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19. Wahlperiode 06.11.2019

Beschlussempfehlung
des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

a) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 19/13438, 19/13548 —

Entwurf eines Gesetzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung
und Innovation

Digitale-Versorgung-Gesetz-DVG

b) zu dem Antrag der Abgeordneten Maria Klein-Schmeink, Kordula Schulz-
Asche, Dr. Kirsten Kappert-Gonther, weiterer Abgeordneter und der Frak-
tion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 19/13539 —

Der Digitalisierung im Gesundheitswesen eine Richtung geben und sie im
Interesse der Nutzerinnen und Nutzer vorantreiben

A. Problem
Zu Buchstabe a

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen nach
Uberzeugung der Bundesregierung groBe Chancen fiir eine bessere Gesundheits-
versorgung in Deutschland. Unter den derzeitigen rechtlichen Rahmenbedingun-
gen sei das deutsche Gesundheitssystem bei der Implementierung digitaler Lo-
sungen und neuer innovativer Formen der Zusammenarbeit jedoch nur einge-
schrinkt adaptiv und agil. Technische und strukturelle Mdglichkeiten sowie damit
verbundene Verbesserungspotenziale fiir die Versorgung wiirden nicht ausrei-
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chend genutzt. Angesichts bestehender und perspektivisch zunehmender Heraus-
forderungen wie einer alternden Gesellschaft, der Zunahme der Anzahl chronisch
Kranker, dem Fachkriaftemangel sowie der Unterversorgung in strukturschwa-
chen Regionen miisse die Gesundheitsversorgung innovativer gedacht und ent-
sprechende Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Zu Buchstabe b

In Deutschland ist, anders als in etlichen anderen Léndern, eine kohdrente Strate-
gie fiir die weitere Digitalisierung des Gesundheitswesens noch nicht einmal in
Ansitzen erkennbar, so die Antragsteller. Den Aktivitdten fehlten eine Richtung
und der konsequente Anspruch, mit Hilfe der Digitalisierung konkrete gesund-
heits- oder pflegepolitische Anliegen zu erreichen. fiir eine erfolgreiche Digitali-
sierung mangele es an einem stimmigen Rezept. Digitalisierung sei kein Selbst-
zweck. Es gehe nicht primér um die Frage, ob das Gesundheitswesen digitalisiert
werde und ob mehr Apps oder andere digitale Anwendungen eingesetzt werden.
Vielmehr miisse durch eine systematische politische und strategische Begleitung
des gesamten Digitalisierungsprozesses und durch entsprechende Rahmenbedin-
gungen sichergestellt werden, dass primér ein Nutzen fiir die Patientinnen und
Patienten und ihre Versorgung, fiir das Gesundheitswesen, fiir die Pflege und fiir
die Forschung tatsidchlich erzielt werde.

B. Lésung
Zu Buchstabe a

Um die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transfor-
mation und der Geschwindigkeit von Innovationsprozessen anzupassen, seien
fortgesetzte gesetzgeberische Anpassungen noétig. Mit dem vorliegenden MaB-
nahmenpaket werde ein weiterer wichtiger Schritt im Rahmen eines iterativen Ge-
samtprozesses gemacht, den es auch im Rahmen zukiinftiger Gesetzesvorhaben
agil fortzusetzen gelte. Da die Digitalisierung in einer hohen Dynamik und Ge-
schwindigkeit fortschreite, miissten bestehende Regelungen kontinuierlich iiber-
priift, angepasst und weiterentwickelt werden. Dies erfordere ein stetes Ausbalan-
cieren im Spannungsfeld zwischen der gesellschaftlichen Verantwortung, dem
Nutzen fiir die Versorgung und dem Machbaren.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksachen 19/13438, 19/13548 in geiin-
derter Fassung mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD ge-
gen die Stimmen der Fraktionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen der AfD und FDP.

Zu Buchstabe b

Die Antragsteller fordern, unter systematischer Beteiligung insbesondere der Pa-
tientinnen und Patienten eine sich an gesundheits- und pflegepolitischen Priorita-
ten orientierende regelméBig aktualisierte Strategie zur Umsetzung der Digitali-
sierung fiir das Gesundheitswesen auf den Weg zu bringen und dabei auch die
digitalen Aktivitidten von Bund und Lindern sowie der Bundesministerien fiir Ge-
sundheit sowie Bildung und Forschung eng aufeinander abzustimmen. Wichtiger
Bestandteil der Strategie miisse die Férderung von Digitalkompetenz, Akzeptanz
und Vertrauen zur Digitalisierung fiir das Gesundheitswesen bei den Nutzerinnen
und Nutzern, bei Arztinnen und Arzten, Pflegekriften sowie weiteren Gesund-
heitsberufen sein. Fiir die Umsetzung der Strategie sei eine entsprechende Gover-
nance-Struktur notig.
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Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/13539 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen der AfD
und der FDP.

C. Alternativen
Zu Buchstabe a
Ablehnung des Gesetzentwurfs.
Zu Buchstabe b

Annahme des Antrages.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Zu Buchstabe a

a) Bund

Keine.

b) Lander und Kommunen

Keine.

¢) Sozialversicherung

Die Ausstattung der Praxen, Apotheken und Krankenhéduser fiir die Nutzung
elektronischer &rztlicher Verordnungen apothekenpflichtiger Arzneimittel auf-
grund der entsprechenden Finanzierungsregelungen fiihrt laut Bundesregierung
zu Mehrkosten in der gesetzlichen Krankenversicherung, die aktuell nicht quan-
tifizierbar seien, da die entsprechenden Erstattungsbetrdge noch nicht bekannt
seien. Fiir die Festlegungen der erforderlichen technischen Spezifikationen durch
die Gesellschaft fiir Telematik entstiinden Kosten fiir die gesetzliche Krankenver-
sicherung in Hohe von rund 6 Millionen Euro. Fiir die Verpflichtung der Kran-
kenhéuser, sich an die Telematikinfrastruktur anzuschlieBen, entstiinden der ge-
setzlichen Krankenversicherung einmalige Ausgaben in Hohe von 400 Millionen
Euro fiir Ausstattungskosten und von jahrlich 2 Millionen Euro fiir Betriebskos-
ten. Der Anschluss der Hebammen und Entbindungspfleger sowie der Physiothe-
rapeutinnen und Physiotherapeuten an die Telematikinfrastruktur fiihre zu Mehr-
ausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Da der Anschluss freiwillig
sei, sei die Hohe der Kosten abhéngig von der Zahl der Anschliisse. Der Anschluss
der ambulanten und stationdren Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfrastruk-
tur fiihre zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der
sozialen Pflegeversicherung. Da der Anschluss freiwillig sei, sei die Hohe der
Kosten abhingig von der Zahl der Anschliisse. Im Rahmen der Umsetzung des §
125 des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB X]) fielen fiir die Férderung von
Modellvorhaben einmalige Ausgaben in Héhe von 10 Millionen Euro an. Fiir die
Versorgung der Versicherten mit digitalen Gesundheitsanwendungen und die
Vergiitung der Erbringung telekonsiliarischer Leistungen entstiinden geringe, der-
zeit nicht zu quantifizierende Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung. Geringe, derzeit nicht zu quantifizierende Mehrausgaben fiir die Versor-
gung mit digitalen Gesundheitsanwendungen entstiinden auch den Trigern der
Sozialhilfe. Aus der Fortfiihrung des Innovationsfonds resultierten in den Jahren
2020 bis 2024 Ausgaben von 200 Millionen Euro pro Jahr, von denen 100 Milli-
onen von den Krankenkassen und 100 Millionen aus der Liquiditétsreserve des
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Gesundheitsfonds finanziert wiirden. Von 2016 bis 2019 betriigen die entspre-
chenden Ausgaben 300 Millionen Euro jahrlich.

Zu Buchstabe b

Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand wurden nicht erortert.

E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fur Blrgerinnen und Biirger
Zu Buchstabe a

Keiner.

Zu Buchstabe b

Der Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger wurde nicht erdrtert.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft
Zu Buchstabe a

Fiir die private Krankenversicherung entsteht laut Gesetzentwurf ein Erfiilllungs-
aufwand in H6he von einmalig rund 1,5 Millionen Euro und 200 000 Euro jdhrlich
fiir ihren Anteil am Aufbau und am Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle
(zur Berechnung siche Erfiillungsaufwand der Sozialversicherung). Dartiber hin-
aus entstehe den Vereinbarungspartnern flir den Abschluss der Finanzierungsver-
einbarungen ein Erfiillungsaufwand in Hohe von insgesamt rund 8 000 Euro. Den
Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entstehe ein geringfiigiger Erfiil-
lungsaufwand im Rahmen der Priifung der Voraussetzungen der Erstattungsféhig-
keit digitaler Gesundheitsanwendungen und beim Nachweis des positiven Ver-
sorgungseffektes. Dieser werde im Rahmen der Leistungsvergiitung kompensiert.
Der jéhrliche Erfiillungsaufwand in Héhe von 200 000 Euro wird nach der ,,One-
in-one-out“-Regel der Bundesregierung aufBlerhalb dieses Vorhabens kompen-
siert. Das Bundesministerium filir Gesundheit priife Entlastungen in anderen Re-
gelungsbereichen.

Zu Buchstabe b
Der Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft wurde nicht erortert.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten
Zu Buchstabe a

Fiir die elektronische Ubermittlung des Antrags und die elektronische Mitteilung
wesentlicher Anderungen an dem Produkt entstehen geringfiigige Biirokratiekos-
ten aus Informationspflichten.

Zu Buchstabe b

Die Biirokratiekosten aus Informationspflichten wurden nicht erdrtert.
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E.3 Erfiillungsaufwand der Verwaltung
Zu Buchstabe a

Fir die Wahrnehmung des gesetzlichen Priif- und Beratungsauftrags entsteht
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte den Angaben zufolge
ein jahrlicher Gesamtaufwand in Hohe von 500 000 Euro. Dieser Betrag setze
sich aus einem Personalaufwand in Héhe von 350 000 Euro fiir vier Vollzeitstel-
len (1 Stelle E15, 2 Stellen E13/14 und 1 Stelle E9b) und 150 000 Euro fiir die
technische Einrichtung und Durchfithrung des Priifverfahrens, den Betrieb des
workflowbasierten Antragsverfahrens sowie die Weiterentwicklung des Bera-
tungs- und Priifprozesses zusammen. Der Betrag in Héhe von 350 000 Euro er-
gebe sich durch einen jéhrlichen Zeitaufwand in Hohe von ca. 9 000 Stunden fiir
die Wahrnehmung des Priif- und Beratungsauftrags und durchschnittlichen Lohn-
kosten in Hohe von 38,80 Euro. Die Sachaufwinde in Héhe von 150 000 Euro
ergebe sich durch die Beauftragung von Dienstleistern. Die Mehraufwénde sollten
finanziell und stellenméBig im Einzelplan 15 ausgeglichen werden. Den Verbén-
den der gesetzlichen Krankenkassen, den Kassenérztlichen Vereinigungen und
den Kassendrztlichen Bundesvereinigungen entstehe ein einmaliger Erfiillungs-
aufwand im Wesentlichen fiir den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen
und Anpassungen des einheitlichen BewertungsmaBstabs. Fiir den Aufbau und
den Betrieb der organisatorischen und technischen Verbindungsstelle fiir den
grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitskarten entstiinden der gesetz-
lichen Krankenversicherung Ausgaben in Hohe von einmalig rund 15 Millionen
Euro und jahrlich von rund 2 Millionen Euro. Im Rahmen der Fortfithrung und
Weiterentwicklung der Foérderung iiber den Innovationsfonds entstehe bei der Ge-
schéftsstelle des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesausschuss
ein geringer Erfiillungsaufwand durch zusétzliche Aufgaben im Rahmen der in-
tensiveren Projektberatung, -betreuung und -steuerung sowie durch die Vorberei-
tung von Empfehlungen zur Uberfiihrung in die Regelversorgung. Dieser Erfiil-
lungsaufwand werde vollstindig aus den von der gesetzlichen Krankenversiche-
rung fiir den Innovationsfonds zur Verfiigung zu stellenden Finanzmitteln von
200 Millionen Euro jéhrlich gedeckt. Die mit der Schaffung eines Forschungsda-
tenzentrums fiir Sozialdaten verbundene Ausweitung des Datenangebots sowie
verbesserte Zugangsmoglichkeiten zu diesen Daten wiirden im Endausbau zu
deutlich hoheren Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung fiir die Wahr-
nehmung der Aufgaben der Datentransparenz fithren, u. a. auch aufgrund einer zu
erwartenden Erhohung der Antrage auf Datenzugang. Bis das erweiterte Daten-
angebot tatsdchlich zur Verfligung stehe, seien auf Seiten der Krankenkassen, des
GKV-Spitzenverbandes und des Forschungsdatenzentrums Vorarbeiten zu leis-
ten. Insofern wiirden die Ausgaben sukzessive entstehen. Nach einer ersten noch
sehr groben Schitzung, die auf den Erfahrungen aus dem bisherigen Verfahren
beruhten, wiirden sich die Ausgaben im Endausbau auf ca. 8 Millionen Euro pro
Jahr belaufen; abhdngig vom Automatisierungsgrad der Datenbereitstellung und
der Inanspruchnahme seitens der Nutzungsberechtigten. Dieser entfalle insbeson-
dere auf den Aufbau personeller und technischer Ressourcen im Forschungsda-
tenzentrum und auf Sachausgaben fiir zu beauftragende Dienstleister. Die ge-
nauen Mehrausgaben konnten jedoch erst nach Festlegung des konkreten Daten-
umfangs und der Datenzugangsmdglichkeiten, die per Rechtsverordnung erfolge,
abschlieBend beziffert werden. Die weitergehende Quantifizierung dieser Kosten
erfolge im Rahmen des entsprechenden Verordnungsverfahrens. Bis zum Uber-
gang auf das erweiterte Datenangebot bleibe das bisherige Datentransparenzver-
fahren auf Basis der Daten des morbidititsorientierten Risikostrukturausgleiches
weitgehend bestehen. Fiir diese erste Stufe sei mit keinen relevanten zusitzlichen
Kosten fiir die gesetzliche Krankenversicherung sowie mit keinem zusétzlichen
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Erfiillungsaufwand zu rechnen. Dem Bund entstehe geringfiigiger Verwaltungs-
aufwand durch die Rechtspriifung und Anzeigepflichten verschiedener Be-
schliisse und Entscheidung der Selbstverwaltung im Rahmen der staatlichen Auf-
sicht.

