgeordneten Bereichen sowie den üb-
rigen obersten Bundesbehörden,

17. der Bundesärztekammer, der Bundeszahnärztekammer, der Bundespsychothe-
rapeutenkammer sowie der Bundesapothekerkammer,

18. der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

(2) Soweit die Datenverarbeitung jeweils für die Erfüllung von Aufgaben der 
nach Absatz 1 Nutzungsberechtigten erforderlich ist, dürfen die Nutzungsberechtigten 
Daten für folgende Zwecke verarbeiten:

1. Wahrnehmung von Steuerungsaufgaben durch die Kollektivvertragspartner, 

2. Verbesserung der Qualität der Versorgung, 

3. Planung von Leistungsressourcen, zum Beispiel Krankenhausplanung, 

4. Forschung, insbesondere für Längsschnittanalysen über längere Zeiträume, Ana-
lysen von Behandlungsabläufen oder Analysen des Versorgungsgeschehens, 

5. Unterstützung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der ge-
setzlichen Krankenversicherung,

6. Analyse und Entwicklung von sektorenübergreifenden Versorgungsformen sowie 
von Einzelverträgen der Krankenkassen,

7. Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung.

(3) Das Forschungsdatenzentrum macht einem Nutzungsberechtigten auf 
Antrag Daten zugänglich, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 2 erfüllt sind. In 
dem Antrag hat der antragstellende Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darzulegen, 
dass Umfang und Struktur der beantragten Daten geeignet und erforderlich sind, um 
die zu untersuchende Frage zu beantworten. Liegen die Voraussetzungen nach 
Absatz 2 vor, übermittelt das Forschungsdatenzentrum dem antragstellenden 
Nutzungsberechtigten die entsprechend den Anforderungen des Nutzungsberechtig-
ten ausgewählten Daten anonymisiert und aggregiert. Das Forschungsdatenzentrum 
kann einem Nutzungsberechtigten entsprechend seinen Anforderungen auch 
anonymisierte und aggregierte Daten mit kleinen Fallzahlen übermitteln, wenn der 
antragstellende Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darlegt, dass ein nach Absatz 2 
zulässiger Nutzungszweck, insbesondere die Durchführung eines 
Forschungsvorhabens, die Übermittlung dieser Daten erfordert.

(4) Das Forschungsdatenzentrum kann einem Nutzungsberechtigten 
entsprechend seinen Anforderungen auch pseudonymisierte Einzeldatensätze bereit 
stellen, wenn der antragstellende Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darlegt, dass 
die Nutzung der pseudonymisierten Einzeldatensätze für einen nach Absatz 2 zuläs-
sigen Nutzungszweck, insbesondere für die Durchführung eines Forschungsvorha-
bens, erforderlich ist. Das Forschungsdatenzentrum stellt einem Nutzungsberechtig-
ten die pseudonymisierten Einzeldatensätze ohne Sichtbarmachung der Pseudonyme 
für die Verarbeitung unter Kontrolle des Forschungsdatenzentrums bereit, soweit

1. gewährleistet ist, dass diese Daten nur solchen Personen bereitgestellt werden, 
die einer Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen, 
und
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2. durch geeignete technische und organisatorische Maßnahmen sichergestellt 
wird, dass die Verarbeitung durch den Nutzungsberechtigten auf das erforderli-
che Maß beschränkt und insbesondere ein Kopieren der Daten verhindert wer-
den kann.

Personen, die nicht der Geheimhaltungspflicht nach § 203 des Strafgesetzbuches un-
terliegen, können pseudonymisierte Einzeldatensätze nach Satz 2 bereitgestellt wer-
den, wenn sie vor dem Zugang zur Geheimhaltung verpflichtet wurden. § 1 Absatz 2, 
3 und 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend.

(5) Die Nutzungsberechtigten dürfen die nach Absatz 3 oder Absatz 4 zugäng-
lich gemachten Daten 

1. nur für die Zwecke nutzen, für die sie zugänglich gemacht werden,

2. nicht an Dritte weitergeben, es sei denn, das Forschungsdatenzentrum geneh-
migt auf Antrag eine Weitergabe an einen Dritten im Rahmen eines nach Absatz 
2 zulässigen Nutzungszwecks.

Die Nutzungsberechtigten haben bei der Verarbeitung der nach Absatz 3 oder Absatz 
4 zugänglich gemachten Daten darauf zu achten, keinen Personenbezug herzustel-
len. Wird ein Personenbezug unbeabsichtigt hergestellt, so ist dies dem Forschungs-
datenzentrum zu melden. Die Verarbeitung der bereit gestellten Daten zum Zwecke 
der Herstellung eines Personenbezugs ist untersagt.

(6) Wenn die zuständige Datenschutzaufsichtsbehörde feststellt, dass Nut-
zungsberechtigte die vom Forschungsdatenzentrum nach Absatz 3 oder Absatz 4 zu-
gänglich gemachten Daten in einer Art und Weise verarbeitet haben, die nicht den 
geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften oder den Auflagen des Forschungsda-
tenzentrums entspricht, und wegen eines solchen Verstoßes eine Maßnahme nach 
Artikel 58 Absatz 2 Absatz 2 Buchstabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 ge-
genüber dem Nutzungsberechtigten ergriffen hat, informiert sie das Forschungsda-
tenzentrum. In diesem Fall schließt das Forschungsdatenzentrum den Nutzungsbe-
rechtigten für einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren vom Datenzugang aus.

§ 303f

Gebührenregelung; Verordnungsermächtigung

(1) Das Forschungsdatenzentrum erhebt von den Nutzungsberechtigten nach 
§ 303e Absatz 1 Gebühren und Auslagen für individuell zurechenbare öffentliche 
Leistungen nach § 303d zur Deckung des Verwaltungsaufwandes. Die Gebührensät-
ze sind so zu bemessen, dass sie den auf die Leistungen entfallenden durchschnittli-
chen Personal- und Sachaufwand nicht übersteigen. Die Krankenkassen, ihre Ver-
bände, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie das Bundesministerium 
für Gesundheit als Aufsichtsbehörde sind von der Zahlung der Gebühren befreit.

(2) Das Bundesministerium für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebührenpflichtigen Tatbestände zu 
bestimmen und dabei feste Sätze oder Rahmensätze vorzusehen sowie Regelungen 
über die Gebührenentstehung, die Gebührenerhebung, die Erstattung von Auslagen, 
den Gebührenschuldner, Gebührenbefreiungen, die Fälligkeit, die Stundung, die Nie-
derschlagung, den Erlass, Säumniszuschläge, die Verjährung und die Erstattung zu 
treffen. Das Bundesministerium für Gesundheit kann die Ermächtigung durch Rechts-
verordnung auf die öffentliche Stelle, die vom Bundesministerium für Gesundheit
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nach § 303a Absatz 1 als Forschungsdatenzentrum nach § 303d bestimmt ist, über-
tragen.“ 

40. § 304 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geändert:

a) In Nummer 1 werden nach der Angabe „§ 292“ die Wörter „, § 295 Absatz 1a, 1b 
und 2 sowie Daten, die für die Prüfungsausschüsse und ihre Geschäftsstellen für 
die Prüfungen nach § 106 bis § 106c erforderlich sind,“ eingefügt.

b) In Nummer 2 werden die Wörter „Daten nach § 295 Absatz 1a, 1b und 2 sowie 
Daten, die für die Prüfungsausschüsse und ihre Geschäftsstellen für die Prüfun-
gen nach § 106 bis § 106c erforderlich sind, spätestens nach vier Jahren und“ 
gestrichen. 

41. § 307b Absatz 1 wird wie folgt gefasst: 

„(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer 

1. entgegen § 291a Absatz 4 Satz 1 oder Absatz 5a Satz 1 erster Halbsatz oder 
Satz 2 auf dort genannte Daten zugreift, 

2. entgegen § 303e Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 Daten weitergibt oder 

3. entgegen § 303e Absatz 5 Satz 4 dort genannte Daten verarbeitet.“

Artikel 2

Änderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem § 5 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBl. I S. 
2750), die zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBl. I S. 2394) 
geändert worden ist, wird folgender Absatz 5 angefügt:

„(5) Für die Vereinbarung eines Abschlags wegen Nichteinhaltung der Verpflichtung 
zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach § 291 Absatz 2c Satz 4 des Fünften 
Buches Sozialgesetzbuch gilt § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes entspre-
chend.“

Artikel 3

Änderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Nach § 5 Absatz 3d des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBl. I S. 
1412, 1422), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom … [einsetzen: Ausfertigungs-
datum und Fundstelle des Implantateregister-Errichtungsgesetzes, Bundestagsdrucksa-
che 19/10523] geändert worden ist, wird folgender Absatz 3e eingefügt:

„(3e) Die Vertragsparteien nach § 11 vereinbaren für die Zeit ab dem 1. Januar 2022 
einen Abschlag in Höhe von 1 Prozent des Rechnungsbetrags für jeden voll- und teilstati-
onären Fall, sofern ein Krankenhaus seiner Verpflichtung zum Anschluss an die Telema-
tikinfrastruktur nach § 291 Absatz 2c Satz 4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch nicht
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nachkommt. Das Nähere zur Umsetzung des Abschlages nach Satz 1 regeln der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft in der Ver-
einbarung nach § 291a Absatz 7a Satz 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch.“

Artikel 4

Änderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch – Soziale Pflegeversicherung – (Artikel 1 des Ge-
setzes vom 26. Mai 1994, BGBl. I S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 10 des Geset-
zes vom 6. Mai 2019 (BGBl. I S. 646) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:

1. § 17 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:

„(1a) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erlässt unter Beteiligung des 
Medizinischen Dienstes der Krankenkassen Richtlinien zur einheitlichen Durchfüh-
rung der Pflegeberatung nach § 7a (Pflegeberatungs-Richtlinien). An den Richtlinien 
nach Satz 1 sind die Länder, der Verband der privaten Krankenversicherung e. V., die 
Bundesarbeitsgemeinschaft der überörtlichen Träger der Sozialhilfe, die kommunalen 
Spitzenverbände auf Bundesebene, die Bundesarbeitsgemeinschaft der freien Wohl-
fahrtspflege sowie die Verbände der Träger der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebe-
ne zu beteiligen. Den Verbänden der Pflegeberufe auf Bundesebene, unabhängigen 
Sachverständigen sowie den maßgeblichen Organisationen für die Wahrnehmung 
der Interessen und der Selbsthilfe der pflegebedürftigen und behinderten Menschen 
sowie ihren Angehörigen ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Darüber hin-
aus ergänzt der Spitzenverband Bund der Pflegekassen unter Beteiligung des Medi-
zinischen Dienstes der Krankenkassen und der Kassenärztlichen Bundesvereinigung 
bis zum 31. Juli 2020 die Pflegeberatungs-Richtlinien um Regelungen für eine ein-
heitlich durchzuführende elektronische Dokumentation der Pflegeberatung nach § 7a 
und für den elektronischen Austausch dieser Dokumentation sowohl mit der Pflege-
kasse als auch mit den beteiligten Ärzten und Ärztinnen und Pflegeeinrichtungen so-
wie mit den Beratungsstellen der Kommunen. Die Pflegeberatungs-Richtlinien sind 
für die Pflegeberater und Pflegeberaterinnen der Pflegekassen, der Beratungsstellen 
nach § 7b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 sowie der Pflegestützpunkte nach § 7c unmit-
telbar verbindlich.“

2. Nach § 106a wird folgender § 106b eingefügt:

„§ 106b 

Finanzierung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur 

(1) Zum Ausgleich

1. der erforderlichen erstmaligen Ausstattungskosten, die den Leistungserbrin-
gern in der Festlegungs-, Erprobungs- und Einführungsphase der Telematikinfrastruk-
tur entstehen, sowie

2. der Kosten, die den Leistungserbringern im laufenden Betrieb der Telema-
tikinfrastruktur entstehen,

erhalten die ambulanten und stationären Pflegeinrichtungen ab dem 1. Juli 2020 
von der Pflegeversicherung die in den Finanzierungsvereinbarungen nach § 291a
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Absatz 7 Satz 5 des Fünften Buches für die an der vertragsärztlichen Versorgung 
teilnehmenden Ärzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen. 
Das Verfahren zur Erstattung der Kosten vereinbaren der Spitzenverband Bund der 
Pflegekassen und die Vereinigungen der Träger der Pflegeeinrichtungen auf Bundes-
ebene bis zum 31. März 2020.

(2) Die durch die Erstattung nach Absatz 1 entstehenden Kosten, soweit die am-
bulanten Pflegeeinrichtungen betroffen sind, tragen die gesetzlichen Krankenkassen 
und die Soziale Pflegeversicherung in dem Verhältnis, das dem Verhältnis zwischen 
den Ausgaben der Krankenkassen für die häusliche Krankenpflege und den Ausga-
ben der Sozialen Pflegeversicherung für Pflegesachleistungen im vorangegangenen 
Kalenderjahr entspricht. Zur Finanzierung der den Krankenkassen nach Satz 1 ent-
stehenden Kosten erhebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen von den 
Krankenkassen eine Umlage gemäß dem Anteil der Versicherten der Krankenkassen 
an der Gesamtzahl der Versicherten aller Krankenkassen. Das Nähere zum Umlage-
verfahren und zur Zahlung an die Pflegeversicherung bestimmt der Spitzenverband 
Bund der Krankenkassen.“

3. § 108 wie folgt geändert: 

a) Der bisherige Wortlaut wird Absatz 1. 

b) Folgender Absatz wird angefügt:

„(2) Die Berechtigung der Versicherten, auf die in der elektronischen Patien-
tenakte gespeicherten Angaben über ihre pflegerische Versorgung zuzugreifen, 
folgt aus § 291a Absatz 5 Satz 8 und 9 des Fünften Buches. § 291a Absatz 5 
Satz 9 des Fünften Buches ist entsprechend auf die Pflegekassen anzuwenden.“

4. Nach § 124 wird folgender § 125 eingefügt:

„§ 125

Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur

Für eine wissenschaftlich gestützte Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrich-
tungen in die Telematikinfrastruktur werden aus Mitteln des Ausgleichsfonds der 
Pflegeversicherung zusätzlich zehn Millionen Euro im Zeitraum von 2020 bis 2022 zur 
Verfügung gestellt. Für die Förderung gilt § 8 Absatz 3 entsprechend mit der Maßga-
be, dass die Maßnahmen in Abstimmung mit der Gesellschaft für Telematik und der 
Kassenärztlichen Bundesvereinigung zu planen und durchzuführen sind.“

Artikel 5

Änderung des Heilmittelwerbegesetzes

Dem § 9 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. 
Oktober 1994 (BGBl. I S. 3068), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes vom … [ein-
setzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Gesetzes für mehr Sicherheit in der Arz-
neimittelversorgung, Bundesratsdrucksache 254/19] geändert worden ist, wird folgender 
Satz angefügt:
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„Satz 1 ist nicht anzuwenden auf die Werbung für Fernbehandlungen, die unter Verwen-
dung von Kommunikationsmedien erfolgen, wenn nach allgemein anerkannten fachlichen 
Standards ein persönlicher ärztlicher Kontakt mit dem zu behandelnden Menschen nicht 
erforderlich ist.“

Artikel 6

Änderung des Zweiten Gesetzes über die Krankenversicherung 
der Landwirte

§ 6 Absatz 2 des Zweiten Gesetzes über die Krankenversicherung der Landwirte vom 
20. Dezember 1988 (BGBl. I S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 16 des Gesetzes 
vom 6. Mai 2019 (BGBl. I S. 646) geändert worden ist, wird wie folgt geändert:

1. In dem einleitenden Satzteil vor Nummer 1 werden nach den Wörtern „innerhalb von 
drei Monaten anzuzeigen“ die Wörter „und in Textform zu erklären“ eingefügt.

2. Folgender Satz wird angefügt:

„Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass die Mitgliedschaftsberechtigten vor Ab-
gabe ihrer Erklärung in geeigneter Weise in Textform über die Rechtsfolgen ihrer Bei-
trittserklärung informiert werden.“

Artikel 7

Inkrafttreten; Außerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absätze 2 und 3 am Tag nach der Verkün-
dung in Kraft. 

(2) Artikel 1 Nummer 15, 16, 28 und 30 tritt am 1. Januar 2020 in Kraft. 

(3) Artikel 1 Nummer 7 tritt am 31. März 2022 in Kraft.
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Begründung 

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen große Chancen für 
eine bessere Gesundheitsversorgung in Deutschland. Unter den derzeitigen rechtlichen 
Rahmenbedingungen ist das deutsche Gesundheitssystem bei der Implementierung digi-
taler Lösungen und neuer innovativer Formen der Zusammenarbeit jedoch nur einge-
schränkt adaptiv und agil. Technische und strukturelle Möglichkeiten sowie damit verbun-
dene Verbesserungspotenziale für die Versorgung werden nicht ausreichend genutzt. 
Angesichts bestehender und perspektivisch zunehmender Herausforderungen wie einer 
alternden Gesellschaft, der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, dem Fachkräfteman-
gel sowie der Unterversorgung in strukturschwachen Regionen müssen die Gesundheits-
versorgung innovativer gedacht und entsprechende Rahmenbedingungen geschaffen 
werden.

Die Gesundheitsversorgung der Zukunft wird eine noch stärker datengetriebene Gesund-
heitsversorgung sein. Eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten für Versorgung, 
Forschung und Planung unter Wahrung des Identitätsschutzes der betroffenen Personen 
stellt in einem heterogenen und stark gegliederten Gesundheitswesen eine besondere 
Herausforderung dar.

Um die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transformation 
und der Geschwindigkeit von Innovationsprozessen anzupassen, sind fortgesetzte ge-
setzgeberische Anpassungen nötig. Der Gesetzgeber hat dies erkannt und bereits in 
mehreren gesetzlichen Regelungen die Integration digitaler Anwendungen im Versor-
gungsalltag adressiert.

Mit dem vorliegenden Maßnahmenpaket wird ein weiterer wichtiger Schritt im Rahmen 
eines iterativen Gesamtprozesses gemacht, den es auch im Rahmen zukünftiger Geset-
zesvorhaben agil fortzusetzen gilt. Da die Digitalisierung in einer hohen Dynamik und Ge-
schwindigkeit fortschreitet, müssen bestehende Regelungen kontinuierlich überprüft, an-
gepasst und weiterentwickelt werden. Dies erfordert auch ein stetes Ausbalancieren im 
Spannungsfeld zwischen der gesellschaftlichen Verantwortung, dem Nutzen für die Ver-
sorgung und dem Machbaren.

Zur Verbesserung der Versorgung der Versicherten zielt das Gesetz insbesondere darauf 
ab,

− digitale Gesundheitsanwendungen zügig in die Versorgung zu bringen, 

− mehr Leistungserbringer (z. B. in der Pflege) an die Telematikinfrastruktur anzu-
schließen, 

− die Anwendung von Telemedizin zu stärken, z. B. durch die Ausweitung von Tele-
konsilien und eine Vereinfachung der Durchführung von Videosprechstunden, 

− Verwaltungsprozesse durch Digitalisierung zu vereinfachen, 

− Krankenkassen mehr Möglichkeiten zur Förderung digitaler Innovationen zu ge-
ben,
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− den Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro pro Jahr fortzuführen und weiterzu-
entwickeln,

− ein Verfahren zur Überführung erfolgreicher Ansätze aus Projekten des Innovati-
onsfonds in die Regelversorgung zu schaffen sowie

− eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten für Forschungszwecke zu ermög-
lichen.

Damit soll sichergestellt werden, dass innovative Lösungen schneller Eingang in die Ver-
sorgung finden, um eine qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche medizinische 
und pflegerische Versorgung jetzt und in Zukunft zu gewährleisten. In einem zeitnah fol-
genden Gesetz gilt es zudem, auch die Leistungserbringer in der Rehabilitation an die 
Telematikinfrastruktur anzuschließen sowie weitere Anwendungen in die elektronische 
Patientenakte zu integrieren und die Versicherten bei der Nutzung der zum 1. Januar 
2021 einzuführenden elektronischen Patientenakte zu unterstützen.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Um die skizzierten Ziele zu erreichen, sieht der Gesetzentwurf eine Reihe wesentlicher 
Maßnahmen vor, die den Zugang digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleich-
tern, die Entwicklung innovativer telemedizinischer Versorgungsangebote forcieren, die 
Telematikinfrastruktur ausbauen und neue Impulse für die Entwicklung innovativer Ver-
sorgungsansätze geben. Die vorgesehenen Regelungen stellen dabei einen wichtigen 
Baustein eines iterativen Prozesses der Überführung der Regelungen des Fünften Bu-
ches Sozialgesetzbuch und weiterer Gesetze in das digitale Zeitalter dar. Wesentliche 
Regelungen sind:

1. Versicherte erhalten Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen eröffnen vielfältige Möglichkeiten, um Menschen bei 
der Erkennung und Behandlung von Krankheiten sowie auf dem Weg zu einer selbstbe-
stimmten gesundheitsförderlichen Lebensführung zu unterstützen. Es wird daher ein Leis-
tungsanspruch der Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendungen geschaffen. Die-
ser umfasst Software und andere auf digitalen Technologien basierende Medizinprodukte 
mit gesundheitsbezogener Zweckbestimmung (z. B. „Gesundheits-Apps“). Dem Bundes-
institut für Arzneimittel und Medizinprodukte wird die Aufgabe übertragen, ein amtliches 
Verzeichnis erstattungsfähiger digitaler Gesundheitsanwendungen zu führen und auf An-
trag der Hersteller über die Aufnahme zu entscheiden. Voraussetzung für eine Aufnahme 
ist neben der Erfüllung der Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualität, 
Datenschutz und Datensicherheit insbesondere der Nachweis positiver Versorgungseffek-
te durch den Hersteller.

Wenn der Nachweis positiver Versorgungseffekte noch nicht möglich ist, können digitale 
Gesundheitsanwendungen zunächst zeitlich befristet für zwölf Monate in die Versorgung 
aufgenommen werden. Während dieser Zeit muss der Nachweis des positiven Versor-
gungseffektes erfolgen. Nach Aufnahme in die Versorgung verhandeln der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und der Hersteller die Vergütung. Das Bundesministerium 
für Gesundheit wird ermächtigt, durch Rechtsverordnung das Nähere zum Verfahren der 
Aufnahme in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanforderungen und zum Nachweis 
positiver Versorgungseffekte zu regeln.

2. Telematikinfrastruktur wird erweitert

Durch den Anschluss weiterer Leistungserbringer wird die Telematikinfrastruktur schritt-
weise weiterentwickelt. Apotheken müssen sich bis zum 30. September 2020 und Kran-
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kenhäuser bis zum 1. Januar 2021 an die Telematikinfrastruktur anschließen. Als weiterer 
Schritt können sich Pflegeeinrichtungen, Hebammen bzw. Entbindungspfleger sowie Phy-
siotherapeutinnen und Physiotherapeuten zunächst freiwillig an die Telematikinfrastruktur 
anschließen. Binden sich diese Leistungserbringer freiwillig an die Telematikinfrastruktur 
an, erhalten sie eine Erstattung der Ausstattungs- und Betriebskosten. Perspektivisch soll 
der Anschluss verpflichtend werden.

3. Telemedizin wird gestärkt

Telemedizinische Angebote haben das Potenzial, die Versorgung deutlich zu verbessern. 
Für eine effiziente und schnellere fachliche Zusammenarbeit von Vertragsärztinnen und 
Vertragsärzten untereinander und zur Zusammenarbeit mit anderen Ärztinnen und Ärzten, 
etwa in Ambulanzen und in Krankenhäusern, wird die Abrechnung von Telekonsilien in 
einem weiten Umfang in der vertragsärztlichen Versorgung und sektorenübergreifend 
ermöglicht und extrabudgetär vergütet. Hierzu hat der ergänzte Bewertungsausschuss 
innerhalb von neun Monaten entsprechende Regelungen zu beschließen. Die bereits be-
stehenden Möglichkeiten der Inanspruchnahme einer Videosprechstunde werden durch 
weitere gesetzliche Regelungen vereinfacht. Eine Anpassung des Heilmittelwerbegeset-
zes beseitigt bestehende Rechtsunsicherheiten bei Anbietern von Videosprechstunden.

4. Verwaltungsprozesse werden durch Digitalisierung vereinfacht

Die Digitalisierung eröffnet zudem Chancen zur Vereinfachung von Verwaltungsprozes-
sen und Kommunikationswegen. So kann der freiwillige Beitritt zu einer gesetzlichen 
Krankenkasse künftig auch durch eine elektronische Erklärung erfolgen. Versicherte kön-
nen durch die Krankenkassen elektronisch über innovative Versorgungsangebote infor-
miert werden.

Zur weiteren Förderung des Einsatzes elektronischer Arztbriefe wird die Vergütung des 
Telefax im Einheitlichen Bewertungsmaßstab reduziert. Hierzu hat der Bewertungsaus-
schuss im Rahmen von zwei Schritten entsprechende Anpassungen zu beschließen. Die 
Organe der Selbstverwaltung werden zudem verpflichtet, die erforderlichen Regelungen 
zur Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form für Heil- und Hilfsmittel zu 
schaffen. Den Krankenkassen wird zur Verfahrensvereinfachung ermöglicht, mit Einwilli-
gung der betroffenen Versicherten ihnen bereits vorliegende Sozialdaten, z. B. aus der 
Abrechnung von Impfungen oder Krankheitsfrüherkennungsuntersuchungen, für die 
Nachweisführung im Rahmen der Bonusprogramme der einzelnen Krankenkassen zu 
verwenden.

Um die Digitalisierung der Verwaltung der Kranken- und Pflegekassen voranzutreiben und 
die Anbindung der eigenen Verwaltungsportale an gemeinsame Portalverbünde für digita-
le Verwaltungsleistungen zu ermöglichen – insbesondere an den Portalverbund nach § 1 
Absatz 2 des Onlinezugangsgesetzes und damit auch an das „Single Digital Gateway“ der 
Europäischen Union nach der Verordnung (EU) 2018/1724 –, erhält der GKV-
Spitzenverband die Aufgabe und Befugnis zur Festlegung der auf den Portalverbünden 
veröffentlichten einheitlichen Informationen, Dokumente und Anwendungen zu den Ver-
waltungsleistungen der Kranken- und Pflegekassen für ihre Versicherten und zur Rege-
lung der dafür erforderlichen einheitlichen technischen Standards für den Datenaustausch 
innerhalb der Portalverbünde im Einklang mit deren jeweiligen Standards und rechtlichen 
Vorgaben. Der GKV-Spitzenverband hat dem Bundesministerium für Gesundheit und den 
Aufsichtsbehörden über den Fortschritt der Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der 
Kranken- und Pflegkassen und deren Anbindung der eigenen Verwaltungsportale an ge-
meinsame Portalverbünde für digitale Verwaltungsleistungen regelmäßig zu berichten.

Drucksache 360/19

juris Lex QS
19052024 ()



- 34 -

5. Förderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen wird ermöglicht

Um die Qualität und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern, erhalten Kranken-
kassen die Möglichkeit, die Entwicklung digitaler Innovationen (digitale Medizinprodukte, 
künstliche Intelligenz, telemedizinische oder IT-gestützte Verfahren) zu fördern. Die För-
derung kann durch den Erwerb von Anteilen an Investmentvermögen erfolgen, die bis zu 
zwei Prozent ihrer Finanzreserven umfassen darf, wenn sie mit einer fachlich-inhaltlichen 
Kooperation zwischen Krankenkasse und Kapitalverwaltungsgesellschaft verbunden wird. 
Es wird zudem vereinfacht, Verträge über eine besondere Versorgung mit Anbietern von 
digitalen Versorgungsangeboten zu schließen.

6. Innovationsfonds wird fortgeführt und weiterentwickelt

Die Finanzierung des Innovationsfonds wird in den Jahren 2020 bis 2024 in Höhe von 200 
Millionen Euro fortgeführt, wobei nicht verausgabte Mittel zukünftig vollständig auf das 
folgende Haushaltsjahr übertragen werden. Um das Förderinstrument qualitativ weiterzu-
entwickeln wird u. a. geregelt, dass die Förderung neuer Versorgungsformen in einem 
zweistufigen Verfahren erfolgt, dass der Festlegung von Förderbekanntmachungen ein 
Konsultationsverfahren unter Einbeziehung externer Expertise vorausgeht und die Ge-
schäftsstelle des Innovationsausschusses mehr Verantwortung für die professionelle und 
flexible Steuerung von geförderten Vorhaben erhält. Neu eingeführt wird die Fördermög-
lichkeit für die Entwicklung von Leitlinien, für die in der Versorgung besonderer Bedarf 
besteht. Wissenschaftliche und versorgungspraktische Expertise wird künftig über einen 
breit aufgestellten Expertenpool in das Förderverfahren eingebracht.

7. Verfahren zur Überführung in die Regelversorgung wird geschaffen

Um erfolgreich erprobte Versorgungsansätze zügig in die Regelversorgung zu überführen, 
wird geregelt, dass der Innovationsausschuss sich mit den Evaluations- bzw. Ergebnisbe-
richten der abgeschlossenen Vorhaben zu befassen hat. Bei Vorhaben zu neuen Versor-
gungsformen muss der Innovationsausschuss innerhalb von drei Monaten eine Empfeh-
lung dazu beschließen, ob die neuen Versorgungsformen (ggf. in Teilen) in die Regelver-
sorgung überführt werden sollen. Bei Vorhaben zur Versorgungsforschung kann der Inno-
vationsausschuss eine entsprechende Empfehlung beschließen. Die Beschlüsse müssen 
einen konkreten Vorschlag enthalten, wie die Überführung in die Regelversorgung erfol-
gen soll. Bei Feststellung der Zuständigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses muss 
dieser innerhalb von zwölf Monaten die Aufnahme in die Versorgung beschließen.

