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Empfehlungen G-AV-In-K-Wi
der Ausschisse

zu Punkt ... der 980. Sitzung des Bundesrates am 20. September 2019

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

Der federfiihrende Gesundheitsausschuss (G),

der Ausschuss fur Agrarpolitik und Verbraucherschutz (AV),
der Ausschuss fur Kulturfragen (K) und

der Wirtschaftsausschuss (Wi)

empfehlen dem Bundesrat,

zu dem Gesetzentwurf geméal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stel-
lung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a Absatz 1 Satz 1 SGB V)
In Artikel 1 Nummer 3 ist 8 33a Absatz 1 Satz 1 wie folgt zu fassen:

»Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger
Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien be-
ruht und die die Definition eines Medizinproduktes nach Artikel 2 Nummer 1
Satz 1 erster und zweiter Spiegelstrich der Verordnung (EU) 2017/745 des Eu-
ropéischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 tber Medizinprodukte
erfillen (digitale Gesundheitsanwendungen).*
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Begrindung:

Der Begriff des Medizinproduktes ist in Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung
(EU) 2017/745 uber Medizinprodukte und zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nummer 178/2002 und der Verordnung
(EG) Nummer 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG
und 93/42/EWG des Rates definiert und spatestens mit dem Eintritt des Durch-
fihrungszeitpunktes dieser Verordnung (das heif3t ab dem 26. Mai 2020) voll-
harmonisiert. Eine Wiederholung dieses Begriffs im mitgliedstaatlichen Recht
ist damit jedenfalls ab diesem Zeitpunkt grundsatzlich nicht statthaft. Der Be-
griff des ,,Erkennens* ist nicht Bestandteil der Definition des Artikels 2 Num-
mer 1 der Verordnung (EU) 2017/745. Sofern eine digitale Gesundheitsanwen-
dung ein Medizinprodukt ist, unterstutzt diese nicht lediglich die Diagnose,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten, sondern muss ei-
ne dieser Funktionen entsprechend der vom Hersteller festgelegten Zweckbe-
stimmung nachweislich erfiillen. Andernfalls handelt es sich bei der Gesund-
heitsanwendung lediglich um ein ,,Zubeh6r eines Medizinprodukts“ (vgl. Arti-
kel 2 Nummer 2 der Verordnung (EU) 2017/745).

Des Weiteren ist fraglich, warum eine digitale Gesundheitsanwendung, die ein
Medizinprodukt ist, nicht auch Krankheiten zum Beispiel verhiiten oder vor-
hersagen soll, wie in Artikel 2 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2017/745 dar-
gelegt.

Warum die Verhiltung oder die Vorhersage des Eintritts einer Krankheit als
maoglicher Zweck einer digitalen Gesundheitsanwendung von dem Anspruch
der Versicherten auf die Leistung nach § 33a SGB V ausgeschlossen werden
soll, ist auch mit Blick auf das Praventionsgesetz nach 8§ 20 ff SGB V nicht
plausibel. Denn eine hierauf ausgerichtete digitale Gesundheitsanwendung ist
keine verhaltens- oder verhaltnispraventive Malinahme im Sinne des Praventi-
onsgesetzes und somit von den Regelungen des Préventionsgesetzes nicht er-
fasst.

Unklar ist auch, warum der Begriff ,,Uberwachung® zwar bei ,,Krankheiten*
einbezogen, bei Verletzungen und Behinderungen jedoch weggelassen wurde.
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2. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 SGB V),

Nummer 12 Buchstabe b (8 87 Absatz 5¢ Satz 2 SGB V),
Nummer 14 Buchstabe a — neu — (8 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 6 SGB V) und

Nummer 23 (8 139e Absatz 1 Satz 3,

Absatz 2 Satz 1,

Absatz 3 Satz 1 und 3,

Absétze 4 bis 6 und

Absitze 8 und 9 SGB V)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

a) In Nummer 3 sind in § 33a Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 die Worter ,,Bundes-
institut far Arzneimittel und Medizinprodukte* durch die Worter ,,Gemein-
samen Bundesausschuss* zu ersetzen.

b) In Nummer 12 Buchstabe b sind in § 87 Absatz 5c Satz 2 die Worter ,,Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte jeweils durch die Worter
»,Gemeinsamen Bundesausschuss® in der jeweils korrekten grammatikali-
schen Form zu ersetzen.

c) Nummer 14 ist wie folgt zu fassen:
,14. 8§ 92 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 werden nach dem Wort ,,Hilfsmit-
teln,” die Worter ,digitale Gesundheitsanwendungen im Sinne
von § 33a,“ eingefigt.

b) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt geandert:
< ... weiter wie Vorlage ... >
d) In Nummer 23 ist § 139e wie folgt zu &ndern:

aa) In Absatz 1 Satz 3 sind die Worter ,,vom Bundesinstitut fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte* zu streichen.

bb) Absatz 2 Satz 1 ist wie folgt zu fassen:

,Die Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt auf elektronischen Antrag
des Herstellers beim Gemeinsamen Bundesausschuss.*
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cc) Absatz 3 ist wie folgt zu &ndern:
aaa)  Satz 1 ist wie folgt zu fassen:

,Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet im Einver-
nehmen mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte Uber den Antrag des Herstellers innerhalb von drei
Monaten nach Eingang der vollstdndigen Antragsunterlagen
durch Beschluss, der Teil der Richtlinien nach § 96 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 ist.*

bbb)  In Satz 3 sind die Worter ,,das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte® durch die Worter ,,der Gemeinsamen
Bundesausschuss* zu ersetzen.

dd) In den Absétzen 4 bis 6 und 8 und 9 sind die Worter ,,Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte* jeweils durch die Worter ,,Gemein-
samen Bundesausschuss“ in der jeweils korrekten grammatikalischen
Form zu ersetzen.

Begrindung:

Der im Gesetzentwurf eingeschlagene Weg in die Erstattung von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen geht am Gemeinsamen Bundesausschuss (G-BA) vor-
bei. Dieser hat nach § 96 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V Uber den Nutzen
und die Wirtschaftlichkeit einer zu Lasten der GKV zu erbringenden Leistung
in Richtlinien zu entscheiden. Auch die Entscheidung tber die Verordnungsfa-
higkeit von Heilmitteln obliegt dem G-BA (vgl. § 138 SGB V). Insoweit stellt
sich insbesondere die im Gesetzentwurf nicht ausreichend adressierte Proble-
matik der Feststellung ,,positiver Versorgungseffekte* durch das Bundesinstitut
fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) dar. Durch die vorgesehene
Entscheidungsfrist von drei Monaten wird sichergestellt, dass eine zeitnahe
Entscheidung getroffen wird, die dem geringen Risikopotenzial von digitalen
Gesundheitsanwendungen Rechnung tragt. Das vorgeschlagene Einvernehmen
mit dem BfArM stellt sicher, dass medizinprodukterechtliche und -technische
Aspekte durch das BfArM kompetent gepruft werden.
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3. Artikel 1 Nummer 3 (8 33a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 3 sind in 8§ 33a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 nach dem Wort
»Arztes” die Worter ,,oder Psychotherapeuten® einzufligen.

Begrindung:

Mit der Anderung soll es auch Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten
ermoglicht werden, digitale Gesundheitsanwendungen in der Krankenbehand-
lung verordnen zu kdénnen.

4. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a Absatz 1 Satz 3 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren sicherzustellen, dass
die Versicherten in geeigneter Weise vor der Auswahl einer digitalen Gesund-
heitsanwendung dariber aufgeklart werden, wenn deren Funktionen oder An-
wendungsbereiche Uber die im Verzeichnis nach § 139e SGB V festgelegten
Leistungen hinausgehen und sie mit Mehrkosten belastet werden.

Begriindung:

Die Versicherten sind darauf angewiesen, dass sie rechtzeitig und in verstand-
licher Form Uber Umsténde aufgeklart werden, die zu einer Kostentragung im
Zusammenhang mit der Nutzung digitaler Gesundheitsanwendungen fiihren
kdnnen. Ohne diese Information, die im Gesetzentwurf nicht geregelt ist, wére
es unbillig, die Versicherten mit Mehrkosten zu belasten. Da der Hersteller die
Eigenschaften der digitalen Gesundheitsanwendung am besten kennt und der
Gesetzentwurf von einem Abruf der digitalen Gesundheitsanwendung beim
Hersteller oder einer Vertriebsplattform ausgeht (8 33a Absatz 3 SGB V),
konnte eine Losung moglicherweise darin bestehen, den Hersteller zur Infor-
mation des Versicherten zu verpflichten.
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5. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a_Absatz 2a — neu — und

Absatz 3 Satz 1 und
Satz 2 SGB V) und

Nummer 30a — neu — (8 275 Absatz 3 Nummer 5 — neu — SGB V)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:

a) In Nummer 3 ist § 33a wie folgt zu dndern:

aa) Nach Absatz 2 ist folgender Absatz 2a einzufligen:

»(2a) Die Krankenkassen haben den Antrag auf Genehmigung der Ver-
sorgung mit einer digitalen Gesundheitsanwendung mit eigenem wei-
sungsgebundenem Personal zu priifen. Sie kdnnen in geeigneten Fallen
durch den Medizinischen Dienst vor Genehmigung der Anwendung ei-
ner digitalen Gesundheitsanwendung nach § 275 Absatz 3 Nummer 5
prifen lassen, ob die Versorgung mit einer digitalen Gesundheitsan-
wendung erforderlich ist. Eine Beauftragung Dritter ist nicht zul&ssig.*

bb) Absatz 3 ist wie folgt zu andern:

aaa)

bbb)

In Satz 1 sind die Worter ,,im Wege elektronischer Ubertragung
uber o6ffentlich zugéngliche Netze oder zu streichen.