Zu Buchstabe b
Der Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung wurde nicht erdrtert.

F. Weitere Kosten
Zu Buchstabe a

Kosten, die iiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsauf-
wand hinausgehen, entstiinden durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf
die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, seien nicht zu erwarten.

Zu Buchstabe b

Die weiteren Kosten wurden nicht erortert.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieflen,

a) den Gesetzentwurf auf den Drucksachen 19/13438, 19/13548 in der vom
Ausschuss gednderten Fassung anzunehmen.

b) den Antrag auf Drucksache 19/13539 abzulehnen.

Berlin, den 6. November 2019

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Erwin Riiddel
Ausschussvorsitzender

Tino Sorge Dirk Heidenblut Jorg Schneider
Berichterstatter Berichterstatter Berichterstatter
Christine Aschenberg-Dugnus Dr. Achim Kessler Maria Klein-Schmeink

Berichterstatterin Berichterstatter Berichterstatterin



Drucksache 19/14867

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes fir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation

— Drucksachen 19/13438, 19/13548 —

mit den Beschliissen des Ausschusses flir Gesundheit

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes fiir eine bes-
sere Versorgung durch
Digitalisierung und Innovation

Entwurf eines Gesetzes fiir eine bes-
sere Versorgung durch
Digitalisierung und Innovation

(Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)

(Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG)

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. 1 S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom ... [einsetzen:
Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Gesetzes fiir
mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung, Bun-
destagsdrucksache 19/8753] gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom ... [einsetzen:
Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Gesetzes fiir
mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung, Bun-
destagsdrucksache 19/8753] gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

la. § 20h wird wie folgt geéindert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,des
Absatzes 3“ durch die Angabe ,,des Absat-
zes 4° ersetzt.

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2

eingefiigt:

»(2) Die Krankenkassen und ihre
Verbiinde beriicksichtigen im Rahmen
der Forderung nach Absatz 1 Satz 1 auch
solche digitalen Anwendungen, die den
Anforderungen an den Datenschutz ent-
sprechen und die Datensicherheit nach
dem Stand der Technik gewihrleisten.”

¢) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3.
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d) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4 und
wie folgt geindert:

aa) In Satz 1 wird nach der Angabe ,,Ab-
satz 1 Satz 1“ die Angabe ,,und Ab-
satz 2“ eingefiigt.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,Absatz 2
Satz 1 durch die Angabe ,,Absatz 3
Satz 1% ersetzt.

1b. Nach § 20j wird folgender § 20k eingefiigt:

8§ 20k

Forderung der digitalen Gesundheitskompe-
tenz

(1) Die Krankenkasse sieht in der Sat-
zung Leistungen zur Forderung des selbstbe-
stimmten gesundheitsorientierten Einsatzes di-
gitaler oder telemedizinischer Anwendungen
und Verfahren durch die Versicherten vor. Die
Leistungen sollen dazu dienen, die fiir die Nut-
zung digitaler oder telemedizinischer Anwen-
dungen und Verfahren erforderlichen Kompe-
tenzen zu vermitteln. Die Krankenkasse legt
dabei die Festlegungen des Spitzenverbands
Bund der Krankenkassen nach Absatz 2 zu-
grunde.

(2) Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen regelt unter Einbeziehung unab-
hingigen, drztlichen, psychologischen, pflege-
rischen, informationstechnologischen und sozi-
alwissenschaftlichen Sachverstands das Na-
here zu bedarfsgerechten Zielstellungen, Ziel-
gruppen sowie zu Inhalt, Methodik und Quali-
tit der Leistungen nach Absatz 1.

(3) Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen berichtet dem Bundesministerium
fiir Gesundheit alle zwei Jahre, erstmals bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
24. auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats], wie und in welchem Umfang seine
Mitglieder den Versicherten Leistungen nach
Absatz 1 gewihren. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen bestimmt zu diesem Zweck
die von seinen Mitgliedern zu iibermittelnden
statistischen Informationen iiber die erstatte-
ten Leistungen sowie Art und Umfang der
Ubermittlung.*




Drucksache 19/14867 ~-10-

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

1. In § 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 werden nach
dem Wort , Hilfsmitteln® die Worter ,,sowie mit
digitalen Gesundheitsanwendungen‘ eingefligt.

1c.

unverdndert

2. In§ 3laAbsatz 3 wird nach Satz 3 folgender Satz
eingefiigt:

2.

§ 31a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 wird nach Satz 3 folgender
Satz eingefiigt:

»Hierzu haben Apotheken sich bis zum 30. September
2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 291a Ab-
satz 7 Satz 1 anzuschlieBen.*

unverdndert

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a
eingefiigt:

»(3a) Bei der Angabe von Fertigarz-
neimitteln sind im Medikationsplan neben
der Arzneimittelbezeichnung insbeson-
dere auch die Wirkstoffbezeichnung, die
Darreichungsform und die Wirkstirke
des Arzneimittels anzugeben. Hierfiir sind
einheitliche Bezeichnungen zu verwenden,
die in der Referenzdatenbank nach § 31b
zur Verfiigung gestellt werden.*

¢) In Absatz 4 Satz 1 werden nach den Wor-
tern ,,Inhalt, Struktur und“ die Worter
»die niiheren® eingefiigt.

2a.

Nach § 31a werden die folgenden §§ 31b und
31c eingefiigt:

»3 31b

Referenzdatenbank fiir Fertigarzneimittel

(1) Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit stellt die Errichtung und das Betreiben ei-
ner Referenzdatenbank fiir Fertigarzneimittel
sicher. Es kann die Errichtung und das Betrei-
ben einer Referenzdatenbank fiir Fertigarznei-
mittel auf das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte oder nach § 31c auf eine
juristische Person des Privatrechts iibertragen.

(2) In der Referenzdatenbank sind fiir
jedes in den Verkehr gebrachte Fertigarznei-
mittel die Wirkstoffbezeichnung, die Darrei-
chungsform und die Wirkstirke zu erfassen
und in elektronischer Form allgemein zuging-
lich zu machen.
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(3) Die Wirkstoffbezeichnung, die Dar-
reichungsform und die Wirkstirke basieren
auf den Angaben, die der Zulassung, der Re-
gistrierung oder der Genehmigung fiir das In-
verkehrbringen des jeweiligen Arzneimittels
zugrunde liegen. Die Wirkstoffbezeichnung,
Darreichungsform und Wirkstirke sind im Be-
nehmen mit der Kassenérztlichen Bundesver-
einigung zu vereinheitlichen und patientenver-
stindlich so zu gestalten, dass Verwechslungen
ausgeschlossen sind. Vor der erstmaligen Be-
reitstellung der Daten ist das Benehmen mit
der Kassenirztlichen Bundesvereinigung, der
Bundesirztekammer, der fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebilde-
ten mafligeblichen Spitzenorganisation der
Apotheker auf Bundesebene, dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft und den fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisatio-
nen der pharmazeutischen Unternehmer her-
zustellen. § 31a Absatz 4 Satz 2 gilt entspre-
chend. Die in der Referenzdatenbank verzeich-
neten Angaben sind regelméiflig, mindestens je-
doch alle zwei Wochen, zu aktualisieren.

(4) Von Unternehmen oder Personen,
die die Referenzdatenbank fiir die Zwecke ih-
rer gewerblichen oder beruflichen Titigkeit
nutzen, konnen kostendeckende Entgelte ver-
langt werden.

§31c

Beleihung mit der Aufgabe der Referenzda-
tenbank fiir Fertigarzneimittel; Rechts- und
Fachaufsicht iiber die Beliehene

(1) Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit kann eine juristische Person des Privat-
rechts mit ihrem Einverstindnis mit der Auf-
gabe und den hierfiir erforderlichen Befugnis-
sen beleihen, die Referenzdatenbank nach
§ 31b zu errichten und zu betreiben, wenn
diese Person die Gewihr fiir eine sachgerechte
Erfiillung der ihr iibertragenen Aufgabe bie-
tet.

(2) Eine juristische Person des Privat-
rechts bietet die Gewilhr fiir eine sachgerechte
Erfiillung der ihr iibertragenen Aufgabe, wenn
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1. die natiirlichen Personen, die nach dem
Gesetz, dem Gesellschaftsvertrag oder der
Satzung die Geschiftsfithrung und Ver-
tretung ausiiben, zuverlissig und fachlich
geeignet sind und

2. sie die zur Erfiillung ihrer Aufgaben not-
wendige Organisation sowie technische
und finanzielle Ausstattung hat.

(3) Die Beleihung ist zu befristen und soll
fiinf Jahre nicht unterschreiten. Sie kann ver-
lingert werden. Bei Vorliegen eines wichtigen
Grundes kann das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit die Beleihung vor Ablauf der Frist be-
enden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann die Beleihung jederzeit beenden, wenn
die Voraussetzungen der Beleihung

1. zum Zeitpunkt der Beleihung nicht vorge-
legen haben oder

2. nach dem Zeitpunkt der Beleihung entfal-
len sind.

(4) Die Belichene unterliegt bei der
Wahrnehmung der ihr iibertragenen Aufga-
ben der Rechts- und Fachaufsicht des Bundes-
ministeriums fiir Gesundheit. Zur Wahrneh-
mung seiner Aufsichtstiitigkeit kann das Bun-
desministerium fiir Gesundheit insbesondere

1. sich jederzeit iiber die Angelegenheiten
der Beliehenen, insbesondere durch Ein-
holung von Auskiinften, Berichten und die
Vorlage von Aufzeichnungen aller Art, in-
formieren,

2. Mafinahmen beanstanden und entspre-
chende Abhilfe verlangen.

(5) Die Belichene ist verpflichtet, den
Weisungen des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit nachzukommen. Im Falle der Amts-
haftung wegen Anspriichen Dritter kann der
Bund gegeniiber der Beliehenen bei Vorliegen
von Vorsatz oder grober Fahrlissigkeit Riick-
griff nehmen.*
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Nach § 33 wird folgender § 33a eingefligt:

Nach § 33 wird folgender § 33a eingefiigt:

.§ 33a

»§ 33a

Digitale Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ver-
sorgung mit Medizinprodukten niedriger Risiko-
klasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digi-
talen Technologien beruht und die dazu bestimmt
sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung
durch Leistungserbringer die Erkennung, Uber-
wachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von Verletzun-
gen oder Behinderungen zu unterstiitzen (digitale
Gesundheitsanwendungen). Der Anspruch um-
fasst nur solche digitalen Gesundheitsanwendun-
gen, die

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ver-
sorgung mit Medizinprodukten niedriger Risiko-
klasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digi-
talen Technologien beruht und die dazu bestimmt
sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung
durch Leistungserbringer die Erkennung, Uber-
wachung, Behandlung oder Linderung von
Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung,
Linderung oder Kompensierung von Verletzun-
gen oder Behinderungen zu unterstiitzen (digitale
Gesundheitsanwendungen). Der Anspruch um-
fasst nur solche digitalen Gesundheitsanwendun-
gen, die

1. vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte in das Verzeichnis fiir digi-
tale Gesundheitsanwendungen nach § 139¢
aufgenommen wurden und

1. unverdndert

2. entweder nach Verordnung des behandeln-
den Arztes oder mit Genehmigung der Kran-
kenkasse angewendet werden.

2. entweder nach Verordnung des behandeln-
den Arztes oder des behandelnden Psycho-
therapeuten oder mit Genehmigung der
Krankenkasse angewendet werden.

Fiir die Genehmigung nach Satz 2 Nummer 2
ist das Vorliegen der medizinischen Indikation
nachzuweisen, fiir die die digitale Gesundheits-
anwendung bestimmt ist.

Wihlen Versicherte Medizinprodukte, deren
Funktionen oder Anwendungsbereiche iiber die in
das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach § 139e aufgenommenen digitalen
Gesundheitsanwendungen hinausgehen oder de-
ren Kosten die Vergiitungsbetrige nach § 134
iibersteigen, haben sie die Mehrkosten selbst zu
tragen.

Wahlen Versicherte Medizinprodukte, deren
Funktionen oder Anwendungsbereiche iiber die in
das Verzeichnis filir digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach § 139e aufgenommenen digitalen
Gesundheitsanwendungen hinausgehen oder de-
ren Kosten die Vergiitungsbetrdge nach § 134
iibersteigen, haben sie die Mehrkosten selbst zu
tragen.

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risiko-
klasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der
Risikoklasse I oder Ila nach Artikel 51 in Verbin-
dung mit Anhang VIII der Verordnung (EU)
2017/745 des Europdischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risiko-
klasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der
Risikoklasse I oder Ila nach Artikel 51 in Verbin-
dung mit Anhang VIII der Verordnung (EU)
2017/745 des Europédischen Parlaments und des
Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte,
zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Authebung der




Drucksache 19/14867

14—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Ra-
tes (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.

Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Ra-
tes (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, als Medizinpro-
dukt der Risikoklasse IIa aufgrund der Uber-
gangsbestimmungen in Artikel 120 Absatz 3 o-
der Absatz 4 der Verordnung (EU) 2017/745 in
Verkehr gebracht wurden oder als Medizin-
produkt der Risikoklasse I aufgrund unions-
rechtlicher Vorschriften zunichst verkehrsfi-
hig bleiben und im Verkehr sind.