8. Die Regelungen zur Datentransparenz werden weiterentwickelt

Die Sozialdaten der Krankenkassen sind eine wertvolle Datenquelle nicht nur für die 
Steuerung und Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung in der GKV, sondern auch 
für die wissenschaftliche Forschung. Das bestehende Datentransparenzverfahren der §§ 
303a bis 303e für den kontrollierten Zugang zu Sozialdaten der Krankenkassen für For-
schungszwecke ist hinsichtlich des Datenumfangs und der Zugriffsmöglichkeiten be-
schränkt. Auch angesichts der bislang geringen Nutzerzahlen besteht das Ziel, den Zu-
gang zu den Sozialdaten zu verbessern, um eine breite wissenschaftliche Nutzung unter 
Wahrung des Sozialdatenschutzes zu ermöglichen. Hierfür soll die bisherige Datenaufbe-
reitungsstelle zu einem Forschungsdatenzentrum mit einem deutlich erweiterten und ak-
tuelleren Datenangebot weiterentwickelt werden.

III. Alternativen

Keine.
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IV. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes für die sozialversicherungsrechtlichen Rege-
lungen folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung). 
Die Gesetzgebungskompetenz für die Regelung in Artikel 1 Nummer 39 folgt aus Artikel 
74 Absatz 1 Nummer 1 des Grundgesetzes (Strafrecht). Die Gesetzgebungskompetenz 
des Bundes für die Änderung in Artikel 5 folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG 
(Recht der Arzneien, der Medizinprodukte und der Betäubungsmittel).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europäischen Union und völkerrechtlichen 
Verträgen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europäischen Union und mit völkerrechtlichen 
Verträgen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen 

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung 

Entfällt. 

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Berücksichtigung 
der Nachhaltigkeit, indem zur Stärkung von Lebensqualität und Gesundheit der Bürgerin-
nen und Bürger sowie von sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an 
der wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beige-
tragen wird. Mit dem Gesetzesentwurf werden die notwendigen Maßnahmen zur Digitali-
sierung des Gesundheitswesens weiter fortgeführt. Dabei soll insbesondere die medizini-
sche Versorgung der Menschen weiter verbessert werden und sichergestellt werden, dass 
auch in Zukunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und möglichst vielfältige erreichbare 
medizinische Versorgung der Versicherten sichergestellt ist. So eröffnet die Digitalisierung 
des Gesundheitswesens vielfältige Möglichkeiten, um dem demografischen Wandel und 
dem Ärztemangel zu begegnen.

Der Gesetzentwurf wurde unter Berücksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Entwick-
lung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit geprüft. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht er 
insbesondere den Indikatoren 3 und 9 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem ein 
gesundes Leben für alle Menschen jeden Alters gewährleistet und ihr Wohlergehen be-
fördert sowie Innovationen gefördert werden. Zudem können die über den Innovations-
fonds geförderten Vorhaben verschiedene der unter 3.1 („Länger gesund leben“) genann-
ten Indikatoren adressieren (3.1.a Vorzeitige Sterblichkeit senken, 3.1.c/d Raucherquote 
senken, 3.1.e/f Anstieg der Adipositasquote stoppen) und so die Umsetzung der Deut-
schen Nachhaltigkeitsstrategie weiter unterstützen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfüllungsaufwand 

Bund 

Keine. 

Länder und Kommunen 

Keine.
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Sozialversicherung

Die Kostenübernahme für digitale Gesundheitsanwendungen führt ab dem Jahr 2021 zu 
derzeit nicht quantifizierbaren Mehrausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung. De-
ren Höhe hängt im Wesentlichen von der noch nicht absehbaren Zahl der Anträge der 
Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen auf Aufnahme in das Verzeichnis für digita-
le Gesundheitsanwendungen beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte 
(BfArM), den zwischen Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) 
und Herstellern zu vereinbarenden Vergütungsbeträgen und der von den Bundesmantel-
vertragspartnern und dem Bewertungsausschuss festzulegenden Höhe der Vergütung 
damit zusammenhängender ärztlicher Leistungen sowie vom Umfang der Leistungsinan-
spruchnahme durch die Versicherten ab. Die Anzahl der derzeit bekannten deutschspra-
chigen Anwendungen, die die hier vorgesehene Definition erfüllen, ist im zweistelligen 
Bereich angesiedelt. Durch die Möglichkeit von Höchstgrenzen für Vergütungsbeträge im 
ersten Erstattungsjahr kann die finanzielle Gesamtbelastung der gesetzlichen Kranken-
versicherung begrenzt werden. Zudem können digitale Gesundheitsanwendungen zu Ver-
fahrens- und Strukturverbesserungen in der gesundheitlichen Versorgung beitragen und 
damit auch Einsparmöglichkeiten in der gesetzlichen Krankenversicherung generieren.

Die Regelung zum Ausbau von Telekonsilien führt zu geringen, nicht quantifizierbaren 
Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Durch eine mögliche Auswei-
tung telemedizinischer Angebote können der gesetzlichen Krankenversicherung kurzfristig 
nicht quantifizierbare Mehrausgaben in geringem Umfang entstehen, die jedoch mittelfris-
tig durch die Einsparmöglichkeiten ausgeglichen werden. Durch den vermehrten Einsatz 
telemedizinischer Behandlungsmöglichkeiten besteht seitens der Leistungserbringer und 
der Versicherten ein nicht quantifizierbares Einsparpotenzial etwa durch die Vermeidung 
von Fahrtkosten.

Die finanziellen Auswirkungen der Änderung des § 188 Absatz 3 SGB V sind nicht zuletzt 
vor dem Hintergrund der potenziell betroffenen Zahl freiwilliger Mitglieder begrenzt. Die 
Aufwendungen dürften mittelfristig durch die neu geschaffene Möglichkeit der elektroni-
schen Beitrittserklärung aufgefangen werden.

Die finanziellen Auswirkungen im Zusammenhang mit der Ergänzung des § 65a SGB V 
(Bonusprogramme für gesundheitsbewusstes Verhalten) sind sehr gering und dürften vor 
allem im Rahmen der Umstellung auf die neu geschaffene Möglichkeit der Nachweisfüh-
rung anfallen. Dieser geringe Mehraufwand wird durch die Verfahrensvereinfachung mit-
telfristig kompensiert.

Die Ausstattung der Praxen, Apotheken und Krankenhäusern für die Nutzung elektroni-
scher ärztlicher Verordnungen apothekenpflichtiger Arzneimittel aufgrund der entspre-
chenden Finanzierungsregelungen führt zu Mehrkosten in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung, die aktuell nicht quantifizierbar sind, da die entsprechenden Erstattungsbeträge 
noch nicht bekannt sind.

Aufgrund der Verpflichtung der Krankenhäuser, sich bis zum 1. Januar 2021 an die Tele-
matikinfrastruktur anzuschließen, ergeben sich für die Gesetzliche Krankenversicherung 
ab dem Jahr 2020 Ausgaben für einmalige Ausstattungskosten in Höhe von 400 Millionen 
Euro und jährlich 2 Millionen Euro für Betriebskosten. Dem stehen nicht bezifferbare Ein-
sparungen durch Effizienzgewinne im Bereich der stationären und ambulanten Versor-
gung gegenüber.

Der Anschluss der ambulanten und stationären Pflegeeinrichtungen an die Telematikinf-
rastruktur führt ab dem 1. Juli 2020 zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung und der Sozialen Pflegeversicherung. Da der Anschluss freiwillig ist, ist die Höhe 
der Kosten abhängig von der Zahl der Anschlüsse. Im Bereich der ambulanten Pflege 
richten sich die Ausgabenanteile zwischen der gesetzlichen Krankenversicherung und der
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Sozialen Pflegeversicherung nach dem Verhältnis der entsprechenden Leistungen für 
häusliche Krankenpflege und Pflegesachleistungen. Im Rahmen der Umsetzung des 
§ 125 SGB XI fallen für die Förderung von Modellvorhaben einmalige Ausgaben in Höhe 
von 10 Millionen Euro an.

Der Anschluss der Hebammen bzw. Entbindungspfleger und Physiotherapeutinnen und 
Physiotherapeuten an die Telematikinfrastruktur führt zu Mehrkosten in der gesetzlichen 
Krankenversicherung ab dem 1. Juli 2021. Auch hier hängen die Mehrausgaben von der 
Anzahl der Leistungserbringer ab, die sich an die Telematikinfrastruktur anzuschließen.

Aus der Fortführung des Innovationsfonds resultieren in den Jahren 2020 bis 2024 Aus-
gaben von 200 Millionen Euro pro Jahr, von denen 100 Millionen von den Krankenkassen 
und 100 Millionen aus der Liquiditätsreserve des Gesundheitsfonds finanziert werden. 
Von 2016 bis 2019 betrugen die entsprechenden Ausgaben 300 Millionen Euro jährlich.

4. Erfüllungsaufwand 

Bürgerinnen und Bürger 

Für Bürgerinnen und Bürger entsteht kein neuer Erfüllungsaufwand. 

Erfüllungsaufwand für die Wirtschaft

Für Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen ergibt sich ein geringfügiger Erfüllungs-
aufwand zunächst in dem vom BfArM durchgeführten Antrags- und Anzeigeverfahren zur 
Aufnahme in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen im Zusammenhang 
mit der Übermittlung vorliegender Produktinformationen in den dafür veröffentlichten elekt-
ronischen Formularen. Ein geringfügiger Erfüllungsaufwand ergibt sich zudem im Ver-
handlungs- und Schiedsverfahren zur Vereinbarung der Vergütungsbeträge mit dem 
GKV-Spitzenverband durch die Übermittlung vorliegender Preisinformationen und die 
Verhandlungsführung. Die Einzelheiten der Informationspflichten gegenüber dem BfArM 
regelt eine Rechtsverordnung. Die Einzelheiten der Informationspflichten gegenüber dem 
GKV-Spitzenverband regelt eine Rahmenvereinbarung der Selbstverwaltungspartner. 
Falls Hersteller die vorläufige Aufnahme in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsan-
wendungen zur Erprobung der jeweiligen Gesundheitsanwendung in der gesetzlichen 
Krankenversicherung beantragen, tragen sie die mit ihrem Evaluationskonzept zum 
Nachweis positiver Versorgungseffekte zusammenhängenden Erprobungskosten selbst. 
Das Nähere zu den Nachweisanforderungen regelt eine Rechtsverordnung. In diesem 
Zusammenhang wird mit einem geringen Aufwand für die Hersteller gerechnet, da ent-
sprechende Pflichten bereits nach anderen gesetzlichen Vorgaben existieren. Unabhän-
gig davon wird davon ausgegangen, dass die geringen entstehenden Kosten durch eine 
rasche Aufnahme in die Vergütung durch die gesetzliche Krankenversicherung kompen-
siert werden.

Durch die Regelung zur Verpflichtung der Apotheken zum Anschluss an die Telematikinf-
rastruktur wird den Apotheken lediglich eine Frist für den ohnehin schon verpflichtenden 
Anschluss an die Telematikinfrastruktur gesetzt. Zusätzlicher Erfüllungsaufwand entsteht 
dadurch nicht.

Durch die Beteiligung der Privaten Krankenversicherung an der Finanzierung der eHealth-
Kontaktstelle in Höhe von 10 Prozent entsteht ein einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe 
von rund 1,5 Millionen Euro und jährlicher Erfüllungsaufwand in Höhe von rund 200.000 
Euro (für den Gesamterfüllungsaufwand der eHealth Kontaktstelle siehe sogleich unten 
unter Sozialversicherung).

Durch die Verpflichtung, die Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens für die Erstattungs-
pauschalen zu den Ausstattungs- und Betriebskosten der Hebammen und Entbindungs-

Drucksache 360/19

juris Lex QS
19052024 ()



- 38 -

pfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten zu vereinbaren, entsteht den 
Vertragspartnern nach § 134a Absatz 1 und den für die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen maßgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bun-
desebene ein einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe von je rund 2.600 Euro.

Durch die Stärkung von Telekonsilien kann es neben einer einmaligen Umstellung in der 
Praxisorganisation, insbesondere zu nicht quantifizierbaren Einsparungen beim Erfül-
lungsaufwand z. B. aufgrund einer effizienteren Versorgung, kürzeren Wartezeiten und 
aufgrund von wegfallenden Wegezeiten von Ärztinnen und Ärzten sowie Versicherten 
kommen. Dies hängt von der Häufigkeit des Einsatzes von Telekonsilien und von dem 
jeweiligen Fall ab. Mit der Regelung des § 9 HWG entsteht ein geringer Erfüllungsauf-
wand bei den Leistungserbringern. Durch Ersparnisse von Wegen werden die Kosten 
mittelfristig kompensiert.

Den Abschlag bei nicht fristgemäßem Anschluss an die Telematikinfrastruktur können die 
Krankenhäuser und die Kostenträger vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des 
Erlösbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der übrigen Zuschläge und der sonstigen 
Entgelte festlegen. Daher entsteht den Krankenhäusern durch die Regelungen kein nen-
nenswerter zusätzlicher Erfüllungsaufwand.

Davon Bürokratiekosten aus Informationspflichten

Für die elektronische Übermittlung des Antrags und die elektronische Mitteilung wesentli-
cher Änderungen an digitalen Gesundheitsanwendungen entstehen geringfügige Bürokra-
tiekosten aus Informationspflichten.

Verwaltung

a) Bund

Für die Wahrnehmung des gesetzlichen Prüf- und Beratungsauftrags entsteht beim Bun-
desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte ein jährlicher Gesamtaufwand in Höhe 
von 500.000 Euro. Dieser Betrag setzt sich aus einem Personalaufwand in Höhe von 
350.000 Euro für vier Vollzeitstellen (1 Stelle E15, 2 Stellen E13/14 und 1 Stelle E9b) und 
150.000 Euro für die technische Einrichtung und Durchführung des Prüfverfahrens, den 
Betrieb des workflowbasierten Antragsverfahrens sowie die Weiterentwicklung des Bera-
tungs- und Prüfprozesses zusammen. Der Betrag in Höhe von 350.000 EUR ergibt sich 
durch einen jährlichen Zeitaufwand in Höhe von ca. 9.000 Stunden für die Wahrnehmung 
des Prüf- und Beratungsauftrags und durchschnittlichen Lohnkosten in Höhe von 38,80 
EUR. Die Sachaufwände in Höhe von 150.000 EUR ergeben sich durch die Beauftragung 
von Dienstleistern. Die Mehraufwände sollen finanziell und stellenmäßig im Einzelplan 15 
ausgeglichen werden. Der laufende Erfüllungsaufwand wird über Gebühren von den An-
tragstellern refinanziert.

Für die Herstellung des Einvernehmens nach § 75b SGB V sowie die Benehmensherstel-
lung nach § 291g Absatz 5 SGB V entsteht dem Bundesamt für Sicherheit in der Informa-
tionstechnik ein jährlicher Erfüllungsaufwand in Höhe von rund 26.000 Euro.

Dem Bund entsteht geringfügiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtsprüfung und An-
zeigepflichten verschiedener Beschlüsse und Entscheidung der Selbstverwaltung im 
Rahmen der staatlichen Aufsicht.

b) Länder und Kommunen

Keiner.
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c) Sozialversicherung

Bei der Kassenärztliche Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und 
dem GKV-Spitzenverband entsteht für die Überprüfung und Beschlussfassung des ein-
heitlichen Bewertungsmaßstabs für ärztliche Leistungen im ergänzten Bewertungsaus-
schuss zur Ermöglichung von Telekonsilien sowie für die dreiseitige Vereinbarung über 
technische Verfahren nach § 291g Absatz 5 SGB V insgesamt ein einmaliger Erfüllungs-
aufwand in Höhe von rund 13.000 Euro.

Bei der Kassenärztliche Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband entsteht für 
die Beschlussfassung zur Anpassung des einheitlichen Bewertungsmaßstabs für ärztliche 
Leistungen im Bewertungsausschuss zur Reduzierung der Kostenpauschale für die Ver-
sendung eines Telefax ein geringfügiger Erfüllungsaufwand.

Die Regelung des § 188 Absatz 3 SGB V führt zu einer geringen, aber nicht genau quanti-
fizierbaren Reduzierung des Verwaltungsaufwands bei den Versicherten und den Kran-
kenkassen. Durch den Verzicht auf papiergebundene Verfahren dürfte sich der Umstel-
lungsaufwand bei den Krankenkassen mittelfristig kompensieren.

Mit der Ergänzung des § 65a SGB V (Bonusprogramme für gesundheitsbewusstes Ver-
halten) ergibt sich eine geringe, aber nicht sicher quantifizierbare Reduzierung des Auf-
wandes bei den betroffenen Versicherten und den Krankenkassen. Dies dürfte den bei 
den Krankenkassen zunächst entstehenden Umstellungsaufwand mittelfristig kompensie-
ren.

Dem GKV-Spitzenverband und den maßgeblichen Spitzenverbänden der Hersteller von 
digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene entstehen durch neue Aufgaben 
hinsichtlich der Rahmenvereinbarung über Maßstäbe für die Vereinbarung von Vergü-
tungsbeträgen für digitale Gesundheitsanwendungen und der Einrichtung einer gemein-
samen Schiedsstelle einmaliger geringfügiger Erfüllungsaufwand. Dem GKV-
Spitzenverband entsteht durch die Vereinbarung von Vergütungsbeträgen mit den Her-
stellern digitaler Gesundheitsanwendungen geringfügiger Erfüllungsaufwand je Verhand-
lungs- und Schiedsverfahren. Bei den Bundesmantelvertragspartnern und dem Bewer-
tungsausschuss (GKV-Spitzenverband und Kassenärztliche Bundesvereinigung) entsteht 
für die Vereinbarung der Vergütung ärztlicher Leistungen in der Versorgung mit digitalen 
Gesundheitsanwendungen und die Überprüfung und Beschlussfassung zum einheitlichen 
Bewertungsmaßstab für ärztliche Leistungen ein wiederkehrender geringfügiger Erfül-
lungsaufwand je Vereinbarungs- bzw. Beschlussfassungsverfahren.

Dem GKV-Spitzenverband und seinen Mitgliedern entsteht durch die jährliche Berichts-
pflicht über den Stand der Digitalisierung der Verwaltungsleistungen der Kranken- und 
Pflegekassen und der Anbindung der eigenen Verwaltungsportale an gemeinsame Portal-
verbünde für digitale Verwaltungsleistungen ein jährlich wiederkehrender geringfügiger 
Erfüllungsaufwand. Dabei handelt es sich um die Erhebung des Ist-Zustandes, so dass 
nur vorhandene Informationen bei den Mitgliedskassen abgefragt werden. Dem GKV-
Spitzenverband entsteht durch Festlegung der auf gemeinsamen Portalverbünden für 
digitale Verwaltungsleistungen veröffentlichten einheitlichen Informationen, Dokumente 
und Anwendungen zu den Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegekassen und zur 
Regelung der dafür erforderlichen einheitlichen technischen Standards für den Datenaus-
tausch innerhalb des jeweiligen Portalverbundes einmaliger und hinsichtlich etwaigen 
nachfolgenden Aktualisierungsbedarfs wiederkehrender (z. B. auf Grund gesetzlicher Än-
derungen) geringfügiger Erfüllungsaufwand. Der GKV-Spitzenverband kann dabei insbe-
sondere auf bereits von ihm selbst veröffentlichte oder allgemein verfügbare Versicherten-
informationen zurückgreifen. Er stellt sicher, dass die durch ihn festgelegten Standards im 
Einklang mit den vom Träger des jeweiligen gemeinsamen Portalverbundes bekannt ge-
machten technischen und semantischen Standards für den Datenaustausch stehen. Der 
Erfüllungsaufwand für die Erstellung eines Verzeichnisses für die Zuordnung der Versi-
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cherten zu den einzelnen Krankenkassen und anderer Softwarelösungen für den erforder-
lichen Datenaustausch innerhalb gemeinsamer Portalverbünde ist nicht konkret absehbar 
und hängt von den jeweiligen technischen Anforderungen des Portalverbundes und den 
dazu erlassenen gesetzlichen Regelungen sowie den näheren Bestimmungen des GKV-
Spitzenverbandes ab. Perspektivisch kann weiterer Erfüllungsaufwand im Rahmen des 
technologischen Fortschritts und sich daraus ergebender Anpassungsbedarfe entstehen, 
deren Kosten derzeit nicht zu beziffern sind.

Für die Erstellung und jährliche Aktualisierung der Richtlinien zur IT-Sicherheit in der ver-
tragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Versorgung entstehen bei der Kassenärztli-
chen und der Kassenzahnärztlichen Bundesvereinigung jährlich Mehraufwände von je 
95.000 Euro.

Für die Zertifizierung von IT-Dienstleistern in der ärztlichen und zahnärztlichen Versor-
gung entsprechend den Vorgaben dieses Gesetzes entstehen bei der Kassenärztlichen 
und der Kassenzahnärztlichen Bundesvereinigung jährlich Mehraufwände von je 95.000 
Euro.

Die Aufwände für die Umsetzung der Richtlinie sind nicht konkret bezifferbar. Die Umset-
zung der Richtlinie wird dort zu Mehrkosten führen, wo bisher kein hinreichendes IT-
Sicherheitsniveau vorhanden ist. Allerdings müssen entsprechende Aufwände grundsätz-
lich bereits nach der bisherigen Gesetzeslage erbracht werden, beispielsweise um die 
Anforderungen der Verordnung (EU) 2016/679 an den Schutz sensitiver Patienteninfor-
mationen geeignet zu erfüllen.

Durch die Aufhebung der Finanzierungsregelung für elektronische Gesundheitskarten 
durch die Krankenkassen entstehen bei den Krankenkassen Einsparungen in nicht zu 
beziffernder Höhe und in Abhängigkeit davon, wie viele Versicherte diese Kostenerstat-
tung in Anspruch genommen haben.

Durch die Verpflichtung der nationalen Kontaktstelle, zukünftig auch Informationen zu 
Möglichkeiten des grenzüberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten bereitzu-
stellen, entsteht für den GKV-Spitzenverband geringfügiger, nicht zu beziffernder Erfül-
lungsaufwand.

Mit der Schaffung der Möglichkeit, weitere Angaben zum Versicherten auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte aufzunehmen, wird lediglich eine Möglichkeit eröffnet aber keine 
Verpflichtung geschaffen. Daher entsteht kein Erfüllungsaufwand.

Durch die Verpflichtung des GKV-Spitzenverbandes – Deutsche Verbindungsstelle Kran-
kenversicherung – Ausland, die nationale eHealth-Kontaktstelle aufzubauen und zu be-
treiben, entsteht diesem für den Aufbau einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe von rund 
15 Millionen Euro und für den Betrieb jährlicher Erfüllungsaufwand in Höhe von rund 2 
Millionen Euro abzüglich der 10 Prozent, die von der privaten Krankenversicherung getra-
gen werden. Berücksichtigt werden dabei hinsichtlich des einmaligen Erfüllungsauf-
wandsaufwandes insbesondere die Kosten für die Schaffung der Voraussetzungen für 
eine sichere Anbindung an die Telematikinfrastruktur (5 Millionen Euro), die Konzeption, 
Implementierung, Test, Erprobung und Zulassung der Kontaktstelle (7,5 Millionen Euro), 
den Anschluss an das grenzüberschreitende Netz sowie europäische Test- und Auditie-
rungsmaßnahmen durch einen externen Dienstleister (2,5 Millionen Euro). Der jährliche 
Erfüllungsaufwand umfasst insbesondere den Betrieb eines ausfallsicheren Rechenzent-
rums (300.000 Euro), Betrieb eines Hilfdienstes (200.000 Euro), regelmäßige Schulungen 
und jährige Auditierungsmaßnahmen und Pflege der Kontaktstelle und ggf. entsprechen-
der Dienste und Anbieter durch einen externen Dienstleister (1,5 Millionen Euro).

Durch die Verpflichtung, die Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens für die Erstattungs-
pauschalen für Ausstattungs- und Betriebskosten der Hebammen und Entbindungspfleger
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sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten zu vereinbaren, entsteht dem GKV-
Spitzenverband ein einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe von je rund 2.600 Euro.

Für die Streichung der Stand-Alone-Variante in § 291 Absatz 2b Satz 2 entsteht der Ge-
sellschaft für Telematik ein einmaliger, geringer nicht näher zu beziffernder Erfüllungsauf-
wand durch die Anpassung der Spezifikationen.

Für die Festlegungen (Erstellung von Konzepten, Spezifikationen, Verfahrensbe-
schreibun-gen, Testverfahren sowie Veröffentlichung), die erforderlich sind, damit ärztli-
che Verord-nungen von Betäubungsmitteln elektronisch übermittelt werden können, benö-
tigt die Ge-sellschaft für Telematik ca. 972 Personentage zu einem Tagessatz von ca. 800 
Euro, so dass ein einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe von rund 780.000 Euro entsteht.

Für die Festlegung der notwendigen Verfahren (Erstellung von Konzepten, Spezifikatio-
nen, Verfahrensbeschreibungen, Testverfahren sowie Veröffentlichung) damit die Alten-
pflege, die Hebammen und Physiotherapeutinnen und -therapeuten die Telematikinfra-
struktur nutzen können, benötigt die Gesellschaft für Telematik ca. 432 Personentage zu 
einem Tagessatz von ca. 800 Euro, so dass ein einmaliger Erfüllungsaufwand in Höhe 
von rund 350.000 Euro entsteht.

Im Zusammenhang mit der Schärfung der Europaaufgaben der Gesellschaft für Telematik 
entsteht kein zusätzlicher Erfüllungsaufwand.

Den Abschlag bei nicht fristgemäßem Anschluss an die Telematikinfrastruktur können die 
Krankenhäuser und die Kostenträger vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des 
Erlösbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der übrigen Zuschläge und der sonstigen 
Entgelte festlegen. Daher entsteht den Kostenträgern durch die Regelungen kein nen-
nenswerter zusätzlicher Erfüllungsaufwand.

Bei der Geschäftsstelle des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss entsteht ein geringer Erfüllungsaufwand durch zusätzliche Aufgaben im Rahmen 
der stärkeren Projektberatung, -betreuung und -steuerung sowie durch die Vorbereitung 
von Empfehlungen zur Überführung in die Regelversorgung. Dieser Erfüllungsaufwand 
wird vollständig aus den von der gesetzlichen Krankenversicherung für den Innovations-
fonds zur Verfügung zu stellenden Finanzmitteln von 200 Millionen Euro jährlich gedeckt.

Die mit der Schaffung eines Forschungsdatenzentrums für Sozialdaten verbundene Aus-
weitung des Datenangebots sowie verbesserte Zugangsmöglichkeiten zu diesen Daten 
werden im Endausbau zu deutlich höheren Ausgaben der gesetzlichen Krankenversiche-
rung für die Wahrnehmung der Aufgaben der Datentransparenz führen, u. a. auch auf-
grund einer zu erwartenden Erhöhung der Anträge auf Datenzugang. Bis das erweiterte 
Datenangebot tatsächlich zur Verfügung steht, sind auf Seiten der Krankenkassen, des 
GKV-Spitzenverbandes und des Forschungsdatenzentrums Vorarbeiten zu leisten. Inso-
fern werden die Ausgaben sukzessive entstehen. Nach einer ersten noch sehr groben 
Schätzung, die auf den Erfahrungen aus dem bisherigen Verfahren beruhen, werden sich 
die Ausgaben im Endausbau auf ca. 8 Mio. Euro pro Jahr belaufen; abhängig vom Auto-
matisierungsgrad der Datenbereitstellung und der Inanspruchnahme seitens der Nut-
zungsberechtigten. Dieser entfällt insbesondere auf den Aufbau personeller und techni-
scher Ressourcen im Forschungsdatenzentrum und auf Sachausgaben für zu beauftra-
gende Dienstleister. Die genauen Mehrausgaben können jedoch erst nach Festlegung 
des konkreten Datenumfangs und der Datenzugangsmöglichkeiten, die per Rechtsver-
ordnung erfolgt, abschließend beziffert werden. Die weitergehende Quantifizierung dieser 
Kosten erfolgt im Rahmen des entsprechenden Verordnungsverfahrens.

Bis zum Übergang auf das erweiterte Datenangebot bleibt das bisherige Datentranspa-
renzverfahren auf Basis der Daten des morbiditätsorientierten Risikostrukturausgleiches 
weitgehend bestehen. Für diese erste Stufe ist mit keinen relevanten zusätzlichen Kosten
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für die gesetzliche Krankenversicherung sowie mit keinem zusätzlichen Erfüllungsauf-
wand zu rechnen.

5. Weitere Kosten

Kosten, die über die aufgeführten Ausgaben und den genannten Erfüllungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise 
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.

6. Weitere Gesetzesfolgen 

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.  

7. Demografie

Der Förderung von innovativen Versorgungsformen und von Versorgungsforschung 
kommt angesichts der demografischen Entwicklung eine hohe Bedeutung zu. Die zuneh-
mende Alterung und Multimorbidität der Gesellschaft stellt das Gesundheitssystem vor 
große Herausforderungen. Die in diesem Gesetzentwurf vorgesehene Fortführung und 
Weiterentwicklung des Innovationsfonds leistet einen Beitrag dazu, die Leistungsfähigkeit 
des Gesundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen. Auswirkungen der Regelungen 
zur Telematikinfrastruktur auf die demografische Entwicklung in Deutschland sind nicht zu 
erwarten.