Satz 2 ist wie folgt zu fassen:

»Krankenkassen durfen personenbezogene Gesundheitsdaten
nur zum Zweck der Versorgung mit der genehmigten Gesund-
heitsanwendung im erforderlichen Umfang und nur tber ma-
schinell lesbare Datentréger an den Hersteller Gbermitteln.”

b) Nach Nummer 30 ist folgende Nummer 30a einzufiigen:

,30a. 8§ 275 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein Komma er-
setzt.

Folgende Nummer 5 wird angefiigt:

»D. vor Genehmigung der Anwendung einer digitalen Gesund-
heitsanwendung, ob die digitale Gesundheitsanwendung er-
forderlich ist (8 139¢e).” ¢
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Begrindung:

Ein Vergleich zwischen der beabsichtigten Versorgung mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen und der bereits gesetzlich normierten Versorgung von
Hilfsmitteln gemal 8 33 Absatz 5b SGB V zeigt, dass im Bereich der Hilfsmit-
telversorgung vorgesehen ist, dass die Krankenkassen, soweit es auf ihre Ge-
nehmigung des Hilfsmittels ankommt, den Antrag auf Bewilligung eines
Hilfsmittels mit eigenem weisungsgebundenen — aber nicht zur Leistungsabtei-
lung gehorenden — Personal (in der Regel mit medizinisch geschultem Personal
wie zum Beispiel Orthopédietechniker) zu prifen haben. In geeigneten Féallen
kénnen die Krankenkassen durch den MD vor Bewilligung eines Hilfsmittels
nach 8 275 Absatz 3 Nummer 1 SGB V priifen lassen, ob das Hilfsmittel erfor-
derlich ist. Eine Beauftragung Dritter ist bei Hilfsmitteln dagegen nicht zul&s-
sig.

Demgegentiber enthalt die geplante Regelung des § 33a SGB V keine Bestim-
mungen zur Prifung der Genehmigungsvoraussetzungen durch die Kranken-
kasse. Die Begrundung des Gesetzentwurfs flhrt hierzu aus, fur die Erteilung
der Genehmigung sollten die Krankenkassen das Verfahren und die Entschei-
dungskriterien selbst bestimmen koénnen.

Das birgt zum einen die Gefahr, dass die Leistungsabteilung der Krankenkasse
— etwa bei der Prifung der Frage, ob im Fall einer psychischen Erkrankung ei-
ne Behandlung mithilfe einer entsprechenden Telemedizin-App erforderlich
ist — umfassenden Zugriff auf Gesundheitsdaten des Versicherten nimmt. Dies
widerspricht dem Grundsatz, dass die Leistungsabteilung der Kassen selbst die
detaillierten medizinischen Informationen nicht verarbeiten darf. Zum anderen
konnte die bislang vorgesehene Regelung dahin gehend verstanden werden,
dass die Krankenkassen ohne Einschrankung Dritte in die Prifung einbeziehen
durfen. Die Parallelregelung des § 33 Absatz 5b SGB V sieht hier bewusst eine
Beschrankung auf den MD vor.

8 33a Absatz 3 SGB V sieht vor, dass die digitalen Gesundheitsanwendungen
direkt vom Hersteller zum Empféanger gelangen sollen. Hierzu mussen zwangs-
laufig sensible personenbezogene Gesundheitsdaten zwischen Krankenkasse,
Hersteller und Versichertem ausgetauscht werden. Es sollte daher sichergestellt
sein, dass die hierbei stattfindenden Datenfllisse datenschutzgerecht ausgestal-
tet werden. Fur die Ubermittlung dieser Daten sollten vorzugsweise, insbeson-
dere solange die Telematikinfrastruktur noch nicht zur Verfugung steht, ma-
schinell lesbare Datentrager genutzt werden.
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Zu Artikel 1 Nummer 3 (8§ 33a SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren folgende Punkte zu
beachten:

6.” a) Der Aufbau und die spatere Entscheidung tiber die Aufnahme in ein Ver-
zeichnis erstattungsféhiger digitaler Gesundheitsanwendungen durch das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte wird Kkritisch gesehen;
die Einrichtung einer unabh&ngigen Institution unter Einbeziehung der
Selbstverwaltung sollte erwogen werden. Eine ausreichend groRe personelle
Ausstattung mit qualifiziertem Personal innerhalb des Bundesinstituts fur
Arzneimittel und Medizinprodukte wéare Grundvoraussetzung fir die Erfil-
lung der angedachten Aufgaben.

7. b) Der Begriff ,,wesentlich* im Zusammenhang mit Veranderungen an digita-
len Gesundheitsanwendungen und einer daraus resultierenden unverzigli-
chen Anzeigepflicht an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte wird als zu unprazise gesehen. Eine prazisierende Regelung sollte
durch eine Rechtsverordnung des Bundesministeriums fur Gesundheit er-
folgen.

8. ¢) Als Voraussetzung fiir die Aufnahme in ein Verzeichnis digitaler Gesund-
heitsanwendungen ist die Zulassung als Medizinprodukt der Klasse | oder
Ila vorgesehen. Die Erfillung dieser Voraussetzung (Zulassung bei Be-
nannten Stellen) darf nicht zu einer deutlichen Verzégerung beim Durchlau-
fen des Gesamtprozesses fuhren, da sonst der Zweck der Regelung, einen
»Fast Track® fur digitale Anwendungen zu schaffen, konterkariert wiirde.

9. d) Im Sinne einer umfassenden E-Health-Grundversorgung fir die gesamte
Bevolkerung sollte sichergestellt werden, dass samtliche Beteiligte im Ge-
sundheitssystem berticksichtigt werden und die E-Health-Infrastruktur allen
Patienten unabhangig von ihrem Versicherungsstatus zugutekommen kann.

“ Ziffer 6 wurde als Hilfsempfehlung zu Ziffer 2 empfohlen.
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Begrindung:
Zu Buchstaben a bis c:

Die Regelungen zum ,Fast Track® der digitalen Gesundheitsanwendungen
wird grundsétzlich sehr begrit. Allerdings ist fiir den Erfolg des ,,Fast Track
Verfahrens” eine praxisgerechte Ausgestaltung entscheidend. Dazu gehort ei-
nerseits, dass die Entscheidungsfindung Gber die Aufnahme von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen in das Verzeichnis erstattungsfahiger Anwendungen
ztigig und fachlich ausgewogen vorgenommen wird. Gleichzeitig bedarf es kla-
rer Regelungen fir die Anzeigepflichten bei regelmaRig zu erwartenden Ver-
anderungen von Anwendungen. Auch sollte méglichst vermieden werden, dass
es aufgrund der Voraussetzungen fir eine Antragstellung (Zulassung als Medi-
zinprodukt der Klasse | oder Ila) zu deutlichen Verzégerungen kommt, was das
Ziel der Regelung konterkarieren wiirde.

Zu Buchstabe d:

Damit alle Patienten zukiinftig von den Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur, wie der elektronischen Patientenakte, profitieren kénnen, sollte sicherge-
stellt werden, dass nicht nur der GKV-Bereich abgedeckt wird, sondern auch
der PKV-Bereich.

10. Zu Artikel 1 Nummer 3 (8 33a SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen,

a)

b)

ob entsprechend dem im SGB V vorherrschenden Grundsatz, dass Leistun-
gen durch die Leistungserbringer zu verordnen sind, bevor sie von der
Krankenkasse erstattet werden, die Versorgung mit digitalen Gesundheits-
anwendungen von der Aufnahme ins Verzeichnis flr digitale Gesundheits-
anwendungen und nur der &rztlichen Verordnung abhangig zu machen sind.
Eine Genehmigung durch die Krankenkasse sollte nicht vorgesehen wer-
den;

ob die Verordnungsfahigkeit von digitalen Gesundheitsanwendungen auf
weitere Leistungserbringer als den behandelnden Arzt erweitert werden
kann;

wie bei der Versorgung der Versicherten mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen, die nur mit Genehmigung der Krankenkasse erfolgt, sichergestellt
werden kann, dass die Versorgung nicht mit den digitalen Gesundheitsan-
wendungen erfolgt, die fir den jeweiligen Patienten medizinisch kontrain-
diziert sind;
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d) wie sichergestellt werden kann, dass im Falle der Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen aufgrund der Genehmigung der Krankenkasse,
auch der behandelnde Arzt davon Kenntnis erhalt.

Begrindung:

Nach § 33a SGB V haben Versicherte Anspruch auf VVersorgung mit sogenann-
ten digitalen Gesundheitsanwendungen, die dazu bestimmt sind, bei den Versi-
cherten oder in der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder die Erken-
nung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder
Behinderungen zu unterstiitzen, wenn diese in das Verzeichnis fur digitale Ge-
sundheitsanwendungen aufgenommen werden und entweder nach Verordnung
des behandelnden Arztes oder mit Genehmigung der Krankenkasse angewen-
det werden.

Grundsatzlich erfolgt die Versorgung der Versicherten nach dem SGB V durch
die Krankenkassen nur nach vorheriger Verordnung durch einen Leistungser-
bringer. Mit § 33a Absatz 1 Nummer 2 SGB V soll von diesem Grundsatz ab-
gewichen werden; diese Regelung stellt damit einen Systembruch dar.

Der Patient darf nur mit Hilfs- oder Heilmitteln, Medikamenten oder Behand-
lungen versorgt werden, wenn diese medizinisch indiziert sind. Die medizini-
sche Indikation und damit die Notwendigkeit flr die Versorgung des Patienten
fiir ein bestimmtes Mittel wird von dem Behandler (zum Beispiel Arzt oder
Psychotherapeut) festgestellt. Die fir die Behandlung erforderliche MaRnahme
wird anschlieBend vom Behandler verordnet. Der Behandler kann dabei auch
ein Psychotherapeut oder Physiotherapeut sein, sodass um Priifung gebeten
wird, die Verordnungserméchtigung fiir bestimmte digitale Gesundheitsan-
wendungen zu erweitern.