(3) Die Hersteller stellen den Versicherten
digitale Gesundheitsanwendungen im Wege
elektronischer Ubertragung iiber 6ffentlich zu-
géangliche Netze oder auf maschinell lesbaren Da-
tentriigern zur Verfiigung. Ist eine Ubertragung o-
der Abgabe nach Satz 1 nicht mdglich, kénnen di-
gitale Gesundheitsanwendungen auch iiber 6f-
fentlich zugéngliche digitale Vertriebsplattformen
zur Verfiigung gestellt werden; in diesen Fillen
erstattet die Krankenkasse dem Versicherten die
tatsdchlichen Kosten bis zur Hohe der Vergii-
tungsbetrage nach § 134.

(3) unverdndert

(4) Leistungsanspriiche nach anderen Vor-
schriften dieses Buches bleiben unberiihrt. Der
Leistungsanspruch nach Absatz 1 besteht unab-
héngig davon, ob es sich bei der digitalen Gesund-
heitsanwendung um eine neue Untersuchungs- o-
der Behandlungsmethode handelt; es bedarf kei-
ner Richtlinie nach § 135 Absatz 1 Satz 1. Ein
Leistungsanspruch nach Absatz 1 auf digitale Ge-
sundheitsanwendungen, die Leistungen enthalten,
die nach dem Dritten Kapitel ausgeschlossen sind
oder iiber die der Gemeinsame Bundesausschuss
bereits eine ablehnende Entscheidung nach den
§§ 92, 135 oder 137¢ getroffen hat, besteht nicht.*

(4) unverdndert

In §35a Absatz 5Sa Satz 1 werden die Worter
8 139a Absatz 3 Nummer 5“ durch die Worter
,,8 139a Absatz 3 Nummer 6° ersetzt.

unverdndert

In § 39 Absatz la Satz 7 werden nach den Wor-
tern ,konnen die Krankenhduser” die Worter
,,Leistungen nach § 33a und” eingefiigt.

unverdndert

Dem § 65a Absatz 1 wird folgender Satz ange-
figt:

Dem § 65a Absatz 1 wird folgender Satz ange-
fligt:

,Um den Nachweis iiber das Vorliegen der An-
spruchsvoraussetzungen nach Satz 1 fiihren zu
konnen, kénnen Krankenkassen die nach § 284
Absatz 1 von ihnen rechtmifBig erhobenen und ge-
speicherten versichertenbezogenen Daten mit

,»Um den Nachweis iiber das Vorliegen der An-
spruchsvoraussetzungen nach Satz 1 flihren zu
konnen, diirfen Krankenkassen die nach § 284
Absatz 1 von ihnen rechtmifig erhobenen und ge-
speicherten versichertenbezogenen Daten mit
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schriftlicher oder elektronischer Einwilligung der
betroffenen Versicherten im erforderlichen Um-
fang verarbeiten.*

schriftlicher oder elektronischer Einwilligung der
betroffenen Versicherten im erforderlichen Um-
fang verarbeiten.*

§ 68 wird aufgehoben.

unverdndert

Nach § 68 werden die folgenden §§ 68a und 68b
eingefiigt:

Nach § 68 werden die folgenden §§ 68a und 68b
eingefiigt:

»§ 68a

»§ 68a

Forderung der Entwicklung digitaler Innovatio-
nen durch Krankenkassen

unverdndert

(1) Zur Verbesserung der Qualitit und der
Wirtschaftlichkeit der Versorgung kénnen Kran-
kenkassen die Entwicklung digitaler Innovationen
fordern. Die Forderung muss moglichst bedarfs-
gerecht und zielgerichtet sein und soll insbeson-
dere zur Verbesserung der Versorgungsqualitdt
und Versorgungseffizienz, zur Behebung von
Versorgungsdefiziten sowie zur verbesserten Pa-
tientenorientierung in der Versorgung beitragen.

(2) Digitale Innovationen im Sinne des Ab-
satzes 1 sind insbesondere

1. digitale Medizinprodukte,

2. telemedizinische Verfahren oder

3. IT-gestiitzte Verfahren in der Versorgung.

(3) Krankenkassen konnen digitale Innova-
tionen in Zusammenarbeit mit Dritten entwickeln
oder von diesen entwickeln lassen. Dritte sind ins-
besondere

1. Hersteller von Medizinprodukten,

2. Unternehmen aus dem Bereich der Informa-
tionstechnologie,

3. Forschungseinrichtungen sowie

4. Leistungserbringer und Gemeinschaften von
Leistungserbringern.

(4) Die Forderung erfolgt entweder durch
eine fachlich-inhaltliche Kooperation mit Dritten
nach Absatz 3 oder durch einen Erwerb von An-
teilen an Investmentvermdgen nach § 263a, so-
weit sie mit einer fachlich-inhaltlichen Koopera-
tion zwischen Krankenkasse und Kapitalverwal-
tungsgesellschaft verbunden wird.
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(5) Um den konkreten Versorgungsbedarf
und den mdglichen Einfluss digitaler Innovatio-
nen auf die Versorgung zu ermitteln und um posi-
tive Versorgungseffekte digitaler Anwendungen
zu evaluieren, konnen Krankenkassen die versi-
chertenbezogenen Daten, die sie nach § 284 Ab-
satz 1 rechtméfig erhoben und gespeichert haben,
im erforderlichen Umfang auswerten. Vor der
Auswertung sind die Daten zu pseudonymisieren.
Die Krankenkasse hat die pseudonymisierten Da-
ten zu anonymisieren, wenn den Zwecken der Da-
tenauswertung auch mit anonymisierten Daten
entsprochen werden kann. Eine Ubermittlung die-
ser Daten an Dritte nach den Absétzen 3 und 4 ist
ausgeschlossen.

§ 68b

§ 68b

Forderung von Versorgungsinnovationen

Foérderung von Versorgungsinnovationen

(1) Die Krankenkassen konnen Versor-
gungsinnovationen fordern. Diese sollen insbe-
sondere ermdglichen,

(1) Die Krankenkassen konnen Versor-
gungsinnovationen fordern. Diese sollen insbe-
sondere ermdglichen,

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

1. unverdndert

2. Vertrdge mit Leistungserbringern unter Be-
riicksichtigung der Erkenntnisse nach Num-
mer 1 abzuschlieen.

2. unverdndert

Ein Eingreifen in die drztliche Therapiefreiheit
oder eine Beschrinkung der Wahlfreiheit der
Versicherten im Rahmen von Mafinahmen
nach Satz 1 ist unzulissig.

Fiir die Vorbereitung von Versorgungsinnovatio-
nen nach Satz 1 und fiir die Gewinnung von Ver-
sicherten fiir diese Versorgungsinnovationen kon-
nen Krankenkassen die versichertenbezogenen
Daten, die sie nach § 284 Absatz 1 rechtmiBig er-
hoben und gespeichert haben, im erforderlichen
Umfang auswerten. Vor der Auswertung sind die
Daten zu pseudonymisieren. Die Krankenkasse
hat die pseudonymisierten Daten zu anonymisie-
ren, wenn den Zwecken der Datenauswertung
auch mit anonymisierten Daten entsprochen wer-
den kann. Eine Ubermittlung dieser Daten an
Dritte ist ausgeschlossen.

Fiir die Vorbereitung von Versorgungsinnovatio-
nen nach Satz 1 und fiir die Gewinnung von Ver-
sicherten fiir diese Versorgungsinnovationen kon-
nen Krankenkassen die versichertenbezogenen
Daten, die sie nach § 284 Absatz 1 rechtméaBig er-
hoben und gespeichert haben, im erforderlichen
Umfang auswerten. Vor der Auswertung sind die
Daten zu pseudonymisieren. Die Krankenkasse
hat die pseudonymisierten Daten zu anonymisie-
ren, wenn den Zwecken der Datenauswertung
auch mit anonymisierten Daten entsprochen wer-
den kann. Eine Ubermittlung dieser Daten an
Dritte ist ausgeschlossen.

(2) Im Rahmen der Férderung von Versor-
gungsinnovationen kénnen die Krankenkassen ih-
ren Versicherten insbesondere Informationen zu

(2) Im Rahmen der Férderung von Versor-
gungsinnovationen konnen die Krankenkassen ih-
ren Versicherten insbesondere Informationen zu
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individuell geeigneten Versorgungmafinahmen
zur Verfligung stellen und individuell geeignete
Versorgungsmafinahmen anbieten.

individuell geeigneten VersorgungmaBnahmen
zur Verfligung stellen und individuell geeignete
VersorgungsmafBnahmen anbieten. Ein Eingrei-
fen in die drztliche Therapiefreiheit oder eine
Beschrinkung der Wahlfreiheit der Versicher-
ten im Rahmen von Maflnahmen nach Satz 1
ist unzulissig.

(3) Die Krankenkassen diirfen die Auswer-
tung von Daten eines Versicherten nach Absatz 1
und die Unterbreitung von Informationen und An-
geboten nach Absatz 2 jedoch nur vornehmen,
wenn die oder der Versicherte zuvor schriftlich o-
der elektronisch eingewilligt hat, dass ihre oder
seine personenbezogenen Daten zur Erstellung
von individuell geeigneten Informationen oder
Angeboten zu individuell geeigneten Versor-
gungsinnovationen verarbeitet werden. Die Ein-
willigung kann jederzeit schriftlich oder elektro-
nisch widerrufen werden.

(3) unverdndert

(4) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen berichtet dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit jahrlich, erstmals bis zum ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des 24. auf die Verkiin-
dung folgenden Kalendermonats], wie und in wel-
chem Umfang seine Mitglieder Versorgungsinno-
vationen fordern und welche Auswirkungen die
geforderten Versorgungsinnovationen auf die
Versorgung haben. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen bestimmt zu diesem Zweck die
von seinen Mitgliedern zu {ibermittelnden statisti-
schen Informationen.*

(4) unverdndert

9. Nach § 73 Absatz2 Satz 1 Nummer 7 wird fol-|9. unverdndert
gende Nummer 7a eingefiigt:
,»7a. Verordnung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen,”.
10. Nach § 75a wird folgender § 75b eingefiigt: 10. Nach § 75a wird folgender § 75b eingefiigt:

»§ 75b

»§ 75b

Richtlinie zur IT-Sicherheit in der vertragsarztli-
chen und vertragszahnirztlichen Versorgung

Richtlinie zur IT-Sicherheit in der vertragsarztli-
chen und vertragszahnirztlichen Versorgung

(1) Die Kassenirztlichen Bundesvereini-
gungen legen bis zum 3/. Mdrz 2020 in einer
Richtlinie die Anforderungen zur Gewahrleistung
der IT-Sicherheit in der vertragsirztlichen und
vertragszahnirztlichen Versorgung fest.

(1) Die Kassenirztlichen Bundesvereini-
gungen legen bis zum 30. Juni 2020 in einer
Richtlinie die Anforderungen zur Gewahrleistung
der IT-Sicherheit in der vertragsirztlichen und
vertragszahnirztlichen Versorgung fest. Die
Richtlinie umfasst auch Anforderungen an die
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sichere Installation und Wartung von Kompo-
nenten und Diensten der Telematikinfrastruk-
tur, die in der vertragsérztlichen und vertrags-
zahnirztlichen Versorgung genutzt werden.

(2) Die in der Richtlinie festzulegenden
Anforderungen miissen geeignet sein, abge-
stuft im Verhiltnis zum Gefihrdungspotential,
Storungen der informationstechnischen Sys-
teme, Komponenten oder Prozesse der ver-
tragsirztlichen Leistungserbringer in Bezug
auf Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitit
und Vertraulichkeit zu vermeiden.

(3) Die in der Richtlinie festzulegenden
Anforderungen miissen dem Stand der Tech-
nik entsprechen und sind jihrlich an den Stand
der Technik und an das Gefihrdungspotential
anzupassen. Die in der Richtlinie festzulegen-
den Anforderungen sowie deren Anpassungen
erfolgen im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
sowie im Benehmen mit dem oder der Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit, der Bundesirztekammer,
der Bundeszahnarztekammer, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft und den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie
mafigeblichen Bundesverbinden aus dem Be-
reich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen. Die Anforderungen nach Absatz 1
Satz 2 legen die Kasseniirztlichen Bundesverei-
nigungen zusétzlich im Benehmen mit der Ge-
sellschaft fiir Telematik fest.

(4) Die Richtlinie ist fiir die an der ver-
tragsirztlichen und vertragszahnirztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger verbindlich. Die Richtlinie ist nicht anzu-
wenden fiir die vertragsirztliche und vertrags-
zahnirztliche Versorgung im Krankenhaus,
soweit dort bereits angemessene Vorkehrun-
gen nach § 8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes ge-
troffen werden.

(5) Die Kassenirztlichen Bundesvereini-
gungen miissen ab dem 30. Juni 2020 Anbieter
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik auf deren
Antrag zertifizieren, wenn diese iiber die not-
wendige Eignung verfiigen, um die an der ver-
tragsirztlichen und vertragszahnéirztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
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ger bei der Umsetzung der Richtlinie sowie de-
ren Anpassungen zu unterstiitzen. Die Vorga-
ben fiir die Zertifizierung werden von den Kas-
seniirztlichen Bundesvereinigungen im Einver-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik sowie im Benehmen
mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Industrie mafigeblichen Bundesverbiéinden
aus dem Bereich der Informationstechnologie
im Gesundheitswesen bis zum 31. Mérz 2020
erstellt. In Bezug auf die Anforderungen nach
Absatz 1 Satz 2 legen die Kassenirztlichen
Bundesvereinigungen die Vorgaben fiir die
Zertifizierung der Anbieter nach Satz 1 im Be-
nehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik
fest.”