VII. Befristung; Evaluierung

Die Weiterfinanzierung der Förderung über den Innovationsfonds wird vorerst auf fünf 
Jahre von 2020 bis 2024 befristet. Eine wissenschaftliche Auswertung der Förderung im 
Hinblick auf deren Eignung zur Weiterentwicklung der Versorgung legt das Bundesminis-
terium für Gesundheit dem Bundestag zum 31. März 2022 vor. Auf dieser Grundlage kann 
der Gesetzgeber über eine Weiterfinanzierung des Innovationsfonds entscheiden.

B. Besonderer Teil 

Zu Artikel 1 (Änderung des Fünften Buches Sozialgesetzbuch) 

Zu Nummer 1

Folgeänderung zum neuen Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a.

Zu Nummer 2

Damit Apotheken die Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans vornehmen 
können, werden sie mit dem in § 31a Absatz 3 neu eingefügten Satz 4 verpflichtet, sich 
bis zum 30. September 2020 an die Telematikinfrastruktur anzuschließen 

Zu Nummer 3

Die Vorschrift regelt den neuen Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen 
Gesundheitsanwendungen.

Digitale Gesundheitsanwendungen unterscheiden sich von anderen Untersuchungs- und 
Behandlungsmethoden oder anderen Leistungsarten erheblich im Hinblick auf wesentli-
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che Eigenschaften wie schnelle Innovations- und Entwicklungszyklen, hohe Individualisie-
rung, digitaler Charakter, modulare Erweiterbarkeit und derzeit zumeist ein geringes Risi-
kopotenzial. Ein eigener Leitungsanspruch der Versicherten und spezielle Regelungen zur 
beschleunigten Klärung der Kostenübernahme in der gesetzlichen Krankenversicherung 
bei Nachweis positiver Versorgungseffekte sind im Hinblick auf diese Besonderheiten zu 
rechtfertigen. Die neuen Regelungen stellen sicher, dass auch die Versorgung mit digita-
len Gesundheitsanwendungen den Grundsätzen der Qualität und Wirtschaftlichkeit ent-
spricht.

Zu Absatz 1

Die Legaldefinition für digitale Gesundheitsanwendungen in Satz 1 umfasst Software und 
andere auf digitalen Technologien basierende Medizinprodukte mit gesundheitsbezogener 
Zweckbestimmung (vgl. § 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes) und geringem Risi-
kopotenzial. Bei dem Einsatz durch die Versicherten, bei der Interaktion des Versicherten 
mit den Leistungserbringern oder der Interaktion mit weiteren Medizinprodukten muss die 
Hauptfunktion des Medizinproduktes durch digitale Technologien umgesetzt sein. Digitale 
Technologien dürfen nicht lediglich der Ergänzung oder Steuerung anderer Medizinpro-
dukte dienen.

Der Leistungsanspruch wird in Satz 2 dahingehend konkretisiert, dass digitale Gesund-
heitsanwendungen nur nach einer auf die Versorgung in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung ausgerichteten Prüfung ihrer Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Qualität, Daten-
schutz und -sicherheit sowie deren positiver Versorgungseffekte durch das Bundesinstitut 
für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) und Aufnahme in das Verzeichnis für digita-
le Gesundheitsanwendungen nach § 139e erstattungsfähig werden.

Um zu gewährleisten, dass digitale Gesundheitsanwendungen zweckentsprechend zur 
Unterstützung der vertragsärztlichen oder sonstigen Gesundheitsversorgung angewendet 
werden, setzt die Erstattungsfähigkeit entweder die ärztliche Verordnung oder die Ge-
nehmigung der Krankenkasse voraus. Wegen des geringen Risikopotenzials der digitalen 
Gesundheitsanwendungen und der mit Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e nach-
gewiesenen positiven Versorgungseffekte ist es angemessen, die Erstattungsfähigkeit 
auch in Fällen zu ermöglichen, in denen Versicherte digitale Gesundheitsanwendungen 
auf eigene Initiative oder Empfehlung anderer Leistungserbringer anwenden, wenn die 
Krankenkasse für ihre Mitglieder die Zweckmäßigkeit der Anwendung bestätigt. Dies 
stärkt die Eigenständigkeit des Versicherten, der seine Versorgung auch im Rahmen der 
ärztlichen Behandlung damit durch einen eigenverantwortlichen Beitrag aktiv mitgestalten 
kann. Insoweit gehört es zum Versorgungsauftrag der Vertragsärztinnen und Vertragsärz-
te, die Anwendungsergebnisse auch der digitalen Gesundheitsanwendungen in die ärztli-
che Behandlung einzubeziehen, die sie nicht selbst verordnet haben. Für die Erteilung der 
Genehmigung bestimmen die Krankenkassen das Verfahren und die Entscheidungskrite-
rien selbst. Dieses kann sowohl als Einzelfallentscheidung auf Antrag für spezielle Ge-
sundheitsanwendungen unter besonderen Voraussetzungen als auch als allgemeine Be-
kanntmachung für eine unbestimmte Zahl von Versicherten der Krankenkasse ausgestal-
tet sein. Regelmäßig hat die Krankenkasse für eine zweckmäßige und wirtschaftliche Ver-
sorgung zumindest den Nachweis zu verlangen, dass eine ärztlich bestätigte Indikation 
vorliegt, für die die Anwendung ausgelegt ist, und dass eine regelmäßige Kontrolle der 
tatsächlichen Anwendung der erstatteten Leistung erfolgt. In der Regel ist eine zeitliche 
Begrenzung der Genehmigung dafür erforderlich. Bei der Leistungserbringung im Wege 
der Sachleistung hat der Hersteller das Vorliegen der ärztlichen Verordnung oder der Ge-
nehmigung der Krankenkasse vor Abgabe der Leistung zu prüfen. Bei der Leistungser-
bringung im Wege der Kostenerstattung prüft die Krankenkasse die Leistungsvorausset-
zungen auf Kostenerstattungsantrag der Versicherten (ggfs. auch verbunden mit der 
nachträglichen Genehmigungsentscheidung, sofern die Anwendung ohne ärztliche Ver-
ordnung erfolgt).
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Zu Absatz 2

Zur Definition der erfassten Medizinprodukte niedriger Risikoklasse wird auf die Risi-
koklassen I und IIa der Verordnung (EU) 2017/745 verwiesen. Dabei ist insbesondere die 
Einordnung von Software relevant. Software, die ein anderes Medizinprodukt kontrolliert 
oder beeinflusst, fällt in die gleiche Klasse wie das Medizinprodukt. Stand-Alone-Software 
ist unabhängig zu klassifizieren. So fällt insbesondere Software, die dazu gedacht ist, In-
formationen zur Verfügung zu stellen, die wiederum genutzt werden sollen, um Entschei-
dungen mit Bezug zu Diagnosen oder Behandlungen zu treffen, nur dann in die niedrige 
Risikoklasse IIa, wenn sie weder direkt noch indirekt ernste Gesundheitsstörungen verur-
sachen könnte. Software, die dazu gedacht ist, physiologische Prozesse zu überwachen, 
fällt nur dann in die niedrige Risikoklasse IIa, wenn Veränderungen von Vitalparametern 
nicht zur unmittelbaren Gefahr für Patientinnen und Patienten werden können.

Der Leistungsanspruch setzt voraus, dass das Medizinprodukt bereits nach Maßgabe der 
medizinprodukterechtlichen Vorschriften klassifiziert und in Verkehr gebracht ist und der 
Hersteller die digitale Gesundheitsanwendung allgemein zugänglich anbietet, aus dem 
Leistungsanspruch also kein Herstellungsanspruch gegenüber dem Hersteller oder der 
Krankenkasse folgt.

Zu Absatz 3

Die Leistungserbringung erfolgt bei digitalen Gesundheitsanwendungen grundsätzlich im 
Wege der Sachleistung durch elektronische Übertragung oder Abgabe entsprechender 
Datenträger an die Versicherten direkt durch die Hersteller. Eine Bereitstellung der Leis-
tungen über digitale Vertriebsplattformen Dritter (beispielsweise als Download im „App-
Store“), die gegebenenfalls zu zusätzlichen Kosten führt und nur im Wege der Kostener-
stattung durch die Krankenkasse abgewickelt werden kann, soll auf Fälle beschränkt blei-
ben, in denen die Zurverfügungstellung durch die Hersteller aus tatsächlichen oder recht-
lichen Gründen nicht möglich oder nur mit unverhältnismäßig hohem Aufwand zu bewerk-
stelligen wäre.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift stellt klar, dass Leistungsansprüche der Versicherten nach anderen Vor-
schriften unberührt bleiben. Medizinprodukte, die zugleich als Hilfsmittel einzuordnen oder 
Bestandteil neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind, können auch nach 
den dafür geltenden Vorschriften erstattungsfähig sein, auch wenn sie unter die Legalde-
finition für digitale Gesundheitsanwendungen fallen. Insoweit können bei solchen Medi-
zinprodukten voneinander unabhängige, alternative Leistungsansprüche der Versicherten 
und Verfahren zur Aufnahme in den Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversiche-
rung bestehen, die sich nicht gegenseitig ausschließen.

Die Vorschrift dient zudem der Vermeidung einer Umgehung von gesetzlichen Leistungs-
ausschlüssen (z. B. Altersgrenzen für Vorsorgeuntersuchungen), ablehnenden Entschei-
dungen des BfArM über die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsan-
wendungen nach § 139e (mangels Nachweises positiver Versorgungseffekte) oder ein-
schränkenden Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses wegen erwiese-
ner Unzweckmäßigkeit oder Unwirtschaftlichkeit von Leistungen (z. B. Ausschluss be-
stimmter Patientengruppen). Leistungen, die danach aus dem Leistungsumfang der ge-
setzlichen Krankenversicherung ausgeschlossen wurden, können nicht durch digitale Zu-
satzfunktionen oder dadurch erstattungsfähig werden, dass sie in Form oder als Teil an-
derer digitaler Gesundheitsanwendungen angeboten werden. Auch freiwillige Leistungen 
der Krankenkassen etwa im Rahmen von Satzungsleistungen, Modellvorhaben oder Se-
lektivverträgen scheiden insoweit aus. Umfassen digitale Gesundheitsanwendungen ver-
sicherungsfremde oder ausgeschlossene Leistungen, ist die Kostentragung durch die
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Krankenkassen auf den erstattungsfähigen Anteil oder den anspruchsberechtigten Versi-
chertenkreis beschränkt.

Unberührt bleibt nach Absatz 1 Satz 3 die Erstattungsfähigkeit von Medizinprodukten 
nach anderen Vorschriften (beispielsweise nach den Regelungen für Hilfsmittel oder neue 
Untersuchungs- und Behandlungsmethoden), die unabhängig davon bestehen kann, ob 
ein Leistungsanspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen nach § 33a besteht. Auch 
der Leistungsanspruch auf die digitale Gesundheitsanwendung nach Absatz 1 ist seiner-
seits unabhängig davon, ob es sich bei einer digitalen Gesundheitsanwendung im Einzel-
fall um eine neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethode handeln kann. Im Rahmen 
des Verfahrens beim BfArM nach § 139e findet eine solche Prüfung nicht statt. Insbeson-
dere bedarf es keiner vorherigen Anerkennungsentscheidung des Gemeinsamen Bun-
desausschusses in einer Richtlinie nach § 135 Absatz 1 Satz 1. Das sogenannte Verbot 
mit Erlaubnisvorbehalt nach § 135 gilt hier demnach nicht.

Zu Nummer 4 

Folgeänderung zur Änderung in § 139a Absatz 3. 

Zu Nummer 5

Folgeänderung zum neuen Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a.

Zu Nummer 6

Mit der Neuregelung wird die datenschutzrechtliche Befugnis der Krankenkassen geschaf-
fen, die von ihnen nach § 284 Absatz 1 rechtmäßig erhobenen und gespeicherten Daten 
zur Vereinfachung der Nachweisführung über das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzun-
gen für einen Bonus zu verarbeiten (Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Ab-
satz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben b und 
h der Verordnung (EU) 2016/679). Dabei geht es insbesondere um Daten aus der Ab-
rechnung vertragsärztlicher Leistungen (z. B. Schutzimpfungen, sowie Leistungen zur 
Erfassung von gesundheitlichen Risiken und zur Früherkennung von Krankheiten) und 
Daten, die zur Prüfung der Kostenerstattung für Leistungen der verhaltensbezogenen 
Prävention bzw. der Inanspruchnahme an vergleichbaren gesundheitsbezogenen Ange-
boten zur Förderung eines gesundheitsbewussten Verhaltens erhoben wurden. Die Ver-
arbeitung ist auf bereits bei den Krankenkassen vorliegende Daten beschränkt; eine Neu-
erhebung ist daher unzulässig. Die entsprechende Verarbeitung durch die Krankenkassen 
setzt zudem voraus, dass die betroffenen Versicherten in diese Verarbeitung eingewilligt 
haben. Dies kann aufwandsarm z. B. bei der Einschreibung in das Bonusprogramm in 
schriftlicher oder elektronischer Form erfolgen.

Zu Nummer 7

Die Krankenkassen haben nach § 291a Absatz 5c Satz 4 spätestens ab dem 1. Januar 
2021 ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfügung zu stellen. Die 
auf Grundlage des § 68 von den Krankenkassen finanzierten elektronischen Gesund-
heitsakten werden dann durch elektronische Patientenakten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 
Nummer 4 ersetzt. Die Regelung in § 68 kann daher entfallen.

Zu Nummer 8  

Zu § 68a

Die Gesundheitsversorgung wird immer stärker durch digitale Innovationen geprägt, an 
deren Entwicklungen Krankenkassen bislang nur in wenigen Ausnahmefällen aktiv betei-
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ligt sind. Dabei besteht ein berechtigtes Interesse der Versichertengemeinschaft und da-
mit der Krankenkassen, an einer möglichst versorgungsnahen und bedarfsgerechten 
Entwicklung digitaler Innovationen mitzuwirken. Vor diesem Hintergrund wird den Kran-
kenkassen mit Absatz 1 nunmehr die Möglichkeit eröffnet, zur Verbesserung der Qualität 
und der Wirtschaftlichkeit der Versorgung die Entwicklung entsprechender Innovationen 
zu fördern. Die Förderung muss dabei möglichst bedarfsgerecht und zielgerichtet sein. 
Förderkriterien sind insbesondere einen Beitrag zur Verbesserung der Versorgungsquali-
tät und Versorgungseffizienz, zur Behebung von Versorgungsdefiziten sowie zur verbes-
serten Patientenorientierung in der Versorgung zu leisten.

Nach Absatz 2 umfasst die Förderung nach Absatz 1 insbesondere digitale Medizinpro-
dukte sowie telemedizinische oder IT-gestützte Verfahren in der Versorgung. Darunter 
können beispielsweise die Entwicklung von APPs sowie Verfahren zur Anwendung künst-
licher Intelligenz fallen.

Absatz 3 sieht vor, dass Krankenkassen diese neue Aufgabe in Zusammenarbeit mit Drit-
ten erfüllen oder die Entwicklung von Innovationen durch Dritte fördern können. Hierfür 
kommen insbesondere Medizinproduktehersteller, Startups, Unternehmen aus dem Be-
reich der Informationstechnologie, Forschungseinrichtungen sowie Leistungserbringer und 
deren Gemeinschaften in Betracht. Bei der Förderung oder Beauftragung privater Unter-
nehmen durch die Krankenkassen sind die geltenden Vorschriften des einschlägigen 
Haushalts- sowie Wettbewerbs- und Beihilferechts zu beachten. Soweit die Förderung 
eine Zuwendung beinhaltet, gilt § 17 der Verordnung über das Haushaltswesen in der 
Sozialversicherung (SVHV).

In Absatz 4 wird vorgegeben, dass Voraussetzung für die Förderung nach Absatz 1 eine 
inhaltlich-fachliche Kooperation mit dem beauftragten Dritten ist. Die Innovationsförderung 
ist außerdem durch den Erwerb von Anteilen gemäß § 263a an einem Wagniskapital-
fonds, deren Zweckbindung der Aufgabe nach Absatz 1 dient, zulässig. Hierfür ist eine 
inhaltlich-fachliche Kooperation zwischen Krankenkasse und Kapitalverwaltungsgesell-
schaft zu vereinbaren. Durch die Vorgabe einer inhaltlich-fachlichen Kooperation wird der 
erforderliche gegenseitige Wissensaustausch für eine bedarfsgerechte Entwicklung digita-
ler Innovationen im Sinne der Krankenkasse und ihrer Versicherten gewährleistet. Die 
Inhalte und Verfahren der Kooperation sind im Rahmen einer zivilrechtlichen Vereinba-
rung zwischen den Vertragspartnern zu konkretisieren. Darin sind insbesondere konkrete 
Maßnahmen zu vereinbaren, die einen Informationsaustausch zum gegenseitigen Nutzen 
der Beteiligten vorsehen und im Falle eines Erwerbs von Anteilen an Investmentvermögen 
die Vertretung der Krankenkasse in einem Anlegergremium (ohne Stimmrecht) sicherstel-
len.

Absatz 5 ermöglicht den Krankenkassen die Auswertung bereits vorhandener Sozialda-
ten, um den konkreten Versorgungsbedarf und mögliche Versorgungseinflüsse digitaler 
Innovationen für die Patientinnen und Patienten zu ermitteln und um positive Versor-
gungseffekte von digitalen Anwendungen zu evaluieren. Dafür benötigen Krankenkassen 
Informationen wie Alter, Geschlecht und sozioökonomische Faktoren. Diese Informatio-
nen sind in vielen Fällen relevant für die Analyse der jeweiligen Bedarfssituation, für die 
Analyse des möglichen Einflusses konkreter digitaler Anwendungen auf wirtschaftliche 
Aspekte der Krankenkasse und die Versorgungsqualität der Versicherten sowie zur Evalu-
ierung des Versorgungseinflusses von digitalen Innovationen in der Anwendung. In Ab-
satz 5 wird daher vorgegeben, dass die Daten vor der Auswertung zu pseudonymisieren. 
Wenn den Zwecken der Datenauswertung auch mit anonymisierten Daten entsprochen 
werden kann, hat die Krankenkassen die pseudonymisierten Daten zu anonymisieren.

Beim Begriff der Auswertung handelt es sich um eine Konkretisierung der Verarbeitung 
personenbezogener Daten nach Artikel 4 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2016/679. Eine 
Neuerhebung personenbezogener Daten wird ausgeschlossen. Die Verarbeitung erfolgt 
weiterhin im Rahmen der in § 284 Absatz 1 vorgegebenen Zwecke. Die Verarbeitungsbe-
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fugnis ist rechtmäßig, da die Auswertung der Daten zur Gewährleistung hoher Qualitäts-
und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und bei Arzneimitteln und Me-
dizinprodukten erforderlich ist und von den Öffnungsklauseln in Artikel 6 Absatz 1 Buch-
stabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 
Absatz 2 Buchstabe i und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679 Gebrauch macht.

Eine Übermittlung der Daten von der auswertenden Krankenkasse an Dritte nach Absatz 
3 und an Kapitalverwaltungsgesellschaften nach Absatz 4 2. Halbsatz ist ausgeschlossen. 
Hierdurch wird sichergestellt, dass nur die Krankenkasse die versichertenbezogenen Da-
ten für die Analyse der Versorgungsbedarfe, -einflüsse und -effekte auswerten kann.

Zu § 68b

Zu Absatz 1

Es ist wichtig, Krankenkassen als Treiber für digitale Versorgungsinnovationen bzw. als 
Gestalter digital gestützter Versorgungsprozesse zu stärken. Die von der Regelung des 
§ 68a unabhängigen Befugnisse nach § 68b sehen für die Krankenkassen entsprechend 
erweiterte Freiräume für die Ableitung von Versorgungsbedarfen, für die individuelle 
Kommunikation von Angeboten an die Versicherten und für Datenanalysemöglichkeiten 
vor. Die Krankenkassen erhalten die Möglichkeit, ein umfassendes individualisiertes Bera-
tungsangebot unter Berücksichtigung der aus den Sozialdaten ersichtlichen Bedarfe der 
Versicherten zu entwickeln und diese den Versicherten anzubieten. Entsprechende An-
gebote seitens der Krankenkassen und eine Information der Versicherten, die hier beson-
ders profitieren können, können wichtige zusätzliche Impulse für die Fortentwicklung der 
Versorgung bringen. So können auch die bereits bestehenden Möglichkeiten der Kran-
kenkassen, Einzelverträge mit Leistungserbringern abzuschließen, insbesondere nach § 
140a SGB V, stärker am tatsächlichen Bedarf ausgerichtet und zur Förderung von Innova-
tion genutzt werden. Satz 2 Nummer 2 enthält somit keine erweiterte Kompetenz zum 
Abschluss von Verträgen. Eine Übermittlung von Daten an Dritte ist unzulässig. Die Rege-
lung beinhaltet eine Verarbeitungsbefugnis ausschließlich für bereits von den Kranken-
kassen erhobene und gespeicherte Sozialdaten. Die Auswertung der Daten ist zur Ge-
währleistung hoher Qualitäts- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung 
und bei Arzneimitteln und Medizinprodukten erforderlich und von den Öffnungsklauseln in 
Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in 
Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i und Absatz 4 der Verordnung (EU) 
2016/679 erfasst.

Zu Absatz 2

Die vorgeschlagene Regelung ermöglicht eine individuelle Beratung des Versicherten. 
Ziel ist allein eine Verbesserung der Versorgung und die Förderung der Verbreitung von 
Versorgungsinnovationen wie etwa von digitalen Angeboten, die die Krankenkassen ihren 
Versicherten beispielsweise aufgrund von Modellvorhaben, Selektivverträgen, als digitale 
Gesundheitsanwendung oder Angebot der Prävention zur Verfügung stellen. Die ärztliche 
Therapiefreiheit und die Wahlrechte der Versicherten bleiben unberührt. Den Kranken-
kassen ist es verwehrt, isoliert aus Wirtschaftlichkeitsinteressen in die Versorgung einzu-
greifen.

Zu Absatz 3

Die Teilnahme an den Maßnahmen nach Absatz 1 und 2 ist nur dann zulässig, wenn der 
Versicherte dies ausdrücklich wünscht. Die Inanspruchnahme entsprechender Versor-
gungsangebote ist für Versicherte freiwillig. Dementsprechend ist Voraussetzung für eine 
Teilnahme an solchen Angeboten eine schriftlich oder elektronisch erteilte Einwilligung 
der Versicherten, die sich auf die Teilnahme an dem Angebot selbst und auf die hierzu 
erforderliche Verarbeitung personenbezogener Daten der Versicherten bezieht. Diese 
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Einwilligung kann jederzeit schriftlich oder elektronisch widerrufen werden. Die Kranken-
kassen dürfen Versicherte in der Wahrnehmung der Angebote weder direkt noch indirekt 
beeinflussen.

Zu Absatz 4

Der GKV-Spitzenverband erhält den Auftrag, nach zweijähriger Laufzeit der Regelung 
über die Auswirkungen zu berichten. Dabei soll dargelegt werden, inwieweit die erweiter-
ten Rechte der Krankenkassen zu innovativen Versorgungsansätzen geführt haben und in 
welchem Ausmaß diese Ansätze von Versicherten genutzt werden.

Zu Nummer 9

Mit der Ergänzung der Aufzählung in § 73 Absatz 2 Satz 1 wird der Katalog der vom Arzt 
zu verordnenden Leistungen entsprechend dem neuen Leistungsanspruch nach § 33a um 
die digitalen Anwendungen erweitert. Die Beratung des Versicherten und seine Unterstüt-
zung bei der Anwendung und die Auswertung der Anwendungsergebnisse erfolgen im 
Rahmen der ärztlichen Behandlung und sind von § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 erfasst.

Zu Nummer 10

Mit dem neuen § 75b erhalten die Kassenärztlichen Bundesvereinigungen die Aufgabe, 
die IT-Sicherheitsanforderungen in der vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Ver-
sorgung in einer Richtlinie bis zum 31. März 2020 festzulegen. Die fortschreitende Digita-
lisierung eröffnet neue Potenziale und Synergien in der medizinischen Versorgung. 
Gleichzeitig wächst die Abhängigkeit von IT-Systemen in der vertragsärztlichen und ver-
tragszahnärztlichen Versorgung. Auch das Bedrohungspotenzial selbst wächst durch zu-
nehmend zielgerichtete, technologisch ausgereiftere und komplexere Angriffe.

Bei den Arzt- und Zahnarztpraxen handelt es sich in der Regel um kleinere und mittlere 
Unternehmen, die nicht in den Anwendungsbereich der Regelungen des BSI-Gesetzes zu 
kritischen Infrastrukturen fallen und damit auch nicht Gegenstand der BSI-
Kritisverordnung sind. Gleichwohl besteht ein großes Bedrohungspotenzial auch für die 
dort eingesetzten informationstechnischen Systeme.

Die Richtlinie ist für die an der vertragsärztlichen und vertragszahnärztlichen Versorgung 
teilnehmenden Leistungserbringer verbindlich. Ausgenommen hiervon ist die vertragsärzt-
liche und vertragszahnärztliche Versorgung im Krankenhaus, soweit dort bereits ange-
messene Vorkehrungen entsprechend nach § 8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes getroffen 
werden.

Die informationstechnischen Systeme der Ärzte bzw. Zahnärzte werden zurzeit überwie-
gend von Dienstleistern gepflegt. Die Kassenärztlichen Bundesvereinigungen sollen des-
halb die Möglichkeit erhalten, Dienstleister für Ärzte und Zahnärzte zu zertifizieren, um die 
informationstechnischen Systeme gemäß der Richtlinie zu schützen. Die zu erstellenden 
Vorgaben für die Zertifizierung sollen dabei helfen, dass die zertifizierten Dienstleister die 
Gewähr der Eignung für diese Aufgabe bieten und insbesondere die dafür erforderlichen 
Kenntnisse und Fähigkeiten sowie die notwendige Zuverlässigkeit mitbringen. Durch die 
Abstimmung mit dem Bundesamt für Sicherheit in der Informationstechnik soll auch des-
sen Expertise in die Vorgaben für die Zertifizierung einfließen.

Zu Nummer 11 

Zu Buchstabe a

Durch das Gesetz für mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung wurden in § 86 die 
Voraussetzungen zur Regelung der elektronischen Verschreibung im Arzneimittelbereich
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geschaffen. Um die Ärztinnen und Ärzte, die Heil- und Hilfsmittelerbringer sowie die Ver-
sicherten weiter zu entlasten und den bürokratischen Aufwand zu verringern, werden ent-
sprechende Voraussetzungen auch für die elektronische Verordnung in der Heil- und 
Hilfsmittelversorgung geschaffen. Durch die Regelungen werden Pilotvorhaben ermög-
licht, die auch für spätere Festlegungen durch die Gesellschaft für Telematik Modellcha-
rakter haben können.

Zu Buchstabe b

Die zwischen den Kassenärztlichen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund 
der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) zu vereinbarenden Regelungen zur Verord-
nung in elektronischer Form, die Bestandteil der Bundesmantelverträge werden, müssen 
mit den Festlegungen in den Verträgen nach § 125, die der GKV-Spitzenverband und die 
für die Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer maßgeblichen Spitzenorgani-
sationen auf Bundesebene abschließen und den Inhalten der Rahmenempfehlungen zur 
Vereinfachung und Durchführung der Hilfsmittelversorgung nach § 127 Absatz 9, die der 
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die für die Wahrnehmung der Interessen 
der Hilfsmittelerbringer maßgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene gemein-
sam abgeben, kompatibel sein.

Zu Nummer 12 

Zu Buchstabe a 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Fristen werden aufgrund des Ablaufs gestrichen. Die Überprüfung des EBM im Hin-
blick auf telemedizinische Leistungen ist in Verbindung mit § 87 Absatz 2 Satz 2 eine kon-
tinuierliche Aufgabe des Bewertungsausschusses.

Zu Doppelbuchstabe bb

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es, die Abrechnung von Konsilien in einem weiten Um-
fang in der vertragsärztlichen und in der sektorenübergreifenden Versorgung als teleme-
dizinische Leistung (Telekonsilium) zu ermöglichen.

Ein Konsilium setzt in der Regel voraus, dass eine patientenbezogene, interdisziplinäre 
medizinische Fragestellung vorliegt, die außerhalb des Fachgebietes der behandelnden 
Ärztin oder des Arztes liegt, oder es liegt eine besonders komplexe medizinische Frage-
stellung vor, die eine fachliche Beurteilung einer zweiten Ärztin oder eines zweiten Arztes 
erfordert. Ein Konsilium kann dabei sowohl bei An- oder Abwesenheit der Patientin oder 
des Patienten erfolgen.