Unklar ist, wie sichergestellt wird, dass es nicht zur Genehmigung von digita-
len Anwendungen kommt, die kontraindiziert sind. Zwar sieht 8 33 Absatz 5b
SGB V vor, dass der Antrag auf Bewilligung eines Hilfsmittels mit eigenem
weisungsgebundenen Personal zu priifen ist. Damit ist jedoch nicht wie bei
dem behandelnden Arzt, der weisungsfrei ist, sichergestellt, dass die Prifung
tatsachlich alle Umsténde berlcksichtigt und eine Bewilligung gegebenenfalls
nur deshalb erfolgt, weil diese kostengunstiger ist als eine regulére Therapie,
die aber fir die Behandlung des Patienten besser geeignet ist.

Mit der Eréffnung der Mdglichkeit, dass die Krankenkasse ohne die Beteili-
gung des behandelnden Arztes digitale Gesundheitsanwendungen zur Versor-
gung des Patienten genehmigen darf, wird das Risiko gesehen, dass unter Um-
standen ohne Kenntnis des behandelnden Arztes Anwendungen genehmigt
werden, die gegebenenfalls flr den Patienten kontraindiziert sind. Auch besteht
das Risiko, dass dadurch zwei verschiedene Behandlungszweige stattfinden —
auf der einen Seite die Behandlung durch den Arzt und auf der anderen Seite
die ,,Behandlung* durch die Krankenkasse direkt durch die Versorgung mit di-
gitalen Gesundheitsanwendungen. Hierbei sind Falle denkbar, in denen der
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Arzt Kenntnis dartber erlangen sollte, dass der Patient mit einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung versorgt ist, da diese auch Auswirkungen auf die Behand-
lung durch den Arzt haben kann.

11. Zu Artikel 1 Nummer 6 (8 65a Absatz 1 Satz 2 und
Satz 3 —neu —SGB V)

Artikel 1 Nummer 6 ist wie folgt zu fassen:
,6. Dem 8§ 65a Absatz 1 werden folgende S&tze angefugt:

»,Um den Nachweis Uber das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen
nach Satz 1 fiihren zu konnen, dirfen Krankenkassen die versichertenbezo-
genen Daten, die sie nach 8§ 284 Absatz 1 rechtmé&l3ig erhoben und gespei-
chert haben, nur mit der Einwilligung der betroffenen Versicherten verar-
beiten. Die Einwilligung ist schriftlich oder elektronisch zu erteilen, soweit
Gesundheitsdaten betroffen sind.* *

Begriindung:

Die Formulierung der Verarbeitungsbefugnis in § 65a Absatz 1 Satz 2 SGB V
(,,Krankenkassen koénnen [...] verarbeiten®) entspricht nicht der Dogmatik des
bereichsspezifischen Sozialdatenschutzrechts, welche den datenschutzrechtli-
chen Grundsatz des Verbots mit Erlaubnisvorbehalts im SGB V zum Ausdruck
bringt (,,Die Krankenkassen dirfen Sozialdaten nur erheben und speichern,
soweit diese [...]* — vgl. 8§ 284 Absatz 1 SGB V).

Soweit die Vorschrift eine in schriftlicher oder elektronischer Form erklarte
Einwilligung voraussetzt, ist auBerdem darauf hinzuweisen, dass Artikel 6 Da-
tenschutz-Grundverordnung (DSGVO) weder eine Form fur die Einwilligung
noch eine Offnungsklausel fiir den nationalen Gesetzgeber vorsieht. Eine sol-
che Offnungsklausel ist lediglich in Artikel 9 Absatz 4 DSGVO enthalten, so-
weit Gesundheitsdaten betroffen sind. Im Rahmen des Bonusprogramms sind
jedoch auch Daten zu verarbeiten, die keine Gesundheitsdaten sind.

Die vorgeschlagene Formulierung setzt das Regelungsanliegen des Gesetzent-
wurfs sozialdatenschutzrechtlich konsistent und DSGVO-konform um.
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12. Zu Artikel 1 Nummer 8 (8§ 68a und § 68b SGB V) und

a)

b)

Nummer 39 (8 303a bis § 303f SGB V)

Der Bundesrat begriiRt, dass die Bundesregierung die rechtlichen Grundla-
gen schaffen will, um die Digitalisierung in Medizin und Pflege voranzu-
bringen und die im internationalen Vergleich bestehenden Riickstande auf-
zuholen. Hierbei ist es jedoch notwendig, den Schutz — insbesondere der
hochsensiblen Gesundheitsdaten der Einzelnen und die vor allem auch im
Interesse der Versicherten liegende Verbesserung der medizinischen und
pflegerischen Versorgung durch Digitalisierung — in klaren und ausdiffe-
renzierten Regelungen in einen angemessenen Ausgleich zu bringen. Mit
den vorgeschlagenen, zum Teil generalklauselartigen Regelungen gelingt
dies noch nicht.

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren insbesondere die
Regelungsvorschlége zur Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen
und von Versorgungsinnovationen durch die Krankenkassen (88 68a
und 68b und § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 19 SGB V) sowie zu Weiter-
entwicklung der Datenaufbereitungsstelle zu einem sogenannten ,,For-
schungsdatenzentrum* (88 303a bis 303f SGB V) umfassend unter sozial-
datenschutzrechtlichen Gesichtspunkten zu Gberpriifen. Es bestehen erheb-
liche Bedenken, ob die Grundsatze der VerhaltnismaRigkeit, der Zweckbin-
dung und der Erforderlichkeit sowie der Grundsatz der Normenklarheit hin-
reichend beachtet werden und die Regelungen sich in die Systematik des
bereichsspezifischen Sozialdatenschutzrechts einfuigen.

Begrindung:

Im internationalen Vergleich hinkt Deutschland in der Digitalisierung von Ge-
sundheitswesen und Pflege hinterher. Es ist daher ein dringend notwendiger
Schritt, die Entwicklung voranzutreiben und die Rechtsgrundlagen fur die Nut-
zung der Chancen der Digitalisierung zu schaffen.

Hierfur bedarf es Regelungen, die Innovationen erméglichen, ohne den Schutz
der besonders sensiblen Gesundheitsdaten zu vernachléssigen. Notwendig sind
Regelungen, die auch angesichts der Vielgestaltigkeit neuer Entwicklungen ei-
nen klaren Rahmen vorgeben, in dem das Interesse an einer Verbesserung der
Versorgung durch die Nutzung der Chancen der Digitalisierung mit dem Recht
des einzelnen auf den Schutz seiner Daten in einem angemessenen Ausgleich
ist. Dies bietet der vorgelegte Gesetzentwurf nicht.
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Bei der Entwicklung von digitalen Innovationen, wie insbesondere digitalen
Medizinprodukten, kinstlicher Intelligenz sowie telemedizinischer oder IT-
gestutzter Verfahren sowie Versorgungsinnovationen, die auf den individuellen
Bedarf der Versicherten abgestimmte Leistungen und Informationen zu indivi-
duell geeigneten Versorgungsangeboten anbieten kénnen, ermdglichen § 68a
Absatz 5 und § 68b SGB V den Krankenkassen, zu diesem Zweck von ihnen
bereits nach § 284 Absatz 1 SGB V rechtmal3ig erhobene und gespeicherte ver-
sichertenbezogene Daten auszuwerten und individuelle Gesundheitsprofile der
Versicherten zu erstellen. Fir die Durchfiihrung von Angeboten nach 8§ 68b
SGB V sollen Krankenkassen zudem nach 8§ 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 19
SGB V personenbezogene Daten erheben und speichern dirfen. Durch die
Verwendung neuer unbestimmter Rechtsbegriffe (digitale Innovationen, Ver-
sorgungsinnovationen) bleibt unklar, was umfasst ist und was jeweils der
Zweck der Datenverarbeitung ist. Unklar bleibt auch die Menge der potenziell
zu verarbeitenden Daten. Nach der Gesetzesbegriindung sollen die Kranken-
kassen die Abrechnungsdaten aus der vertragsérztlichen Versorgung (8 295
Absatz 2 SGB V), der Arzneimittelverordnung (§ 300 Absatz 1 Nummer 2
SGB V), der stationdren Versorgung (8 301 Absatz 1 SGB V) und die Abrech-
nung sonstiger Leistungserbringer (8 302 Absatz 1 SGB V) versichertenbezo-
gen zusammenfiihren, um tragfahige Erkenntnisse fir eine zielgerichtete FOr-
derung der Entwicklung bedarfsgerechter digitaler Innovationen gewinnen zu
konnen. Die personenbezogene Zusammenfiihrung und Auswertung ermdglicht
den Krankenkassen, in groBem Umfang individuelle Gesundheitsprofile ihrer
Versicherten zu erstellen. Dies birgt erhebliche Risiken fur die Personlichkeits-
rechte der Versicherten und die Gefahr der Diskriminierung von einzelnen oder
bestimmten Risikogruppen. Gerade angesichts der Weite der potenziellen Nut-
zungen der Daten bestehen ganz erhebliche Zweifel, ob der Grundsatz der Ver-
haltnisméRigkeit gewahrt bleibt. Rechtsgrundlagen miissen zwar hinreichend
Raum fir kinftige notwendige Entwicklungen und Innovationen schaffen,
gleichzeitig muss der Gesetzgeber jedoch die wesentlichen Entscheidungen fiir
den Ausgleich der widerstreitenden Interessen selbst treffen. Hierzu bedarf es
ausdifferenzierterer Regelungen als bislang vorgesehen.