(2) Diein der Richtlinie festzulegenden An-
forderungen miissen geeignet sein, abgestuft im
Verhdltnis zum Gefdhrdungspotential, Storungen
der informationstechnischen Systeme, Kompo-
nenten oder Prozesse der vertragsdrztlichen Leis-
tungserbringer in Bezug auf Verfiigbarkeit, Integ-
ritdt, Authentizitdt und Vertraulichkeit zu vermei-
den.

entfillt

(3) Die in der Richtlinie festzulegenden An-
forderungen miissen dem Stand der Technik ent-
sprechen und sind jihrlich an den Stand der Tech-
nik und an das Gefihrdungspotential anzupassen.
Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderun-
gen sowie deren Anpassungen erfolgen im Einver-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik sowie im Benehmen mit dem
oder der Bundesbeaufiragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit, der Bundesdrzte-
kammer, der Bundeszahndrztekammer, der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft und den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie may3-
geblichen Bundesverbdnden aus dem Bereich der
Informationstechnologie im Gesundheitswesen.

entfillt

(4) Die Richtlinie ist fiir die an der ver-
tragsdrztlichen und vertragszahndrztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer ver-
bindlich. Die Richtlinie ist nicht anzuwenden fiir
die vertragsdrztliche und vertragszahndrztliche
Versorgung im Krankenhaus, soweit dort bereits
angemessene Vorkehrungen nach § S8a Absatz 1
des BSI-Gesetzes getroffen werden.

entfillt

(5) Die Kassendrztlichen Bundesvereini-
gungen konnen Anbieter im Einvernehmen mit

entfillt
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dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik zertifizieren, die iiber die notwendige
Eignung verfiigen, um die an der vertragsdrztli-
chen und vertragszahndrztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringer bei der Umset-
zung der Richtlinie sowie deren Anpassungen zu
unterstiitzen. Die Vorgaben fiir die Zertifizierung
werden von den Kassendirztlichen Bundesvereini-
gungen im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik sowie im
Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der In-
teressen der Industrie mafigeblichen Bundesver-
bédnden aus dem Bereich der Informationstechno-
logie im Gesundheitswesen erstellt.

11.

§ 86 wird wie folgt gedndert:

11.

§ 86 wird wie folgt gefasst:

»§ 86

Verwendung von Verordnungen in elektroni-
scher Form

(1) Die Kasseniirztlichen Bundesvereini-
gungen vereinbaren mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen als Bestandteil der
Bundesmantelvertrige

1. bis zum 31. Miirz 2020 die notwendigen
Regelungen fiir die Verwendung von Ver-
ordnungen der Leistungen nach § 31 in
elektronischer Form und

2. bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des zwolften auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] die notwendi-
gen Regelungen fiir die Verwendung von
Verordnungen der sonstigen in der ver-
tragsirztlichen Versorgung verordnungs-
fiahigen Leistungen auch in elektronischer
Form.
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Die Regelungen nach Satz 1 Nummer 1 miissen
mit den Festlegungen des Rahmenvertrags
nach § 129 Absatz 4a vereinbar sein und die
Regelungen nach Satz 1 Nummer 2 miissen, so-
weit sie die Verordnung von Heil- oder Hilfs-
mitteln betreffen, mit den Vertrigen nach
§ 125 Absatz 1 und den Rahmenempfehlungen
nach § 127 Absatz 9 vereinbar sein. In den Ver-
einbarungen nach Satz 1 ist festzulegen, dass
fiir die Ubermittlung der elektronischen Ver-
ordnung die Dienste der Telematikinfrastruk-
tur nach § 291a genutzt werden, sobald diese
zur Verfiigung stehen.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss
passt die Richtlinien nach § 92 an, um die Ver-
wendung von Verordnungen in elektronischer
Form zu erméglichen.“

a) Satz I wird wie folgt gefasst:

entfillt

,Die Kassendrztlichen Bundesvereinigun-
gen vereinbaren mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen als Bestandteil der
Bundesmantelvertrdge

1. bis zum ... [einsetzen: Datum des letz-
ten Tages des siebten auf die Verkiin-
dung des Gesetzes fiir mehr Sicherheit
in der Arzneimittelversorgung (Bundes-
tagsdrucksache 19/8753) folgenden
Kalendermonats] die notwendigen Re-
gelungen fiir die Verwendung von Ver-
schreibungen von Leistungen nach § 31
in elektronischer Form und

2. bis zum ... [einsetzen: Datum des letz-
ten Tages des zwolften auf die Verkiin-
dung dieses Gesetzes folgenden Kalen-
dermonats] die notwendigen Regelun-
gen fiir die Verwendung von Verschrei-
bungen von Leistungen nach den §§ 32
und 33 in elektronischer Form. *

b) In Satz 3 werden nach der Angabe ,,§ 129
Absatz 4a* die Worter ,,sowie der Vertrdige
nach § 125 Absatz 1 und der Rahmenemp-
fehlungen nach § 127 Absatz 9 eingefiigt.

entfillt

12. § 87 wird wie folgt gedndert:

12. § 87 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz ange-
fiigt:

LHFiir die I"Jbermittlung digitaler Vordru-
cke und Nachweise sind die Dienste der
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Telematikinfrastruktur zu nutzen, sobald
diese zur Verfiigung stehen.*

a) Absatz 2a wird wie folgt gedndert: b) unverdndert

aa) In Satz 7 werden die Worter ,,bis spé-
testens zum 31. Oktober 2012 und die
Worter ,,bis spétestens zum 31. Mirz
2013 gestrichen.

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

»Mit Wirkung zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des neunten auf
die Verkiindung dieses Gesetzes fol-
genden Kalendermonats] ist durch den
Bewertungsausschuss in der Zusam-
mensetzung nach Absatz 5a im einheit-
lichen Bewertungsmafstab fiir drztliche
Leistungen zu regeln, dass Konsilien in
einem weiten Umfang in der vertrags-
arztlichen und in der sektoreniibergrei-
fenden Versorgung als telemedizini-
sche Leistung abgerechnet werden kon-
nen, wenn bei ihnen sichere elektroni-
sche Informations- und Kommunikati-
onstechnologien eingesetzt werden. Die
Regelungen erfolgen auf der Grundlage
der Vereinbarung nach §291g Ab-
satz 5. Der Bewertungsausschuss nach
Absatz 3 und der Bewertungsausschuss
in der Zusammensetzung nach Ab-
satz 5a legen dem Bundesministerium
fiir Gesundheit im Abstand von zwei
Jahren, erstmals zum 31. Oktober 2020,
einen Bericht iiber die als telemedizini-
sche Leistungen abrechenbaren Konsi-
lien vor.*

¢) Nach Absatz 2k wird folgender Absatz 21
eingefiigt:

»(21) Mit Wirkung zum ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des neunten auf
die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats]| ist im einheitlichen Bewertungsmaf}-
stab fiir zahniirztliche Leistungen zu re-
geln, dass Konsilien in einem weiten Um-
fang in der vertragszahnirztlichen und in
der sektoreniibergreifenden Versorgung
als telemedizinische Leistungen abgerech-
net werden konnen, wenn bei ihnen si-
chere elektronische Informations- und
Kommunikationstechnologien eingesetzt
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werden. Die Regelungen erfolgen auf der
Grundlage der Vereinbarung nach § 291g
Absatz 6. Der Bewertungsausschuss legt
dem Bundesministerium fiir Gesundheit
im Abstand von zwei Jahren jeweils einen
Bericht iiber die als telemedizinische Leis-
tungen abrechenbaren Konsilien vor.*

b)

Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c
eingefiigt:

d)

Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c
eingefiigt:

»(5¢) Sind digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach § 139¢ Absatz 3 dauerhaft in
das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen nach § 139¢ aufgenommen wor-
den, so ist der einheitliche Bewertungsmaf-
stab fiir drztliche Leistungen innerhalb von
drei Monaten nach der Aufnahme anzupas-
sen, soweit drztliche Leistungen fiir die Ver-
sorgung mit der jeweiligen digitalen Gesund-
heitsanwendung erforderlich sind. Sind digi-
tale Gesundheitsanwendungen nach § 139¢
Absatz 4 vorldufig in das Verzeichnis fiir di-
gitale  Gesundheitsanwendungen  nach
§ 139¢ aufgenommen worden, so vereinba-
ren die Partner der Bundesmantelvertriage in-
nerhalb von drei Monaten nach der vorldufi-
gen Aufnahme eine Vergilitung flir drztliche
Leistungen, die wéahrend der Erprobungszeit
nach Festlegung des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte nach § 139¢
Absatz 4 Satz 3 zur Versorgung mit und zur
Erprobung der digitalen Gesundheitsanwen-
dung erforderlich sind; die Vereinbarung be-
riicksichtigt die Nachweispflichten fiir posi-
tive Versorgungseffekte, die vom Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
nach § 139e Absatz 4 Satz 3 festgelegt wor-
den sind. Solange keine Entscheidung iiber
eine Anpassung nach Satz 1 getroffen ist, hat
der Leistungserbringer Anspruch auf die
nach Satz 2 vereinbarte Vergiitung. Soweit
und solange keine Vereinbarung nach Satz 2
getroffen ist oder sofern eine Aufnahme in
das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen nach § 139¢ ohne Erprobung er-
folgt und keine Entscheidung iiber eine An-
passung nach Satz 1 getroffen ist, konnen
Versicherte die drztlichen Leistungen, die fiir
die Versorgung mit oder zur Erprobung der
digitalen Gesundheitsanwendung erforder-
lich sind, im Wege der Kostenerstattung
nach § 13 Absatz 1 bei Leistungserbringern

»(5¢) Sind digitale Gesundheitsanwen-
dungen nach § 139¢ Absatz 3 dauerhaft in
das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen nach § 139¢ aufgenommen wor-
den, so sind entweder der einheitliche Be-
wertungsmalfstab fiir drztliche Leistungen o-
der der einheitliche Bewertungsmafistab
fiir zahnirztliche Leistungen innerhalb
von drei Monaten nach der Aufnahme anzu-
passen, soweit drztliche Leistungen fiir die
Versorgung mit der jeweiligen digitalen Ge-
sundheitsanwendung erforderlich sind. Sind
digitale Gesundheitsanwendungen nach
§ 139e Absatz 4 vorldufig in das Verzeichnis
fiir digitale Gesundheitsanwendungen nach
§ 139¢ aufgenommen worden, so vereinba-
ren die Partner der Bundesmantelvertrige in-
nerhalb von drei Monaten nach der vorlaufi-
gen Aufnahme eine Vergiitung fiir drztliche
Leistungen, die wihrend der Erprobungszeit
nach Festlegung des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte nach § 139e
Absatz 4 Satz 3 zur Versorgung mit und zur
Erprobung der digitalen Gesundheitsanwen-
dung erforderlich sind; die Vereinbarung be-
rlicksichtigt die Nachweispflichten fiir posi-
tive Versorgungseffekte, die vom Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
nach § 139¢ Absatz 4 Satz 3 festgelegt wor-
den sind. Solange keine Entscheidung iiber
eine Anpassung nach Satz 1 getroffen ist, hat
der Leistungserbringer Anspruch auf die
nach Satz 2 vereinbarte Vergiitung. Soweit
und solange keine Vereinbarung nach Satz 2
getroffen ist oder sofern eine Aufnahme in
das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen nach § 139e ohne Erprobung er-
folgt und keine Entscheidung {iber eine An-
passung nach Satz 1 getroffen ist, konnen
Versicherte die drztlichen Leistungen, die fiir
die Versorgung mit oder zur Erprobung der
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in Anspruch nehmen; Absatz 2a Satz 11 gilt
entsprechend. Die Moglichkeit der Inan-
spruchnahme im Wege der Kostenerstattung
nach § 13 Absatz 1 endet, sobald eine Ent-
scheidung iiber die Anpassung nach Satz 1
getroffen ist.*

digitalen Gesundheitsanwendung erforder-
lich sind, im Wege der Kostenerstattung
nach § 13 Absatz 1 bei Leistungserbringern
in Anspruch nehmen; Absatz 2a Satz 11 gilt
entsprechend. Die Mboglichkeit der Inan-
spruchnahme im Wege der Kostenerstattung
nach § 13 Absatz 1 endet, sobald eine Ent-
scheidung iiber die Anpassung nach Satz 1
getroffen ist.*

¢) In Absatz 7 werden die Worter ,,Absatz 2a
Satz 14 und* gestrichen.

e)

unverdndert

13.

Dem § 87a Absatz 5 wird folgender Satz ange-
figt:

13. unverdndert

»Soweit erforderlich, beschlie3t der Bewertungs-
ausschuss in der Zusammensetzung nach § 87 Ab-
satz Sa fiir die von ihm beschlossenen Vergiitun-
gen fiir Leistungen die Empfehlungen zur Bestim-
mung von Vergiitungen nach Absatz 3 Satz 6.

14.

§ 92 Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

entfillt

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.

¢) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

7. die notwendigen Regelungen bei einer
elektronischen Verordnung von Heil-

mitteln. *

15.

§ 92a wird wie folgt gedndert:

15. § 92a wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 1 Satz 6 werden die folgenden a) Nach Absatz 1 Satz 6 werden die folgenden
Satze eingefiigt: Sitze eingefiigt:
,Die Forderung erfolgt in der Regel in einem ,,Die Forderung erfolgt in der Regel in einem
zweistufigen Verfahren. In der ersten Stufe zweistufigen Verfahren. In der ersten Stufe
wird die Konzeptentwicklung von Vorhaben wird die Konzeptentwicklung von Vorhaben
zur Ausarbeitung qualifizierter Antrdge fiir zur Ausarbeitung qualifizierter Antrdge fiir
bis zu sechs Monate gefordert. In der zweiten bis zu sechs Monate gefordert. In der zweiten
Stufe wird die Durchfiihrung von in der Re- Stufe wird die Durchfiihrung von in der Re-
gel nicht mehr als /5 dieser Vorhaben mit der gel nicht mehr als 20 dieser Vorhaben mit der
jahrlich verfiigbaren Férdersumme nach Ab- jahrlich verfiigbaren Férdersumme nach Ab-
satz 3 gefordert. satz 3 gefordert.”