Mit Wirkung zum 1. April 2017 wurde die telekonsiliarische Befundbeurteilung von Rönt-
gen- und CT-Aufnahmen als Leistung in den EBM aufgenommen. Diese Regelung soll 
konsequent weiterentwickelt werden, indem der ergänzte Bewertungsausschuss im EBM 
bestimmt, inwieweit zum einen die bereits heute abrechnungsfähigen Konsilien auch te-
lemedizinisch erbracht werden können und zum anderen eine Abrechnung auch sekto-
renübergreifend erfolgen kann. Eine sektorenübergreifende ärztliche Behandlung durch 
Konsilien ist bereits heute im EBM z. B. im Rahmen der spezialisierten geriatrischen Di-
agnostik und Versorgung durch ermächtigte Geriatrische Institutsambulanzen nach § 
118a vorgesehen. Darüber hinaus werden Telekonsilien derzeit in vielen einzelnen Pro-
jekten erprobt (z. B. Expertenkonsilium PädExpert, ZNS-Telekonsilium, Telederm). Des-
halb hat der ergänzte Bewertungsausschuss auch zu prüfen, inwieweit sich durch die te-
lemedizinische Erbringung neue Möglichkeiten für Konsilien eröffnen, die in der Versor-
gung notwendig sind.
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Auf dieser Grundlage beschließt der ergänzte Bewertungsausschuss entsprechende An-
passungen des EBM. Die Vergütung im EBM soll – wie auch bei den Videosprechstunden 
– die Kosten der Ärztin oder des Arztes, die oder der das Konsilium initiiert, für den ent-
sprechenden zertifizierten Dienstanbieter mit enthalten. Die Anpassungen erfolgen auf der 
Grundlage Vereinbarung nach § 291g Absatz 5.

Das Berufsrecht sieht vor, dass Ärztinnen und Ärzte mit anderen Ärztinnen und Ärzten 
zusammenarbeiten und rechtzeitig andere Ärztinnen und Ärzte hinzuziehen, sofern dies z. 
B. für die Diagnostik erforderlich ist. Demzufolge sollen Vertragsärztinnen und Vertrags-
ärzte Telekonsilien umfangreich auch sektorenübergreifend mit allen anderen Ärztinnen 
und Ärzten, die zur medizinischen Behandlung gesetzlich Versicherter berechtigt sind, 
abrechnen können. Wie auch im Rahmen des Zweitmeinungsverfahrens nach § 27b Ab-
satz 3 Nummer 3 und 4 vorgesehen, sollen deshalb z. B. auch Ärztinnen und Ärzte in 
Hochschulambulanzen, in Psychiatrischen Institutsambulanzen und in zugelassenen 
Krankenhäusern Telekonsilien auf Veranlassung von niedergelassenen Ärztinnen und 
Ärzten durchführen und abrechnen können. Durch den Beschluss ist deshalb die Abrech-
nungsfähigkeit der telekonsiliarischen ärztlichen Leistung für diese Ärztinnen und Ärzte 
durch den Krankenhausträger mit der zuständigen Kassenärztlichen Vereinigung sicher-
zustellen. Von dieser gesetzlichen Regelung unberührt bleibt die Durchführung eines 
Konsiliums auf Veranlassung des Krankenhauses bei einer niedergelassenen Ärztin oder 
einem niedergelassenen Arzt. Diese Leistung wird im Rahmen des Entgeltsystems der 
Krankenhäuser vergütet.

Da es sich um neue besonders förderungswürdige telemedizinische und interdisziplinäre 
Leistungen handelt, sollen Telekonsilien entsprechend der Beschlusslage des Bewer-
tungsausschusses für mindestens zwei Jahre von den Krankenkassen extrabudgetär fi-
nanziert werden.

Durch die Einfügung der Regelung entfällt der gesetzliche Auftrag an den Bewertungs-
ausschuss bis spätestens zum 31. Dezember 2015 eine Regelung zu treffen, nach der die 
zusätzlichen ärztlichen Kooperations- und Koordinationsleistungen in Kooperationsverträ-
gen, die den Anforderungen nach § 119b Absatz 2 entsprechen, vergütet werden. Dieser 
Auftrag kann entfallen, da die entsprechenden Beschlüsse getroffen worden sind.

Durch diese Vorgabe wird geregelt, dass der bereits heute alle zwei Jahre zu erstellende 
Bericht zur Beratung, Beschlussfassung und zur Erbringung von telemedizinischen Leis-
tungen im Bewertungsausschuss zukünftig auch die telemedizinischen Leistungen mit 
umfasst, die im Rahmen des ergänzten Bewertungsausschusses beraten und beschlos-
sen werden.

Die Regelung zur Möglichkeit der Anrufung des erweiterten Bewertungsausschusses bei 
Nichtzustande kommen von Beschlüssen des Bewertungsausschusses zu telemedizini-
schen Leistungen im bisherigen Satz 14 kann entfallen, da diese Kompetenz durch § 87 
Absatz 6 Satz 7 umfasst ist.

Zu Buchstabe b

Die Vorschrift regelt die Vergütung bei der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen nach dem neuen § 33a in der vertragsärztlichen Versorgung.

Soweit vertragsärztliche bzw. psychotherapeutische Leistungen zur Versorgung mit digita-
len Gesundheitsanwendungen erforderlich sind, ist die entsprechende Vergütung im EBM 
zu regeln. Das betrifft etwa die Vergütung einer möglichen ärztlichen Beratung des Versi-
cherten, die durch die digitale Anwendung initiiert ist. Soweit digitale Gesundheitsanwen-
dungen erst vorläufig im Rahmen einer Erprobung erstattungsfähig sind, ist stattdessen 
eine Vereinbarung der Vergütung durch die Bundesmantelvertragspartner außerhalb des 
EBM und außerhalb der morbiditätsbedingten Gesamtvergütung vorgesehen, um wieder-
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holte Anpassungen oder Korrekturen des EBM vor abschließender Entscheidung des 
BfArM über die dauerhafte Aufnahme in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwen-
dungen bei Vorliegen der Nachweise für positive Versorgungseffekte zu vermeiden. Ziel 
der Regelung ist es, die Vergütung an der Vergütung vergleichbarer Leistungen im EBM 
zu orientieren. Zudem soll in diesen Fällen die ärztliche Vergütung auch die erforderliche 
Beteiligung der Vertragsärztinnen und Vertragsärzte an der vom BfArM festgelegten Eva-
luation zum Nachweis positiver Versorgungseffekte, etwa die Vergütung des Dokumenta-
tionsaufwandes umfassen.

Die Entscheidungsfrist zur Regelung der ärztlichen bzw. psychotherapeutischen Vergü-
tung durch die Bundesmantelvertragspartner wird durch eine Kostenerstattungsregelung 
(entsprechend der Regelung zur Zweitmeinung nach § 87 Absatz 2a Satz 10 bis 12) ab-
gesichert. Dadurch ist gewährleistet, dass die Leistungen ab Beginn der Erprobungszeit 
auch erbracht werden. Sofern keine Erprobung notwendig ist und direkt eine Aufnahme in 
das Verzeichnis erfolgt, gilt die Regelung zur Kostenerstattung bis die Vergütung nach 
Satz 1 in Kraft getreten ist. Dies gewährleistet die sofortige Erbringbarkeit der Leistung.

Zu Buchstabe c

Aufgrund der Streichung der bisherigen Regelung in § 87 Absatz 2a Satz 14, die bereits 
im § 87 Absatz 6 geregelt sind, kann auch der Verweis auf diese Maßnahme des Bun-
desministeriums für Gesundheit § 87 Absatz 7 entfallen.

Zu Nummer 13

Durch diese Vorgabe wird der ergänzte Bewertungsausschuss beauftragt, zukünftig auch 
die erforderlichen Finanzierungsempfehlungen zu den neuen in seiner Verantwortung 
liegenden Leistungen zu beschließen, die über die Leistungen in der ambulanten spezial-
ärztlichen Versorgung hinausgehen. Er hat somit Empfehlungen zu beschließen, ob diese 
Leistungen in den Gesamtverträgen auf regionaler Ebene außerhalb oder innerhalb der 
morbiditätsbedingten Gesamtvergütung vergütet werden sollen.

Bislang sieht das Gesetz für diese Empfehlungen nur einen Beschluss im Bewertungs-
ausschuss vor, der nur mit Vertretern der Kassenärztlichen Bundesvereinigung und des 
GKV-Spitzenverband besetzt ist. Dies ist nicht sachgerecht, da dadurch die Interessen 
der Deutschen Krankenhausgesellschaft nur bei der Beschlussfassung über die Vergü-
tung der Leistungen im dreiseitigen ergänzten Bewertungsausschuss berücksichtigt wer-
den, nicht jedoch bei der diesbezüglichen Finanzierungsempfehlung.

Zu Nummer 14 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 

Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 

Zu Buchstabe c

Durch diese Regelung erhält der Gemeinsame Bundesausschuss den Auftrag, in der 
Richtlinie über die Verordnung von Heilmitteln die elektronische Verordnung von Heilmit-
teln zu berücksichtigen. Vorgaben in der Richtlinie, die das Vorliegen von Verordnungs-
blättern in Papierform voraussetzen, sind entsprechend anzupassen.
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Zu Nummer 15

Zu Buchstabe a

Die Einführung eines zweistufigen Förderverfahrens dient der Professionalisierung der 
Bildung von Konsortien und der Auswahl größerer komplexerer Vorhaben mit hohem Um-
setzungspotenzial und großer Versorgungsrelevanz.

Da die Antragstellung für große komplexe Vorhaben mit einem erhöhten Aufwand ver-
bunden ist, soll auf Basis eingereichter Ideenskizzen bereits die Konzeptentwicklung aus-
gewählter Vorhaben für bis zu sechs Monate gefördert werden. Hierbei soll die Ge-
schäftsstelle des Innovationsausschusses professionelle Unterstützung leisten. Dabei soll 
auch die Bildung neuer Partnerschaften und die Zusammenführung ähnlicher Projektan-
sätze befördert werden.

Die nach Ablauf der Konzeptentwicklungsphase einzureichenden Anträge werden erneut 
bewertet und in der Regel maximal 15 Vorhaben zur Förderung ausgewählt. Demzufolge 
besteht aufgrund der Bewilligung einer Förderung der Konzeptentwicklung kein Anspruch 
auf Förderung der Durchführung des Vorhabens. Die Laufzeit der Förderung der Durch-
führung von Vorhaben kann entsprechend Absatz 3 Satz 6 bis zu vier Jahre betragen.

Die nähere Ausgestaltung und Abwicklung des zweistufigen Verfahrens wird in der Ge-
schäfts- und Verfahrensordnung geregelt.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Fördermöglichkeit der Evaluation von Verträgen, die nach den §§ 73c und 140a in der 
am 22. Juli 2015 geltenden Fassung geschlossen wurden, wird mit der Aufhebung von 
Satz 3 abgeschafft. Von der bisherigen Fördermöglichkeit wurde zunehmend weniger 
Gebrauch gemacht. Zu den entsprechenden Förderbekanntmachungen gab es in den 
Jahren 2018 und 2019 jeweils nur einen einzigen Antrag.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Ergänzung wird die Möglichkeit geschaffen, die für die Versorgungsforschung 
zur Verfügung stehenden Mittel auch für die Entwicklung oder Weiterentwicklung von 
ausgewählten Leitlinien, für die in der Versorgung ein besonderer Bedarf besteht, einzu-
setzen. Durch die Regelung soll die Entwicklung von Leitlinien auf Basis der besten ver-
fügbaren Evidenz vor allem in den Bereichen unterstützt werden, in denen z. B. wegen 
Besonderheiten in der Versorgung, der Dynamik der medizinischen Entwicklung oder der 
Komplexität der Anforderungen an die Erstellung hochwertige Leitlinien nicht erarbeitet 
oder nicht überarbeitet werden konnten. Dazu gehören insbesondere Leitlinien, die be-
rufs- oder sektorenübergreifend, geschlechts- oder altersspezifisch gestaltet werden müs-
sen oder die sich auf besondere Versorgungsbereiche beziehen wie beispielsweise die 
Versorgung bei seltenen Erkrankungen, die Versorgung psychisch Kranker mit komple-
xem Behandlungsbedarf oder die Prävention und Behandlung von Infektionskrankheiten 
insbesondere zur Stärkung der sachgerechten Antibiotikatherapie und zur Eindämmung 
antimikrobieller Resistenzen. Die Regelung ermöglicht damit eine zielgerichtete Unterstüt-
zung der Leitlinienentwicklung in eingegrenzten Fällen mit hoher Bedeutung für die Ver-
sorgung.

Zu Buchstabe c

Durch die Ergänzung in Satz 1 wird die Finanzierung des Innovationsfonds für die Jahre 
2020 bis 2024 mit einem Volumen von 200 Millionen Euro sichergestellt und damit eine
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auf fünf Jahre befristete Fortführung des Innovationsfonds geregelt. Die Absenkung der 
Finanzierung von 300 Millionen auf 200 Millionen Euro jährlich ist angemessen, da die 
Kapazitätsgrenzen bei potenziellen Antragstellern erreicht werden und sichergestellt wer-
den soll, dass ausschließlich qualitativ hochwertige und erfolgsversprechende Projekte 
gefördert werden.

Die Streichung des alten Satzes 3 stellt eine Rechtsbereinigung dar. Die Regelung be-
zieht sich auf Ausgaben im Jahr 2015 und ist damit zeitlich überholt.

Die Verschiebung der Anteile an der Fördersumme zugunsten der neuen Versorgungs-
formen (im neuen Satz 3) ist durch deren besondere Relevanz für die Generierung von 
Erkenntnissen zur Überführung in die Regelversorgung begründet. Die Erprobung und 
Evaluierung neuer Versorgungsformen liefert die dafür notwendige Basis. Daher ist der 
Beitrag der neuen Versorgungsformen an der Weiterentwicklung der GKV-Versorgung als 
Kernelement des Innovationsfonds besonders zu betonen und entsprechend zu fördern.

Der Förderung von praxisnaher Versorgungsforschung kommt nach wie vor ein hoher 
Stellenwert zur Verbesserung der Erkenntnislage zur Weiterentwicklung der GKV-
Versorgung zu, allerdings existieren hier im Gegensatz zur Förderung neuer Versor-
gungsformen auch weitere Fördermöglichkeiten außerhalb des Innovationsfonds, sodass 
eine Verschiebung des Gewichts im Rahmen der Förderung des Innovationsfonds ge-
rechtfertigt ist.

Die Ergänzung im neuen Satz 3 regelt, dass die Förderung von Vorhaben im Rahmen 
themenoffener Förderbekanntmachungen hinsichtlich ihres Anteils an der Gesamtförder-
summe beschränkt wird. In der bisherigen Praxis stehen themenoffene und themenspezi-
fische Bekanntmachungen nebeneinander. Beide Ansätze besitzen Stärken, die in der 
zukünftigen Förderung weiterhin berücksichtigt werden sollten. Neben den themenspezifi-
schen Förderbekanntmachungen bieten die themenoffenen Bekanntmachungen die Mög-
lichkeit Projekte einzubeziehen, die sich innovativen Versorgungsansätzen oder relevan-
ten Versorgungsfragen widmen, die bisher noch wenig Aufmerksamkeit erhalten. Der Vor-
teil einer themenoffenen Förderung ist, dass Projektideen eingebracht werden können, die 
von den themenspezifischen Förderbekanntmachungen nicht abgedeckt werden, aber 
aus Versorgungsgesichtspunkten von besonderer Relevanz sein können. Daher soll ein 
Teil der Fördersumme für solche Projekte vorgesehen sein (höchstens 20 Prozent). Die 
Regel soll aber die Förderung von Vorhaben im themenspezifischen Bereich sein, für die 
der Großteil der zur Verfügung stehenden Fördersumme (mindestens 80 Prozent) aufge-
wendet werden soll, da dabei Themenfelder festgelegt werden, in denen besonderer 
Handlungsbedarf zur Verbesserung der Versorgung besteht. Um sicherzustellen, dass die 
themenspezifischen Förderbekanntmachungen besonders versorgungsrelevante Schwer-
punkte adressieren, wird ein Konsultationsprozess unter Einbeziehung externer Expertise 
(siehe § 92b Absatz 2 Satz 1) eingeführt.

Des Weiteren regelt die Ergänzung im neuen Satz 3, dass jährlich mindestens 5 Millionen 
Euro der für die Versorgungsforschung zur Verfügung stehenden Mittel für die Entwick-
lung oder Weiterentwicklung von Leitlinien nach Absatz 2 Satz 4 aufgewendet werden 
sollen. Damit soll sichergestellt werden, dass die Entwicklung von Leitlinien entsprechend 
ihres hohen und praxisnahen Stellenwerts für die Verbesserung der Versorgung als eige-
ner Förderbereich im Rahmen der Förderung der Versorgungsforschung durch den Inno-
vationsfonds etabliert wird und eine ausreichend hohe Fördersumme dafür zur Verfügung 
steht.

Die weiteren Änderungen regeln die Übertragbarkeit der Mittel des Innovationsfonds. 
Nach bisher geltender Rechtslage müssen für die Jahre 2016 bis 2019 im Haushaltsjahr 
sowohl nicht bewilligte als auch bewilligte Mittel des Innovationsfonds, die bis zur Beendi-
gung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind, an den Gesundheitsfonds (Li-
quiditätsreserve) und die Krankenkassen zurückgeführt werden. Durch die Änderung wird
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für die Jahre 2020 bis 2023 die Übertragung sämtlicher nicht verausgabter Mittel aus dem 
Innovationsfonds in das folgende Haushaltsjahr geregelt. Die nicht verausgabten Mittel 
umfassen dabei alle im Haushaltsjahr nicht bewilligten Mittel, alle im Haushaltsjahr bewil-
ligten Mittel, die erst in den Folgejahren zur Auszahlung kommen, sowie in den Vorjahren 
bewilligte Mittel, die bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt 
sind und daher in diesem Haushaltsjahr wieder frei werden. Die vollständige Übertragbar-
keit der Mittel soll zukünftig die flexiblere und effizientere Planung der Förderung sichern 
und die zweckmäßige Weiterverwendung zugunsten zukünftiger Vorhaben ermöglichen.

Die vollständige Übertragbarkeit der Mittel ist jedoch nur bis zum Jahr 2023 vorgesehen. 
Bewilligte Mittel, die erst in den Folgejahren zur Auszahlung kommen, werden weiterhin 
übertragen. Die Mittel, die ab dem Jahr 2024 nicht bewilligt wurden oder die bewilligt wur-
den, aber bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind, fließen 
zurück an den Gesundheitsfonds (Liquiditätsreserve) und die Krankenkassen. Dies ist 
erforderlich, da die Finanzierung des Innovationsfonds im Jahr 2024 endet und ab 2025 
keine Bewilligung neuer Vorhaben mehr erfolgt. Bewilligte Vorhaben mit einer mehrjähri-
gen Laufzeit über das Jahr 2024 hinaus werden aber auch über das Jahr 2024 hinaus 
finanziert.

Wenn Vorhaben nach dem Jahr 2024 enden, ohne dass alle bewilligten Mittel abgerufen 
wurden, sind die verbleibenden Mittel, so wie in den Jahren 2016 bis 2019, an den Ge-
sundheitsfonds (Liquiditätsreserve) und die Krankenkassen zurückzuzahlen. Näheres 
hierzu regelt das Bundesversicherungsamt in seiner Bestimmung nach § 92a Absatz 4 
Satz 5.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Streichung stellt eine Rechtsbereinigung dar. Der Zwischenbericht über die wissen-
schaftliche Auswertung wurde dem Bundestag zum 31. März 2019 übergeben. Somit ist 
die Regelung zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes überholt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Änderung wird der Zeitpunkt, zu dem der abschließende Bericht der wissenschaft-
lichen Auswertung der Förderung über den Innovationsfonds an den Bundestag überge-
ben werden muss, um ein Jahr vom 31. März 2021 auf den 31. März 2022 verschoben. 
Dies ist sinnvoll, da erst dann eine ausreichende Anzahl von Vorhaben abgeschlossen 
sein wird und erste Erfahrungen mit der Überführung in die Regelversorgung vorliegen. 
Auf Basis der Ergebnisse des Berichts kann dann entschieden werden, ob eine Fortfüh-
rung des Innovationsfonds auch über das Jahr 2024 hinaus erfolgen soll.

Zu Nummer 16 

Zu Buchstabe a 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Mit der Ergänzung wird geregelt, dass der Festlegung von Förderbekanntmachungen 
durch den Innovationsausschuss ein Konsultationsverfahren vorausgeht, im Rahmen 
dessen auch externe Expertise einbezogen wird. Insbesondere sollen weitere Akteure des 
Gesundheitswesens, die nicht im Innovationsausschuss bzw. im Gemeinsamen Bundes-
ausschuss vertreten sind (z. B. nicht-ärztliche Leistungserbringer, Vertreter aus Wissen-
schaft, Forschung und Pflege), Vorschläge für Förderthemen und -kriterien einbringen 
können. Damit soll sichergestellt werden, dass bei der Identifikation von Themen eine 
systematische Erhebung von Prozessinnovationsbedarfen und eine fokussierte inhaltliche
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Steuerung erfolgen sowie ein Gesamtkonzept auf breiter fachlicher Basis erarbeitet wer-
den kann. Ein solches Verfahren ermöglicht auch die Generierung von Themen auf der 
Basis von Ergebnissen abgeschlossener Projekte. Für Förderbekanntmachungen zur 
Entwicklung oder Weiterentwicklung von medizinischen Leitlinien kann insbesondere die 
Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften einbezo-
gen werden. Die Abwicklung des Konsultationsverfahrens ist Aufgabe der Geschäftsstelle, 
Einzelheiten dazu werden in der Geschäfts- und Verfahrensordnung des Innovationsaus-
schusses geregelt.

Durch die Streichung der Wörter „Satz 1 bis 4“ bezieht sich der Verweis auch auf den ge-
samten Absatz 2. Der Innovationsausschuss legt die Schwerpunkte und Kriterien der För-
derung für den gesamten Bereich der neuen Versorgungsformen und der Versorgungs-
forschung und somit auch für die Weiterentwicklung und Evaluation von Richtlinien des 
Gemeinsamen Bundesausschusses sowie für die neu hinzukommende Förderung der 
Entwicklung oder Weiterentwicklung medizinischer Leitlinien fest.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bezüglich der Themenfestlegung für das Jahr 2020 wird eine Sonderregelung geschaffen. 
Grund hierfür ist, dass aufgrund der derzeitig fehlenden gesetzlichen Grundlage zur Fi-
nanzierung des Innovationsfonds über das Jahr 2019 hinaus keine weiteren Förderbe-
kanntmachungen vom Innovationsausschuss abgestimmt werden. Damit im Jahr 2020 
Förderanträge eingehen und Förderentscheidungen getroffen werden können und keine 
„Förderpause“ entsteht, müssen spätestens Anfang 2020 Förderbekanntmachungen ver-
öffentlicht werden.

Um zu einer pragmatischen und termingerechten Lösung zu kommen, soll das Bundesmi-
nisterium für Gesundheit einmalig bis zum 31. Januar 2020 die Festlegung zu Förderthe-
men vornehmen, dabei aber ein Benehmen mit den anderen Mitgliedern des Innovations-
ausschusses herstellen. Damit soll erreicht werden, dass unmittelbar nach Inkrafttreten 
dieses Gesetzes Förderbekanntmachungen vom Innovationsausschuss veröffentlicht 
werden, sodass eine Bewilligung von Vorhaben noch im Jahr 2020 erfolgen kann.

Das Konsultationsverfahren nach § 92b Absatz 2 Satz 1 sowie die zweistufige Förderung 
neuer Versorgungsformen nach § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 gelten für diese Förderbe-
kanntmachungen und die entsprechenden Förderverfahren noch nicht, da die Einzelhei-
ten dazu erst in der Geschäfts- und Verfahrensordnung des Innovationsausschusses ge-
regelt werden müssen.

Die Sonderregelung zur Themenfestlegung durch das Bundesministerium für Gesundheit 
schließt nicht aus, dass der Innovationsausschuss im Laufe des Jahres 2020 weitere För-
derbekanntmachungen veröffentlicht. Hierbei müssen dann aber das Konsultationsverfah-
ren nach § 92b Absatz 2 Satz 1 sowie die zweistufige Förderung neuer Versorgungsfor-
men nach § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 Anwendung finden. Die Bewilligung der Projekte 
kann erst im Jahr 2021 erfolgen.

Zu Doppelbuchstabe cc 

Es handelt sich um eine redaktionelle Änderung, die der Klarstellung dient. 

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Ergänzung regelt, dass der Innovationsausschuss nach Abschluss der geförderten 
Vorhaben Empfehlungen zur Überführung in die Regelversorgung beschließen muss. Das 
Nähere wird im neuen Absatz 3 geregelt.
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Zu Doppelbuchstabe ee 

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeänderung aufgrund der Aufhebung von § 92a 
Absatz 2 Satz 3. 

Zu Doppelbuchstabe ff

Durch die Neufassung wird der Inhalt erweitert, den der Innovationsausschuss in der Ge-
schäfts- und Verfahrensordnung zu regeln hat. Hierzu zählen insbesondere das zweistufi-
ge Förderverfahren nach § 92a Absatz 1 Sätze 7 bis 9, das Konsultationsverfahren nach 
Satz 1, die Benennung und Beauftragung von Experten nach Absatz 6 sowie die Beteili-
gung der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 
nach Absatz 7.

Im Übrigen handelt es sich um redaktionelle Folgeänderungen aufgrund der Einfügung 
eines neuen Absatzes 3 sowie aufgrund der Einfügung eines neuen Satzes 2.

Zu Buchstabe b

Der neu eingefügte Absatz 3 regelt das Verfahren zur Überführung erfolgreicher Versor-
gungsansätze in die Regelversorgung. Damit soll sichergestellt werden, dass erfolgreich 
erprobte Versorgungsansätze zügig allen gesetzlich Versicherten zugänglich gemacht 
werden und die Erkenntnisse der Versorgungsforschung für eine Verbesserung der Ge-
sundheitsversorgung genutzt werden.

Aufgrund der unterschiedlichen Zielsetzungen der Förderung neuer Versorgungsformen 
und der Förderung von Versorgungsforschung sind die Ergebnisse der jeweiligen Förder-
form in unterschiedlicher Weise zur Verbesserung der Versorgung nutzbar.

Bei Vorhaben zu neuen Versorgungsformen ist folgendes Verfahren vorgesehen: Nach 
Eingang des abschließenden Berichts über die wissenschaftliche Begleitung und Auswer-
tung (Evaluationsbericht) prüft der Innovationsausschuss, ob das Förderziel erreicht wur-
de. Er beschließt innerhalb von drei Monaten nach Eingang des Berichts eine Empfeh-
lung, ob und wenn ja wie eine Überführung von Wirkansätzen in die Regelversorgung 
erfolgen soll. Die Überführungsempfehlungen können positiv oder negativ gestaltet wer-
den. Es ist möglich, dass sich nur einzelne Komponenten oder Ansätze aus einer evalu-
ierten neuen Versorgungsform als wirksam erweisen und nur für diese eine Überführung 
in die Regelversorgung empfohlen wird. Die Empfehlung, einen Wirkansatz nicht in die 
Regelversorgung zu überführen, muss begründet werden.

Bei Vorhaben der Versorgungsforschung ist folgendes Verfahren vorgesehen: Nach Ein-
gang des abschließenden Berichts zu den Ergebnissen des Versorgungsforschungsvor-
habens (Ergebnisbericht) muss der Innovationsausschuss innerhalb von drei Monaten 
über die darin dargestellten Erkenntnisse beraten. Er kann eine Empfehlung zur Überfüh-
rung in die Regelversorgung beschließen. Dies kann auch eine Empfehlung zur Nutzbar-
machung der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein.

Sowohl für Vorhaben zu neuen Versorgungsformen als auch für Vorhaben der Versor-
gungsforschung gilt: Im Fall einer positiven Empfehlung geht diese mit einem konkreten 
Vorschlag einher, wie die Überführung oder Nutzbarmachung erfolgen soll und wer (ins-
besondere welche Organisation der Selbstverwaltung) dafür zuständig ist. Die Beschlüsse 
müssen veröffentlicht werden.

Bei Zuständigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses muss dieser innerhalb von 
zwölf Monaten nach Beschluss der Empfehlung des Innovationsausschusses einen Be-
schluss fassen, wie die Aufnahme in die Versorgung erfolgt. Ein Ermessen hinsichtlich der 
Aufnahme steht ihm daher nicht bezüglich des ob, sondern nur hinsichtlich des konkreten
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Weges der Überführung in die Versorgung zu. Die Überführung in die Regelversorgung 
kann beispielsweise durch eine Änderung der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 erfolgen. Die 
Verpflichtung des G-BA ist sachgerecht, da dieser nach § 92 Absatz 1 die zur Sicherung 
der ärztlichen Versorgung erforderlichen Richtlinien beschließt und damit den Leistungs-
umfang der gesetzlich Krankenversicherten maßgeblich bestimmt. Das mit der Schaffung 
des Innovationsausschusses übergeordnet verfolgte Ziel, die Versorgung in der gesetzli-
chen Krankenversicherung in Deutschland qualitativ weiterzuentwickeln, kann damit er-
reicht werden.

Zu Buchstabe c 

Es handelt sich um eine Folgeänderung aufgrund der Einfügung des neuen Absatzes 3. 

Zu Buchstabe d 

Zu Absatz 5

Die Aufgaben der Geschäftsstelle werden erweitert. Ziel ist ein stärkeres Engagement der 
Geschäftsstelle im gesamten Prozess der Projektberatung, -gestaltung, -auswahl, -
genehmigung, -durchführung, -steuerung und -auswertung. Damit soll die Geschäftsstelle 
eine stärkere Verantwortung für die erfolgreiche Umsetzung von geförderten Vorhaben 
und damit bei der Gestaltung der Verbesserung der Versorgung durch den Innovations-
fonds erhalten.