Die Regelungen zur Weiterentwicklung der Datenaufbereitungsstelle zu einem
sogenannten ,,Forschungsdatenzentrum® (88 303a bis 303f SGB V) sehen eine
umfangreiche Nutzung der Daten vor. So sollen die Daten nicht nur fur For-
schung im engeren Sinne, sondern zum Beispiel auch zur Unterstiitzung politi-
scher Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzlichen Kran-
kenversicherung oder zur Wahrnehmung von Aufgaben der Gesundheitsbe-
richterstattung genutzt werden kénnen. Weder die bislang geltenden Beschrén-
kungen fiir die Ubermittlung von Sozialdaten zu Forschungszwecken (vgl. § 75
SGB X: Abwagung und grundsétzlich Einwilligungserfordernis) noch die nach
der bisherigen Fassung geltende Begrenzung des in Betracht kommenden Be-
reichs der Forschungsthemen (vgl. die geltende Fassung des § 303e Absatz 2
Nummer 4 SGB V) findet sich in den Neuregelungen wieder. Daten mit erhoh-
ter Gefahr der Reidentifizierung (kleine Fallzahlen nach § 303e Absatz 3 Satz 4
SGB V, pseudonymisierte Daten nach § 303e Absatz 4 SGB V) sollen bereits
dann zugénglich gemacht werden durfen, wenn der Antragsteller nur ,,nach-
vollziehbar darlegt”, dass die Verarbeitung solcher Daten fiir seinen Zweck er-
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forderlich sei. Es fehlt an einer klaren Regelung zur Abwagung des angestreb-
ten Nutzens mit dem Reidentifikationsrisiko und dem Personlichkeitsrecht der
Betroffenen. Auch hier bestehen erhebliche Zweifel, ob mit den Regelungen in
8§ 303a ff. SGB V der Grundsatz der VerhéltnismaRigkeit im Hinblick auf die
Personlichkeitsrechte der Versicherten gewahrt bleibt.

Vor diesem Hintergrund ist eine umfassende Uberpriifung der Regelungen un-
ter dem Gesichtspunkt des Sozialdatenschutzes notwendig.

13. Artikel 1 Nummer 10 (8§ 75b Absatz 3 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 10 sind in 8§ 75b Absatz 3 Satz 2 nach dem Wort ,,Bun-
deséarztekammer,” die Worter ,,der Bundespsychotherapeutenkammer,* einzu-
flgen.

Begriindung:

Um den besonderen Anforderungen der Psychotherapeutinnen und -thera-
peuten im Zusammenhang mit der Entwicklung der IT-Sicherheitsrichtlinie in
der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung gerecht zu wer-
den, ist eine Beteiligung der Bundespsychotherapeutenkammer erforderlich.

14. Zu Artikel 1 Nummer 15 Buchstabe a und Buchstabe ¢
(8 92a Absatz 1 Satz 9a — neu — und
Absatz 3 Satz 3a — neu — SGB V) und
Nummer 16 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd; — neu — und
Doppelbuchstabe ff und
Buchstabe b
(892b Absatz 2 Satz 5a — neu -,
Satz 5b — neu —und
Satz 10 und
Absatz 3 Satz 1 bis 4 SGB V)

Artikel 1 ist wie folgt zu andern:
a) Nummer 15 ist wie folgt zu &ndern:

aa) Dem Buchstaben a ist in § 92a Absatz 1 nach dem neuen Satz 9 folgen-
der Satz anzufigen:
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,Der Zeitraum zwischen dem Abschluss eines geforderten VVorhabens
und der dauerhaften Aufnahme in die Versorgung gemall § 92b Ab-
satz 3 kann flr hochstens zw6lf Monate erganzend geférdert werden.*

bb) In Buchstabe c ist in § 92a Absatz 3 nach Satz 3 folgender Satz einzu-

fligen:

»,Die ergidnzende Forderung nach Absatz 1 Satz 9a erfolgt durch den
Innovationsausschuss in Abhangigkeit vom vorherigen Bewilligungs-
umfang abztglich der Evaluation.*

b) Nummer 16 ist wie folgt zu dndern:

aa) Buchstabe a ist wie folgt zu andern:

aaa) Nach Doppelbuchstabe dd ist folgender Doppelbuchstabe dd,
einzufugen:

»dds)

Nach dem neuen Satz 5 werden folgende Sétze einge-
flgt:

»Der Innovationsausschuss entscheidet innerhalb einer
Frist von vier Monaten ber Antrdge auf eine ergan-
zende Forderung von Vorhaben geméall § 92a Absatz 1
Satz 9a. Eine erganzende FoOrderung setzt voraus, dass
die Interventionsphase des Projekts erfolgreich abge-
schlossen ist, eine positive Zwischenevaluation vorliegt
und eine dauerhafte Aufnahme in die Versorgung zu
erwarten ist.“

bbb)  Doppelbuchstabe ff ist wie folgt zu fassen:

6

Der neue Satz 8 wird wie folgt gefasst:

,Der Innovationsausschuss beschlief3t eine Geschafts-
und Verfahrensordnung, in der er insbesondere seine
Arbeitsweise und die Zusammenarbeit mit der Ge-
schaftsstelle nach Absatz 4, das zweistufige Forderver-
fahren nach 8 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9, das Verfahren
zur erganzenden FoOrderung nach 892a Absatz 1
Satz 9a, das Konsultationsverfahren nach Satz 1, das
Forderverfahren nach Satz 4, das Verfahren zur Uber-
fuhrung in die Versorgung nach Satz 5 in Verbindung
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mit Absatz 3, die Benennung und Beauftragung von
Experten aus dem Expertenpool nach Absatz 6 sowie
die Beteiligung der Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften nach
Absatz 7 regelt.”

bb) In Buchstabe b ist in § 92b Absatz 3 Satz 1 bis 4 das Wort ,,Regelver-
sorgung“ jeweils durch das Wort ,,VVersorgung* zu ersetzen.

Begrindung:
Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe aa:

Bei etlichen vom Innovationsausschuss geférderten VVorhaben der neuen Ver-
sorgungsformen besteht die Gefahr, dass die wahrend der Projektlaufzeit mit
viel Engagement aufgebauten und funktionierenden Projektstrukturen nach Be-
endigung der Foérderung abgewickelt werden missen, da bis zu einer dauerhaf-
ten Aufnahme erfolgreicher VVersorgungsansatze in die Versorgung ein langerer
Zeitraum liegen kann. Um diesen Effekt zu vermeiden, soll der Zeitraum zwi-
schen dem Abschluss eines geférderten Vorhabens und der dauerhaften Auf-
nahme in die Versorgung gemald 8 92b Absatz 3 SGB V aus Mitteln des Inno-
vationsfonds gefordert werden kénnen. Da im Zeitpunkt der Entscheidung tber
die erganzende Forderung nicht absehbar ist, wann eine dauerhafte Aufnahme
in die Versorgung erfolgt, soll angesichts der begrenzten FOrdersummen des
Innovationsfonds gemal § 92a Absatz 3 SGB V die Dauer der ergédnzenden
Forderung auf maximal zwo6lf Monate begrenzt werden. Die zeitlich begrenzte
erganzende Forderung stellt einerseits sicher, dass erfolgreiche Versorgungsan-
sétze gegebenenfalls in einem reduzierten Umfang zunéchst fortgefiihrt werden
kdnnen. Andererseits verschafft sie den Vorhaben den notwendigen Spielraum,
gegebenenfalls weitere erforderliche alternative Finanzierungen nach Ende der
erganzenden Forderung und vor der tatsachlichen dauerhaften Aufnahme in die
Versorgung zu erschliel3en.

Zu Buchstabe a Doppelbuchstabe bb:

Durch die Einfligung von Satz 3a in § 92a Absatz 3 SGB V wird sichergestellt,
dass eine erganzende Forderung nach 8 92a Absatz 1 Satz 9a SGB V durch den
Innovationsausschuss in Abhé&ngigkeit vom vorhergehenden Bewilligungsum-
fang abzuglich der Evaluation erfolgt.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe aaa:

Fir eine ergdnzende Forderung nach § 92a Absatz 1 Satz 9a SGB V ist ein An-
trag des geforderten Vorhabens beim Innovationsausschuss erforderlich. In
dem Antrag muss unter anderem dargelegt werden, dass die im Vorhaben ge-
plante Interventionsphase vor Beginn der ergdnzenden Forderung erfolgreich
abgeschlossen ist. Dies muss durch einen Zwischenbericht des Evaluators be-
legt werden, der unter anderem Aussagen zu der Frage treffen muss, ob und in
welchem Umfang das Vorhaben ein hinreichendes Potenzial zur dauerhaften
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Aufnahme in die Versorgung aufweist. Der Innovationsausschuss muss auf
dieser Grundlage eine Einschatzung treffen, ob eine dauerhafte Aufnahme in
die Versorgung zu erwarten ist. Er hat (iber den Antrag auf erganzende Forde-
rung innerhalb einer Frist von vier Monaten zu entscheiden. Die weiteren Ein-
zelheiten zu den Formalien der Antragstellung (unter anderem vorzulegender
Finanzplan et cetera) sowie zum Verfahren der Forderentscheidung werden in
der Geschafts- und Verfahrensordnung des Innovationsausschusses gemaf
8§ 92a Absatz 2 Satz 9a SGB V geregelt.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa Dreifachbuchstabe bbb:

Es wird klargestellt, dass in der Geschéfts- und Verfahrensordnung des Innova-
tionsausschusses auch das Verfahren zur ergdnzenden Forderung nach § 92a
Absatz 1 Satz 9a SGB V sowie das Verfahren zur Uberfiihrung in die Versor-
gung nach §92b Absatz 2 Satz5 SGB V in Verbindung mit § 92b Absatz 3
SGB V geregelt wird.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb:

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung, mit der die Terminologie in
8 92a Absatz 1 Satz 2 SGB V aufgegriffen wird. Mit dem Begriff ,,Versor-
gung® soll — wie bereits aus der Gesetzesbegriindung zu 8 92a Absatz 1 Satz 2
SGB YV (vgl. BT-Drucksache 18/4095, Seite 100) hervorgeht — deutlich ge-
macht werden, dass die Empfehlung des Innovationsausschusses zur Uberfiih-
rung der neuen Versorgungsform nicht nur auf eine Uberfilhrung in die Regel-
versorgung (zum Beispiel durch eine Anderung von Richtlinien des Gemein-
samen Bundesausschusses nach 8 92 SGB V oder durch eine Verdnderung der
gesetzlichen Rahmenbedingungen), sondern auch auf eine dauerhafte Weiter-
entwicklung der selektivvertraglichen Versorgung abzielen kann.