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert: b) unverdndert

aa) Satz 3 wird aufgehoben.

bb) In dem neuen Satz 4 werden nach dem
Wort ,,Bundesausschusses* die Worter
»sowie zur Entwicklung oder Weiter-
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entwicklung ausgewdhlter medizini-
scher Leitlinien, fiir die in der Versor-
gung besonderer Bedarf besteht,” ein-
gefligt.

<)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

¢)

unverdndert

»(3) Die Fordersumme fiir neue Ver-
sorgungsformen und Versorgungsforschung
nach den Absdtzen 1 und 2 betrdgt 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 fiir
die Verwaltung der Mittel und die Durchfiih-
rung der Forderung einschlieBlich der wis-
senschaftlichen Auswertung nach Absatz 5
notwendigen Aufwendungen. Von der For-
dersumme sollen 80 Prozent fiir die Forde-
rung nach Absatz 1 und 20 Prozent fiir die
Foérderung nach Absatz 2 verwendet werden,
wobei jeweils hochstens 20 Prozent der jahr-
lich verfiigbaren Fordersumme fiir Vorhaben
auf der Grundlage von themenoffenen For-
derbekanntmachungen verwendet werden
diirfen und mindestens 5 Millionen Euro
jahrlich fiir die Entwicklung oder Weiterent-
wicklung von Leitlinien nach Absatz 2
Satz 4 aufgewendet werden sollen. Mittel,
die in den Haushaltsjahren 2016 bis 2019
nicht bewilligt wurden, sind entsprechend
Absatz 4 Satz 1 anteilig an die Liquidititsre-
serve des Gesundheitsfonds und die Kran-
kenkassen zuriickzufiihren. Mittel, die in den
Haushaltsjahren 2020 bis 2023 nicht bewil-
ligt wurden, und bewilligte Mittel fiir in den
Jahren 2020 bis 2023 beendete Vorhaben,
die nicht zur Auszahlung gelangt sind, wer-
den jeweils in das folgende Haushaltsjahr
tibertragen. Mittel, die im Haushaltsjahr
2024 nicht bewilligt wurden, sowie bewil-
ligte Mittel, die ab dem Haushaltsjahr 2024
bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht
zur Auszahlung gelangt sind, sind entspre-
chend Absatz 4 Satz 1 anteilig an die Liqui-
ditdtsreserve des Gesundheitsfonds und die
Krankenkassen zuriickzufiihren. Die Lauf-
zeit eines Vorhabens nach den Absétzen 1
und 2 kann bis zu vier Jahre betragen, wobei
die Konzeptentwicklung im Rahmen der ers-
ten Stufe der Férderung nach Absatz 1 Satz 8
nicht zur Laufzeit des Vorhabens zahlt.*
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d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

d)

unverdndert

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 gedndert:

16. § 92b wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Der Innovationsausschuss legt
nach einem Konsultationsverfahren unter
Einbeziehung externer Expertise in For-
derbekanntmachungen die Schwerpunkte
und Kriterien fiir die Forderung nach
§ 92a Absatz 1 und 2 Satz 1 bis 4 erste Al-
ternative fest. Soweit der Innovationsaus-
schuss bis zum 15. Dezember 2019 keine
Schwerpunkte und Kriterien fiir das Be-
willigungsjahr 2020 festgelegt hat, werden
diese abweichend von Satz 1 durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit bis
zum 31. Januar 2020 festgelegt. Der Inno-
vationsausschuss iibernimmt die vom
Bundesministerium fiir Gesundheit nach
Satz 2 festgelegten Schwerpunkte und
Kriterien unverziiglich in Forderbekannt-
machungen. Fiir die Forderbekanntma-
chungen fiir das Bewilligungsjahr 2020
und die entsprechenden Forderverfahren
finden § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 sowie
das Konsultationsverfahren nach Satz 1
keine Anwendung. Die Schwerpunkte fiir
die Entwicklung und Weiterentwicklung
von Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4
zweite Alternative legt das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit fest. Dabei kann
die Arbeitsgemeinschaft der Wissen-
schaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit Schwerpunkte zur Entwicklung
oder Weiterentwicklung von Leitlinien
vorschlagen. Jedem Vorschlag ist eine Be-
griindung des jeweiligen Forderbedarfs
beizufiigen. Der Innovationsausschuss
iibernimmt die vom Bundesministerium
fiir Gesundheit festgelegten Schwer-
punkte in Forderbekanntmachungen und
legt in diesen die Kriterien fiir die Forde-
rung nach § 92a Absatz 2 Satz 4 zweite Al-
ternative fest. Der Innovationsausschuss
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fiihrt auf der Grundlage der Forderbe-
kanntmachungen nach den Siitzen 1 bis 8
Interessenbekundungsverfahren durch
und entscheidet iiber die eingegangenen
Antrige auf Forderung. Er beschliefit
nach Abschluss der geforderten Vorhaben
Empfehlungen zur Uberfiihrung in die
Regelversorgung nach Absatz 3. Der In-
novationsausschuss entscheidet auch iiber
die Verwendung der Mittel nach § 92a
Absatz 2 Satz 4. Entscheidungen des Inno-
vationsausschusses bediirfen einer Mehr-
heit von sieben Stimmen. Der Innovati-
onsausschuss beschliefit eine Geschiifts-
und Verfahrensordnung, in der er insbe-
sondere seine Arbeitsweise und die Zu-
sammenarbeit mit der Geschiiftsstelle
nach Absatz 4, das zweistufige Forderver-
fahren nach § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9,
das Konsultationsverfahren nach Satz 1,
das Forderverfahren nach Satz 9, die Be-
nennung und Beauftragung von Experten
aus dem Expertenpool nach Absatz 6 so-
wie die Beteiligung der Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizini-
schen Fachgesellschaften nach Absatz 7
regelt. Die Geschiifts- und Verfahrensord-
nung bedarf der Genehmigung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit.“

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,, legt
die Worter ,,nach einem Konsultations-
verfahren unter Einbeziehung externer
Expertise® eingefiigt und werden die
Wérter ,,Satz 1 bis 4 gestrichen.

entfillt

bb) Nach Satz 1 werden die folgenden Siitze
eingefiigt:

entfillt

, Abweichend von Satz 1 legt das Bun-
desministerium fiir Gesundheit im Be-
nehmen mit den anderen Mitgliedern
des Innovationsausschusses nach Ab-
satz 1 Satz 2 bis zum 31. Januar 2020
Themen fiir die Forderung von Vorha-
ben im Bewilligungsjahr 2020 fest. Fiir
diese Forderbekanntmachungen und
die entsprechenden Forderverfahren
finden § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 sowie
das Konsultationsverfahren nach Satz 1
keine Anwendung.
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cc) In dem neuen Satz 4 wird das Wort
L Er“ durch die Worter ,,Der Innovati-
onsausschuss‘“ ersetzt.

entfillt

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

entfillt

., Er beschliest nach Abschluss der ge-
forderten Vorhaben Empfehlungen zur

Uberfiihrung in die Regelversorgung
nach Absatz 3.

ee) In dem neuen Satz 6 wird die Angabe
,Satz 5 durch die Angabe ,,Satz 4* er-
setzt.

entfillt

1) Der neue Satz 8 wird wie folgt gefasst:

entfillt

,,Der Innovationsausschuss beschlief3t
eine Geschdfis- und Verfahrensord-
nung, in der er insbesondere seine Ar-
beitsweise und die Zusammenarbeit mit
der Geschiftsstelle nach Absatz 4, das
zweistufige  Forderverfahren — nach
$ 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9, das Konsul-
tationsverfahren nach Satz 1, das Fér-
derverfahren nach Satz 4, die Benen-
nung und Beauftragung von Experten
aus dem Expertenpool nach Absatz 6
sowie die Beteiligung der Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftlichen Me-
dizinischen Fachgesellschaften nach
Absatz 7 regelt.

b)

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 ein-
geflgt:

b) unverdndert

»(3) Der Innovationsausschuss be-
schlieft jeweils spétestens drei Monate nach
Eingang des jeweiligen Berichts zur wissen-
schaftlichen Begleitung und Auswertung
nach § 92a Absatz 1 Satz 3 von geforderten
Vorhaben zu neuen Versorgungsformen eine
Empfehlung zur Uberfiihrung der neuen Ver-
sorgungsform oder wirksamer Teile aus ei-
ner neuen Versorgungsform in die Regelver-
sorgung. Er berét innerhalb der in Satz 1 ge-
nannten Frist die jeweiligen Ergebnisbe-
richte der geforderten Vorhaben zur Versor-
gungsforschung nach § 92a Absatz 2 Satz 1
und kann eine Empfehlung zur Uberfiihrung
von Erkenntnissen in die Regelversorgung
beschlieen. In den Beschliissen nach den
Sétzen 1 und 2 muss konkretisiert sein, wie
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die Uberfiihrung in die Regelversorgung er-
folgen soll, und festgestellt werden, welche
Organisation der Selbstverwaltung oder wel-
che andere Einrichtung fiir die Uberfiihrung
zustindig ist. Wird empfohlen, eine neue
Versorgungsform nicht in die Regelversor-
gung zu tliberfiihren, ist dies zu begriinden.
Die Beschliisse nach den Séatzen 1 und 2 wer-
den verdffentlicht. Stellt der Innovationsaus-
schuss die Zusténdigkeit des Gemeinsamen
Bundesausschusses fest, hat dieser innerhalb
von zwolf Monaten nach dem jeweiligen Be-
schluss der Empfehlung die Regelungen zur
Aufnahme in die Versorgung zu beschlie-
Ben.

Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.

unverdndert

d)

Die bisherigen Absitze 4 bis 6 werden die
Absitze 5 bis 7 und werden wie folgt gefasst:

d)

Die bisherigen Absitze 4 bis 6 werden die
Absitze 5 bis 7 und werden wie folgt gefasst:

»(5) Die Geschéftsstelle nach Absatz 4
untersteht der fachlichen Weisung des Inno-
vationsausschusses und der dienstlichen
Weisung des unparteiischen Vorsitzenden
des Gemeinsamen Bundesausschusses und
hat insbesondere folgende Aufgaben:

»(5) Die Geschiftsstelle nach Absatz 4
untersteht der fachlichen Weisung des Inno-
vationsausschusses und der dienstlichen
Weisung des unparteiischen Vorsitzenden
des Gemeinsamen Bundesausschusses und
hat insbesondere folgende Aufgaben:

1. Erarbeitung von Entwiirfen fiir Forder-
bekanntmachungen,

1. unverdndert

2. Maglichkeit zur Einholung eines Zweit-
gutachtens, insbesondere durch das
Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen nach § 139a
oder das Institut fiir Qualitétssicherung
und Transparenz im Gesundheitswesen
nach § 137a,

2. unverdndert

3.  Erlass von Forderbescheiden,

3. unverdndert

4. administrative und fachliche Beratung
von Forderinteressenten, Antragstellern
und Zuwendungsempfiangern,

4. unverdndert

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

5. unverdndert

6. administrative Bearbeitung und fachli-
che Begleitung von Vorhaben, die mit
Mitteln des Innovationsfonds gefordert
werden oder gefordert werden sollen,

6. unverdndert

7. Veranlassung der Auszahlung der For-
dermittel durch das Bundesversiche-
rungsamt,

7. unverdndert
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8.  kontinuierliche projektbegleitende Er-
folgskontrolle geforderter Vorhaben,

8. unverdndert

9.  Erarbeitung von Entwiirfen fir Emp-
fehlungen des Innovationsausschusses
nach Absatz 3,

9. unverdndert

10. Priifung der ordnungsgemiflen Ver-
wendung der Fordermittel und eventu-
elle Riickforderung der Fordermittel,

10. unverdndert

11. Ver6ftentlichung der aus dem Innovati-
onsfonds geforderten Vorhaben sowie
daraus gewonnener Erkenntnisse und
Ergebnisse.

11. unverdndert

Die Beratung und die Unterstiitzung der
Forderinteressenten, Antragsteller und
Zuwendungsempfinger nach Satz 1 Num-
mer 4 und 5 lésen keine weitergehenden
Anspriiche aus.

(6) Zur Einbringung wissenschaftli-
chen und versorgungspraktischen Sachver-
stands in die Beratungsverfahren des Innova-
tionsausschusses wird ein Expertenpool ge-
bildet. Die Mitglieder des Expertenpools
sind Vertreter aus Wissenschaft und Versor-
gungspraxis. Sie werden auf Basis eines Vor-
schlagsverfahrens vom Innovationsaus-
schuss jeweils fiir einen Zeitraum von zwei
Jahren benannt; eine Wiederbenennung ist
moglich. Sie sind ehrenamtlich titig. Die Ge-
schiftsstelle nach Absatz 4 beauftragt die
einzelnen Mitglieder des Expertenpools ent-
sprechend ihrer jeweiligen wissenschaftli-
chen und versorgungspraktischen Expertise
mit der Durchfithrung von Kurzbegutachtun-
gen einzelner Antrige auf Férderung und mit
der Abgabe von Empfehlungen zur Forder-
entscheidung. Fiir die Wahrnehmung der
Aufgaben kann eine Aufwandsentschidi-
gung gezahlt werden, deren Hohe in der Ge-
schéftsordnung des Innovationsausschusses
festgelegt wird. Die Empfehlungen der Mit-
glieder des Expertenpools sind vom Innova-
tionsausschuss in seine Entscheidungen ein-
zubeziehen. Mitglieder des Expertenpools
diirfen fiir den Zeitraum ihrer Benennung
keine Antrdge auf Forderung durch den In-
novationsfonds stellen und auch nicht an ei-
ner Antragstellung beteiligt sein.