Dies umfasst auch, dass Projektideen mit Potenzial zur Verbesserung der Versorgung in 
Zusammenarbeit mit potenziellen Fördernehmern zu machbaren Projekten entwickelt und 
ggf. in mehrstufigen Prozessen durchgeführt und evaluiert werden. Ein Anspruch auf För-
derung ergibt sich aus der Beratung und Unterstützung durch die Geschäftsstelle nicht.

Angestrebt wird die Durchführung eines bislang nicht stattfindenden operativen und pro-
aktiven Projektmanagements, das u. a. folgende Elemente umfasst: 

− Unterstützung bei der Antragsstellung und der Findung geeigneter Partner, 

− systematisches Zusammenbringen von Vorhaben mit ähnlichen Wirkansätzen, 

− proaktive Beratung und Unterstützung von zur Förderung ausgewählten und ge-
förderten Vorhaben, um die erfolgreiche Umsetzung zu sichern,

− frühzeitige Beratung der Fördernehmer zu möglichen Wegen für eine spätere 
Überführung in die Regelversorgung,

− Förderung der öffentlichen Diskussion der aus den geförderten Vorhaben gewon-
nenen Erkenntnisse und Ergebnisse, z. B. durch Öffentlichkeitsarbeit, Fachtagun-
gen und Workshops.

Im Rahmen der Vorbereitung von Entscheidungen des Innovationsausschusses erarbeitet 
die Geschäftsstelle zudem Entwürfe für Empfehlungen zur Überführung von Wirkansätzen 
in die Regelversorgung.

Zu Absatz 6

Mit der Neufassung des Absatzes 5 jetzt 6 wird die Einbringung wissenschaftlicher und 
versorgungspraktischer Expertise im Rahmen der Förderung durch den Innovationsfonds 
neu geregelt. Zukünftig soll ein breit aufgestellter Expertenpool die Bewertung von För-
deranträgen unterstützen. Der Expertenpool nach Absatz 6 tritt an die Stelle des bisheri-

Drucksache 360/19

juris Lex QS
19052024 ()



- 58 -

gen zehnköpfigen Expertenbeirates, der mit der Einrichtung des neuen Expertenpools 
aufgelöst wird.

Die Entscheidungen des Innovationsausschusses sollen auf eine breitere wissenschaftli-
che und versorgungspraktische Expertise gegründet werden. Die große Vielfalt an The-
men und Versorgungsaspekten lässt sich in einem zahlenmäßig begrenzten Expertenbei-
rat nur unzureichend abbilden. Daher soll unter Aufgreifen einer Empfehlung des Zwi-
schenberichtes zur wissenschaftlichen Auswertung der Förderung aus dem Innovations-
fonds (§ 92a Absatz 5) ein Expertenpool gebildet werden. Dieser umfasst deutlich mehr 
Experten als bislang der Expertenbeirat, sodass neben wissenschaftlicher Expertise auch 
hinreichend versorgungspraktische Expertise darin vertreten sein wird.

Zudem soll einer potenziellen Befangenheit von Experten entgegengewirkt werden. Dazu 
wird geregelt, dass Experten für die Zeit ihrer Mitgliedschaft im Expertenpool keine Anträ-
ge zur Förderung aus dem Innovationsfonds stellen dürfen und auch nicht an Anträgen 
beteiligt sein dürfen. Experten können ihre Mitgliedschaft im Pool aber vor Ablauf der zwei 
Jahre beenden. Dann ist eine Antragstellung für den Innovationsfonds wieder möglich.

Die Benennung der Mitglieder des Expertenpools übernimmt der Innovationsausschuss. 
Bislang erfolgt die Berufung der Mitglieder des Expertenbeirates durch das Bundesminis-
terium für Gesundheit. Für den breit aufgestellten Expertenpool ist eine wesentlich um-
fangreichere Auswahl- und Benennungsaktivität als beim bisher berufenen zehnköpfigen 
Expertenbeirat notwendig. Daher soll das Benennungsverfahren auf den Innovationsaus-
schuss übertragen werden.

Der Benennung der Experten soll ein Vorschlagsverfahren vorausgehen, in dem sowohl 
die Mitglieder des Innovationsausschusses als auch weitere Akteure des Gesundheitswe-
sens Experten vorschlagen können. Die Abwicklung dieses Vorschlagsverfahrens ist Auf-
gabe der Geschäftsstelle.

Die Benennung der Experten erfolgt jeweils für zwei Jahre, wobei eine Wiederbenennung 
möglich ist. Es kann ein rollierendes System geschaffen werden, sodass nicht alle Exper-
ten zum gleichen Zeitpunkt berufen werden.

Hauptaufgabe der Experten bleibt weiterhin die Durchführung von externen Kurzbegut-
achtungen der Anträge auf Förderung. Je nach Thema der Förderbekanntmachung und in 
Abhängigkeit von vorgeschlagenen Versorgungskonzepten und -projekten kann auf ein-
zelne qualifizierte Experten aus dem Pool zurückgegriffen werden, die Anträge inhaltlich 
und methodisch bewerten und Empfehlungen zur Förderfähigkeit aussprechen. Die Ent-
scheidung über den konkreten Einsatz von Experten aus dem Pool ist eine projektbezo-
gene Aufgabe der Geschäftsstelle. Die Experten werden ehrenamtlich tätig. Eine Vergü-
tung der Experten erfolgt somit nicht, jedoch kann eine dem Aufwand angemessene Ent-
schädigung gezahlt werden.

Die Einzelheiten zur Benennung und zum Einsatz der Experten sowie zur Höhe der Auf-
wandsentschädigung kann der Innovationsausschuss in seiner Geschäfts- bzw. Verfah-
rensordnung regeln.

Weicht der Innovationsausschuss bei seiner Entscheidung von einem Expertenvotum ab, 
muss diese Abweichung künftig nicht mehr gesondert begründet werden. Im bisherigen 
Verlauf hat sich herauskristallisiert, dass die Kurzbegutachtungen der Anträge durch den 
Expertenbeirat einen wertvollen Beitrag zur Bildung einer Gesamteinschätzung der Pro-
jekte für den Innovationsausschuss darstellen. Da die Kurzgutachten jedoch nicht alle 
Förderkriterien gleichermaßen betrachten, gab es Abweichungen der Förderentscheidun-
gen des Innovationsausschusses von Empfehlungen des Expertenbeirates. Auch im neu-
en Einbindungsverfahrens einzelner Experten aus dem Pool entsprechend ihrer fachli-
chen Expertise ist absehbar, dass die Kurzbegutachtungen zwar einen wertvollen Beitrag
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leisten können, aber die Förderentscheidung des Innovationsausschusses nicht ersetzen. 
Insofern wird auf eine Begründung der Abweichungen der Entscheidungen des Innovati-
onsausschusses vom Expertenvotum verzichtet.

Die Mitglieder des Expertenpools geben keine Empfehlungen zum Inhalt von Förderbe-
kanntmachungen ab. Die Beteiligung von Experten erfolgt im Konsultationsverfahren zur 
Identifikation von Förderthemen und -kriterien gemäß des geänderten § 92b Absatz 2.

Zu Absatz 7

Um die Kompetenz der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften, zu deren Aufgaben die Förderung und Weiterentwicklung der Leitlinienak-
tivitäten der Fachgesellschaften gehört, zu nutzen, ist diese bei der Beratung der Anträge 
zur Leitlinienentwicklung nach § 92a Absatz 2 Satz 4 zu beteiligen. Die Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften ist damit zusätzlich zu 
den herangezogenen Mitgliedern des Expertenpools nach Absatz 6 in die Auswahlent-
scheidung zu Anträgen zur Leitlinienentwicklung durch den Innovationsausschuss einzu-
beziehen.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeänderung aufgrund der Einfügung eines neu-
en Absatzes 7.

Zu Nummer 17

Diese Regelung steht im Zusammenhang zur Regelung in § 87 Absatz 2a Satz 13, mit der 
die Abrechnung von Konsilien in einem weiten Umfang in der vertragsärztlichen und in der 
sektorenübergreifenden Versorgung als telemedizinische Leistung (Telekonsilium) ermög-
licht werden soll und die durch Beschluss des ergänzten Bewertungsausschusses im 
EBM umgesetzt wird.

Die in § 120 Absatz 1 Satz 1 aufgeführte Aufzählung, welche im Krankenhaus erbrachten 
ambulanten ärztlichen Leistungen nach den für Vertragsärzte geltenden Grundsätzen aus 
der vertragsärztlichen Gesamtvergütung vergütet werden, wird – analog zu Leistungen im 
Rahmen der Zweitmeinung, die von zugelassenen Krankenhäusern erbracht werden und 
z. B. Leistungen nach § 76 Absatz 1a – um die Vergütung von Telekonsilien erweitert.

Zu Nummer 18

Es handelt sich um die Ergänzung, dass in den bundesweiten Verträgen nach § 125 Ab-
satz 1 im Heilmittelbereich die Voraussetzungen für die Verwendung von Verordnungen in 
elektronischer Form zu regeln sind. Hiermit sind insbesondere die Verfahrensvorgaben 
gemeint, die für die Verwendung einer elektronischen Verordnung eingehalten werden 
müssen. Um Übrigen wird auf die Begründung zu Nummer 1 Buchstabe b (§ 86) Bezug 
genommen.

Zu Nummer 19

Es wird die Verpflichtung geschaffen, die Voraussetzungen für die Verwendung von Ver-
ordnungen in elektronischer Form im Hilfsmittelbereich in den Rahmenempfehlungen 
nach § 127 Absatz 9 zu schaffen. Hiermit sind insbesondere die Verfahrensvorgaben ge-
meint, die für die Verwendung einer elektronischen Verordnung eingehalten werden müs-
sen. Um Übrigen wird auf die Begründung zu Nummer 1 Buchstabe b (§ 86) Bezug ge-
nommen.
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Zu Nummer 20

Die Vorschrift regelt die Vergütung der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen 
nach dem neuen § 33a durch die Krankenkassen.

Digitale Anwendungen werden im ersten Jahr grundsätzlich nach dem herstellerseitig 
festgelegten Abgabepreis von den Krankenkassen vergütet. Das ist regelmäßig der Zeit-
raum, in dem die Erprobung und Evaluation der digitalen Gesundheitsanwendung nach 
vorläufiger Aufnahme in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen beim 
BfArM erfolgt. Auf Grundlage der dabei gewonnenen Erkenntnisse über die nachweisba-
ren positiven Versorgungseffekte und nach einheitlichen kollektivvertraglichen Maßstäben 
für die Preisfindung wird der künftige Erstattungspreis dann einheitlich für alle Kranken-
kassen zwischen GKV-Spitzenverband und dem Hersteller vereinbart oder im Schiedsver-
fahren festgesetzt. Die freie Preisgestaltung der Hersteller wird dadurch nur unwesentlich 
eingeschränkt, da ihnen unbenommen ist, einen höheren Abgabepreis zu verlangen, der 
von den Versicherten über den festgelegten Höchstbetrag hinaus selbst zu tragen ist.

Zu den Absätzen 1 bis 4

Die Vorschriften regeln die obligatorischen Preisvereinbarungen zwischen GKV-
Spitzenverband und den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen, ein Schiedsver-
fahren sowie eine Rahmenvereinbarung der Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene 
über die einheitlichen Maßstäbe für die Preisfindung. Solche Regelungen gibt es in ähnli-
cher Form auch bei der Vereinbarung von Erstattungsbeträgen für Arzneimittel nach 
§ 130b, die hier – soweit passend – übernommen werden. Das betrifft insbesondere die 
Regelung zum Ausgleich der Differenz zwischen dem Herstellerpreis und den mit den 
Krankenkassen vereinbarten Vergütungsbetrag, soweit die Preisvereinbarung nicht frist-
gerecht zustande kommt. Der Ausgleich erfolgt im Rahmen des Schiedsverfahrens durch 
Festsetzung der Schiedsstelle und bezieht sich auf den finanziellen Ausgleich zwischen 
Herstellern und Krankenkassen. Eine Rückabwicklung gegenüber dem Versicherten er-
folgt dabei nicht. Zudem werden übernommen die Vertraulichkeit der Verhandlungen, die 
Bildung und Zusammensetzung der Schiedsstelle, die Genehmigung ihrer Geschäftsord-
nung durch das Bundesministerium für Gesundheit und den Rechtsschutz gegen Ent-
scheidungen der Schiedsstelle. Das Nähere zum Schiedsverfahren regelt die Rechtsver-
ordnung nach § 139e Absatz 9.

Zu Absatz 5

Für die Erstattung der herstellerseitig festgelegten Abgabepreise im ersten Jahr ist ein 
einheitlicher und wirtschaftlich angemessener Finanzierungsrahmen für die gesetzliche 
Krankenversicherung sicherzustellen.

Dafür hat der GKV-Spitzenverband mit den für die Wahrnehmung der wirtschaftlichen 
Interessen gebildeten maßgeblichen Spitzenverbänden der Hersteller von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen auf Bundesebene eine Rahmenvereinbarung zur einheitlichen 
Ermittlung der tatsächlichen Abgabereise der Hersteller zu treffen. Darin sind insbesonde-
re die von den Herstellern zu übermittelnden Preisinformationen und deren datentechni-
sche Erhebung und Verarbeitung zu regeln.

In der Rahmenvereinbarung können kollektivvertraglich auch Erstattungsgrenzen geregelt 
werden. Das betrifft zum einen Bagatellgrenzen für preisgünstige digitale Gesundheitsan-
wendungen, bei deren Unterschreiten das Verfahren der schiedsfähigen Preisvereinba-
rungen nach Absatz 1 entfällt und der Herstellerpreis dauerhaft erstattet wird. Das kann 
insbesondere der Fall sein, wenn der Verfahrensaufwand im Verhältnis zum Wert preis-
günstiger digitaler Gesundheitsanwendungen unverhältnismäßig hoch ist, kein wesentlich 
anderer Erstattungsbetrag als der herstellerseitig festgelegte Abgabepreis angemessen 
ist oder Innovationsanreize auch bei preisgünstigen digitalen Gesundheitsanwendungen
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erforderlich sind. Zum anderen können für Gruppen vergleichbarer digitaler Gesundheits-
anwendungen einheitliche Höchstpreise für die vorübergehende Erstattung im ersten Jahr 
festgelegt werden. Dies kann beispielsweise erforderlich sein, um unangemessenen 
Preisforderungen einzelner Hersteller durch Verweis auf das Preisniveau vergleichbarer 
digitaler Gesundheitsanwendungen zu begegnen, die finanzielle Gesamtbelastung der 
gesetzlichen Krankenversicherung mengenmäßig zu begrenzen oder Anreize für einen 
Preiswettbewerb zu setzen.

Zu Nummer 21

Zu Buchstabe a

Durch die Ergänzung wird klargestellt, dass das Institut für Qualität und Wirtschaftlichkeit 
im Gesundheitswesen (IQWiG) Evidenzrecherchen für medizinische Leitlinien durchfüh-
ren kann. Die Aufgabe besteht dabei nicht in der Leitlinienentwicklung durch das Institut 
selbst, sondern in Unterstützungstätigkeiten des IQWiG für die Leitlinienarbeit, insbeson-
dere der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften. Ziel ist es die Leitlinienar-
beit durch die Recherche von wissenschaftlichen Erkenntnissen für die Neuentwicklung 
hochwertiger evidenzbasierter Leitlinien, d.h. von S3- oder S2e-Leitlinien zu fördern. Zum 
anderen sollen die Evidenzrecherchen auch dazu dienen, vorhandene Leitlinien zu über-
arbeiten und zu aktualisieren. Auf diese Weise können auch sog. S1- Leitlinien, d.h. 
Handlungsempfehlungen von Expertengruppen und S2k-Leitlinien, also konsensbasierte 
Leitlinien überarbeitet und zu hochwertigen evidenzbasierten Leitlinien aufgewertet wer-
den. Wie in den übrigen Aufgabenbereichen nach Absatz 3 wird das IQWiG bei den Evi-
denzrecherchen zur Unterstützung der Leitlinienarbeit in der Regel im Auftrag des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach § 139b Absatz 1 Satz 1 oder des Bundesministeri-
ums für Gesundheit nach § 139b Absatz 2 Satz 1 tätig. § 139b Absatz 6 neu regelt für die 
Fälle der Beauftragung von Evidenzrecherchen durch das Bundesministerium für Ge-
sundheit insbesondere ein Vorschlagsrecht der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesellschaften sowie einen jährlichen Budgetrahmen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Folgeänderungen aufgrund der Einfügung der neuen 
Nummer 3.

Zu Nummer 22 

Zu Buchstabe a 

Auch bei der neuen Aufgabe der Evidenzrecherchen zur Leitlinienentwicklung oder -
aktualisierung soll das Institut externe Sachverständige miteinbeziehen.

Die Vergabe von wissenschaftlichen Forschungsaufträgen an externe Sachverständige 
soll, wie bisher, der Regelfall sein. In besonders gelagerten Fällen soll aber eine Abwei-
chung von der zwingenden Beauftragung externer Sachverständiger möglich sein, so et-
wa in Fällen, bei denen aufgrund sehr kurzer einzuhaltender Fristen eine Vergabe von 
Forschungsaufträgen nicht möglich erscheint oder keine externe, qualitativ hochwertige 
Expertise vorhanden ist. Dies entspricht der bewährten, wissenschaftlichen Praxis im 
Institut und soll durch die Formulierung als „Soll-Vorschrift“ auch im Wortlaut zum Aus-
druck kommen.

Zu Buchstabe b

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften erhält 
erstmals die gesetzlich verankerte Möglichkeit, auf der Grundlage von Themenvorschlä-
gen, die dem Bundesministerium für Gesundheit vorgelegt werden können, Unterstützung
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bei der Entwicklung neuer sowie der Aktualisierung bereits vorhandener Leitlinien zu be-
kommen. Das Bundesministerium für Gesundheit kann unter Berücksichtigung der vorge-
legten und begründeten Vorschläge Themen für eine Beauftragung des Instituts auswäh-
len, für die es einen Förderbedarf sieht. Auf diese Weise wird die zielgerichtete Leitlinien-
arbeit gefördert. Das Auftragsvolumen umfasst bis zu 2 Millionen Euro jährlich. Nach An-
gabe der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften 
fallen für die Neuentwicklung einer Leitlinie durchschnittlich Kosten in Höhe von ca. 
300.000 Euro an. Hierbei ist zu berücksichtigen, dass der Aufwand für die Evidenzrecher-
che nur einen Teil der Leitlinienarbeit abdeckt; dieser kann jedoch je nach Komplexität 
stark variieren. Die Finanzierung der Aufträge erfolgt über den sogenannten Systemzu-
schlag für das Institut nach § 139c. Dazu werden entsprechende Ausgaben im Haushalts-
plan des IQWiG vorgesehen. Durch die Nichtanwendbarkeit des § 139b Absatz 2 Satz 2 
wird klargestellt, dass das Institut eine Beauftragung zur Leitlinienentwicklung bzw. -
aktualisierung durch das Bundesministerium für Gesundheit nicht ablehnen und keine 
gesonderte Finanzierung beanspruchen kann.

Zu Nummer 23

Zu Absatz 1

Mit der Vorschrift wird dem BfArM die Aufgabe übertragen, ein amtliches Verzeichnis der 
digitalen Gesundheitsanwendungen zu führen, auf die Versicherte nach dem neuen § 33a 
einen Leistungsanspruch haben, und über die Aufnahme auf Antrag der Hersteller digita-
ler Gesundheitsanwendungen rechtsverbindlich zu entscheiden. Das Verzeichnis ist nach 
Gruppen von digitalen Gesundheitsanwendungen zu strukturieren, die in ihren Funktionen 
und Anwendungsbereichen vergleichbar sind. Das Nähere zu den Inhalten des Verzeich-
nisses regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 9.

Zu den Absätzen 2 und 3 

Die Aufnahme in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen erfolgt nur auf 
Antrag des Herstellers, der neben der Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualität der 
digitalen Gesundheitsanwendung auch deren positive Versorgungseffekte nachzuweisen 
hat.

Mit der CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes gemäß der Verordnung (EU) 2017/745 
wird dessen Sicherheit und Leistungsfähigkeit gewährleistet. Insoweit erfolgt keine erneu-
te Prüfung zur Aufnahme in das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen. Das 
BfArM prüft vielmehr zusätzliche krankenversicherungsrechtlich begründete Anforderun-
gen an Unbedenklichkeit, Funktionstauglichkeit und Qualität, die nicht bereits im Rahmen 
der CE-Zertifizierung geprüft werden. Das betrifft nicht zuletzt sozialversicherungsrechtli-
che Leistungsvoraussetzungen, Anforderungen des Datenschutzes und der Datensicher-
heit, der Barrierefreiheit sowie die Versorgungsrelevanz für die gesetzliche Krankenversi-
cherung im Sinne nachgewiesener positiver Versorgungseffekte. Positive Versorgungsef-
fekte können sich zum einen aus einem medizinischen Nutzen im engeren Sinn einer the-
rapeutischen Verbesserung durch positive Beeinflussung patientenrelevanter Endpunkte 
wie der Lebensqualität ergeben, die durch Fallberichte, Expertenmeinungen, Anwen-
dungsbeobachtungen, Studien oder sonstige valide Erkenntnisse nachgewiesen sind. Der 
praktische Mehrwert durch die Gewinnung und Auswertung gesundheitsbezogener Daten, 
das geringe Risikopotenzial und die vergleichsweise niedrigen Kosten digitaler Gesund-
heitsanwendungen rechtfertigt es, für den Nachweis positiver Versorgungseffekte keine 
vergleichbar hohen Evidenzanforderungen zu stellen wie sie beispielsweise für den 
Nachweis des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach § 35a gefor-
dert werden, die regelmäßig nur im Rahmen klinischer Studien höherer Evidenzstufe er-
bracht werden können, deren Aufwand hier jedoch unverhältnismäßig wäre. Zum anderen 
können auch Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der gesundheitlichen Versor-
gung, wie beispielsweise eine sachgerechte Inanspruchnahme ärztlicher und anderer
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Leistungserbringer, eine bessere Koordinierung der Versorgungsabläufe, die Förderung 
der Patienteninformation und Patientensouveränität, die Bewältigung krankheitsbedingter 
praktischer Schwierigkeiten und ähnliches die Erstattungsfähigkeit der digitalen Gesund-
heitsanwendung rechtfertigen. Die nähere Bestimmung der erforderlichen Nachweise re-
gelt die Rechtsverordnung nach Absatz 9. Bei den im Rahmen der Rechtsverordnung zu 
treffenden Regelungen werden hinsichtlich der Anforderungen nach Absatz 2 Satz 2 
Nummer 2 Empfehlungen wie die Orientierungshilfe "Verbraucherfreundliche Best-
Practice bei Apps" berücksichtigt.

Zu Absatz 4

Sind bei Antragstellung zwar alle Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Da-
tenschutz, Datensicherheit und Qualität der digitalen Gesundheitsanwendung erfüllt, lie-
gen jedoch mangels Praxiserfahrung noch keine hinreichenden Nachweise für tatsächli-
che positive Versorgungseffekte vor, ermöglicht die Regelung eine vorläufige Aufnahme in 
die Versorgung im Rahmen einer einmaligen Erprobungsphase, in der die erforderlichen 
Nachweise generiert werden können. Die Erprobungsphase zu Lasten der Krankenkas-
sen ist auf zwölf oder nach Verlängerung auf 24 Monate beschränkt und nicht wiederhol-
bar.

Dem Hersteller obliegen die Beibringung eines geeigneten wissenschaftlichen Evaluati-
onskonzeptes einer herstellerunabhängigen Institution sowie die Durchführung und Kos-
tentragung der Erkenntnisgenerierung. Eine gesonderte Kostenübernahme für die Evalua-
tion durch die Krankenkassen erfolgt nicht. Nur soweit der Hersteller auf die Mitwirkung 
vertragsärztlicher Leistungserbringer angewiesen ist (zum Beispiel für die Dokumentation 
von Anwendungsergebnissen im Rahmen der ärztlichen Behandlung), kann das BfArM 
erforderliche ärztliche Leistungen bestimmen und den Selbstverwaltungspartnern für die 
vertragsärztliche Versorgung zur Vereinbarung einer entsprechenden Vergütung nach 
Absatz 4 mitteilen, um deren Mitwirkung zu fördern. Die näheren Anforderungen an die 
Nachweisführung und Erkenntnisgenerierung regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 9.

Die öffentliche Kennzeichnung in dem Verzeichnis für noch in der Erprobung befindliche 
digitale Gesundheitsanwendungen verdeutlicht insbesondere den Versicherten die nur 
vorübergehende Erstattungsfähigkeit und die Möglichkeit eines späteren Entfallens der 
Leistung zu Lasten der Krankenkassen, falls vom Hersteller keine positiven Versorgungs-
effekte nachgewiesen werden. Dem Hersteller bleibt es unbenommen, zu einem späteren 
Zeitpunkt, aber nicht vor Jahresfrist, neue Nachweise vorzulegen und die Aufnahme in 
das Verzeichnis für digitale Gesundheitsanwendungen erneut zu beantragen.

Zu Absatz 5

Die vom BfArM bestimmten ärztlichen Leistungen zur Versorgung mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen und zu deren Erprobung sind der Kassenärztlichen Bundesvereini-
gung und dem GKV-Spitzenverband mitzuteilen, die nach dem neuen § 87 Absatz 5c da-
für die Vergütung im Bundesmantelvertrag in der Phase der Erprobung zu vereinbaren 
bzw. den EBM anzupassen haben. Erforderlich kann beispielsweise eine besondere ärzt-
liche Beratung oder Unterstützung des Versicherten sein. Welche dieser Leistungen in 
welcher Höhe den behandelnden Ärztinnen und Ärzten konkret vergütet werden, obliegt 
der weiteren Vereinbarung der Selbstverwaltungspartner für die vertragsärztliche Versor-
gung.

Zu Absatz 6

Die Regelung enthält Anzeigepflichten der Hersteller über wesentliche Tatsachen, die 
eine Veränderung des Verzeichnisses, der digitalen Gesundheitsanwendungen oder eine 
neue Entscheidung über deren Aufnahme erforderlich machen. Die Regelung stellt auch 
klar, dass der Hersteller die Streichung selbst beantragen kann.
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Zu Absatz 7

Die Verwaltungsverfahren des BfArM sind gebührenpflichtig für die Antragsteller. Die 
Rechtsverordnung nach Absatz 9 regelt dafür pauschalierte Gebührensätze.

Zu Absatz 8

Um ein einheitliches und bürokratiearmes Antragsverfahren für die Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen zu gewährleisten, hat das BfArM elektronische Formulare zur 
Antragstellung und zur Veränderungsanzeige zu veröffentlichen und bei Bedarf anfragen-
de Hersteller zu beraten. Die Beratung einzelner Hersteller ist dabei nach Maßgabe der 
Rechtsverordnung nach Absatz 9 kostenpflichtig.

Zu Absatz 9

Die Regelung enthält eine Verordnungsermächtigung des Bundesministeriums für Ge-
sundheit zu den dort genannten Einzelheiten. Eine Zustimmung des Bundesrates zur 
Rechtsverordnung ist nicht erforderlich, da keine Landesverwaltungen adressiert werden.

Zu Nummer 24

Viele digitale medizinische Versorgungsangebote setzen zunehmend auf das Selbstma-
nagement der Patientinnen und Patienten, die sich eigenständig informieren und mit Hilfe 
der digitalen Anwendungen Prävention betreiben oder Hilfe bei der Behandlung von Ge-
sundheitsproblemen erhalten wollen. Digitale Versorgungsangebote sind zudem geeignet, 
etwa bei der Überbrückung von Wartezeiten, eine erste Versorgung zu ermöglichen.

Dieses verstärkte Bedürfnis nach selbstbestimmtem Handeln der Patientinnen und Pati-
enten und die erweiterten technischen Möglichkeiten, auf digitalem Wege gesundheitliche 
Ersteinschätzungen zu treffen, verlangten eine zeitgemäße Bestimmung der ärztlichen 
Rolle bei den notwendigen Therapien und Diagnoseentscheidung. Zudem bieten digitale 
Versorgungsangebote die Möglichkeit, Leistungserbringer zu entlasten.

Digitale Anwendungen können Präventionsmöglichkeiten aufzeigen und allgemeine medi-
zinische Beratung geben, teils können sie aber auch auf individuelle Gesundheitsproble-
me abgestellt sein und erste Therapievorschläge oder erste Diagnosen liefern. Im Rah-
men von Verträgen können Krankenkassen mit Medizinprodukteherstellern solcher digita-
len Anwendungen neue Wege der Versorgung umsetzen. Mit der Regelung nach Satz 1 
soll dementsprechend ein deklaratorischer Anreiz zur Entwicklung innovativer Angebote 
und der Nutzung telemedizinischer Dienstleistungen gesetzt werden.

Sofern in den digitalen Anwendungen nach Satz 1 über individuelle Beratungen hinaus 
diagnostische Feststellungen getroffen werden sollen, ist in den Verträgen sicherzustel-
len, dass die diagnostische Feststellung unter ärztlicher Einbindung erfolgt. Einer vorheri-
gen Verordnung der digitalen Anwendung durch eine Ärztin oder einen Arzt bedarf es 
dabei nicht. Die Beteiligung einer Ärztin oder eines Arztes bei diagnostischen Feststellun-
gen stellt sicher, dass die therapeutische Letztentscheidung durch eine verantwortliche 
Ärztin oder einen verantwortlichen Arzt getroffen wird. Bei der einzubeziehenden Ärztin 
oder dem einzubeziehenden Arzt soll es sich in der Regel um eine Vertragsärztin oder 
einen Vertragsarzt handeln. Nur wenn die Einbindung eines vertragsärztlichen Angebotes 
nicht möglich ist, kann alternativ auf sonstige ärztliche Angebote zurückgegriffen werden.