15. Zu Artikel 1 Nummer 16 Buchstabe 0a — neu —

(8 92b Absatz 1 Satz 5 — neu —und

Satz 6 — neu — SGB V)

In Artikel 1 Nummer 16 ist dem Buchstaben a folgender Buchstabe Oa voranzu-
stellen:

,0a)

Dem Absatz 1 werden folgende Séatze angefiigt:

,Die Lander erhalten ein Mitberatungs- und Antragsrecht. Es wird durch
zwei Vertreter der Lander ausgelibt, die von der Gesundheitsminister-
konferenz der Lander benannt werden.* ¢

Begriindung:

Um die regionalen Versorgungsstrukturen bei der Entscheidung Gber Innovati-
onsantrage besser berlcksichtigen zu konnen, sollten die Lander im Verfahren
des Innovationsausschusses des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92b
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16.

17.

SGB V auch dann beteiligt werden, wenn sie nicht selbst (Mit-)Antragsteller
sind. Die Expertise der L&nder ist gerade bei neuen Versorgungsformen, wel-
che als Antwort auf besondere regionale Versorgungsherausforderungen kon-
zipiert sind, dringend geboten. Es erscheint wegen der Kompetenz der Lander
bezlglich regionaler Versorgungsstrukturen demzufolge auch angezeigt, den
Landervertretern ein Antragsrecht einzurdumen. Diese Forderung entspricht
auch dem Beschluss Nummer 15.1 der 90. Gesundheitsministerkonferenz im
Jahr 2017.

Zu Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 23 sind in § 139e Absatz 2 Satz 2 nach dem Wort ,,Ge-
sundheitsanwendung® die Worter ,,einschlieBlich ihrer Bereitstellung* einzufi-
gen.

Begrindung:

Nicht nur bei der Nutzung, sondern vor allem auch bei der Bereitstellung von
digitalen Gesundheitsanwendungen uber kommerzielle digitale Vertriebsplatt-
formen bestehen Risiken fur den Schutz der personenbezogenen Daten der
Versicherten. Die Plattformbetreiber haben typischerweise ein Interesse an den
Kundendaten, die, da es sich im vorliegenden Fall um gesundheitsbezogene In-
formationen handelt, besonderen Schutz benétigen. Daher ist vor einer Auf-
nahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis zu prifen, ob
auch bei der Bereitstellung die Anforderungen an den Datenschutz und die Da-
tensicherheit eingehalten sind.

Zu Artikel 1 Nummer 23 (8§ 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 23 ist § 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 wie folgt zu fas-
sen:

»3. positive Versorgungseffekte unter Berticksichtigung der Zweckbestimmung
des Medizinproduktes aufweist.*

Begriindung:

Als Kriterium fir die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheits-
anwendungen sollte entscheidend sein, ob die Versorgungseffekte der digitalen
Gesundheitsanwendung der Zweckbestimmung des Medizinproduktes entspre-
chen.
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18. Zu Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V)

a)

b)

Der Bundesrat begriit, dass mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz ein itera-
tiver Prozess im Gesundheitswesen vorangetrieben wird, um so eine quali-
tativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche medizinische sowie pflegeri-
sche Versorgung zu gewabhrleisten.

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, ob die
verwendeten Begrifflichkeiten ,,Qualitat” und ,,positive Versorgungseffek-
te* in Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 2 Satz 2 SGB V) Konkretisie-
rungsbedarf begrinden.

Begrindung:

Der Gesetzentwurf geht davon aus, dass nach Artikel 1 Nummer 23 (8 139e
Absatz 2 Satz 2 SGB V) die Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung
auf ,.elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut fur Arzneimit-
tel und Medizinprodukte“ erfolgt. Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise
dartiber beizufiigen, dass die digitale Gesundheitsanwendung den Anforderun-
gen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitdt des Medizinproduktes
entspricht und positive Versorgungseffekte aufweist. Die unbestimmten Begrif-
fe ,,Qualitat”* und ,,positive Versorgungseffekte* sollten konkretisiert werden,
um eine dem Gleichheitsgrundsatz entsprechende Entscheidungspraxis und ei-
ne dem Wirtschaftlichkeitsgrundsatz (§ 12 SGB V) entsprechende Versorgung
sicher zu stellen.

19. Zu Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 4 Satz 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 23 ist § 139e Absatz 4 Satz 2 wie folgt zu dndern:

a)

b)

Das Wort ,,und* nach dem Wort ,,Versorgung* ist durch ein Komma zu er-
setzen.

Nach dem Wort ,,Versorgungseffekte* sind die Worter ,,und ein Daten-
schutz- und Datensicherheitskonzept® einzuftigen.

Begriindung:

Die Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit im Bereich di-
gitaler Gesundheitsanwendungen zu priifen, ist eine sehr umfangreiche und an-
spruchsvolle Aufgabe. Es konnen sich in diesem Bereich komplexe daten-
schutzrechtliche Fragestellungen ergeben.
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Damit das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte das Vorliegen
der Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit umfassend
Uberprifen kann, hat der Hersteller dem Antrag ein Datenschutz- und Sicher-
heitskonzept beizufiigen.

20. Zu Artikel 1 Nummer 23 (8§ 139e Absatz 4 Satz 2 SGB V)

21.

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob es hin-
sichtlich der Anforderungen an das vom Hersteller mit seinem Antrag vorzule-
gende Evaluationskonzept und an die Herstellerunabhdngigkeit der wissen-
schaftlichen Einrichtungen einer Klarstellung bedarf.

Begrindung:

Der Gesetzentwurf l&sst Ausfiihrungen dazu vermissen, was eine ,,herstellerun-
abhangige Institution* im Sinne dieser Vorschrift sein soll und welche Anfor-
derungen an das vom Hersteller vorzulegende Evaluationskonzept zu stellen
sind. Nahere Konkretisierungen sind jedoch im Sinne eines transparenten,
rechtssicheren und zugig ablaufenden Antragsverfahrens dringend geboten.

Zu Artikel 1 Nummer 23 (8 139e Absatz 9 Satz 2 — neu — SGB V)

In Artikel 1 Nummer 23 ist dem § 139e Absatz 9 folgender Satz anzufiigen:

,Bel der Regelung der Anforderungen nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 sind der
Bundesbeauftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie das
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik anzuhoren.*

Begriindung:

Der Abruf und die Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen kénnen
mit Risiken fur den Schutz hochstpersonlicher und sensibler Informationen
Uber den Versicherten verbunden sein. Daher ist es wichtig, dass die in § 139
Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 SGB V geregelten Anforderungen an den Daten-
schutz und die Datensicherheit ndher konkretisiert werden und dabei die zu-
standigen Stellen eingebunden werden.
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22. Zu Artikel 1 Nummer 29 (8§ 263a SGB V)

Artikel 1 Nummer 29 ist zu streichen.

Begrindung:

Zur Forderung von digitalen Innovationen nach § 68a SGB V sollen Kranken-
kassen insgesamt 2 Prozent ihrer Finanzreserven nach § 260 Absatz 2 Satz 1
SGB YV in Anteile an Investmentvermdgen nach 8§ 1 des Kapitalanlagegesetz-
buches anlegen konnen. Es handelt sich hier um eine Risikokapitalanlage, de-
ren vollstdndiger Verlust auch bei sorgfaltigster Priifung nicht ausgeschlossen
werden kann.

Unter Berlcksichtigung der Neuregelungen des GKV-Versichertenentlastungs-
gesetzes zu § 260 Absatz 2 SGB V erscheint eine solche Anlagemdglichkeit
der Finanzmittel der Solidargemeinschaft nicht sachgemaR zu sein. Das Risiko
des Kapitalverlustes kann auch durch eine rechtzeitige Anzeige der Absicht des
Erwerbs von Anteilen von Investmentvermdgen gegentber der Aufsichtsbe-
horde nicht ausgeschlossen werden.

23. Zu Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb
(8 291 Absatz 2b Satz 9 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe bb wie folgt zu fas-
sen:

,bb)  Im neuen Satz 9 wird jeweils die Angabe ,,Satz 3* durch die Angabe
»oatz 2% ersetzt.”

Begrindung:

Die in 8 291 Absatz 2b SGB V normierte Verscharfung der Kiirzung der &rztli-
chen Vergutung ab dem 1. Marz 2020 um 2,5 Prozent fur nicht an die Telema-
tikinfrastruktur angeschlossene Arztinnen und Arzte ist nicht zielfiihrend.