(6) Zur Einbringung wissenschaftli-
chen und versorgungspraktischen Sachver-
stands in die Beratungsverfahren des Innova-
tionsausschusses wird ein Expertenpool ge-
bildet. Die Mitglieder des Expertenpools
sind Vertreter aus Wissenschaft und Versor-
gungspraxis. Sie werden auf Basis eines Vor-
schlagsverfahrens vom Innovationsaus-
schuss jeweils fiir einen Zeitraum von zwei
Jahren benannt; eine Wiederbenennung ist
mdglich. Sie sind ehrenamtlich tétig. Die Ge-
schiftsstelle nach Absatz 4 beauftragt die
einzelnen Mitglieder des Expertenpools ent-
sprechend ihrer jeweiligen wissenschaftli-
chen und versorgungspraktischen Expertise
mit der Durchfithrung von Kurzbegutachtun-
gen einzelner Antrige auf Férderung und mit
der Abgabe von Empfehlungen zur Forder-
entscheidung. Fiir die Wahrnehmung der
Aufgaben kann eine Aufwandsentschidi-
gung gezahlt werden, deren Hohe in der Ge-
schiftsordnung des Innovationsausschusses
festgelegt wird. Die Empfehlungen der Mit-
glieder des Expertenpools sind vom Innova-
tionsausschuss in seine Entscheidungen ein-
zubeziehen. Abweichungen von den Emp-
fehlungen der Mitglieder des Expertenpools
sind vom Innovationsausschuss schriftlich
zu begriinden. Mitglieder des Experten-
pools diirfen flir den Zeitraum ihrer Benen-
nung keine Antriage auf Férderung durch den
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Innovationsfonds stellen und auch nicht an
einer Antragstellung beteiligt sein.

(7) Bei der Beratung der Antrdge zur
Entwicklung oder Weiterentwicklung ausge-
wihlter medizinischer Leitlinien nach § 92a
Absatz 2 Satz 4 ist die Arbeitsgemeinschaft
der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften durch den Innovationsaus-
schuss zu beteiligen.*

(7) unverdndert

e) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 8.

e) unveridndert

17.

In § 120 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wor-
tern ,,§ 76 Absatz 1a“ die Worter ,,sowie nach
§ 87 Absatz 2a Satz 13 eingefiigt.

17. unverdndert

18.

Nach § 125 Absatz 2 Nummer 1 wird folgende
Nummer 1a eingefiigt:

18. unverdndert

»la. die notwendigen Regelungen fiir die Ver-
wendung von Verordnungen von Leistun-

gen nach § 32 in elektronischer Form, die

a) festzulegen haben, dass fiir die Uber-
mittlung der elektronischen Verord-
nung Dienste der Telematikinfrastruk-
tur nach § 291a genutzt werden, so-
bald diese zur Verfiigung stehen, und

b) mit den Festlegungen der Bundesman-
telvertrdge nach § 86 vereinbar sein
miissen,".

19.

Nach § 127 Absatz 9 Satz 6 werden die folgenden
Sétze eingefiigt:

19. unverdndert

,.In den Empfehlungen sind auch die notwendigen
Regelungen fiir die Verwendung von Verordnun-
gen von Leistungen nach § 33 in elektronischer
Form zu treffen. Es ist festzulegen, dass fiir die
Ubermittlung der elektronischen Verordnung
Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a
genutzt werden, sobald diese Dienste zur Verfi-
gung stehen. Die Regelungen miissen vereinbar
sein mit den Festlegungen der Bundesmantelver-
trdge nach § 86.%

19a. In § 129 Absatz 4a Satz 2 wird das Wort ,,Ver-
schreibung® durch das Wort ,,Verordnung*
ersetzt.
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20. § 134 wird wie folgt gefasst:

20. § 134 wird wie folgt gefasst:

»§ 134

»$ 134

Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und den Herstellern di-
gitaler Gesundheitsanwendungen iiber Vergii-
tungsbetrige; Verordnungsermichtigung

Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und den Herstellern di-
gitaler Gesundheitsanwendungen iiber Vergii-
tungsbetrage; Verordnungsermichtigung

(1) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen vereinbart mit den Herstellern digitaler
Gesundheitsanwendungen mit Wirkung fiir alle
Krankenkassen Vergiitungsbetriage fiir digitale
Gesundheitsanwendungen. Die Vergiitungsbe-
trage gelten nach dem ersten Jahr nach Aufnahme
der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung
in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen nach § 139e. Gegenstand der Verein-
barungen sollen auch erfolgsabhingige Preisbe-
standteile sein. Die Hersteller iibermitteln dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen

(1) unverdndert

1. die Nachweise nach § 139¢ Absatz 2 und die
Ergebnisse einer Erprobung nach § 139¢ Ab-
satz 4 sowie

2. die Angaben zur Hohe des tatséchlichen Ver-
giitungsbetrags bei Abgabe an Selbstzahler
und in anderen europdischen Landern.

Die Verhandlungen und deren Vorbereitung ein-
schlieBlich der Beratungsunterlagen und Nieder-
schriften zur Vereinbarung des Vergiitungsbe-
trags sind vertraulich. Eine Vereinbarung nach
diesem Absatz kann von einer Vertragspartei frii-
hestens nach einem Jahr gekiindigt werden. Die
bisherige Vereinbarung gilt bis zum Wirksamwer-
den einer neuen Vereinbarung fort.

(2) Kommt eine Vereinbarung nach Ab-
satz 1 nicht innerhalb eines Jahres nach Auf-
nahme der jeweiligen digitalen Gesundheitsan-
wendung in das Verzeichnis fiir digitale Gesund-
heitsanwendungen nach § 139¢ zustande, setzt die
Schiedsstelle nach Absatz 3 innerhalb von drei
Monaten die Vergiitungsbetrige fest. Dabei ist ein
Ausgleich der Differenz zum Abgabepreis nach
Absatz 5 fiir die Zeit nach Ablauf der Jahresfrist
nach Satz 1 festzusetzen. Die Schiedsstelle ent-
scheidet unter freier Wiirdigung aller Umsténde
des Einzelfalls und beriicksichtigt dabei die Be-
sonderheiten des jeweiligen Anwendungsgebie-

(2) unverédndert
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tes. Die Schiedsstelle gibt dem Verband der Pri-
vaten Krankenversicherung vor ihrer Entschei-
dung Gelegenheit zur Stellungnahme. Absatz 1
Satz 4 gilt entsprechend. Klagen gegen Entschei-
dungen der Schiedsstelle haben keine aufschie-
bende Wirkung. Ein Vorverfahren findet nicht
statt. Frithestens ein Jahr nach Festsetzung der
Vergiitungsbetrdge durch die Schiedsstelle kon-
nen die Vertragsparteien eine neue Vereinbarung
iiber die Vergiitungsbetrige nach Absatz 1 schlie-
en. Der Schiedsspruch gilt bis zum Wirksamwer-
den einer neuen Vereinbarung fort.

(3) Der Spitzenverband Bund der Kranken- (3) unverédndert
kassen und die fiir die Wahrmehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen
Spitzenorganisationen der Hersteller von digita-
len Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene
bilden eine gemeinsame Schiedsstelle. Sie besteht
aus einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei
weiteren unparteiischen Mitgliedern sowie aus je-
weils zwei Vertretern der Krankenkassen und der
Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen.
Fiir die unparteiischen Mitglieder sind Stellvertre-
ter zu benennen. Uber den Vorsitzenden und die
zwel weiteren unparteiischen Mitglieder sowie
deren Stellvertreter sollen sich die Verbande nach
Satz 1 einigen. Kommt eine Einigung nicht zu-
stande, erfolgt eine Bestellung des unparteiischen
Vorsitzenden, der weiteren unparteiischen Mit-
glieder und deren Stellvertreter durch das Bundes-
ministerium fir Gesundheit, nachdem es den Ver-
tragsparteien eine Frist zur Einigung gesetzt hat
und diese Frist abgelaufen ist. Die Mitglieder der
Schiedsstelle fiihren ihr Amt als Ehrenamt. Sie
sind an Weisungen nicht gebunden. Jedes Mit-
glied hat eine Stimme. Die Entscheidungen wer-
den mit der Mehrheit der Stimmen der Mitglieder
getroffen. Ergibt sich keine Mehrheit, gibt die
Stimme des Vorsitzenden den Ausschlag. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit kann an der
Beratung und Beschlussfassung der Schiedsstelle
teilnehmen. Die Patientenorganisationen nach
§ 140f konnen beratend an den Sitzungen der
Schiedsstelle teilnehmen. Die Schiedsstelle gibt
sich eine Geschiftsordnung. Uber die Geschiifts-
ordnung entscheiden die unparteiischen Mitglie-
der im Benehmen mit den Verbénden nach Satz 1.
Die Geschiftsordnung bedarf der Genehmigung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Die Auf-
sicht liber die Geschiftsfiihrung der Schiedsstelle
fithrt das Bundesministerium fiir Gesundheit. Das
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Nihere regelt die Rechtsverordnung nach § 139e
Absatz 9 Nummer 7.

(4) Die Verbiande nach Absatz3 Satz 1
treffen eine Rahmenvereinbarung iiber die Mal3-
stibe fiir die Vereinbarungen der Vergiitungsbe-
trige. Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht zu-
stande, setzen die unparteiischen Mitglieder der
Schiedsstelle nach Absatz 3 die Rahmenvereinba-
rung im Benehmen mit den Verbénden auf Antrag
einer Vertragspartei nach Absatz 3 Satz 1 fest.
Kommt eine Rahmenvereinbarung nicht inner-
halb einer vom Bundesministerium fiir Gesund-
heit gesetzten Frist zustande, gilt Satz 2 entspre-
chend. Absatz 2 Satz 4 bis 7 und 9 gilt entspre-
chend.

(4) Die Verbinde nach Absatz3 Satz 1
treffen eine Rahmenvereinbarung iiber die Maf3-
stdbe fiir die Vereinbarungen der Vergiitungsbe-
trige. Bei der Rahmenvereinbarung iiber die
Malfstiibe ist zu beriicksichtigen, ob und inwie-
weit der Nachweis positiver Versorgungsef-
fekte nach § 139e Absatz 2 Satz 2 Nummer 3
erbracht ist. Kommt eine Rahmenvereinbarung
nicht zustande, setzen die unparteiischen Mitglie-
der der Schiedsstelle nach Absatz 3 die Rahmen-
vereinbarung im Benehmen mit den Verbinden
auf Antrag einer Vertragspartei nach Absatz 3
Satz 1 fest. Kommt eine Rahmenvereinbarung
nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fiir
Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt Satz 3
entsprechend. Absatz 2 Satz 4 bis 7 und 9 gilt ent-
sprechend.

(5) Bis zur Festlegung der Vergiitungsbe-
trige nach Absatz 1 gelten die tatsdchlichen
Preise der Hersteller von digitalen Gesundheitsan-
wendungen. In der Rahmenvereinbarung nach
Absatz 4 ist das Ndhere zu der Ermittlung der tat-
sdchlichen Preise der Hersteller zu regeln. In der
Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 kann auch
Folgendes festgelegt werden:

(5) Bis zur Festlegung der Vergiitungsbe-
trige nach Absatz 1 gelten die tatséchlichen
Preise der Hersteller von digitalen Gesundheitsan-
wendungen. In der Rahmenvereinbarung nach
Absatz 4 ist das Nahere zu der Ermittlung der tat-
sdchlichen Preise der Hersteller zu regeln. In der
Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 kann auch
Folgendes festgelegt werden:

1. Schwellenwerte flir Vergilitungsbetrige, un-
terhalb derer eine dauerhafte Vergiitung
ohne Vereinbarung nach Absatz 1 erfolgt,
und

1. unverdndert

2.  Hochstbetrdge fiir die voriibergehende Ver-
giitung nach Satz 1 fiir Gruppen vergleichba-
rer digitaler Gesundheitsanwendungen, auch
in Abhingigkeit vom Umfang der Leistungs-
inanspruchnahme durch Versicherte. “

2. Hochstbetrige fiir die voriibergehende Ver-
giitung nach Satz 1 fiir Gruppen vergleichba-
rer digitaler Gesundheitsanwendungen, auch
in Abhingigkeit vom Umfang der Leistungs-
inanspruchnahme durch Versicherte.

Hochstbetrige nach Satz 3 Nummer 2 miissen
fiir Gruppen vergleichbarer digitaler Gesund-
heitsanwendungen auch in Abhiingigkeit da-
von festgelegt werden, ob und inwieweit der
Nachweis positiver Versorgungseffekte nach
§ 139¢ Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 bereits er-
bracht ist. Die nach Satz 3 Nummer 2 fiir den
Fall der vorliufigen Aufnahme in das Ver-
zeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen
zur Erprobung nach § 139e Absatz 4 zu verein-
barenden Hochstpreise miissen dabei geringer
sein als bei einer unmittelbaren dauerhaften
Aufnahme nach § 139¢ Absatz 2 und 3.
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21. § 139a Absatz 3 wird wie folgt gedndert: 21. unverdndert
a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 a) unverdndert
eingefligt:
,.3.  Recherche des aktuellen medizini-
schen Wissensstandes als Grundlage
fir die Entwicklung oder Weiterent-
wicklung von Leitlinien,".
b) Die bisherigen Nummern 3 bis 7 werden die b) unverdndert
Nummern 4 bis 8.
22. § 139b wird wie folgt gedndert: 22. unverdndert

In Absatz3 Satz1 werden die Worter
»$ 139a Abs. 3 Nr. 1 bis 5 hat* durch die
Worter ,,§ 139a Absatz 3 Nummer 1 bis 6
soll*“ ersetzt und wird das Wort ,,zu‘ gestri-
chen.

a)

unverdndert

a)

b) Folgender Absatz 6 wird angefligt:

b) unverdndert

»(0) Die Arbeitsgemeinschaft der Wis-
senschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften kann dem Bundesministerium fiir
Gesundheit flir Beauftragungen des Instituts
mit Recherchen nach § 139a Absatz 3 Num-
mer 3 Themen zur Entwicklung oder Weiter-
entwicklung von Leitlinien vorschlagen; sie
hat den Forderbedarf fiir diese Leitlinienthe-
men zu begriinden. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit wéhlt Themen fiir eine Be-
auftragung des Instituts mit Evidenzrecher-
chen nach § 139a Absatz 3 Nummer 3 aus.
Fiir die Beauftragung des Instituts durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit kénnen
jahrlich bis zu 2 Millionen Euro aus Mitteln
zur Finanzierung des Instituts nach § 139¢
aufgewendet werden. Absatz 2 Satz 2 findet
keine Anwendung.*

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

23. Nach § 139d wird folgender § 139¢ eingefiigt:

,§ 139

.§ 139

Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendun-
gen; Verordnungsermichtigung

Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendun-
gen; Verordnungserméachtigung

(1) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte fithrt ein Verzeichnis erstat-
tungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen
nach § 33a. Das Verzeichnis ist nach Gruppen von
digitalen Gesundheitsanwendungen zu strukturie-

(1) unverdndert
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ren, die in ihren Funktionen und Anwendungsbe-
reichen vergleichbar sind. Das Verzeichnis und
seine Anderungen sind vom Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte im Bundesan-
zeiger bekannt zu machen und im Internet zu ver-
offentlichen.