Der neue Absatz 4a regelt eine besondere Versorgung in Abweichung zu Absatz 1 Satz 2, 
befreit aber nicht von den übrigen Anforderungen des § 140a, insbesondere den Verein-
barungsmöglichkeiten nach Absatz 2, der Teilnahmeerklärung des Versicherten nach Ab-
satz 4 und dem Einwilligungsvorbehalt nach Absatz 5. Bei den digitalen Versorgungspro-
dukten handelt es sich aufgrund des Verweises auf die Regelung des § 140 Absatz 3 Satz
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1 Nummer 6 um Medizinprodukte. Eine inhaltliche Beschränkung auf Medizinprodukte, die 
zugleich digitale Gesundheitsanwendungen nach § 33a sind, wird nicht vorgenommen.

Zu Nummer 25

Nach bestehender Rechtslage ist die Erklärung des freiwilligen Beitritts zu einer Kranken-
kasse nach Absatz 3 an die Schriftform gebunden. Nach § 36a Absatz 1 und 2 Erstes 
Buch Sozialgesetzbuch kann die Schriftform durch eine qualifizierte elektronische Form 
ersetzt werden. In der Praxis der Krankenkassen haben sich diese Vorgaben bislang je-
doch als zu aufwändig erwiesen, als dass sie flächendeckend zur Anwendung kommen. 
Gleichzeitig haben die Regelungen zur ausdrücklichen Beitrittserklärung an praktischer 
Bedeutung verloren, weil in der überwiegenden Anzahl der Fälle freiwillige Mitgliedschaf-
ten nach Absatz 4 Satz 1, das heißt nach dem Ende einer Versicherungspflicht oder einer 
Familienversicherung, auch ohne Abgabe einer ausdrücklichen Erklärung kraft Gesetzes 
begründet werden. Es wird daher für vertretbar gehalten, die Anforderungen an die Form 
der Erklärung im Interesse einer größeren Praktikabilität zu erleichtern. Mit der Neurege-
lung wird eine Erklärung des freiwilligen Beitritts daher auch auf (nicht qualifiziert) elektro-
nischem Wege zugelassen. Da die Erklärung des freiwilligen Beitritts im Vergleich zur 
Ausübung des Wahlrechts der Pflichtversicherten nach § 175 Absatz 1 mit weitreichende-
ren rechtlichen Konsequenzen verbunden ist, wird dem besonderen Schutzbedarf des 
Erklärenden dadurch Rechnung getragen, dass vor der Abgabe der Erklärung auf elektro-
nischem Wege seitens der Krankenkassen eine Information über die Rechtsfolgen Bei-
trittserklärung zu erfolgen hat.

Zu Nummer 26

Zu Buchstabe a

Die bisherige Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes zur Unterstützung seiner Mitgliedskas-
sen und ihrer Landesverbände bei der Entwicklung und Abstimmung von Datenformaten 
und Prozessoptimierungen für den elektronischen Datenaustausch innerhalb der gesetzli-
chen Krankenversicherung und mit den Arbeitgebern, wird erweitert, damit der GKV-
Spitzenverband seine Mitgliedskassen auch bei versichertenbezogenen Prozessen des 
elektronischen Datenaustausches unterstützen kann. Mit der Einrichtung trägerübergrei-
fender Portalverbünde für digitale Verwaltungsleistungen für Bürgerinnen und Bürger – 
insbesondere der Portalverbund nach § 1 Absatz 2 des Onlinezugangsgesetzes und da-
mit auch der Anbindung an das „Single Digital Gateway“ der Europäischen Union nach 
der Verordnung (EU) 2018/1724 – ist die Entwicklung und Abstimmung einheitlicher tech-
nischer Standards auch hinsichtlich der Verwaltungsleistungen der Krankenkassen für 
ihre Versicherten trägerübergreifend erforderlich. Nach § 53 Satz 2 SGB XI gilt dies ent-
sprechend für den Spitzenverband Bund der Pflegekassen.

Zu Buchstabe b

Um die Digitalisierung der Verwaltung der Krankenkassen zu unterstützen und die Anbin-
dung an gemeinsame Portalverbünde für digitale Verwaltungsleistungen zu ermöglichen – 
insbesondere an den Portalverbund nach § 1 Absatz 2 des Onlinezugangsgesetzes und 
damit auch an das „Single Digital Gateway“ nach der Verordnung (EU) 2018/1724 –, er-
hält der GKV-Spitzenverband die Aufgabe und Befugnis zur Festlegung der in Portalver-
bünden veröffentlichten einheitlichen Informationen, Dokumente und Anwendungen zu 
den Verwaltungsleistungen der Krankenkassen für ihre Versicherten und zur Regelung 
der dafür erforderlichen einheitlichen technischen Standards für den Datenaustausch in-
nerhalb der Portalverbünde. Der GKV-Spitzenverband trägt Sorge dafür, dass die durch 
ihn festgelegten Standards im Einklang mit den technischen und semantischen Standards 
des jeweiligen Portalverbundes stehen. Zudem müssen die für den Portalverbund nach § 
1 Absatz 2 des Onlinezugangsgesetzes maßgeblichen und nach der Methodik und dem
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Verfahren des Föderalen Informationsmanagements über die Bundesredaktion erstellten 
Informationen verwendet werden.

Nach § 53 Satz 2 SGB XI gilt die Regelung entsprechend für den Spitzenverband Bund 
der Pflegekassen hinsichtlich der Verwaltungsleistungen der Pflegekassen.

Die Regelung umfasst keine neuen Digitalisierungsverpflichtungen der Kranken- und 
Pflegekassen hinsichtlich ihrer Verwaltungsabläufe. Diese folgen vielmehr aus den beste-
henden leistungs- und datenschutzrechtlichen Regelungen über die elektronische Form 
der Verwaltungskontakte mit den Versicherten etwa im Rahmen von mitgliedschafts- und 
leistungsrechtlichen Anzeige-, Antrags- und Genehmigungsverfahren. Der Umfang der 
Verpflichtung der Kranken- und Pflegekassen zur Anbindung an gemeinsame Portalver-
bünde für digitale Verwaltungsleistungen richtet sich nach den dafür geltenden Bestim-
mungen. So verpflichtet insbesondere das im August 2017 in Kraft getretene Onlinezu-
gangsgesetz (OZG) den Bund und die Länder, bis Ende 2022 ihre Verwaltungsleistungen 
auch elektronisch über Verwaltungsportale anzubieten und einen gemeinsamen Portal-
verbund zu bilden. Davon erfasst werden auch Kommunen und andere bundes- und lan-
desunmittelbare Selbstverwaltungskörperschaften wie Sozialversicherungsträger, hier 
also die Kranken- und Pflegekassen.

Unter Berücksichtigung der Trägervielfalt in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversi-
cherung beschränkt sich die Aufgabe des GKV-Spitzenverbandes darauf, die für gemein-
same Portalverbünde für digitale Verwaltungsleistungen erforderlichen einheitlichen In-
formationen über Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegekassen zur Verfügung 
zu stellen, diese nach den Anforderungen des Portalverbundes aufzubereiten (z.B. deren 
Einordnung und Darstellung nach Lebenslagen der Bürgerinnen und Bürger) und die 
technische Einbindung der bei den Kranken- und Pflegekassen vorhandenen elektroni-
schen Verwaltungsleistungen nach den für den Portalverbund geltenden technischen 
Standards und den sozialdatenschutzrechtlichen Regelungen für den Datenaustausch mit 
den Versicherten unter Beachtung der Richtlinie nach Absatz 4b Satz 1 zu ermöglichen. 
Der GKV-Spitzenverband kann dabei insbesondere auf bereits von ihm selbst veröffent-
lichte oder allgemein verfügbare Versicherteninformationen zurückgreifen. Er stellt sicher, 
dass die durch ihn festgelegten technischen und semantischen Standards im Einklang mit 
den vom jeweiligen Träger des jeweiligen gemeinsamen Portalverbundes bekannt ge-
machten Standards stehen. Zudem müssen die für den Portalverbund nach dem § 1 Ab-
satz 2 des Onlinezugangsgesetzes maßgeblichen und nach der Methodik und dem Ver-
fahren des Föderalen Informationsmanagements über die Bundesredaktion erstellten In-
formationen verwendet werden. Kranken- und Pflegekassen müssen in die Lage versetzt 
werden, ihre Verwaltungsleistungen elektronisch nicht nur über eigene Verwaltungsporta-
le, sondern auch über die gemeinsamen Portalverbünde nach den für diese geltenden 
einheitlichen technischen Standards anbieten zu können. Dafür müssen sie elektronische 
Anfragen der Versicherten zu ihren Verwaltungsleistungen, die über einen Portalverbund 
erfolgen, genauso bearbeiten können wie direkte Anfragen an die eigenen Verwaltungs-
portale. Darüber hinaus ist die Anbindung an weitere einheitliche Softwarelösungen mög-
lich, wenn diese von dem jeweiligen gemeinsamen Portalverbund angeboten werden (z.B. 
Module zur Authentifizierung, für die Einrichtung von Nutzerkonten und Dokumentenfä-
chern, für die elektronische Kommunikation mit dem Versicherten, für ePayment-
Lösungen usw.) und die Einhaltung der bestehenden sozialdatenschutzrechtlichen Rege-
lungen für den elektronischen Datenaustausch mit dem Versicherten unter Beachtung der 
Vorgaben der Richtlinie nach Absatz 4b Satz 1 auch über den Portalverbund gewährleis-
tet sind. Das Angebot digitaler Verwaltungsleistungen über gemeinsame Portalverbünde 
kann sich insoweit von Mitgliedskasse zu Mitgliedskasse unterscheiden.

Der GKV-Spitzenverband hat dem Bundesministerium für Gesundheit und den zuständi-
gen Aufsichtsbehörden von Bund und Ländern über den Stand der Digitalisierung der 
Verwaltungsleistungen der Kranken- und Pflegkassen und deren Anbindung an gemein-
same Portalverbünde für digitale Verwaltungsleistungen regelmäßig zu berichten. Dabei
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handelt es sich lediglich um die jährliche Erhebung des Ist-Zustandes, so dass nur vor-
handene Informationen bei den Mitgliedskassen abgefragt werden müssen. Eine einheitli-
che Berichterstattung für alle Verwaltungsleistungen aller Mitgliedskassen ermöglicht den 
Aufsichtsbehörden einen direkten Vergleich auch mit den nicht ihrer jeweiligen Aufsicht 
unterstehenden Trägern und damit eine bessere Beurteilung der aktuellen und künftigen 
Digitalisierungspotentiale.

Zu Nummer 27 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 

Zu Buchstabe b 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 

Zu Doppelbuchstabe bb 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 

Zu Doppelbuchstabe cc 

Die nationale Kontaktstelle soll zusätzlich zu den bisherigen Informationen auch Informa-
tionen zu Möglichkeiten des grenzüberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten 
bereitstellen. 

Zu Buchstabe c 

Zu Absatz 6

Die nationale eHealth-Kontaktstelle soll aufgrund von Synergieeffekten zum elektroni-
schen Austausch von Sozialversicherungsdaten (EESSI) und den bestehenden Netzan-
schlüssen durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungs-
stelle Krankenversicherung – Ausland aufgebaut und betrieben werden. Die Gesellschaft 
für Telematik schafft dazu die technischen Grundlagen und vertritt Deutschland auf euro-
päischer Ebene bei den Infrastruktur- und Anwendungsarbeiten.

Zu Absatz 7

Da eine Nutzung der nationalen eHealth-Kontaktstelle grundsätzlich auch durch privat 
Krankenversicherte möglich sein soll, soweit die übrigen Voraussetzungen dafür von den 
privaten Krankenversicherungen geschaffen sind, wird entsprechend den Regelungen zur 
Finanzierung der nationalen Kontaktstelle eine Beteiligung der privaten Krankenversiche-
rungen an der Finanzierung der nationalen eHealth-Kontaktstelle in Höhe von 10 Prozent 
geregelt

Zu Nummer 28 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um Folgeänderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3.
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Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um Folgeänderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3. 

Zu Nummer 29

Krankenkassen können künftig nach § 68a die Entwicklung digitaler Innovationen fördern. 
Hierdurch soll eine möglichst versorgungsnahe und bedarfsgerechte Entwicklung von 
Innovationen gewährleistet werden. Zur Erfüllung dieser Aufgabe wird in § 263a die Mög-
lichkeit geschaffen, als Krankenkasse unter konkreten Vorgaben einen bestimmten Anteil 
ihrer Finanzreserven in Investmentvermögen nach § 1 Absatz 1 Kapitalanlagegesetzbuch 
(KAGB) anzulegen, soweit diese von ihrer Zweckbestimmung her der Aufgabenerfüllung 
der Krankenkasse nach § 68a dienen. Beteiligungen im Sinne des § 83 Absatz 1 Nummer 
7 des Vierten Buches sind hiervon nicht erfasst.

Der Anlageraum für den Erwerb von Anteilen an Investmentvermögen nach Absatz 1 be-
stimmt sich gemäß den Vorgaben des § 83 Absatz 2 und 4 Viertes Buch. Die Anlagemög-
lichkeiten sind daher auf die Europäische Union bzw. den Europäischen Wirtschaftsraum 
und die Schweiz begrenzt. Die Anlage der Mittel soll zudem grundsätzlich in der im Inland 
geltenden Währung erfolgen. Dabei stehen den Staaten der Europäischen Union die 
Staaten des Abkommens über den Europäischen Wirtschaftsraum und die Schweiz 
gleich.

Für den Erwerb von Anteilen an Investmentvermögen kommen insbesondere auf Ge-
sundheitstechnologien spezialisierte Fonds in Betracht, die eine zunehmend wichtige Rol-
le bei der Förderung der Entwicklung digitaler Innovationen für die Gesundheitsversor-
gung spielen. Sie verfügen in der Regel über einen breiten und kontinuierlichen Überblick 
über das nationale und internationale Marktumfeld sowie über die erforderliche Expertise, 
um potenziell erfolgversprechende Innovationen für die Gesundheitsversorgung zu identi-
fizieren und bei ihrer weiteren Entwicklung gezielt zu fördern. Durch den Erwerb von An-
teilen an einem Wagniskapitalfonds in Kombination mit einer fachlich-inhaltlichen Koope-
ration erhalten Krankenkassen so die Möglichkeit, das Marktumfeld besser kennenzuler-
nen, das auf die Förderung und Entwicklung innovativer Ansätze im Gesundheitswesen 
abzielt, und diese Ansätze für das deutsche Gesundheitssystem nutzbar zu machen. 
Gleichzeitig kann die Teilnahme der Krankenkassen an diesen Prozessen dazu beitragen, 
die Versorgungsnähe und damit die Versorgungsrelevanz von Innovationen für das deut-
sche Gesundheitswesen zu schärfen.

Um einen wirtschaftlichen Umgang mit den Beitragsmitteln sicherzustellen, wird in Absatz 
1 vorgegeben, dass Krankenkassen höchstens zwei Prozent ihrer zum Zeitpunkt der ge-
planten Anteilserwerbe verfügbaren Finanzreserven in diese Anlageform investieren dür-
fen. Unter „Finanzreserve“ im Sinne des § 260 Absatz 2 Satz 1 ist die auf eine Monats-
ausgabe beschränkte Finanzreserve zu verstehen. Das Investitionsvolumen darf insge-
samt nur bis zu zwei Prozent dieser Finanzreserve betragen, so dass weitere Anlagen 
nach § 263a im Zeitverlauf nur möglich sind, wenn die Obergrenze noch nicht ausge-
schöpft ist.

Die Vorgaben des Absatzes 2 modifizieren als lex specialis die Anforderungen nach den 
allgemeinen Vermögensvorschriften nach dem Vierten Buch (§ 80 Abs. 1 SGB IV). Nach 
Absatz 2 darf die Kapitalbindungsdauer höchstens zehn Jahre betragen. Hierdurch und 
durch die Begrenzung des maximal zulässigen Investitionsvolumens wird die erforderliche 
Balance zwischen einem verhältnismäßig geringen Anlagebetrag und einem mit dieser 
Anlageform einhergehenden längeren Anlagehorizont sichergestellt. Zudem sollen die 
Krankenkassen durch geeignete Maßnahmen sicherstellen, dass sowohl ein Verlust der 
Mittel ausgeschlossen erscheint als auch eine marktübliche Verzinsung erzielt wird. Dies 
kann unter anderem durch die Vereinbarung von Kreditsicherheiten wie Ausfallbürgschaf-
ten beispielsweise durch eine öffentlich-rechtliche Einrichtung oder ein Kreditinstitut, das

Drucksache 360/19

juris Lex QS
19052024 ()



- 69 -

die geltenden Vorschriften über das Eigenkapital und die Liquidität einhält, sowie durch 
eine vereinbarte Festverzinsung erreicht werden.

Die mit dem Erwerb der Fondsanteile einhergehenden Risiken hat die jeweilige Kranken-
kasse unter Berücksichtigung entsprechender Absicherungen im Rahmen ihres Anlage-
und Risikomanagements zu bewerten. Weitere Konkretisierungen bestehender Absiche-
rungsmöglichkeiten, an denen sich die Krankenkassen orientieren, können in den Emp-
fehlungen der Aufsichtsbehörde für die Erstellung einer Anlagerichtlinie einer Kranken-
kasse erfolgen. Neben der Anlagesicherheit und der Sicherstellung einer ausreichenden 
Liquidität muss eine Krankenkasse mit der Anlage zudem einen dem aktuellen Marktum-
feld angemessenen Ertrag erzielen. Da es sich bei den Anteilserwerben nach § 263a um 
eine längerfristige Anlageform zur Aufgabenerfüllung handelt, sind sie dem Verwaltungs-
vermögen zuzuordnen.

Absatz 3 dient dem Ziel, weitestgehend Transparenz über entsprechende Anteilserwerbe 
der Krankenkassen zu erreichen. Deshalb werden Krankenkassen zur umfassenden und 
rechtzeitigen Anzeige der Absicht, zur Aufgabenerfüllung nach § 68a Anteile an Invest-
mentvermögen zu erwerben, gegenüber der zuständigen Aufsichtsbehörde verpflichtet. 
§ 85 Absatz 1 Satz 5 und 6 des Vierten Buches gelten insofern entsprechend. Darüber 
hinaus sind Anteilserwerbe nach Absatz 1 unverzüglich dem Verwaltungsrat einer Kran-
kenkasse beziehungsweise im Falle der Landwirtschaftlichen Krankenkasse und der 
Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See dem Vorstand zur Kenntnis zu 
geben. Zudem sind diese in der Jahresrechnung sowie den vierteljährlichen Rechnungs-
ergebnissen (KV45) und den jährlichen Rechnungsergebnissen (KJ1) gesondert auszu-
weisen.

Zu Nummer 30

Bei der Streichung der Angabe „und 4“ handelt es sich um die Bereinigung eines redakti-
onellen Versehens bei der Änderung des Verweises durch das Krankenhausstrukturge-
setz vom 10. Dezember 2015 (BGBl. I S. 2229).

Im Übrigen handelt es sich um Folgeänderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3. 

Zu Nummer 31 

Zu Buchstabe a 

Zu Doppelbuchstabe aa 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der neuen Nummer 19 handelt sich um eine Folgeänderung zur Einführung der Förde-
rung von Versorgungsinnovationen durch die Krankenkassen. Die Krankenkassen werden 
befugt, zur Vorbereitung von und zur Gewinnung von Versicherten für Versorgungsinno-
vationen nach § 68b im erforderlichen Umfang Sozialdaten zu verarbeiten. Es handelt 
sich um eine Verarbeitungsbefugnis für bereits von den Krankenkassen erhobene und 
gespeicherte Sozialdaten. Die Gewinnung von Versicherten umfasst eine individuelle An-
sprache im Rahmen eines Erstkontaktes. Eine individuelle Beratung des Versicherten 
kann nur dann folgen, wenn dieser dies nach der ersten Kontaktaufnahme ausdrücklich 
wünscht (vgl. Begründung zu § 68b).

Die Verarbeitung von Sozialdaten für die Durchführung von Angeboten nach § 68b setzt 
hingegen nach § 68b Satz 5 eine Einwilligung in die Teilnahme an solchen Angeboten 
und in die damit verbundene und erforderliche Verarbeitung personenbezogener Daten
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voraus. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis gemäß Artikel 6 Absatz 1 Buch-
stabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 
Absatz 2 Buchstabe i und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Buchstabe b

Auch die Einfügung der Nummer 19 in Satz 2 ist eine Folgeänderung zur Einführung der 
Förderung von Versorgungsinnovationen durch die Krankenkassen nach § 68b sowie zu 
Buchstabe a, weil auch die Verarbeitung der nach § 295a Absatz 1b Satz 1 an die Kran-
kenkassen übermittelten Daten für Zwecke der in Absatz 1 Satz 1 neu eingefügten Num-
mer 19 durch die Krankenkassen im erforderlichem Umfang notwendig ist, um die mit der 
Einfügung der Förderung von Versorgungsinnovationen nach § 68b durch die Kranken-
kassen verbundenen Ziele erreichen zu können.

Zu Nummer 32

Zu Buchstabe a

Mit der Ergänzung in § 291 Absatz 2 Satz 2 wird grundsätzlich die Möglichkeit eröffnet 
auch weitere Angaben zum Versicherten oder zum Versicherungsverhältnis auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte zu speichern. Voraussetzung ist, dass die aufzunehmende 
Angabe für die Erfüllung gesetzlich zugewiesener Aufgaben im Rahmen der Versorgung 
des Versicherten erforderlich ist.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa 

§ 291 Absatz 2b Satz 2 wird aufgehoben, weil das sogenannte Stand-Alone-Szenario mit 
Einführung des Anspruchs auf die Notfalldaten nicht mehr einsetzbar ist. Wegen der für 
die Notfalldaten erforderlichen qualifizierten elektronischen Signatur ist eine Netzanbin-
dung erforderlich. Die Sätze 6 bis 9 werden aufgehoben, da die darin enthaltenen Fristen 
abgelaufen sind und die Gesellschaft für Telematik die erforderlichen Maßnahmen durch-
geführt hat. Satz 15 wird aufgehoben, weil die aktuelle durch das Pflegepersonalstär-
kungsgesetz eingeführte Regelung zur Sanktionierung der Nichtdurchführung der Prüfung 
nach § 291 Absatz 2b Satz 2 (Online-Abgleich der Versichertenstammdaten – Versicher-
tenstammdatendienst) eine Fristverlängerung durch Rechtsverordnung nicht mehr vor-
sieht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im neuen Satz 9 wird die Höhe der Sanktion in Form der Kürzung der Vergütung ab dem 
1. März 2020 auf 2,5 Prozent angehoben. Dies ist erforderlich, damit die Ärzte ihrer Ver-
pflichtung zur Durchführung des Versichertenstammdatenmanagements nach Satz 2 
nachkommen. Hierfür ist der Anschluss an die Telematikinfrastruktur erforderlich, was 
wiederum Voraussetzung für die Nutzung der medizinischen Anwendungen einschließlich 
der elektronischen Patientenakte ist. Die Erhöhung der Kürzung ist angemessen, weil sie 
nur für diejenigen Anwendung findet, die schon mehrere Fristen haben verstreichen las-
sen.

Zu Doppelbuchstabe cc 

Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise an die geänderte Satzzählung. 

Zu Doppelbuchstabe dd 

Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise an die geänderte Satzzählung.
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Zu Doppelbuchstabe ee 

Der neue Satz 12 befreit an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmende Leistungser-
bringer, wenn sie Versicherte ohne persönlichen Kontakt behandeln oder in die Behand-
lung des Versicherten einbezogen sind – z. B. Labore oder Vertragsärzte oder -zahnärzte, 
wenn sie telemedizinische Fernbehandlung erbringen – von der Pflicht zur Durchführung 
des Versichertenstammdatendienstes. Grund hierfür ist, dass zur Durchführung des Ver-
sichertenstammdatendienstes eine elektronische Gesundheitskarte vorliegen muss, was 
nicht gegeben ist, wenn kein persönlicher Kontakt mit dem Versicherten stattfindet. Ziel 
ist, dass auch diese Leistungserbringer z. B. für die Kommunikation mit anderen Leis-
tungserbringern oder für die Übermittlung von Befunden die Telematikinfrastruktur nutzen. 
Leistungserbringer, die nur in einigen Fällen, z. B. bei telemedizinischen Behandlungen 
ohne persönlichen Kontakt mit dem Versicherten tätig sind, sind ohnehin bereits zur 
Durchführung des Versichertenstammdatendienstes und damit zum Anschluss an die 
Telematikinfrastruktur verpflichtet. Diejenigen Leistungserbringer, die ausschließlich ohne 
Patientenkontakt tätig sind und sich daher nicht bereits nach Satz 2 an die Telematikinfra-
struktur anschließen müssen, werden mit dem neuen Satz 13 zum Anschluss bis zum 30. 
Juni 2020 verpflichtet.

Zudem müssen Einrichtungen, die an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmen und 
die vertragsärztlichen Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, den Kranken-
kassen mit den Abrechnungsunterlagen die Mitteilung der durchgeführten Prüfung über-
mitteln. Bei einer Direktabrechnung mit den Krankenkassen besteht nach derzeitiger Ge-
setzeslage keine Möglichkeit zu bestimmen, ob und ab welchem Zeitpunkt die abrech-
nende Einrichtung zu sanktionieren wären, sodass die vorgeschlagene Regelung sinnvoll 
erscheint.

Zu Buchstabe c

Um die Ausstattung der Praxen mit den für den Zugriff auf die elektronische Patientenakte 
erforderlichen Komponenten und Diensten zu gewährleisten wird in den Sätzen 1 und 2 
geregelt, dass die an der vertragsärztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger gegenüber der jeweils zuständigen Kassenärztlichen Vereinigung die Ausstattung 
nachzuweisen haben. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, wird die 
Vergütung vertragsärztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent so lange gekürzt, bis der 
Nachweis gegenüber der Kassenärztlichen Vereinigung erbracht ist. Satz 3 enthält eine 
Verordnungsermächtigung für das Bundesministerium für Gesundheit zur Verlängerung 
der Frist.

Die Krankenhäuser haben sich nach Satz 4 bis zum 1. Januar 2021 mit den für den Zu-
griff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten aus-
zustatten und sich an die Telematikinfrastruktur anzuschließen. In Satz 5 werden auf die 
Abschlagsregelungen im Krankenhausentgeltgesetz und in der Bundespflegesatzverord-
nung verwiesen, die zur Anwendung kommen, wenn die Krankenhäuser ihrer Verpflich-
tung zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nicht nachkommen.

Zu Nummer 33

Zu Buchstabe a

Mit der Aufhebung der Nummer 2 in § 291a Absatz 3 Satz 1 entfällt die Regelung zum 
elektronischen Arztbrief. Die Regelung ist nicht mehr erforderlich, da Arztbriefe elektro-
nisch über die elektronische Patientenakte dem Versicherten zur Verfügung gestellt wer-
den können. Die elektronische Kommunikation zwischen den Leistungserbringern wird 
nicht als Anwendung der elektronischen Gesundheitskarte, sondern im Rahmen sicherer 
Übermittlungsverfahren auf der Grundlage des § 291b Absatz 1e über die Telematikinfra-
struktur durchgeführt.

Drucksache 360/19

juris Lex QS
19052024 ()



- 72 -

Zu Buchstabe b

Redaktionelle Anpassung an die mit dem Termin- und Servicegesetz erfolgte Aufhebung 
der Nummer 5. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 
Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung 
mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben b, h und i und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa 

Mit dem neuen Satz 2 in § 291a Absatz 5d wird die Gesellschaft für Telematik beauftragt, 
die technischen Voraussetzungen, insbesondere Festlegung der technischen Spezifikati-
onen und des Zulassungsverfahrens, für die Einführung ärztlicher Verordnungen für Be-
täubungsmittel in elektronischer Form im Rahmen der Telematikinfrastruktur zu schaffen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Bezugnahme auf den neuen Satz 2 wird klargestellt, dass die Gesellschaft für Te-
lematik auch im Hinblick auf die Einführung ärztlicher Verordnungen für Betäubungsmittel 
in elektronischer Form den schrittweisen Ausbau der Telematikinfrastruktur zu berücksich-
tigen hat.

Zu Doppelbuchstabe cc 

Die Ausgabe und Nutzung von ärztlichen Verordnungen für Betäubungsmittel werden 
durch Regelungen der Betäubungsmittel-Verschreibungsverordnung vorgegeben, die bei 
der Erarbeitung der Maßnahmen nach Satz 2 zu berücksichtigen sind. In diesem Rahmen 
ist auch zu berücksichtigen, dass die Ausgabe der Verordnungen für Betäubungsmittel 
durch das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgt.

Zu Buchstabe d

Mit der Ergänzung in § 291a Absatz 7a Satz 3 wird den Selbstverwaltungspartnern die 
Aufgabe übertragen, die näheren Einzelheiten zur Umsetzung des Abschlags zu verein-
baren, der zu erheben ist, wenn ein Krankenhaus seinen Verpflichtungen zum Anschluss 
an die Telematikinfrastruktur nicht nachkommt. Durch diese Vereinbarung auf Bundes-
ebene wird gewährleistet, dass die Umsetzung des Abschlags auf Ebene des einzelnen 
Krankenhauses einheitlich erfolgt.