Die zahlreichen Probleme mit dem Anschluss der Praxen der niedergelassenen
Arzte an die Telematikinfrastruktur liegen sehr haufig nicht in der Verantwor-
tung der Arzte. Hiervon sind insbesondere niedergelassene Arzte in landlichen,
vom Breitbandausbau et cetera noch nicht vollstandig erfassten Regionen be-
troffen. Es ist ein positives Signal in Richtung der Arzteschaft und der nieder-
lassungswilligen Jungérzte, zunachst flachendeckend die Voraussetzungen fir
den Anschluss zu schaffen und dann uber Sanktionsmechanismen nachzuden-
ken.
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24. Zu Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe b Doppelbuchstabe cc
(8 291 Absatz 2b Satz 10 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe b ist Doppelbuchstabe cc wie folgt zu fas-
sen:

,cc) Der neue Satz 10 wird wie folgt gefasst:

,Dies gilt nicht, wenn die an der vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte, Einrichtungen und Zahnérzte die Nichterfillung der Pflicht
nach Satz 2 nicht zu vertreten haben.” *

Begrindung:

Verzogerungen beim Anschluss an die Telematikinfrastruktur und in Folge
dessen bei der Durchfuhrung des Stammdatenabgleichs, die nicht durch die
Arzte selbst, sondern durch die Hersteller der technischen Komponenten (zum
Beispiel Lieferschwierigkeiten, technische Kompatibilitatsprobleme und Ahn-
liches) verursacht wurden, dirfen nicht den Vertragsarzten und Einrichtungen
angelastet werden. Daher erscheint aus Griinden der VerhaltnismaRigkeit eine
Ausnahme von der Sanktionsregelung fur unverschuldete FristverstoRe gebo-
ten. Die Beweislast fur das fehlende Verschulden am FristverstoR3 tragt dabei
der Vertragsarzt beziehungsweise die Einrichtung; dabei ist insbesondere da-
rauf abzustellen, ob die jeweiligen Komponenten nach Verfigbarkeit am Markt
rechtzeitig vor Fristablauf bestellt und Lieferung sowie Integration in die Pra-
xis-IT nicht schuldhaft verzégert wurden.

25. Zu Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe ¢ (§ 291 Absatz 2c SGB V)

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die sanktionieren-
de Regelung des § 291 Absatz 2c SGBV bezuglich des Anschlusses an die Te-
lematikinfrastruktur zu streichen, da der Anschluss eine hinreichende techni-
sche Verfugbarkeit voraussetzt.

Begrindung:

Laut der Einzelbegriindung zu § 291 Absatz 2c SGB V sollen die Krankenh&u-
ser verpflichtet werden, sich der Telematikinfrastruktur bis zu bestimmten Fris-
ten anzuschlieRen. Die hierfir notwendigen technischen Voraussetzungen sind
noch nicht hinreichend vorhanden, weshalb die vorgesehenen Sanktionszah-
lungen gestrichen werden sollten.
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26. Zu Artikel 1 Nummer 34a — neu —

(8 291d Absatz 1a Satz 1 Nummer 3 —neu — SGB V)

In Artikel 1 ist nach Nummer 34 folgende Nummer 34a einzufligen:

,34a.

§ 291d Absatz 1a Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 1 wird das Wort ,,und“ am Ende gestrichen.

b) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt
und das Wort ,,und* wird angeflgt.

c) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 angeflgt:

»3. elektronische Programme, die nach 8§ 65c zur Erfillung der
landesrechtlich vorgesehene Meldeverpflichtungen gegenuber
den Kklinischen Krebsregistern notwendig sind.” ¢

Begrindung:

Die Ubermittlung von gesetzlich vorgeschriebenen Meldungen an flachende-
ckende klinische Krebsregister gemaR 8 65¢c SGB V durch Leistungserbringer
in der ambulanten und stationdren Versorgung wird regelmaRig dadurch er-
schwert, dass eine Interoperabilitat zwischen den eingesetzten Anwendungs-
systemen in Klinik und Praxis und den Krebsregistern aufgrund ungeeigneter
oder fehlender technischer Voraussetzungen nicht gegeben ist. Dies gefahrdet
das Ziel einer flachendeckenden Qualitatsverbesserung der onkologischen Ver-
sorgung.

Es sind dringend Rahmenbedingungen zu schaffen, die den notwendigen Mel-
deprozess durch Digitalisierung vereinfachen und eine bessere Nutzbarkeit on-
kologischer Gesundheitsdaten auf breiter Grundlage fur Forschungszwecke
ermoglichen. Fur die erfolgreiche Konsolidierung der aufgebauten klinischen
Krebsregister und deren Nutzung fir die onkologische Qualitatssicherung sind
daher Regelungen erforderlich, welche sicherstellen:

a) eine Interoperabilitit zwischen Anwendungssystemen der meldever-
pflichteten Leistungserbringer und den Krebsregistern,

b) die verbindliche Implementierung von Verfahren zur Meldung von
Krebserkrankungen geméR den gesetzlichen Vorschriften der Lander und
den bundesweit einheitlichen Standards (XML-Schnittstelle zur onkolo-
gischen Basisdokumentation) durch die eingesetzten Anwendungssyste-
me.

Diese Regelungen sollten anhand der Bestimmungen zur Integration offener
Schnittstellen in informationstechnischen Systemen (8§ 291d SGB V - Rege-
lungen zur Meldung an Krebsregister analog zu den Regelungen zur Meldung
von Infektionskrankheiten) umgesetzt werden.
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27. Zu Artikel 1 Nummer 39 (8§ 303a bis § 303e SGB V)

a)

b)

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren bereits existie-
rende themenspezifische Forschungsdatenbanken von nationaler und inter-
nationaler Bedeutung zu ber(cksichtigen und ihre Weiterfihrung durch die
respektiven wissenschaftlichen Einrichtungen sicherzustellen. Dies kdnnte
zum Beispiel dadurch erreicht werden, dass in § 303a bis § 303e SGB V ei-
ne Regelung vorgesehen wird, die es ermdglicht, pseudonymisierte Daten
offentlich grundfinanzierten Einrichtungen zu Gbermitteln, wenn der ange-
gebene Zweck eine solche Ubermittlung erfordert. Eine maogliche Ein-
schréankung fur eine solche notwendige kontinuierliche Fortschreibung der
Versichertendaten konnte aus datenschutzrechtlichen Griinden sein, dass
pseudonymisierte Daten nur zur Fortflihrung bereits existierender Langzeit-
datenbanken Ubermittelt werden diirfen, die durch Datenubermittlung ge-
maR § 75 SGB X aufgebaut wurden und eine entsprechende Priifung durch-
laufen haben.

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren auf eine L6-
schung der versichertenbezogenen Einzeldatensatze nach 30 Jahren in be-
grindeten Fallen zu verzichten.

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren Regelungen
fiir eine neutrale Entscheidung ber Antrage gemaR § 303e Absatz 1 und 2
SGB V und die Evaluation der Verfahren gemaR § 303d Absatz 1 Num-
mer 7 SGB V vorzusehen.

Begrindung:
Zu Buchstabe a:

In den 88 303a bis 303e SGB V ist eine Erweiterung der bisherigen Datenauf-
bereitungsstelle zu einem Forschungsdatenzentrum (FDZ) mit einem deutlich
erweiterten und aktuelleren Datenangebot vorgesehen. § 303e SGB V regelt
die Nutzungsberechtigten, zu denen nach Absatz 1 Nummer 8 die Hochschu-
len, 6ffentlich geforderte auBeruniversitare Forschungseinrichtungen und sons-
tige Einrichtungen mit der Aufgabe unabhéngiger wissenschaftlicher For-
schung, sofern die Daten wissenschaftlichen Vorhaben dienen, gehdren und
formuliert in Absatz 2 Nummer 4 als einen der Zwecke Forschung, insbesonde-
re fur L&ngsschnittanalysen tber langere Zeitrdume, Analysen von Behand-
lungsabléufen oder Analysen des Versorgungsgeschehens.

In diesem Zusammenhang gilt es darauf hinzuweisen, dass es bereits heute, seit
vielen Jahren aufgebaute, bestehende Langzeitdatenbanken zu bestimmten
Themen gibt, die beim Aufbau des Forschungsdatenzentrums weitergefiihrt
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werden mussen. Hierzu zéhlen zum Beispiel die Versichertenstichprobe AOK
Hessen/KV Hessen (seit 1998) wie auch die pharmakoepidemiologische For-
schungsdatenbank GePaRD zur Arzneimittelrisikoforschung am Leibniz-
Institut fur Préventionsforschung und Epidemiologie — BIPS (seit dem Jahr
2004), die Daten zu circa 25 Millionen Versicherten enthalt — eine der groRten
Datenbanken dieses Typs weltweit — und tber Vertrdge mit den Krankenkassen
zur Datenlieferung langfristig angelegt ist.

Wenn ihre Weiterfuhrung nicht im Gesetzgebungsverfahren zum Beispiel in
der vorgeschlagenen Form abgesichert wird, wirden bereits existierende natio-
nale Langzeit-Forschungsdatenbanken gefahrdet und die Forschung um ein- bis
zwei Jahrzehnte zurlickgeworfen. Das vorhandene Know-how muss auf dem
bereits erarbeiteten Niveau fir Forschung und Gesellschaft erhalten bleiben
und fir die Gemeinschaft nutzbar gemacht werden. Ein Neustart des For-
schungsdatenzentrums hierzu wére Know-how- und Ressourcenverschwen-
dung.

Zu Buchstabe b:

In § 303d Absatz 3 SGB V ist eine Léschung der versichertenbezogenen Ein-
zeldatensétze spatestens nach 30 Jahren vorgesehen. Dies ist fiir Fragen der
Versorgungsforschung sicherlich ausreichend. Zur Bearbeitung analytischer
Fragestellungen, wie sie zum Beispiel in den genannten Langzeit-
Forschungsdatenbanken erfolgt, ist jedoch eine Begrenzung dieses Zeitraums
auf 30 Jahre inhaltlich weder sinnvoll noch begrindbar.

Um zur Bearbeitung analytischer Fragen — zum Beispiel bei Erkrankungen mit
jahrzehntelanger Latenzzeit (wie es unter anderem bei vielen Krebserkrankun-
gen der Fall ist) oder zu Fragen der Arzneimittelsicherheit (beispielsweise bei
Einnahme in der Schwangerschaft mit langfristiger Nachbeobachtung der Kin-
der) — international konkurrenzfahige Forschung betreiben zu kdnnen, mussen
Regelungen geschaffen werden, die einen lebenslangen Beobachtungszeitraum
gewadhrleisten.