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis er-
folgt auf elektronischen Antrag des Herstellers
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte. Der Hersteller hat dem Antrag Nach-
weise dariiber beizufligen, dass die digitale Ge-
sundheitsanwendung

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis er-
folgt auf elektronischen Antrag des Herstellers
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte. Der Hersteller hat dem Antrag Nach-
weise dariiber beizufligen, dass die digitale Ge-
sundheitsanwendung

1. den Anforderungen an Sicherheit, Funkti-
onstauglichkeit und Qualitit des Medizin-
produktes entspricht,

1. unverdndert

2. den Anforderungen an den Datenschutz ent-
spricht und die Datensicherheit nach dem
Stand der Technik gewihrleistet und

2. unverdndert

3. positive Versorgungseffekte aufweist.

3. unverdndert

Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 verof-
fentlichten Antragsformulare fiir seinen Antrag zu
verwenden.

Ein positiver Versorgungseffekt nach Satz 2
Nummer 3 ist entweder ein medizinischer Nut-
zen oder eine patientenrelevante Struktur- und
Verfahrensverbesserung in der Versorgung.
Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 verdf-
fentlichten Antragsformulare fiir seinen Antrag zu
verwenden.

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte entscheidet iiber den Antrag des
Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Ein-
gang der vollstdndigen Antragsunterlagen durch
Bescheid. Die Entscheidung umfasst auch die Be-
stimmung der drztlichen Leistungen, die zur Ver-
sorgung mit der jeweiligen digitalen Gesundheits-
anwendung erforderlich sind. Legt der Hersteller
unvollstindige Antragsunterlagen vor, hat ihn das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte aufzufordern, den Antrag innerhalb einer
Frist von drei Monaten zu ergidnzen. Liegen nach
Ablauf der Frist keine vollstindigen Antragsun-
terlagen vor und hat der Hersteller keine Erpro-
bung nach Absatz 4 beantragt, ist der Antrag ab-
zulehnen.

(3) unverédndert

(4) Ist dem Hersteller der Nachweis positi-
ver Versorgungseffekte nach Absatz2 Satz 2
Nummer 3 noch nicht moglich, kann er nach Ab-
satz 2 auch beantragen, dass die digitale Gesund-
heitsanwendung fiir bis zu zwolf Monate in das
Verzeichnis zur Erprobung aufgenommen wird.

(4) unverédndert
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Der Hersteller hat dem Antrag neben den Nach-
weisen nach Absatz 2 Satz2 Nummer 1 und 2
eine plausible Begriindung des Beitrags der digi-
talen Gesundheitsanwendung zur Verbesserung
der Versorgung und ein von einer herstellerunab-
hingigen Institution erstelltes wissenschaftliches
Evaluationskonzept zum Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte beizufligen. Im Bescheid nach
Absatz 3 Satz 1 hat das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte den Hersteller zum
Nachweis der positiven Versorgungseffekte zu
verpflichten und das Nahere zu den entsprechen-
den erforderlichen Nachweisen, einschlie3lich der
zur Erprobung erforderlichen &rztlichen Leistun-
gen, zu bestimmen. Die Erprobung und deren
Dauer sind im Verzeichnis fiir digitale Gesund-
heitsanwendungen kenntlich zu machen. Der Her-
steller hat dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte spitestens nach Ablauf des
Erprobungszeitraums die Nachweise fiir positive
Versorgungseffekte der erprobten digitalen Ge-
sundheitsanwendung vorzulegen. Das Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ent-
scheidet liber die endgiiltige Aufnahme der er-
probten digitalen Gesundheitsanwendung inner-
halb von drei Monaten nach Eingang der vollstén-
digen Nachweise durch Bescheid. Sind positive
Versorgungseffekte nicht hinreichend belegt, be-
steht aber aufgrund der vorgelegten Erprobungs-
ergebnisse eine iiberwiegende Wahrscheinlichkeit
einer spateren Nachweisfiihrung, kann das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
den Zeitraum der vorldufigen Aufnahme in das
Verzeichnis zur Erprobung um bis zu zwolf Mo-
nate verldngern. Lehnt das Bundesinstituts fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte eine endgiil-
tige Aufnahme in das Verzeichnis ab, so hat es die
zur Erprobung vorldufig aufgenommene digitale
Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis zu
streichen. Eine erneute Antragstellung nach Ab-
satz 2 ist frilhestens zwolf Monate nach dem ab-
lehnenden Bescheid des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte und auch nur dann
zuldssig, wenn neue Nachweise fiir positive Ver-
sorgungseffekte vorgelegt werden. Eine wieder-
holte vorldufige Aufnahme in das Verzeichnis zur
Erprobung ist nicht zuléssig.

(5) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und (5) unverédndert
Medizinprodukte informiert die Vertragspartner
nach § 87 Absatz 1 zeitgleich mit der Aufnahme
digitaler Gesundheitsanwendungen in das Ver-
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zeichnis iiber die drztlichen Leistungen, die als er-
forderlich fiir die Versorgung mit der jeweiligen
digitalen Gesundheitsanwendung oder fiir deren
Erprobung bestimmt wurden.

(6) Hersteller digitaler Gesundheitsanwen-
dungen, die in das Verzeichnis aufgenommen
wurden, sind verpflichtet, dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte unverziiglich
anzuzeigen,

(6) Hersteller digitaler Gesundheitsanwen-
dungen, die in das Verzeichnis aufgenommen
wurden, sind verpflichtet, dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte unverziiglich
anzuzeigen,

1. dass sie wesentliche Verdnderungen an den
digitalen Gesundheitsanwendungen vorge-
nommen haben oder

1. unverdndert

2. dass Anderungen an den im Verzeichnis ver-
offentlichten Informationen notwendig sind.

2. unverdndert

Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 verdf-
fentlichten Anzeigeformulare fiir seine Anzeigen
zu verwenden. Das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte entscheidet innerhalb
von drei Monaten nach der Anzeige durch Be-
scheid dariiber, ob das Verzeichnis anzupassen ist
oder ob die digitale Gesundheitsanwendung aus
dem Verzeichnis zu streichen ist. Erlangt das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Kenntnis von anzeigepflichtigen Verdnderungen
einer digitalen Gesundheitsanwendung, so hat es
dem jeweiligen Hersteller eine Frist zur Anzeige
zu setzen, die in der Regel nicht mehr als vier Wo-
chen betragen darf. Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte kann dem Herstel-
ler gleichzeitig ein Zwangsgeld von bis zu
100 000 Euro androhen und dieses Zwangsgeld
im Falle der Nichteinhaltung der Frist zur Anzeige
festsetzen. Auf Antrag des Herstellers ist eine di-
gitale Gesundheitsanwendung aus dem Verzeich-
nis zu streichen.

Der Hersteller hat die nach Absatz 8 Satz 1 verdf-
fentlichten Anzeigeformulare fiir seine Anzeigen
zu verwenden. Das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte entscheidet innerhalb
von drei Monaten nach der Anzeige durch Be-
scheid dariiber, ob das Verzeichnis anzupassen ist
oder ob die digitale Gesundheitsanwendung aus
dem Verzeichnis zu streichen ist. Erlangt das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Kenntnis von anzeigepflichtigen Verdnderungen
einer digitalen Gesundheitsanwendung, so hat es
dem jeweiligen Hersteller eine Frist zur Anzeige
zu setzen, die in der Regel nicht mehr als vier Wo-
chen betragen darf. Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte kann dem Herstel-
ler gleichzeitig ein Zwangsgeld von bis zu
100 000 Euro androhen und dieses Zwangsgeld
im Falle der Nichteinhaltung der Frist zur Anzeige
festsetzen. Kommt der Hersteller der Aufforde-
rung zur Anzeige wesentlicher Verinderungen
nicht innerhalb der gesetzten Frist nach, kann
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte die digitale Gesundheitsanwen-
dung aus dem Verzeichnis streichen. Auf An-
trag des Herstellers ist eine digitale Gesundheits-
anwendung aus dem Verzeichnis zu streichen.

(7) Die Kosten des Verwaltungsverfahrens
nach den Absitzen 2, 3, 4 und 6 trigt der Herstel-
ler. Die Verwaltungskosten werden nach pauscha-
lierten Gebiihrensétzen erhoben.

(7) Die Kosten des Verwaltungsverfahrens
nach den Absitzen 2, 3, 4 und 6, einschliefilich
des Widerspruchsverfahrens gegen einen auf
Grund dieser Vorschriften erlassenen Verwal-
tungsakt oder gegen die auf Grund der Rechts-
verordnung nach Absatz 9 erfolgte Festsetzung
von Gebiihren und Auslagen, trigt der Herstel-
ler. Die Verwaltungskosten werden nach pauscha-
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lierten Gebiihrensétzen erhoben. Kosten fiir indi-
viduell zurechenbare offentliche Leistungen,
die nicht in die Gebiihren einbezogen sind,
werden als Auslagen gesondert in der tatséich-
lich entstandenen Hohe erhoben. Fiir die Erhe-
bung der Gebiihren und Auslagen durch das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte gelten die §§ 13 bis 21 des Bundesge-
biithrengesetzes entsprechend.

(8) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte verdffentlicht im Internet einen
Leitfaden zu Antrags- und Anzeigeverfahren so-
wie elektronische Formulare fiir vollstindige An-
trags- und Anzeigeunterlagen in deutscher und
englischer Sprache. Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte berit die Herstel-
ler digitaler Gesundheitsanwendungen zu den An-
trags- und Anzeigeverfahren sowie zu den Vo-
raussetzungen, die erfiillt sein miissen, damit die
Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesund-
heitsanwendung nach § 33a zu Lasten der Kran-
kenkassen erbracht werden kann. Fiir die Bera-
tung konnen Gebiihren nach pauschalierten Ge-
biihrensétzen erhoben werden.

(8) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte ver6ffentlicht im Internet einen
Leitfaden zu Antrags- und Anzeigeverfahren so-
wie elektronische Formulare fiir vollstdndige An-
trags- und Anzeigeunterlagen in deutscher und
englischer Sprache. Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte berét die Herstel-
ler digitaler Gesundheitsanwendungen zu den An-
trags- und Anzeigeverfahren sowie zu den Vo-
raussetzungen, die erfiillt sein miissen, damit die
Versorgung mit der jeweiligen digitalen Gesund-
heitsanwendung nach § 33a zu Lasten der Kran-
kenkassen erbracht werden kann. Fiir die Bera-
tung konnen Gebiihren nach pauschalierten Ge-
biihrensdtzen erhoben werden; Absatz 7 Satz 4
gilt entsprechend.

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates das Néhere zu re-
geln zu

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates das Nihere zu re-
geln zu

1. den Inhalten des Verzeichnisses und dessen
Veroffentlichung,

1. unverdndert

2. den nach Absatz 2 Satz 2 nachzuweisenden
Anforderungen und positiven Versorgungs-
effekten,

2. unverdndert

3. den nach Absatz 4 Satz 2 zu begriindenden
Versorgungsverbesserungen und zu dem
nach Absatz 4 Satz 2 beizufligenden Evalua-
tionskonzept zum Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte,

3. unverdndert

4. den nach Absatz 6 Satz 1 anzeigepflichtigen
Verianderungen,

4, unverdndert

5. den Einzelheiten der Antrags- und Anzeige-
verfahren und des Formularwesens beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte,

5. unverdndert
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6. den Gebiihren und Gebiihrensitzen fiir die
von den Herstellern zu tragenden Kosten
nach den Absétzen 7 und 8 Satz 3,

6. den Gebiihren und Gebiihrensitzen fiir die
von den Herstellern zu tragenden Kosten so-
wie den Auslagen nach den Absdtzen 7 und
8 Satz 3,

7. der Bestellung der Mitglieder der Schieds-
stelle nach § 134, der Erstattung der baren
Auslagen und der Entschddigung fiir den
Zeitaufwand der Mitglieder der Schiedsstelle
nach § 134, dem Verfahren, dem Teilnahme-
recht des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit und der Patientenorganisationen nach
§ 140f an den Sitzungen der Schiedsstelle
nach § 134 sowie der Verteilung der Kos-
ten.

7. der Bestellung der Mitglieder der Schieds-
stelle nach § 134, der Erstattung der baren
Auslagen und der Entschadigung fiir den
Zeitaufwand der Mitglieder der Schiedsstelle
nach § 134, dem Verfahren, dem Teilnahme-
recht des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit und der Patientenorganisationen nach
§ 140f an den Sitzungen der Schiedsstelle
nach § 134 sowie der Verteilung der Kosten.

Die Regelungen nach den Nummern 2 und 3 er-
folgen unter Beriicksichtigung der Grundsitze
der evidenzbasierten Medizin.*

24.