Zu Buchstabe e

Mit der Änderung in § 291a Absatz 7b Satz 1 wird klargestellt, dass der Ausgleich der 
Kosten nach Absatz 7 Satz 5 auch über Erstattungspauschalen erfolgen kann. Damit wird 
dem Inhalt der bereits getroffenen Finanzierungsvereinbarungen der Vertragspartner 
Rechnung getragen, die anstelle von nutzungsbezogenen Zuschlägen bereits Erstat-
tungspauschalen vorsehen.

Zu Buchstabe f

Mit dem neuen Absatz 7c wird eine Finanzierungsregelung für die Physiotherapeutinnen 
und Physiotherapeuten und die Hebammen bzw. Entbindungspfleger, die sich an die Te-
lematikinfrastruktur zunächst freiwillig anschließen können, geschaffen. Perspektivisch 
soll für die weiteren Leistungserbringer auch der verpflichtende Anschluss vorgesehen 
werden. Zur Finanzierung der erforderlichen technischen Ausstattung hinsichtlich der ent-
stehenden Investitions- und Betriebskosten ist nach dem neuen § 291a Absatz 7d die 
Vereinbarung anzuwenden, die für den ambulanten vertragsärztlichen Bereich zwischen
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dem GKV-Spitzenverband und der Kassenärztlichen Bundesvereinigung gemäß § 291a 
Absatz 7 Satz 5 geschlossen wurde. Dabei gilt die jeweils geltende aktuelle Fassung der 
vereinbarten Erstattungspauschalen. Das Abrechnungsverfahren der Pauschalen für die 
erforderliche Ausstattung sowie der Betriebskosten vereinbart der Spitzenverband Bund 
der Krankenkassen mit den jeweiligen Vertragspartnern auf Seiten der Hebammen und 
Entbindungspfleger bzw. mit den für die Wahrnehmung der Interessen der Physiothera-
peutinnen und -therapeuten maßgeblichen Verbände auf Bundesebene bis zum 31. März 
2020.

Zu Buchstabe g

Der Regelungsinhalt des bisherigen Absatzes 7d kann entfallen. Die Regelung ist nicht 
mehr erforderlich, da die entsprechenden Vereinbarungen zu Stande gekommen waren.

Die Aufhebung des Absatzes 7e dient der Rechtsbereinigung. Die Regelung ist nicht mehr 
erforderlich, da die entsprechenden Vereinbarungen zu Stande gekommen waren.

Zu Nummer 34

Zu Buchstabe a

Die neuen Sätze 20 bis 22 tragen dem Umstand Rechnung, dass die Bedeutung von Eu-
ropa für die Digitalisierung des Gesundheitswesens zunimmt. In Zeiten, in denen Techno-
logien Ländergrenzen und Kontinente überwinden, kann Digitalisierung nicht mehr nur 
rein national definiert werden. Ziel auf EU-Ebene ist unter anderem die Förderung der 
grenzüberschreitenden Patientenmobilität und Patientensicherheit.

Die Konkretisierung der Europaaufgaben der Gesellschaft für Telematik ist notwendig, um 
diese als nationales Kompetenzzentrum für die Digitalisierung des Gesundheitswesens 
auf europäischer Ebene zu stärken und eine aktive Rolle Deutschlands bei den europäi-
schen Entwicklungen sicherstellen zu können.

Darüber hinaus ist es notwendig, dass die Gesellschaft für Telematik einerseits im Rah-
men der Wahrnehmung der Aufgaben auf europäischer Ebene darauf hinwirkt, dass die 
dort getroffenen Festlegungen mit den deutschen Festlegungen zur Telematikinfrastruktur 
vereinbar sind. Auf der anderen Seite soll sie auch bei ihren Festlegungen die europäi-
schen Vorgaben mit einbeziehen. Darüber hat die Gesellschaft für Telematik die Festle-
gungen zu treffen, die für den grenzüberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten 
erforderlich sind.

Da in Folge des Terminservice- und Versorgungsgesetzes, das am 1. Mai 2019 in Kraft 
getreten ist, die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium für 
Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschaft für Telematik geworden ist, ist die 
gesonderte Auftragserteilung und Weisungsgebung durch das Bundesministerium für Ge-
sundheit nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe b

Die Vergabeordnung für Leistungen (Bekanntmachung der Vergabe- und Vertragsord-
nung für Leistungen – Teil A (VOL/A) – Ausgabe 2009 – vom 20. November 2009 (BAnz. 
Nummer 196a, BAnz. 2010 S. 755) wurde mit Rundschreiben des Bundesministeriums 
der Finanzen vom 1. September 2017 (II A 3 – H 1012-6/16/10003 :003) zum 2. Septem-
ber 2017 im Geltungsbereich der Bundeshaushaltsordnung durch die Unterschwellen-
vergabeordnung BAnz AT 07.02.2017 B1; BAnz AT 07.02.2017 B2) ersetzt. Die moder-
nen Vergaberegelungen sollen auch für die Gesellschaft für Telematik gelten. Die Bezug-
nahme wird entsprechend angepasst. Dies dient auch der Vereinheitlichung des Vergabe-
rechts.
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Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa 

Die Telematikinfrastruktur stellt eine sichere technische Basis für ein breites Spektrum 
von Telematikanwendungen dar. Für deren Nutzung nach § 291a Absatz 3 SGB V kann 
die Gesellschaft für Telematik Entgelte verlangen. Neben den Anwendungen der Telema-
tikinfrastruktur, gibt es aufgrund gesetzlicher Verpflichtungen weitere Anwendungen z. B. 
das Deutsche Elektronische Melde- und Informationssystem für den Infektionsschutz 
(DEMIS) nach § 14 Infektionsschutzgsetz, die die Telematikinfrastruktur nutzen sollen. 
Um den in anderen Gesetzen geregelten Anwendungen des Gesundheitswesens den im 
Fünften Buch Sozialgesetzbuch geregelten Anwendungen gleichzustellen, werden sie von 
der Entgeltpflicht befreit. Ziel ist es, dass bestehende und sich entwickelnde telematische 
Anwendungen im Gesundheitswesen die Telematikinfrastruktur und ihre Sicherheitsleis-
tungen nutzen und keine Parallelstrukturen, möglicherweise mit niedrigerem Sicherheits-
niveau entstehen bzw. weiter bestehen werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Streichung von Satz 5 dient der Rechtsbereinigung. Da in Folge des Terminservice-
und Versorgungsgesetzes, das am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundesrepublik 
Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium für Gesundheit, Mehrheitsgesell-
schafter der Gesellschaft für Telematik geworden ist, ist die gesonderte Genehmigung 
durch das Bundesministerium für Gesundheit nicht mehr erforderlich.

Zu Buchstabe d

Im Bereich der Hochschulmedizin soll mit der Telematikinfrastruktur auch die Etablierung 
einer forschungskompatiblen vernetzten elektronischen Akte unterstützt werden. Um bei 
der weiteren Ausgestaltung der Telematikinfrastruktur und insbesondere der elektroni-
schen Patientenakte nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 die Interessen der Hoch-
schulmedizin einzubeziehen und eine umfassende Forschungskompatibilität zu berück-
sichtigen, wird mit der Ergänzung in § 291b Absatz 2a Satz 7 die Aufnahme eines Vertre-
ters aus dem Bereich der Hochschulmedizin in den Beirat der Gesellschaft für Telematik 
ausdrücklich vorgegeben.

Zu Nummer 35 

Zu Buchstabe a

Die Streichung dient der Rechtsbereinigung, da die Gesellschaft für Telematik den Aufbau 
des Interoperabilitätsverzeichnisses fristgerecht vorgenommen hat.

Zu Buchstabe b

Die Streichung dient der Rechtsbereinigung. Die Gesellschaft für Telematik hat eine Ge-
schäfts- und Verfahrensordnung vorgelegt, die durch das Bundesministerium für Gesund-
heit genehmigt worden ist. Änderungen der Geschäfts- und Verfahrensordnung bedürfen 
keiner Genehmigung mehr, da in Folge des Terminservice- und Versorgungsgesetzes, 
das am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch 
das Bundesministerium für Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschaft für Te-
lematik geworden ist.

Zu Buchstabe c

Die Änderung dient der Rechtsbereinigung. Die Gesellschaft für Telematik hat einen Ent-
geltkatalog vorgelegt, der durch das Bundesministerium für Gesundheit genehmigt wor-
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den ist. Änderungen des Entgeltkataloges bedürfen keiner Genehmigung durch das Bun-
desministerium für Gesundheit mehr, da in Folge des Terminservice- und Versorgungsge-
setzes, das am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundesrepublik Deutschland, vertre-
ten durch das Bundesministerium für Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesell-
schaft für Telematik geworden ist. Es bedarf jedoch weiterhin einer Rechtsgrundlage für 
die Erstellung des Entgeltkataloges.

Zu Buchstabe d

Die Streichung in Satz 1 dient der Rechtsbereinigung. In Folge des Terminservice- und 
Versorgungsgesetzes, das am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, ist die Bundesrepublik 
Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium für Gesundheit, Mehrheitsgesell-
schafter der Gesellschaft für Telematik geworden. Die gesonderte Zustimmung des Bun-
desministeriums für Gesundheit ist nicht mehr erforderlich.

Zu Nummer 36

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es zudem, den Einsatz elektronischer Arztbriefe weiter 
zu fördern. Der Faxversand kann derzeit wie der Versand eines Briefes über die Kosten-
pauschale 40120 im EBM mit 55 Cent berechnet werden. Für den elektronischen Arztbrief 
ist derzeit für den Sender eine Vergütung in Höhe von 28 Cent und für den Empfänger in 
Höhe von 27 Cent im Bundesmantelvertrag vereinbart. Mit dieser Regelung wird der Be-
wertungsausschuss beauftragt, die Vergütung für die Versendung eines Telefaxes im 
EBM in zwei Schritten deutlich zu reduzieren, um einen Anreiz für den Einsatz elektroni-
scher Arztbriefe zu setzen.

Mit der Richtlinie „Elektronischer Brief“ der Kassenärztlichen Bundesvereinigung vom 8. 
Dezember 2016 sind die Voraussetzungen für ein sicheres elektronisches Übermittlungs-
verfahren zwischen niedergelassenen Ärztinnen und Ärzten und dessen Finanzierung 
geschaffen. Die sich daraus ergebende Möglichkeit zur Reduzierung von Telefaxübermitt-
lungen in der vertragsärztlichen Versorgung soll daher genutzt werden. Angesichts der 
Tatsache, dass auf der Grundlage der genannten Richtlinie für die Übermittlung medizini-
scher Unterlagen im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung Verfahren zur Verfügung 
stehen, die einen höheren Schutz der sensiblen Daten bieten, sollte aus Gründen des 
Datenschutzes die o. g. Kostenpauschale für die Abrechnung einer Telefaxübermittlung 
geringer sein als die Vergütung für die Versendung eines elektronischen Arztbriefes. Die 
derzeitige Vergütung der Gebührenordnungsposition 86900 mit der Bezeichnung „Ver-
senden eines elektronischen Briefes je Empfänger-Praxis“ ist dabei in einem ersten 
Schritt der Höhe nach mindestens zu halbieren. In einem zweiten Schritt ist der festgeleg-
te Betrag nach Ablauf eines Jahres erneut mindestens zu halbieren.

Zu Nummer 37

Zu Buchstabe a

Die berufs- und sozialrechtlichen Ausweitung telemedizinischer Behandlungsmöglichkei-
ten wird nicht zuletzt zu einer Ausweitung der Nutzung der Videosprechstunde führen. 
Soweit im Rahmen einer Videosprechstunde eine medizinische Maßnahme vorgenom-
men wird, ist der Behandelnde verpflichtet, die Einwilligung des Patienten einzuholen und 
die Patienten zuvor umfassend aufzuklären. Das traditionell übliche persönliche Gespräch 
in der Praxis des Behandelnden kann heute durch die Verwendung von Telekommunika-
tionsmitteln ersetzt werden, ohne dass Patient und Behandelnder sich in den gleichen 
Räumlichkeiten aufhalten müssen. Gleiches gilt für die Aufklärungspflicht des Behandeln-
den gegenüber dem Patienten hinsichtlich Art, Umfang, Durchführung, zu erwartende 
Folgen und Risiken einer einwilligungsbedürftigen medizinischen Maßnahme. Die im 
Rahmen der Begründung des Gesetzes zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen 
und Patienten unter Verweis auf die Rechtsprechung des Bundesgerichtshofs (BT-Drs.
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17/10488, Seite 24) noch geäußerten Bedenken hinsichtlich der Verwendung von Fern-
kommunikationsmitteln im Rahmen der Aufklärung auch hinsichtlich schwierig gelagerter 
Behandlungsfälle bestehen angesichts der rasant gestiegenen und noch immer steigen-
den technischen Qualität und gesellschaftlichen Akzeptanz von Fernkommunikationsmit-
teln nicht mehr. Insbesondere bei der Videosprechstunde ist eine dem unmittelbaren Arzt-
Patienten-Kontakt vergleichbare Gesprächssituation gegeben, sodass der Patient alle 
erforderlichen Rückfragen mit dem Behandelnden unmittelbar erörtern kann.

Eine Ergänzung oder Abänderung des § 630e Absatz 1 und 2 BGB ist allerdings nicht 
veranlasst. Denn die nach Maßgabe des § 630e Absatz 1 BGB vorzunehmende Aufklä-
rung des Patienten kann bereits nach geltendem Recht auch unter der Verwendung von 
Telekommunikationsmitteln erfolgen, solange diese den unmittelbaren sprachlichen Aus-
tausch zwischen dem Patienten und dem Behandelnden zulassen. Die formellen Anforde-
rungen an die Aufklärung regelt § 630e Absatz 2 BGB. Nach Nummer 1 dieser Vorschrift 
muss die Aufklärung „mündlich“ erfolgen. Das BGB enthält keine Legaldefinition der 
mündlichen Kommunikation. Nach der allgemeinen Rechtsgeschäftslehre setzt der Begriff 
der Mündlichkeit die gemeinsame körperliche Anwesenheit aller Beteiligten nicht voraus. 
Im Kontext des § 130 BGB gilt gerade die telefonisch abgegebene Willenserklärung nach 
allgemeiner Ansicht nicht als Erklärung unter Abwesenden, sondern als eine solche unter 
Anwesenden. Beispiele für dem Erfordernis der Mündlichkeit genügende Telekommunika-
tionsmittel sind demnach insbesondere das fernmündliche Gespräch, sowie die Videotele-
fonie und weitere sprach- und gegebenenfalls zusätzlich bildbasierte Möglichkeiten der 
Fernkommunikation.

Zu Buchstabe b

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es zudem, den Einsatz elektronischer Arztbriefe weiter 
zu fördern. Der Faxversand kann derzeit wie der Versand eines Briefes über die Kosten-
pauschale 40120 im EBM mit 55 Cent berechnet werden. Für den elektronischen Arztbrief 
ist derzeit für den Sender eine Vergütung in Höhe von 28 Cent und für den Empfänger in 
Höhe von 27 Cent im Bundesmantelvertrag vereinbart. Mit dieser Regelung wird der Be-
wertungsausschuss beauftragt, die Vergütung für die Versendung eines Telefaxes im 
EBM in zwei Schritten deutlich zu reduzieren, um einen Anreiz für den Einsatz elektroni-
scher Arztbriefe zu setzen.

Mit der Richtlinie „Elektronischer Brief“ der Kassenärztlichen Bundesvereinigung vom 
8. Dezember 2016 sind die Voraussetzungen für ein sicheres elektronisches Übermitt-
lungs-verfahren zwischen niedergelassenen Ärztinnen und Ärzten und dessen Finanzie-
rung geschaffen. Die sich daraus ergebende Möglichkeit zur Reduzierung von Tele-
faxübermittlungen in der vertragsärztlichen Versorgung soll daher genutzt werden. Ange-
sichts der Tatsache, dass auf der Grundlage der genannten Richtlinie für die Übermittlung 
medizinischer Unterlagen im Rahmen der vertragsärztlichen Versorgung Verfahren zur 
Verfügung stehen, die einen höheren Schutz der sensiblen Daten bieten, sollte aus Grün-
den des Datenschutzes die o. g. Kostenpauschale für die Abrechnung einer Telefaxüber-
mittlung geringer sein als die Vergütung für die Versendung eines elektronischen Arztbrie-
fes. Die derzeitige Vergütung der Gebührenordnungsposition 86900 mit der Bezeichnung 
„Versenden eines elektronischen Briefes je Empfänger-Praxis“ ist dabei in einem ersten 
Schritt der Höhe nach mindestens zu halbieren. In einem zweiten Schritt ist der festgeleg-
te Betrag nach Ablauf eines Jahres erneut mindestens zu halbieren.

Zu Nummer 38

Zu Buchstabe a

Die Abrechnung der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen nach dem neuen § 33a 
mit den Krankenkassen richtet sich nach der allgemeinen Vorschrift für sonstige Leis-
tungserbringer.
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Zu Buchstabe b

Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, in seiner Richtlinie nach § 302 Absatz 2 über 
die nähere Ausgestaltung von Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens auch die Vo-
raussetzungen und das Verfahren für die Abrechnung im Heil- und Hilfsmittelbereich bei 
der Verwendungen von elektronischen Verordnungen zu regeln. Die bereits vorgesehene 
Möglichkeit der elektronischen Datenübertragung soll durch die elektronische Verordnung 
für alle Beteiligten deutlich vereinfacht und unbürokratischer ausgestaltet werden.

Zu Nummer 39 

Zu § 303a 

Zu Absatz 1

Mit den Änderungen der Regelungen zur Datentransparenz wird insbesondere die bishe-
rige Datenaufbereitungsstelle zu einem Forschungsdatenzentrum weiterentwickelt. In Ab-
satz 1 wird zusätzlich die Rolle des GKV-Spitzenverbands als Datensammelstelle aus-
drücklich geregelt.

Zu Absatz 2 

Die bisherigen Regelungen der § 303c Absatz 4 und des § 303d Absatz 2 werden im 
neuen Absatz 2 zusammengeführt. 

Zu Absatz 3 

Keine Änderung zur bisherigen Regelung. 

Zu Absatz 4

In Absatz 4 wird die Ermächtigungsgrundlage für die Datentransparenzverordnung auf 
Basis der bisherigen Erfahrungen konkretisiert und erweitert. Die für die Bereitstellung im 
Forschungsdatenzentrum grundsätzlich in Frage kommenden Sozialdaten der Kranken-
kassen werden in § 303b Absatz 1 festgelegt. Auf dieser Grundlage wird in der Rechts-
verordnung der tatsächlich zu übermittelnde Datenumfang (Nummer 1) abschließend be-
stimmt (Auswahl der Datenfelder, Festlegung der Detailtiefe).

Die Ausweitung des Datenangebots umfasst auch Angaben zu Leistungserbringern, die 
nach § 303b Absatz 2 nur pseudonymisiert an das Forschungsdatenzentrum übermittelt 
werden dürfen. Das Nähere zum Verfahren der Pseudonymisierung wird zukünftig in der 
Datentransparenzverordnung geregelt (Nummer 2).

Zum Näheren der Aufgaben des Forschungsdatenzentrums in Bezug auf die Aufbereitung 
und Bereitstellung der Daten (Nummer 4) gehören insbesondere die Anforderungen an 
Referenz- und Standardauswertungen zur Charakterisierung des Datenkörpers, die An-
forderungen an die Prüfung des Identifikationsrisikos und die Auswahl der Maßnahmen 
zur Wahrung des Identitätsschutzes sowie die Rahmenbedingungen für den Zugriff auf 
Einzelangaben.

Nach Nummer 5 kann das Nähere zur Verkürzung der Höchstfrist für die Aufbewahrung 
der Einzeldatensätze beim Forschungsdatenzentrum in der Rechtsverordnung geregelt 
werden. Mit der Nummer 6 wird die Verordnungsermächtigung um das Nähere zur Evalu-
ation und zur Weiterentwicklung der Datentransparenz erweitert. Dies dient der nachhalti-
gen Weiterentwicklung der Vorschriften, um z. B. auf der Basis in der Verordnung vorzu-
sehender Evaluationsberichte und Forschungsprojekte Erkenntnisse zur zielgenauen Wei-
terentwicklung der Regelungen zur Datentransparenz gewinnen zu können.
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Zu § 303b

Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchsta-
be e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstaben h, i und j und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Absatz 1

In Absatz 1 werden die für die Bereitstellung im Forschungsdatenzentrum grundsätzlich in 
Frage kommenden Sozialdaten – für die nähere und abschließende Auswahl durch den 
Verordnungsgeber – benannt. Bis das durch die Neuregelung in § 303b Absatz 1 erwei-
terte Datenangebot tatsächlich zur Verfügung steht, sind auf Seiten der Krankenkassen, 
des GKV-Spitzenverbandes und des Forschungsdatenzentrums Vorarbeiten zu leisten.

Die Angaben zum Wohnort sollten so ausgestaltet werden, dass insbesondere in Groß-
stadtgemeinden und Flächenkreisen eine Zuordnung zu Lebens- und Sozialräumen mög-
lich ist. Die Angaben zum Versicherungsverhältnis können Angaben zum Versichertensta-
tus, Vitalstatus einschließlich des Sterbedatums der Versicherten und Versicherungstage 
umfassen.

Die Kosten- und Leistungsdaten umfassen Daten aus der Abrechnung, insbesondere 

- der Krankenhausbehandlung (§ 301), 

- der ambulanten ärztlichen Versorgung (§ 295, 295a), 

- der Arzneimittelversorgung (§ 300), 

- der Versorgung mit Heil- und Hilfsmitteln sowie mit digitalen Gesundheitsanwendungen 
(§ 302), 

- der Versorgung durch Hebammen (§ 301a), 

- sowie der Versorgung durch andere Leistungserbringer (§ 302).

Die Daten umfassen auch die derzeit für den Risikostrukturausgleich erhobenen Daten 
und für Zwecke der Datentransparenz übermittelten Daten. Die konkrete Festlegung der 
zu übermittelnden und zu verarbeitenden Daten erfolgt in der Rechtsverordnung.

Zu Absatz 2

Die Aufgaben der Prüfung auf Vollständigkeit und Plausibilität entsprechen im Wesentli-
chen der Rolle des GKV-Spitzenverbands bei der Erhebung der Daten des Risikostruktur-
ausgleichs. Dafür ist ggf. die Herstellung des Versichertenbezugs notwendig. Der GKV-
Spitzenverband muss deshalb auf personenidentifizierende Informationen zugreifen kön-
nen. Grundsätzlich geeignet als personenidentifizierende Information ist der unveränder-
bare Teil der Krankenversichertennummer oder eine andere krankenkassenübergreifend 
eindeutige Identifikationsnummer. Das Nähere zur Datenverarbeitung durch den GKV-
Spitzenverband wird in der Rechtsverordnung nach § 303a Absatz 1 Satz 2 bestimmt.

Zu Absatz 3

Die bisher im geltenden Recht vorgesehene Datenübermittlung über das Bundesversiche-
rungsamt entfällt zugunsten einer direkten Übermittlung der Daten vom GKV-
Spitzenverband. Damit wird erreicht, dass künftig wesentlich aktuellere Daten für die Auf-
bereitung durch das Forschungsdatenzentrum zur Verfügung stehen und der Datenum-
fang unabhängig vom Risikostrukturausgleichsverfahren festgelegt werden kann. Das in
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Satz 1 beschriebene Datenübermittlungsverfahren entspricht dabei der im geltenden 
Recht vorgesehenen Übermittlung der Daten vom Bundesversicherungsamt an die Ver-
trauensstelle und die Datenaufbereitungsstelle. Das Verfahren zur Verwendung der Ar-
beitsnummern ist so zu gestalten, dass die mit diesen Nummern versehenen Datensätze 
den von der Vertrauensstelle gelieferten Pseudonymen zugeordnet werden können.

Zur Pseudonymisierung der Angaben zu den Leistungserbringern sind die identifizieren-
den Daten durch ein Pseudonym zu ersetzen, aus dem die Identität des Leistungserbrin-
gers nicht abgeleitet werden kann. Die für die Pseudonymisierung verantwortliche Stelle 
und das Nähere zum Verfahren werden in der Rechtsverordnung nach § 303a Absatz 1 
Satz 2 bestimmt.

Bis das erweiterte Datenangebot nach § 303b Absatz 1 tatsächlich zur Verfügung steht, 
sind auf Seiten der Krankenkassen und des GKV-Spitzenverbands und der nach § 303a 
Absatz 1 Satz 2 bestimmten Stellen Vorarbeiten zu leisten. Bis zum Übergang auf das 
erweiterte Datenangebot bleibt das bisherige Datentransparenzverfahren auf Basis der 
Daten des morbiditätsorientierten Risikostrukturausgleiches weitgehend bestehen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219 
mit der Durchführung der vorgenannten Aufgaben beauftragen

Zu § 303c

Die Regelung des § 303c bleibt im Wesentlichen unverändert. Es erfolgen Klarstellungen 
bezüglich der von der Vertrauensstelle zu erzeugenden Pseudonyme und zum Verfahren. 
Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchsta-
be e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstaben h, i und j und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Zu § 303d

Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchsta-
be e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstaben h, i und j und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Absatz 1

Die Regelung beschreibt die Aufgaben des Forschungsdatenzentrums. Zu ihnen gehören 
unter anderem die jahrgangsübergreifende versichertenbezogene Zusammenführung der 
Daten, die Prüfung der Datenqualität, die Unterstützung der Weiterentwicklung der Me-
thodik, die Entwicklung von validierten Auswertungsmodulen, Referenz- und Stan-
dardauswertungen zur Charakterisierung des Datenkörpers, die Erstellung von Datenma-
nualen und Standardberichten, die Bereitstellung von Hilfstabellen insbesondere zur Zu-
ordnung von Wirkstoffcodes (ATC) zu den Arzneimittelkennzeichen nach § 300 Absatz 3 
(PZN) oder die Auswahl von Diagnosen über Strukturinformationen aus dem ICD-Katalog.

Darüber hinaus erstellt das Forschungsdatenzentrum anonymisierte Datensätze (sog. 
Public Use Files) und macht diese öffentlich verfügbar, insbesondere zu Schulungs-, Ent-
wicklungs- und Testzwecken.

Das Forschungsdatenzentrum hat bei der Zugänglichmachung der Daten das spezifische 
Reidentifikationsrisiko bezogen auf die beantragten Daten zu bewerten. Unter angemes-
senem Erhalt des wissenschaftlichen Nutzens sind geeignete Maßnahmen zu ergreifen, 
um das spezifische Reidentifikationsrisiko zu minimieren.
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Zur Erfüllung seiner Aufgaben kann das Forschungsdatenzentrum Auftragsverarbeiter 
einbeziehen. Die Auftragsverarbeiter sind vertraglich auf die Wahrung des Sozialgeheim-
nisses nach § 35 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch zu verpflichten.

Zu Absatz 2

Mit der Regelung soll es Nutzungsberechtigten ermöglicht werden, in einem partizipativen 
Prozess an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation des Datenzugangs mit-
zuwirken. Das Forschungsdatenzentrum kann eine wissenschaftliche Einrichtung mit der 
Organisation des Arbeitskreises beauftragen.

Zu Absatz 3

Grundsätzlich sind die Einzelangaben nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe c der Verord-
nung (EU) 2016/679 zu löschen, wenn sie für die Erfüllung der Aufgaben des For-
schungsdatenzentrums nicht mehr erforderlich sind. Es wird davon ausgegangen, dass 
die Erforderlichkeit der Bereitstellung von pseudonymisierten Einzelangaben nach spätes-
tens 30 Jahren auch für wissenschaftliche Forschungszwecke nicht mehr gegeben ist. 
Konkrete datenspezifische Fristen können innerhalb dieses Rahmens in der Rechtsver-
ordnung festgelegt werden. Aggregierte und faktisch anonymisierte Daten sind von der 
Löschpflicht nicht betroffen.

Zu § 303e

Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchsta-
be e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstaben h, i und j und Absatz 4 der Verordnung (EU) 2016/679.

Zu Absatz 1

Die Aufzählung in Nummer 8 wird gegenüber dem geltenden Recht nur durch Einfügung 
der öffentlich geförderten außeruniversitären Forschungseinrichtungen präzisiert. Zu den 
außeruniversitären Forschungseinrichtungen gehören Einrichtungen der Fraunhofer Ge-
sellschaft, der Helmholtz Gemeinschaft, der Leibniz Gemeinschaft sowie der Max-Planck 
Gesellschaft.