Zu Buchstabe c:

Es wird als kritisch angesehen, dass die Entscheidung tiber Antrége alleine dem
FDZ obliegen soll, und es kein unabhangiges Kontrollgremium (zum Beispiel
Beirat) gibt, das das Vorliegen der VVoraussetzungen nach § 303 Absatz 1 und 2
SGB V beurteilt. Der in 8 303d Absatz 2 SGB V einzurichtende Arbeitskreis
der Nutzungsberechtigten oder ein aus diesem Arbeitskreis definiertes Gremi-
um konnte beispielsweise die Aufgabe eines raumlich und personell vom FDZ
getrennten Kontrollgremiums bernehmen, das das Antragsgeschehen nach
klar definierten Regeln und damit transparent nach auBen koordiniert. Das
gleiche gilt fur die in 8 303d Absatz 1 Nummer 7 SGB V vorgesehene Selbste-
valuation des FDZ, die durch eine externe Evaluation vorgesehen werden soll-
te.

Eine Nutzung der im Vergleich zum bisherigen Datenumfang gemaR der Da-
tentransparenzverordnung deutlich umfangreicheren Daten ist ohne persénliche
Einwilligung der Betroffenen vorgesehen. Auch wenn — anders als bei der Da-
tenubermittlung nach 8 75 SGB X — das Abwadgen des Allgemeinwohls gegen-
Uber dem schutzwirdigen Interesse des Einzelnen hier nicht vorgesehen ist,
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sollte das Interesse der Bevolkerung berlcksichtigt und zumindest die Akzep-
tanz durch geeignete MaRRnahmen (unter anderem Sicherstellung der Transpa-
renz) gefordert werden, wenn nicht sogar auch weiterhin eine Prifung gemaf
8 75 SGB X durch eine unabhangige Stelle in jedem Einzelfall erfolgen sollte.
Ahnliche datenschutzrechtliche Bedenken sind ja auch schon im Unteraus-
schuss Gesundheit thematisiert worden.

G 28. Zu Artikel 4 Nummer 1 (8§ 17 Absatz 1a Satz 4 — neu —,

Satz 5 — neu —,
Satz 6 — neu — und
Absatz 1a; — neu — SGB XIl)

Artikel 4 Nummer 1 ist wie folgt zu fassen:

,1. 8§ 17 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1a werden folgende Satze angefiigt:

»Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erganzt unter Beteiligung
des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen, der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung, der kommunalen
Spitzenverbénde und der Lander bis zum 31. Juli 2020 die Pflegebera-
tungs-Richtlinien um Regelungen fir die Erstellung eines einheitlichen,
elektronischen Versorgungsplanes nach § 7a. Mit Einverstandnis der
ratsuchenden Person kann dieser zum elektronischen Datenaustausch
sowohl mit der Pflegekasse als auch mit den beteiligten Arzten und
Pflegeeinrichtungen sowie mit den Beratungsstellen der Kommunen
genutzt werden. Die Regelungen sind fiir die Pflegeberater und Pflege-
beraterinnen der Pflegekassen, der Beratungsstellen nach § 7b Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 sowie der Pflegestiitzpunkte nach § 7c unmittelbar
verbindlich.*

Nach Absatz 1a wird folgender Absatz 1a; eingefugt:

»(1a;) Stellen, die Pflegeberatung nach den 88 7a bis 7c durchfiihren,
konnen auf ihren Wunsch an die Telematikinfrastruktur angeschlossen
werden.* ¢
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Begrindung:
Zu Buchstabe a:

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung verkennt die gewachsenen und
uneinheitlichen Strukturen in der Pflegeberatung bundesweit sowie die daten-
schutzrechtliche Begrenzung auf das notwendige MalR der Datenerhebung und
des Datenaustausches zur Erflllung der Aufgabe. Sie muss deshalb geéndert
werden.

Pflegestutzpunkte tauschen nie oder nur in sehr seltenen Einzelféllen ganze
Dokumentationen mit den genannten Stellen aus. Den Ratsuchenden wird als
Grundlage der Beratung Vertraulichkeit zugesichert. Es kommt also nur im
Einzelfall eine Dateniibermittlung — keine Ubermittlung der Dokumentation —
in Betracht, zum Beispiel wenn der Pflegestitzpunkt die Beantragung von
Leistungen flr den Versicherten bernimmt. Die Einsichtnahme in Dokumen-
tationen von Diensten, Kassen, Einrichtungen, Kommunen und Arzten ist
ebenfalls sehr selten. Wenn hier die Pflegestitzpunkte im Auftrag des Versi-
cherten/Birgers Daten anfordern, geschieht dieses in Form von Dokumenten.
Hierzu sind sichere Ubermittlungswege die einzige Voraussetzung. Der Rege-
lungsvorschlag impliziert, dass Beratungsdaten regelhaft zwischen den genann-
ten Stellen ausgetauscht werden. Damit wird das Vertrauen in die Vertraulich-
keit der Gesprache untergraben und es ist zur Erfullung der gesetzlichen Auf-
gabe nicht notwendig.

Die Regelung ist unverhaltnismaRiig und unwirtschaftlich, weil die Pflegebera-
tungsrichtlinie erst im letzten Jahr eingefuhrt wurde. Dabei waren die Anforde-
rungen an die Dokumentation ein wichtiger Bestandteil. Hierauf stellen sich
gerade hunderte Kassen und Trager von Pflegestutzpunkten ein. Sie haben mit
groBem Aufwand elektronische Dokumentationen entwickelt, modifiziert und
eingefiihrt. Diese sollen nun durch eine VVorgabe des Spitzenverband Bund der
Pflegekassen entwertet und ersetzt werden. Es ist unklar, ob und mit welchem
Aufwand die Verfahren mit der Telematikinfrastruktur verbunden werden kon-
nen. Ein Ersatz fiir die getétigten Investitionen ist nicht vorgesehen. Auch ist
nicht vorgesehen die kommunalen Spitzenverbande, die Sozialhilfetrdger und
die Lander an der Entwicklung der Richtlinie zu beteiligen.

Sinnvoll und mit begrenztem Aufwand realisierbar ware allerdings die Ergan-
zung der Pflegeberatungs-Richtlinie um einen einheitlichen, elektronischen
Versorgungsplan. Dieser fasst den ermittelten und analysierten Hilfe- und Un-
terstitzungsbedarf sowie die konkret vereinbaren Ziele und MaRnahmen der
ratsuchenden Person zusammen. Der elektronische Austausch eines einheitli-
chen Dokumentes kann dabei eine vernetzte Umsetzung unterstiitzen und be-
schleunigen.

Zu Buchstabe b:

Findet die Beratung durch Pflegekassen statt, ist deren Anschluss an die Tele-
matikinfrastruktur durch die verbundene Krankenkasse gewahrleistet. Dagegen
werden Pflegestutzpunkte hdufig von Kommunen oder freigemeinnitzigen
Trégern betrieben, die einen Anschluss an die Telematikinfrastruktur bisher
nicht erwogen haben. Dort findet die Dokumentation in sehr unterschiedlichen
Datenverarbeitungsverfahren statt. Zum Teil sind sie Bestandteil grofierer An-
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wendungen. Zum jetzigen Zeitpunkt ist unklar, ob eine Einbindung in die Te-
lematikinfrastruktur hier mdglich ist und bis wann das umgesetzt werden kann.
Wiinschenswert ist die Einbindung allerdings, um einen sicheren Ubertra-
gungsweg zu erhalten. Daher sollte diesen Tragern in einer analogen Regelung
zu den Pflegeeinrichtungen ein Zugang ermdglicht werden.

29. Zum Gesetzentwurf allgemein

Der Bundesrat begriifit die Bemihungen der Bundesregierung, den Rickstand
im Bereich der Digitalisierung im Gesundheits- und Pflegebereich aufzuholen
und bittet die Bundesregierung, in geeigneter Weise sicherzustellen, dass ohne
weitere Verzogerungen die notwendigen weiteren gesetzlichen Voraussetzun-
gen fir die elektronische Patientenakte (ePA) geschaffen werden. Insbesondere
wird die Bundesregierung gebeten,

a)

b)

die Gesellschaft fur Telematik — wie zundchst geplant — dazu zu verpflich-
ten, bis zum 31. Mérz 2021 die technischen Voraussetzungen dafir zu
schaffen, dass der Impfausweis, der Mutterpass, das Untersuchungsheft fiir
Kinder sowie das Zahn-Bonusheft Bestandteil der ePA werden,

fir Physiotherapeutinnen und -therapeuten sowie Hebammen und Entbin-
dungspfleger zumindest eine freiwillige Moglichkeit zur Anbindung an die
Telematikinfrastruktur zu schaffen und

die aus diesem Gesetzentwurf herausgenommenen und fiir ein gesondertes
,Datenschutzgesetz* vorbehaltenen Regelungen nach deren datenschutz-
rechtlicher Prifung auf Bundesebene zeitnah in einen Gesetzentwurf zu fas-
sen.

Begriindung:

Im Staatenvergleich zeigen sich deutliche Defizite der Digitalisierung in Medi-
zin und Pflege in Deutschland.

Ab dem 1. Januar 2021 haben alle gesetzlich Versicherten einen Anspruch auf
die ePA. Die rasche Einflihrung einer solchen ePA wird ausdriicklich begrifit
und wird groRe Vorteile, besonders fir die sektoreniibergreifende Versorgung
und Fernbehandlung, bringen. Die Datensouveranitat der Versicherten muss
bei der Einflihrung im Vordergrund stehen.

Um moglichst vielen Akteuren den notwendigen Zugriff auf die ePA zu er-
maoglichen, ist diesen zeitnah die Anbindung an die Telematikinfrastruktur zu
ermoglichen.
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G 30. Zum Gesetzentwurf allgemein

a)

b)

d)

Der Bundesrat unterstutzt grundsatzlich das im Gesetzentwurf der Bundes-
regierung formulierte Ziel, die Chancen der Digitalisierung und der innova-
tiven Versorgungsstrukturen auch im Gesundheitswesen starker zu nutzen.

Dabei muss sichergestellt werden, dass der Ausbau neuer Technologien
insbesondere den Patientinnen und Patienten nutzt und die Versorgung si-
cherstellt beziehungsweise verbessert.

Der Bundesrat sieht allerdings erheblichen Verbesserungsbedarf an dem
von der Bundesregierung vorgelegten Gesetzentwurf und verweist auf die
Vielzahl der eingehenden Stellungnahmen.

Im Zusammenhang mit der Digitalisierung im Gesundheitswesen kommt
auch der IT-Sicherheit eine wachsende Bedeutung zu. Der Bundesrat for-
dert daher, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prifen, welche Mdg-
lichkeiten bestehen, Gesundheitseinrichtungen im Bereich der IT-Sicherheit
zu unterstltzen beziehungsweise zu beraten.

Wi 31. Zum Gesetzentwurf allgemein

a)

b)

Der Bundesrat begriifit ausdriicklich die Ziele der Bundesregierung, die
Digitalisierung im deutschen Gesundheitssystem zu fordern. Mit der Schaf-
fung eines Leistungsanspruches der Birgerinnen und Burger auf digitale
Gesundheitsanwendungen, der Starkung der Telemedizin und der Entwick-
lungsforderung digitaler Innovationen kann ein wichtiger Beitrag geleistet
werden, um eine qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung in allen
Regionen Deutschlands jetzt und in Zukunft zu sichern. Durch die Etablie-
rung eines digitalen Sektors und die Einfuhrung eines entsprechenden Leis-
tungsverzeichnisses kdnnen innovative Versorgungsangebote in Deutsch-
land gestarkt und damit Gesundheit, Wachstum und Beschéaftigung ge-
sichert werden.

Ebenso begriiRenswert ist die angestrebte Weiterentwicklung zur Daten-
transparenz im Kontext der Nutzung von Sozialdaten und die freiwillige
Teilnahme fur weitere Leistungserbringer an der Telematikinfrastruktur.

Der Bundesrat bittet jedoch im weiteren Gesetzgebungsverfahren sicherzu-
stellen, dass die fir eine erfolgreiche Umsetzung notwendigen Verfahren



Empfehlungen, 360/1/19 -30 -

d)

angemessen und flr alle Beteiligten umsetzbar gestaltet und friihzeitig be-
kannt gegeben werden. Hierzu zahlen insbesondere

— eindeutige Festlegungen zum Nachweis eines positiven Versorgungs-
effektes und dessen Dokumentation, die den eher kiirzeren Entwick-
lungs- und Produktzyklen digitaler Anwendungen gerecht werden;

— auch fir kleinere KMU handhabbare Verfahrensregelungen zur Preis-
gestaltung und zu den Verhandlungen mit dem GKV-Spitzenverband
beziehungsweise einzelnen Krankenkassen;

— transparente Kriterien sowohl fir die Aufnahme als auch den Aus-
schluss beziehungsweise die Loschung aus dem vorgesehenen Leis-
tungsverzeichnis digitaler Anwendungen sowie

— klare Regelungen zum Umgang mit Haftungsfragen.

Der Bundesrat unterstiitzt die vorgesehene Privilegierung der Forschungs-
datennutzung, bittet aber im Gesetzgebungsverfahren zu prifen, ob vor dem
Hintergrund der Open-Data- und High-Tech-Strategien der Bundes-
regierung der vorliegende Vorschlag zur Etablierung eines Forschungsda-
tenzentrums dahingehend weiterentwickelt werden kann, dass zur Forde-
rung der Patientensicherheit und qualitativen Weiterentwicklung digitaler
Innovationen, die Daten grundsatzlich faktisch anonymisiert auch gegen-
uber den Herstellern zugéanglich gemacht werden und Auswertungen regel-
maRig publiziert werden.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung zu prufen, ob die freiwillige Teil-
nahme an der Telematikinfrastruktur neben Pflegeeinrichtungen auch fir
das Gesundheitshandwerk und fur die Gesundheitsfachberufe ermdoglicht
werden kann, um die digitale Vernetzung und intersektorale Versorgung im
Sinne der Zielerreichung des Gesetzes umfassend zu ermdglichen.

Begrindung:

Die Gesundheitswirtschaft ist eine der innovativen Zukunftsbranchen der
Bundesrepublik und die digitale Transformation im Gesundheitswesen erdffnet
allen Beteiligten enorme Chancen und neue Potenziale. Ein wichtiger Treiber
sind innovative digitale Losungen, mobile Anwendungen und Dienstleistun-
gen. Um das Potenzial der Digitalisierung vollumfanglich auszuschopfen,
braucht es neben neuen Entscheidungskriterien auch eine bessere Vernetzung
von Leistungen und Produkten in Deutschland. Zentrale Forderungen daftr
waren und sind der Abbau regulatorischer Hemmnisse und der (schnellere) Zu-
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gang von Innovationen auch auf den deutschen Gesundheitsmarkt. Deutsche
Referenzmérkte starken die Entwicklung digitaler Serviceinfrastrukturen und
neuartiger Geschaftsmodelle der Akteure national und international.

Die Gestaltung von Rahmenbedingungen und Verfahrensregelungen insbeson-
dere fur Zulassungen digitaler Innovationen, deren Aufnahme in den Leis-
tungskatalog der gesetzlichen Krankenversicherung und Finanzierungsmodelle
in allen Sektoren der gesundheitlichen Versorgung werden deshalb seit langem
gefordert.

Digitale Gesundheitsanwendungen haben auch in Deutschland das Potenzial,
die gesundheitliche Versorgung dynamisch zu verédndern. Aufgrund der kurzen
Entwicklungs- und Innovationszyklen digitaler Anwendungen missen beste-
hende Regelungen kontinuierlich tberprift, angepasst und weiterentwickelt
werden. Inwiefern die Ubertragung der ,,AMNOG-Systematik* auf digitale
Gesundheitsanwendungen diesem Innovationsgeist wirklich gerecht werden
kann, héngt stark von den Einzelheiten zum Antrags- und Anzeigeverfahren
und deren konkreten Regelungen ab.

Die im Gesetzentwurf beschriebenen Verfahrensschritte zur Preisfindung be-
ziehungsweise zu Entgeltverfahren entsprechend der Regelungen des Kollek-
tiv-Vertragssystems der Selbstverwaltung sind fiir den dynamischen, digitalen
Produktmarkt nicht sachgerecht und werden zu lange dauern. Die Uberwiegen-
de Mehrheit der Medizintechnik- und Digitalunternehmen sind kleine und
mittelstandische Unternehmen (KMU), fur die die angestrebten, umfénglichen
neuen Regularien besonders schwierige Herausforderungen darstellen. Auch
der Bezug auf internationale Vergleichspreise wird aufgrund der Systemunter-
schiede ins Leere laufen. Angesichts zeitlich knapper Produktzyklen und nicht
vorhandener beziehungsweise unklarer Evidenzlagen sollten Regelungen fir
erfolgsabhangige Vergutungsanteile frihestens nach drei Jahren (vergleichbar
zu den Fristen des Innovationsfonds) diskutiert werden.

Um die Chancen der Digitalisierung zu nutzen und Deutschlands Rolle als
innovative und leistungsstarke Volkswirtschaft auszubauen, hat die Bundes-
regierung die Digitale Agenda mit der ,Intelligenten Vernetzung“ sowie die
High-Tech-Strategie fiir Deutschland initiiert und bereits im Jahr 2014 einen
Nationalen Aktionsplan zur Umsetzung der Open-Data-Charta der G8 be-
schlossen. Dabei sind die Vernetzungen von Sektoren und Akteuren sowie die
Digitalisierung von Informationen wesentliche Impulsgeber des Transforma-
tionsprozesses. Im Zusammenspiel ermdglichen sie eine Vielzahl von Innova-
tionen sowohl durch neu gegriindete Start-ups als auch etablierte Mittelstands-
unternehmen sowie durch Forschung und Gesundheitsversorgung. In diesem
Kontext werden die vorliegenden Regelungen zur Etablierung eines For-
schungsdatenzentrums (8 303 SGB V) nicht als optimale Losung eingeschétzt,
da sie keinen Zugang beziehungsweise regelhafte Auswertungen fiir Hersteller
digitaler Innovationen sowie Vorgaben an die Transparenz enthalten (zum Bei-
spiel jahrliche Berichte durch die Registerstelle und das BfArM), wie es bei-
spielsweise im Implantateregister Deutschland (vgl. BT-Drucksache 19/10523
beziehungsweise BR-Drucksache 152/19) vorgesehen ist.
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Die deutschlandweit im Aufbau befindliche Telematikinfrastruktur muss in
Zukunft international wettbewerbsfahige Anwendungen unterstitzen und sollte
deshalb auch nicht approbierten Gesundheitsberufen, hier insbesondere im Ge-
sundheitshandwerk, einen diskriminierungsfreien freiwilligen Zugang mit den
entsprechenden Finanzierungsregelungen einrdumen. Das sollte zumindest von
der Bundesregierung gepruft werden.

32. Der Ausschuss fur Innere Angelegenheiten empfiehlt dem Bundesrat, gegen
den Gesetzentwurf gemal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes keine Ein-
wendungen zu erheben.