Zu Absatz 2

Absatz 2 bleibt weitgehend unverändert. Die Nutzungsmöglichkeit zu Forschungszwecken 
(Nummer 4) wird offener gefasst. Die Analysen von Behandlungsabläufen und dem Ver-
sorgungsgeschehen nach Nummer 4 können insbesondere für die Bewertung neuer Be-
handlungsverfahren im Rahmen einer Beobachtungsstudie oder bei dem Nachweis der 
positiven Versorgungseffekte nach § 139e Absätze 2 und 3 genutzt werden. Mit der Strei-
chung der Wörter „und nutzen“ im Satz 1 erfolgt eine Anpassung an die Begrifflichkeiten 
der Verordnung (EU) 2016/679 ohne inhaltliche Änderung. Die Verwendung des weiten 
Begriffs des Verarbeitens im Sinne des Artikels 4 Nummer 2 der Verordnung (EU) 
2016/679 bedeutet keine inhaltliche Änderung, da sich aus dem Regelungskontext und 
dem Wortlaut des § 303e ergibt, dass es sich nur um die Verarbeitung von an die Antrag-
steller übermittelten Daten handelt. Diese Daten werden den Antragstellern von dem For-
schungsdatenzentrum gemäß § 303e SGB V zugänglich gemacht. Nur auf diese Daten 
bezieht sich im Sinne der sogenannten Doppeltür-Theorie die im weiten Begriff der Verar-
beitung im Sinne des Artikels 4 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2016/679 enthaltene Er-
hebungsbefugnis. Weitergehende Erhebungsbefugnisse werden durch die Verwendung 
des weiten Begriffes der Verarbeitung nicht geschaffen. Ergänzt wird die Aufzählung um 
den Nutzungszweck der Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsberichterstattung 
(Nummer 7).
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Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt das Antragsverfahren, das weiterhin als Verwaltungsverfahren ausgestal-
tet wird. Zur Verbesserung der Verfahrensabläufe bestimmt Satz 2, dass künftig vom An-
tragsteller nachvollziehbar darzulegen ist, dass Umfang und Struktur der beantragten 
Daten erforderlich und geeignet sind, die zu untersuchende Frage zu beantworten. Satz 3 
verpflichtet das Forschungsdatenzentrums zur Übermittlung von Datensätzen in 
anonymisierter und aggregierter Form an den antragstellenden Nutzungsberechtigten, 
wenn die Antragsvoraussetzungen vorliegen. Satz 4 gibt dem Forschungsdatenzentrum 
die Möglichkeit zur Übermittlung aggregierter Datensätze mit kleinen Fallzahlen. Diese 
Möglichkeit ist insbesondere zur Durchführung eines Forschungsvorhabens eröffnet.

Zu Absatz 4

Die Regelung verbessert die Zugangsmöglichkeiten zu Einzeldatensätzen unter Kontrolle 
des Forschungsdatenzentrums. Einzeldatensätze werden nicht an Nutzungsberechtigte 
übermittelt. Wenn erforderlich und sicher umsetzbar ist, ein Zugriff auf Einzeldatensätze 
für die Verarbeitung unter Kontrolle des Forschungsdatenzentrums, insbesondere zur 
Analyse und zur Herstellung von zusammengefassten Daten, möglich und kommt nicht 
mehr nur als Ausnahmefall in Betracht. Es kann dennoch in vielen Fällen weiterhin aus-
reichend sein, wenn ohne einen Zugriff auf Einzeldatensätze aufbereitete aggregierte Da-
ten übermittelt werden.

Einzeldatensätze können nur an Personen bereitgestellt werden, die Berufsgeheimnisträ-
ger nach § 203 Strafgesetzbuch sind (Satz 2 Nummer 1) oder die nach Satz 3 vor dem 
Zugang entsprechend den Vorschriften des Verpflichtungsgesetzes zur Geheimhaltung 
verpflichtet wurden. Die Zuständigkeit der Behörde, die die Verpflichtung nach dem Ver-
pflichtungsgesetz vorzunehmen hat, richtet sich gemäß § 1 Absatz 4 Nummer 2 des Ver-
pflichtungsgesetzes nach dem Recht des jeweiligen Bundeslandes.

Als geeignete Verfahren nach Satz 2 Nummer 2 kommt der Zugriff an einem Gastarbeits-
platz in den Räumen des Forschungsdatenzentrums oder über einen gesicherten Fernzu-
griff in Frage. Hierfür stellt das Forschungsdatenzentrum eine geeignete technische Ana-
lyseplattform zur Verfügung. Bei der Entwicklung, Erprobung und Festlegung der Verfah-
ren ist das Bundesamt für die Sicherheit in der Informationstechnik einzubeziehen, um 
ausreichende technische Sicherheit zu gewährleisten

Zu Absatz 5

In Satz 1 wird geregelt, dass Nutzungsberechtigte die ihnen bereitgestellten Daten nur für 
die Zwecke nutzen dürfen, für die sie ihnen zugänglich gemacht wurden. Darüber hinaus 
dürfen die zugänglich gemachten Daten nur dann an Dritte weitergegeben werden, wenn 
das Forschungsdatenzentrum die Weitergabe im Rahmen eines nach Absatz 2 zulässigen 
Nutzungszwecks genehmigt. Mit dieser Regelung erhalten Nutzungsberechtigte die Mög-
lichkeit, sich bei der Auswertung von Daten durch Dritte beraten zu lassen und ihnen zu 
diesem Zweck Daten zugänglich machen. Eine Verarbeitung der Daten zum Zwecke der 
Herstellung eines Personenbezugs ist untersagt.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt einen von der zuständigen Datenschutzaufsichtsbehörde gegenüber ei-
nem Nutzungsberechtigten gemäß § 303e Absatz 1 festgestellten Verstoß gegen daten-
schutzrechtliche Vorschriften oder Auflagen des Forschungsdatenzentrums für die Daten-
verarbeitung beim Nutzungsberechtigten mit einen Ausschluss vom Datenzugang für ei-
nen Zeitraum von bis zu 2 Jahren. Von der Regelung werden ausschließlich datenschutz-
rechtliche Verstöße erfasst, die auf Organisationspflichtverletzungen der Nutzungsberech-
tigten gemäß § 303e Absatz 1 selbst zurückzuführen sind. Bei der Festlegung des Zeit-
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raums für den Ausschluss vom Datenzugang berücksichtigt das Forschungsdatenzentrum 
im Rahmen seiner Ermessensausübung Art und Schwere des von der Aufsichtsbehörde 
festgestellten Verstoßes.

Zu § 303f

Der neue § 303f führt die bisherige Gebührenregelung des § 303e Absatz 2 Sätze 2 bis 4 
fort. Die Regelung ermöglicht es, Gebühren für individuell zurechenbare Leistungen des 
Forschungsdatenzentrums von den Nutzungsberechtigten zu verlangen. Dazu gehören 
zum Beispiel auch Aufwände für die Antragsprüfung und Schulungen. Nach Absatz 1 Satz 
2 sind die Krankenkassen, ihre Verbände sowie der GKV-Spitzenverband aufgrund seiner 
Funktion als datenliefernde Stellen oder als Datensammelstelle sowie das Bundesministe-
rium für Gesundheit aufgrund seiner Aufsichtsfunktion über das Forschungsdatenzentrum 
von der Zahlung der Gebühren befreit. Das Nähere wird in einer Gebührenverordnung 
des Bundesministeriums für Gesundheit geregelt. Durch Rechtsverordnung kann das 
Bundesministerium für Gesundheit die Ermächtigung zum Erlass der Gebührenverord-
nung auf das Forschungsdatenzentrum übertragen.

Zu Nummer 40

Zu Buchstabe a

Mit der Neuregelung wird die Frist zur Löschung der Daten ambulanter Versorgungsdaten 
von vier auf zehn Jahre verlängert. Damit wird eine Gleichstellung mit den Aufbewah-
rungsfristen im stationären Sektor vorgenommen. Durch eine Verlängerung der Aufbe-
wahrungszeit wird die wissenschaftliche Aussagekraft der nach §§ 68a und 68b abzulei-
tenden Erkenntnisse erhöht. Die bedarfsgerechte Weiterentwicklung der Versorgung an-
hand der Auswertung von Daten, die lediglich die Entwicklung des ambulanten Versor-
gungsgeschehens in einem Zeitraum von vier Jahren abdecken, ist problematisch. Die 
Betrachtung eines derart kurzen Zeitraums kann zu Fehlanalysen führen, die erhebliche 
finanzielle Fehlinvestitionen nach sich ziehen und zugleich das Ziel einer evidenzgestütz-
ten Weiterentwicklung der Versorgung konterkarieren. Zugleich wird durch eine Verlänge-
rung der Aufbewahrungszeit die wissenschaftliche Aussagekraft der nach § 75 Absatz 1 
Satz 1 Nummern 1 und 2 abzuleitenden Erkenntnisse erhöht.

Zu Buchstabe b 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 

Zu Nummer 41

Die Regelung schafft auf der Basis des Artikels 84 der Verordnung (EU) 2016/679 eine 
Strafvorschrift für die Verarbeitung von Daten zum Zwecke der Herstellung eines Perso-
nenbezugs. Wer zu diesem unerlaubten Zweck Daten verarbeitet, die das Forschungsda-
tenzentrum bereitgestellt hat, wird mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstra-
fe bestraft. Die Regelung ist notwendig zum Schutz der sensiblen Daten vor missbräuchli-
cher Verarbeitung, insbesondere in Fällen, in denen Zugriff auf Einzelangaben gewährt 
wird.

Zu Artikel 2 (Änderung der Bundespflegesatzverordnung)

Die neue Regelung in § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch 
psychiatrische und psychosomatische Krankenhäuser und Fachabteilungen jeweils einen 
Abschlag in Höhe von 1 Prozent des Rechnungsbetrags für jeden voll- und teilstationären 
Fall zu zahlen haben, wenn sie ihrer Verpflichtung zum Anschluss an die Telematikinfra-
struktur nach § 291 Absatz 2c Satz 4 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch nicht nach-
kommen.

Drucksache 360/19

juris Lex QS
19052024 ()



- 83 -

Zu Artikel 3 (Änderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Die neue Regelung in § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes sieht vor, dass die 
Vertragsparteien vor Ort für die Zeit ab dem 1. Januar 2022 einen Abschlag in Höhe von 1 
Prozent des Rechnungsbetrags für jeden voll- und teilstationären Fall zu vereinbaren ha-
ben. Hierdurch werden Krankenhäuser sanktioniert, die ihrer Verpflichtung nach § 291 
Absatz 2c Satz 4 SGB V, sich bis zum 1. Januar 2021 an die Telematikinfrastruktur anzu-
schließen, nicht nachkommen. Damit wird der Abschlag ein Jahr nach dem Zeitpunkt 
wirksam, zu dem sich die Krankenhäuser an die Telematikinfrastruktur anzuschließen 
haben. Nach Satz 3 hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam mit der 
Deutschen Krankenhausgesellschaft die näheren Einzelheiten zur Umsetzung des Ab-
schlages, u. a. die Erhebungsdauer, in ihrer gesonderten Vereinbarung nach § 291a Ab-
satz 7a Satz 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch zu regeln.

Zu Artikel 4 (Änderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Die Regelung ermächtigt und verpflichtet den Spitzenverband Bund der Pflegekassen zur 
Ergänzung der bereits bestehenden Pflegeberatungs-Richtlinien um diejenigen Aspekte, 
die im Zuge der Einbindung der Pflegeeinrichtungen (und damit auch der Pflegeberatung) 
in die Telematikinfrastruktur relevant werden. Der einheitliche Standard für die elektroni-
sche Dokumentation der Pflegeberatung und deren im Rahmen des § 7a des Elften Bu-
ches Sozialgesetzbuch festgelegten Verwendung verbessert den Service für die Pflege-
bedürftigen und die von der Pflegeberatung neben den Pflegekräften betroffenen weiteren 
ärztlichen und nichtärztlichen Fachkräfte. Die am Versorgungsprozess des Versicherten 
Beteiligten erhalten nach Einwilligung des/der Versicherten unmittelbar Hinweise in einem 
standardisierten Format und können so notwendige Anpassungen der medizinischen oder 
pflegerischen Versorgung vornehmen und somit die Patientensicherheit steigern. Zudem 
wird der Verwaltungsaufwand bei den Kassen verringert. Der einheitliche Standard soll 
die Dokumentation der Pflegeberatung einschließlich des Versorgungsplans und der 
Kommunikation der Inhalte der Dokumentation umfassen. Die konkreten Inhalte sowie der 
Umfang des Versorgungsplanes orientieren sich wie bisher an der individuellen Versor-
gungslage und den Vorstellungen des/der Anspruchsberechtigten. Die Kommunikation 
betrifft die Pflegekassen (Umsetzung der Pflegeberatung durch Leistungsgewährung), die 
an Pflege, Betreuung und Behandlung beteiligten Pflegekräfte, Ärztinnen und Ärzte und 
nichtärztliche Leistungserbringer sowie die Beratungsstellen der Kommunen. Die Kassen-
ärztliche Bundesvereinigung soll als Experte bei der Erarbeitung der Ergänzung der Richt-
linie beteiligt werden.

Zu Nummer 2

Zu Absatz 1

Die Telematikinfrastruktur soll als die zentrale Infrastruktur für eine sichere Kommunikati-
on im Gesundheitswesen und im Bereich der Pflege etabliert werden. Der Anschluss der 
ambulanten und stationären Pflegeeinrichtungen soll auf freiwilliger Basis erfolgen.

Stationäre und ambulante Pflegeeinrichtungen, die von der Möglichkeit zum Anschluss an 
die Telematikinfrastruktur Gebrauch machen, bekommen ab dem 1. Juli 2020 die An-
schluss- und Betriebskosten im Zusammenhang mit dem Anschluss und der Nutzung der 
Telematikinfrastruktur von der Pflegeversicherung in der gleichen Höhe erstattet wie der 
ambulante ärztliche Bereich. Fortschreibungen der Finanzierungsvereinbarung sind je-
weils zu berücksichtigen, sodass auch mobile Ausstattungen dann in die Finanzierung 
einbezogen werden, wenn diese für den ärztlichen Bereich vereinbart werden. Um den 
unterschiedlichen Größen der Pflegeeinrichtungen Rechnung tragen zu können, können 
der Spitzenverband Bund der Pflegekassen und die Vereinigungen der Träger der Pflege-
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einrichtungen auf Bundesebene unterschiedliche Erstattungsbeträge vereinbaren. In der 
Regelung werden der Spitzenverband Bund der Pflegekassen und die Vereinigungen der 
Träger der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene verpflichtet, die Einzelheiten zur Ab-
rechnung rechtzeitig zu regeln.

Zu Absatz 2

Die Regelung enthält die Kostengrundentscheidung für die Finanzierung der nach Ab-
satz 1 erfolgenden Erstattung. Dabei werden die Kosten aufgeteilt auf die gesetzlichen 
Krankenkassen und die Soziale Pflegeversicherung, und zwar nach dem Schlüssel, der 
sich aus dem Verhältnis der Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen für die häusliche 
Krankenpflege zu den Ausgaben der Sozialen Pflegeversicherung für Pflegesachleistun-
gen im ambulanten Bereich ergibt. Das Kostenverhältnis ist für jedes zurückliegende Ka-
lenderjahr zu bestimmen. Das Verhältnis ist auf Basis der in den jeweiligen Jahresrech-
nungsergebnissen der gesetzlichen Krankenversicherung und der Sozialen Pflegeversi-
cherung ausgewiesenen Ausgaben des Vorvorjahres zu ermitteln. Eine separate Kosten-
vereinbarung wird diesbezüglich nicht getroffen. Durch Vereinbarung wird lediglich das 
Abrechnungsverfahren nach Absatz 1 festgelegt. Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen erhebt hierzu von den Krankenkassen eine Umlage gemäß dem Anteil der Versi-
cherten der Krankenkassen an der Gesamtzahl der Versicherten aller Krankenkassen. 
Das Nähere zum Umlageverfahren und zur Zahlung an die Pflegeversicherung bestimmt 
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Zu Nummer 3 

Zu Buchstabe a 

Es handelt sich um eine Folgeänderung. 

Zu Buchstabe b

Die Regelung korrespondiert mit der in § 291a Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 g) bb) des Fünften 
Buches Sozialgesetzbuch eröffneten Möglichkeit auf Seiten der Leistungserbringer, An-
gaben über die pflegerische Versorgung der Versicherten in der elektronischen Patien-
tenakte zu speichern. Durch den Verweis auf § 291a Absatz 5 Satz 8 und 9 des Fünften 
Buches wird klargestellt, dass die Versicherten ein Zugriffsrecht hinsichtlich der im Zuge 
der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur übermittelten Anga-
ben haben. Dieser Zugriff kann auch ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheits-
karte erfolgen, wenn der Versicherte nach umfassender Information durch seine Pflege-
kasse gegenüber dieser schriftlich oder elektronisch erklärt hat, dieses Zugriffsverfahren 
zu nutzen.

Zu Nummer 4

Die Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur erfordert umfangrei-
che Abstimmungen aller Beteiligten an einem sektorenübergreifenden Informationsaus-
tausch unter Nutzung der Telematikinfrastruktur. Dazu zählen Fragen der technischen 
und semantischen Interoperabilität, die Vereinbarungen zu Standards des Informations-
austauschs erforderlich machen. Das Modellprogramm zur wissenschaftlich gestützten 
Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur soll die 
Schaffung notwendiger Grundlagen für bundesweite Vereinbarungen und Standards un-
terstützen. Im Rahmen dieses Modellprogramms sind insbesondere Konzepte einzube-
ziehen, die gemeinsam von wissenschaftlichen Institutionen, ambulanten und stationären 
Pflegeeinrichtungen und eventuell weiteren Beteiligten für eine Erprobung eingereicht 
werden und die einen umfangreichen sektorenübergreifenden Austausch zum Ziel haben. 
Die Gesellschaft für Telematik, die den gesetzlichen Auftrag hat, die Telematikinfrastruk-
tur aufzubauen, ist frühzeitig einzubeziehen, ebenso die Kassenärztliche Bundesvereini-
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gung, die mit diesem Gesetz Aufgaben im Hinblick auf die Standardisierung erhalten soll. 
Ambulante und stationäre Pflegeeinrichtungen sollen bei der Erprobung dann bevorzugt 
berücksichtigt werden, wenn sie bereits über langjährige positive Erfahrungen mit einer 
digital gestützten sektorenübergreifenden Kommunikation und Kooperation verfügen. Das 
Modellprogramm ist im Zeitraum von 2020 bis 2022 vorgesehen. Der Spitzenverband 
Bund der Pflegekassen bestimmt Ziele, Dauer, Inhalte und Durchführung des Modellpro-
gramms; dabei sind auch regionale Modellvorhaben einzelner Länder zu berücksichtigen. 
Die Maßnahmen sind mit dem Bundesministerium für Gesundheit abzustimmen. Näheres 
über das Verfahren zur Auszahlung der aus dem Ausgleichsfonds zu finanzierenden För-
dermittel regeln der Spitzenverband Bund der Pflegekassen und das Bundesversiche-
rungsamt durch Vereinbarung. Für die Modellvorhaben ist eine wissenschaftliche Beglei-
tung und Auswertung vorzusehen.

Zu Artikel 5 (Änderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Die derzeitigen Regelungen des § 9 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) erschweren die 
flächendecke Einführung telemedizinischer Anwendungen. Einer vollständigen Aufhebung 
der Regelung des § 9 HWG steht entgegen, dass auch nach Aufhebung der Schutzbedarf 
fortbesteht. Dies betrifft nicht zuletzt das Bewerben von Fernbehandlungen, die durch 
Personen angeboten werden, bei denen weder die Fernbehandlung noch das Bewerben 
der Fernbehandlung durch eine rechtlich verbindliche Berufsordnung geregelt werden. Die 
Änderung des § 9 HWG vollzieht die durch Beschluss des 121. Deutschen Ärztetages 
erfolgte Anpassung des ärztlichen Berufsrechtes im Hinblick auf die Reichweite des Wer-
beverbotes nach. So sieht § 7 Absatz 4 Satz 3 der (Muster-)Berufsordnung für die in 
Deutschland tätigen Ärztinnen und Ärzte (MBO-Ä) vor, dass eine ausschließliche Behand-
lung über Kommunikationsmedien im Einzelfall erlaubt ist, wenn diese u. a. ärztlich ver-
tretbar ist und die ärztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise der Befunder-
hebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird. Die Regelung in § 7 
Absatz Satz 3 MBO-Ä legt dabei den Ärztinnen und Ärzten die Pflicht auf, im konkreten 
Einzelfall zu entscheiden, ob eine Fernbehandlung mit dem anerkannten Stand der medi-
zinischen Erkenntnisse vereinbar ist. Gleichzeitig trägt die Regelung einer Weiterentwick-
lung telemedizinischer Möglichkeiten Rechnung. Die Umsetzung der Anpassung des § 7 
Absatz 4 der MBO-Ä ist in den einzelnen Berufsordnungen auf Länderebene sehr unter-
schiedlich erfolgt. Im Gegensatz zu der berufsrechtlich vorgesehenen, konkreten und indi-
viduellen Einzelfallentscheidung kann es im Rahmen der Regelung des § 9 HWG zudem 
lediglich auf eine abstrakte, generalisierende Bewertung ankommen, da sich Werbung 
unabhängig von einer konkreten Behandlungssituation an eine Vielzahl individuell nicht 
näher individualisierter Personen richtet. Es dürfen dabei nur solche Fernbehandlungen 
bei Menschen beworben werden, bei denen die Einhaltung anerkannter fachlicher Stan-
dards gesichert ist. Dies ist dann der Fall, wenn nach dem anerkannten medizinischen 
Stand der Erkenntnisse eine ordnungsgemäße Behandlung und Beratung unter Einsatz 
von Kommunikationsmedien grundsätzlich möglich ist. 

Zu Artikel 6 (Änderung des Zweiten Gesetzes über die Krankenversicherung der 
Landwirte)

Zu Nummer 1

Folgeänderung zur Änderung des § 188 Absatz 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch. 
Die Anforderungen an die Form der Erklärung werden im Interesse einer größeren Prakti-
kabilität erleichtert. Mit der Neuregelung wird eine Erklärung des freiwilligen Beitritts daher 
auch auf (nicht qualifiziert) elektronischem Wege zugelassen.

Zu Nummer 2

Folgeänderung zur Änderung des § 188 Absatz 3 des Fünften Buches Sozialgesetzbuch.
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Zu Artikel 7 (Inkrafttreten; Außerkrafttreten) 

Zu Absatz 1

Einer Frist, um sich auf die neue Rechtslage einzustellen, bedarf es hinsichtlich der in 
Absatz 1 genannten Regelungen nicht. Deshalb soll das Gesetz am Tag nach der Ver-
kündung in Kraft treten.

Zu Absatz 2

Die Neuregelungen zum Innovationsfonds (§§ 92a, 92b, 221, 271 SGB V) gelten ab dem 
1. Januar 2020.

Zu Absatz 3

Durch das Inkrafttreten der Aufhebung des § 68 zum 31. März 2022 wird den Kranken-
kassen ein Zeitraum von einem Jahr eingeräumt, in dem sie den Versicherten neben der 
zu erfüllenden Verpflichtung, den Versicherten eine elektronische Patientenakte nach § 
291a Absatz 5c Satz 4 zur Verfügung zu stellen, eine elektronische Gesundheitsakte fi-
nanzieren können. Dieser Zeitraum ist ausreichend, um die Übertragung der Daten auf 
Wunsch des Versicherten in eine elektronische Patientenakte sicherzustellen. Ab dem 1. 
April 2022 dürfen die elektronischen Gesundheitsakten dann nicht mehr finanziert werden.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes für eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und In-
novation (NKR-Nr. 4847, BMG) 

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorha-

bens geprüft.

I. Zusammenfassung

Bürgerinnen und Bürger keine Auswirkungen

Wirtschaft

Jährlicher Erfüllungsaufwand: 200.000 Euro

Einmaliger Erfüllungsaufwand: 1,5 Mio. Euro

Verwaltung (Bund) 

Jährlicher Erfüllungsaufwand 500.000 Euro 

Verwaltung (Sozialversicherung) 

Jährlicher Erfüllungsaufwand:

Einmaliger Erfüllungsaufwand

1,8 Mio. Euro

13,5 Mio. Euro

‘One in, one out’-Regel Im Sinne der ‚One in, one out‘-Regel der 
Bundesregierung stellt der jährliche Erfül-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem Re-
gelungsvorhaben ein ‚In‘ von 200.000 Euro 
dar. Der Erfüllungsaufwand wird außerhalb 
dieses Regelungsvorhabens kompensiert.

Evaluierung Die Neuregelung wird bis zum 31. März 
2022 wissenschaftlich evaluiert.

Das Ressort hat den Erfüllungsaufwand und die Weiteren Kosten nachvollziehbar dar-
gestellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auf-
trags keine Einwände gegen die Darstellung der Folgen in dem vorliegenden Rege-
lungsentwurf.

II. Im Einzelnen

Mit dem Gesetzentwurf sollen die gesetzlichen Regelungen zur Integration digitaler An-

wendungen angepasst und innovative Versorgungsstrukturen gefördert werden. Insbe-

sondere folgende Maßnahmen sollen geregelt werden:

• Für Versicherte wird ein Leistungsanspruch der auf digitale Gesundheitsanwen-
dungen geschaffen. Ferner wird ein Verfahren beim Bundesinstitut für Arzneimittel 
und Medizinprodukte etabliert, mit dem über die Leistungserbringung in der Regel-
versorgung entschieden wird.
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• Mit dem Gesetzentwurf erhalten die Apotheken und Krankenhäuser Fristen zur 
Anbindung an die Telematikinfrastruktur. Außerdem können sich weitere Leis-
tungserbringer freiwillig anbinden. 

• Ab dem Jahr 2021 haben Versicherte Anspruch auf Speicherung ihrer medizini-
schen Daten aus der vertragsärztlichen Versorgung in der elektronischen Patien-
tenakte (ePA). Die Gesellschaft für Telematik wird verpflichtet, bis zum 31. März 
2021 die technischen Voraussetzungen dafür zu schaffen, dass der Impfausweis, 
der Mutterpass, das Untersuchungsheft für Kinder sowie das Zahn-Bonusheft Be-
standteil der ePA werden.

• Mit dem Gesetzentwurf soll die Telemedizin gestärkt werden. Telekonsile zur digi-
talen Übertragung und zum fachlichen Austausch von Ärzten werden vergütet und 
Videosprechstunden werden vereinfacht. 

• Künftig soll der freiwillige Beitritt zu einer gesetzlichen Krankenkasse elektronisch 
erfolgen können. Ferner wird der Einsatz des elektronischen Arztbriefes weiter ge-
fördert. Die Voraussetzungen für die elektronische Verordnung von Heil- und 
Hilfsmitteln soll geschaffen werden. 

• Mit dem Gesetzentwurf sollen Krankenkassen die Entwicklung digitaler Innovatio-
nen fördern und dazu im Rahmen einer Kapitalbeteiligung bis zu zwei Prozent ih-
rer Finanzreserven einsetzen können.

• Für den grenzüberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten soll eine natio-
nale eHealth-Kontaktstelle eingerichtet werden. 

• Der Innovationsfonds soll bis 2024 mit 200 Millionen Euro jährlich fortgeführt wer-
den. Das Förderverfahren soll weiterentwickelt werden. Nachweislich erfolgreiche 
Versorgungsansätze aus Vorhaben des Innovationsfonds sollen in die Regelver-
sorgung überführt werden können.

II.1. Erfüllungsaufwand 

Für Bürgerinnen und Bürger entsteht kein zusätzlicher Erfüllungsaufwand.

Wirtschaft

Einrichtung und Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle verursacht Erfüllungsauf-

wand von einmalig 15 Mio. Euro und jährlich 2 Mio. Euro. Mit dem Regelungsvorhaben 

sollen die Privaten Krankenversicherungen (PKV) zu 10 v.H. an diesem Aufwand beteiligt 

werden, sodass den Unternehmen hieraus zusätzliche Kosten von 1,5 Mio. bzw. 

200.000 Euro entstehen.

Verwaltung

• Bund

Das neue Verfahren beim Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte verursacht 

dort einen nachvollziehbar ermittelten Aufwand von 500.000 Euro jährlich. Davon entfallen 

350.000 Euro auf Personalaufwand und 150.000 Euro auf Einrichtung und Betrieb einer 

IT-Infrastruktur durch Dienstleister.

• Sozialversicherung
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Den einmaligen und den laufenden Aufwand für Einrichtung und Betrieb der nationalen 

eHealth-Kontaktstelle hat das BMG wie folgt ermittelt:

Kostenfaktor einmalig laufend

Konzeptionierung/Erprobung/Zulassung 7,5 Mio. Euro

Grenzüberschreitender Netzanschluss 2,5 Mio. Euro

Anbindung an die Telematikinfrastruktur 5 Mio. Euro

Betrieb eines ausfallsicheren Rechenzentrums 300.000 Euro

Betrieb eines Hilfsdienstes 200.000 Euro

 

Auditierung der Kontaktstelle 1,5 Mio. Euro

∑ 15 Mio. Euro 2 Mio. Euro

Der nachvollziehbar ermittelte Aufwand wird anteilig (10 v.H.) von den Unternehmen 

(PKV) getragen, sodass die gesetzliche Sozialversicherung per Saldo mit 13,5 Mio. Euro 

bzw. 1,8 Mio. Euro zusätzlich belastet wird.

II.2. ‚One in one Out‘-Regel

Im Sinne der ‚One in, one out‘-Regel der Bundesregierung stellt der jährliche Erfüllungs-

aufwand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ‚In‘ von 200.000 Euro dar. Der 

Erfüllungsaufwand wird mit einem anderen Regelungsvorhaben kompensiert.

II.3. Evaluierung 

Die Neuregelung wird bis zum 31. März 2022 wissenschaftlich evaluiert. 

III. Ergebnis

Das Resort hat den Erfüllungsaufwand und die Weiteren Kosten nachvollziehbar darge-

stellt. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags 

keine Einwände gegen die Darstellung der Folgen in dem vorliegenden Regelungsent-

wurf.

Prof. Dr. Kuhlmann

Stellv. Vorsitzende und Berichterstatterin
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