Nach § 140a Absatz 4 wird folgender Absatz 4a
eingefligt:

24. unverdndert

,»(4a) Krankenkassen konnen Vertrdge auch
mit Herstellern von Medizinprodukten nach Ab-
satz 3 Satz 1 Nummer 6 iiber die besondere Ver-
sorgung der Versicherten mit digitalen Versor-
gungsangeboten schlieBen. Absatz 1 Satz 2 ist
nicht anzuwenden. In den Vertrdgen ist sicherzu-
stellen, dass iiber eine individualisierte medizini-
sche Beratung einschlieBlich von Therapievor-
schldgen hinausgehende diagnostische Feststel-
lungen durch einen Arzt zu treffen sind. Bei dem
einzubeziehenden Arzt muss es sich in der Regel
um einen an der vertragsdrztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzt handeln.

25.

§ 188 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

25. unverdndert

»(3) Der Beitritt ist in Textform zu erkléren.
Die Krankenkassen haben sicherzustellen, dass
die Mitgliedschaftsberechtigten vor Abgabe ihrer
Erkldrung in geeigneter Weise in Textform iiber
die Rechtsfolgen ihrer Beitrittserklarung infor-
miert werden.*

26.

§ 217f wird wie folgt gedndert:

26. unverdndert

a) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern
,Datenaustausch in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung® ein Komma und die Wor-
ter ,,mit den Versicherten* eingefiigt.

a) unverdndert
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b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a ein- b) unverdndert
geflgt:

»(2a) Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen berichtet dem Bundesminis-
terium fiir Gesundheit und den zustindigen
Aufsichtsbehorden erstmals zum 31. Mérz
2020 und danach jahrlich iiber den aktuellen
Stand und Fortschritt der Digitalisierung der
Verwaltungsleistungen der Krankenkassen
fiir Versicherte und bestimmt die dafiir von
seinen Mitgliedern zu {ibermittelnden Infor-
mationen. Dabei ist fiir jede Verwaltungs-
leistung bei jeder Krankenkasse darzustellen,
ob und inwieweit diese elektronisch {iber ei-
gene Verwaltungsportale und gemeinsame
Portalverbiinde fiir digitale Verwaltungsleis-
tungen abgewickelt werden konnen. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
unterstiitzt die Anbindung der Krankenkas-
sen an gemeinsame Portalverbiinde fiir digi-
tale Verwaltungsleistungen und gibt Emp-
fehlungen fiir die Umsetzung gesetzlicher
Verpflichtungen nach den fiir diese Portal-
verbiinde geltenden Bestimmungen. Er legt
fiir seine Mitglieder fest, welche einheitli-
chen Informationen, Dokumente und An-
wendungen in gemeinsamen Portalverbiin-
den zu den Verwaltungsleistungen der Kran-
kenkassen fiir Versicherte angeboten werden
und welche technischen Standards und sozi-
aldatenschutzrechtlichen Anforderungen un-
ter Beachtung der Richtlinie nach Absatz 4b
Satz 1 die Krankenkassen einhalten miissen,
damit diese ihre Verwaltungsleistungen
elektronisch iiber gemeinsame Portalver-
biinde anbieten kdnnen. Er stellt seinen Mit-
gliedern geeignete Softwareldosungen zur
Verfiigung, um den erforderlichen Datenaus-
tausch zwischen dem Verwaltungsportal der
jeweils fiir den Versicherten zustidndigen
Krankenkasse und gemeinsamen Portalver-
biinden zu ermoglichen. Das Néhere ein-
schlieBlich der gemeinsamen Kostentragung
fiir die Entwicklung und Bereitstellung von
Softwarelosungen durch die Mitglieder re-
gelt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen.*
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27. §219d wird wie folgt gedndert:

27. unverdndert

a)

In der Uberschrift wird das Wort ,,Kontakt-
stelle” durch das Wort ,, Kontaktstellen* er-
setzt.

a)

unverdndert

b)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

b)

unverdndert

aa) In Nummer 3 wird das Wort ,,und“ am
Ende durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer4 wird nach dem Wort
»Mitgliedstaaten™ das Wort ,,und* ein-
gefligt.

cc) Folgende Nummer 5 wird angefligt:

»d. Moglichkeiten des grenziiber-
schreitenden Austauschs von Ge-
sundheitsdaten®.

<)

Die folgenden Absitze 6 und 7 werden ange-
fiigt:

¢)

unverdndert

,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1
hinaus iibernimmt der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, Deutsche Verbindungs-
stelle Krankenversicherung — Ausland, auf
der Grundlage der technischen Festlegungen
der Gesellschaft fir Telematik hierzu, Auf-
bau und Betrieb der organisatorischen und
technischen Verbindungsstelle fiir die Be-
reitstellung von Diensten fiir den grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsda-
ten (nationale eHealth-Kontaktstelle). Da-
tenschutz und Datensicherheit sind dabei
nach dem Stand der Technik zu gewihrleis-
ten. Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, Deutsche Verbindungsstelle Kran-
kenversicherung — Ausland, kann die Auf-
gabe nach Satz 1 an eine geeignete Arbeits-
gemeinschaft der gesetzlichen Krankenkas-
sen nach § 94 Absatz la Satz 1 des Zehnten
Buches oder nach § 219 iibertragen. Die Ge-
sellschaft fiir Telematik nimmt die in diesem
Zusammenhang entstehenden Aufgaben auf
europiischer Ebene wahr. Uber den Aufbau
und den laufenden Betrieb der nationalen
eHealth-Kontaktstelle stimmt sich der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, Deut-
sche Verbindungsstelle Krankenversiche-
rung — Ausland, kontinuierlich mit der Ge-
sellschaft fiir Telematik ab.

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

28. § 221 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

28. § 221 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

a) InSatz 1 Nummer 1 wird die Angabe ,,2019% a) unverdndert
durch die Angabe ,,2024“ ersetzt.
b) InSatz 4 werden die Worter ,,nach § 92a Ab- b) Satz 4 wird aufgehoben.

satz 3 und 4, die im Haushaltsjahr nicht ver-

ausgabt wurden* durch ein Komma und die

Wérter ,,die nach § 92a Absatz 3 Satz 4 und

6 an die Liquiditdtsreserve des Gesundheits-

fonds zuriickzufiihren sind “ ersetzt.

¢) Der neue Satz 4 wird wie folgt gefasst:
»Die auf die landwirtschaftliche Kranken-
kasse nach Satz 1 Nummer 1 und 2 entfal-
lenden Anteile an den Mitteln fiir den In-
novationsfonds nach § 92a und den Struk-
turfonds nach den §§ 12 und 12a des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes wer-
den nach Vorliegen der Geschifts- und
Rechnungsergebnisse des Gesundheits-
fonds fiir das abgelaufene Kalenderjahr
festgesetzt und mit der landwirtschaftli-
chen Krankenkasse abgerechnet.*
d) Im neuen Satz 5 werden die Worter ,,der

Anteil* durch die Worter ,,ein Anteil nach
Satz 4 ersetzt.

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

29. unverdndert

,§ 263a

Anlagen in Investmentvermdgen zur Forderung
der Entwicklung digitaler Innovationen

(1) Zur Forderung der Entwicklung digita-
ler Innovationen nach § 68a konnen Krankenkas-
sen insgesamt bis zu 2 Prozent ihrer Finanzreser-
ven nach § 260 Absatz 2 Satz 1 in Anteile an In-
vestmentvermogen nach § 1 Absatz 1 des Kapital-
anlagegesetzbuchs anlegen. § 83 Absatz 2 und 4
des Vierten Buches gilt entsprechend.

(2) Die Mittel sind so anzulegen, dass die
Kapitalbindungsdauer zehn Jahre nicht iiber-
schreitet, ein Verlust ausgeschlossen erscheint
und ein angemessener Ertrag erzielt wird. Die
Krankenkassen miissen die mit dem Erwerb der
Anteile an Investmentvermodgen einhergehenden
Risiken unter Beriicksichtigung entsprechender
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Absicherungen im Rahmen ihres Anlage- und Ri-
sikomanagements bewerten.

(3) Die Absicht, nach Absatz 1 Anteile an
Investmentvermdgen zu erwerben, ist der Auf-
sichtsbehdrde vor Abschluss verbindlicher Ver-
einbarungen umfassend und rechtzeitig anzuzei-
gen. Uber eine Anlage nach Absatz 1 ist der Ver-
waltungsrat der Krankenkasse unverziiglich zu
unterrichten. Anlagen nach Absatz 1 sind in den
Jahresrechnungen der Krankenkassen gesondert
auszuweisen.

30.

§ 271 Absatz 2 Satz 6 wird wie folgt gefasst:

30. unverdndert

,»Zur Finanzierung der Fordermittel nach § 92a
Absatz 3 und 4 werden dem Innovationsfonds aus
der Liquidititsreserve des Gesundheitsfonds in
den Jahren 2016 bis 2019 jahrlich 150 Millionen
Euro und in den Jahren 2020 bis 2024 jéhrlich 100
Millionen Euro, jeweils abziiglich der Hilfte des
anteiligen Betrages der landwirtschaftlichen
Krankenkasse gemdf3 § 221 Absatz 3 Satz 1 Num-
mer,l zugefiihrt; Finanzmittel aus der Liquidi-
titsreserve werden nach § 92a Absatz 3 Satz 4
und 6 anteilig an die Liquiditatsreserve des Ge-
sundheitsfonds zuriickgefiihrt.”

31.

§ 284 wird wie folgt gedndert:

31. unverdndert

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 18 wird nach dem Wort
»Buch® das Wort ,,und* eingefiigt.

bb) Folgende Nummer 19 wird angefiigt:

»19. die Durchfithrung von Angeboten
nach § 68b*.

b) In Absatz 3 Satz 2 werden nach der Angabe
,» 14 ein Komma und die Angabe ,,19* ein-
gefligt.

32.

§ 291 wird wie folgt gedndert:

32. § 291 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 2 werden nach den Wortern
»Anspruchs auf Leistungen enthalten” ein
Semikolon und die Worter ,,weitere Angaben
konnen aufgenommen werden, soweit die
Verarbeitung dieser Angaben zur Erfiillung
gesetzlich zugewiesener Aufgaben erforder-
lich ist* eingefiigt.

a)

unverdndert

b) Absatz 2b wird wie folgt gedndert:

b)

Absatz 2b wird wie folgt gedndert:

aa) Die Sitze 2, 6 bis 9 und 15 werden auf-
gehoben.

aa) unverdndert
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bb) In dem neuen Satz 9 wird jeweils die
Angabe ,Satz 3 durch die Angabe
LHSatz 2 ersetzt und werden nach der
Angabe ,,1 Prozent* ein Komma und
die Worter ,,ab dem 1. Mérz 2020 um
2,5 Prozent, eingefligt.

bb) unverdndert

cc) In dem neuen Satz 10 wird die Angabe
»datz 14 durch die Angabe ,,Satz 9
und die Angabe ,,Satz 3“ durch die An-
gabe ,,Satz 2 ersetzt.

cc) unverdndert

dd) In dem neuen Satz 11 wird die Angabe
»atz 14 durch die Angabe ,,Satz 9
ersetzt.

dd) Im neuen Satz 11 wird die Angabe
»datz 14 durch die Angabe ,,Satz 9
und die Angabe ,,31. Dezember 2019
durch die Angabe ,31. Dezember
2020 ersetzt.

ee) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

ee) unverdndert

»An der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmende Leistungserbringer, die
Versicherte ohne personlichen Kontakt
behandeln oder in die Behandlung des
Versicherten einbezogen sind, sind von
der Priifungspflicht nach Satz 2 ausge-
nommen. Leistungserbringer nach
Satz 11 haben sich bis zum 30. Juni
2020 an die Telematikinfrastruktur
nach §291a Absatz7 Satz1 anzu-
schlieBen, soweit sie nicht bereits auf
der Grundlage von Satz 2 hierzu ver-
pflichtet sind. Einrichtungen, die an der
vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
men und die vertragsérztlichen Leistun-
gen direkt mit den Krankenkassen ab-
rechnen, ibermitteln den Krankenkas-
sen mit den Abrechnungsunterlagen die
Mitteilung der durchgefiihrten Prii-
fung.*

<)

Nach Absatz 2b wird folgender Absatz 2c
eingefiigt:

unverdndert

»(2¢) Die an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer
haben gegeniiber der jeweils zustindigen
Kassenirztlichen Vereinigung nachzuwei-
sen, dass sie liber die fiir den Zugriff auf die
elektronische Patientenakte erforderlichen
Komponenten und Dienste verfiigen. Wird
der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 er-
bracht, ist die Vergilitung vertragsérztlicher
Leistungen pauschal um 1 Prozent so lange
zu kiirzen, bis der Nachweis gegeniiber der
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Kassenérztlichen Vereinigung erbracht ist.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
die Frist nach Satz 2 durch Rechtsverord-
nung mit Zustimmung des Bundesrates ver-
langern. Die Krankenhduser haben sich bis
zum 1. Januar 2021 mit den fiir den Zugriff
auf die elektronische Patientenakte erforder-
lichen Komponenten und Diensten auszu-
statten und sich an die Telematikinfrastruk-
tur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzuschlie-
Ben. Soweit Krankenhduser ihrer Verpflich-
tung zum Anschluss an die Telematikinfra-
struktur nach Satz 4 nicht nachkommen, ist
§ 5 Absatz 3e Satz 1 des Krankenhausent-
geltgesetzes oder § 5 Absatz 5 der Bundes-
pflegesatzverordnung anzuwenden.*

33. § 291a wird wie folgt gedndert:

33. §291a wird wie folgt geéndert:

a)

Absatz 1a Satz 1 wird wie folgt geiindert:

»Werden von Unternehmen der privaten
Krankenversicherung elektronische Ge-
sundheitskarten fiir die Verarbeitung von
Daten nach Absatz 3 Satz 1 an ihre Versi-
cherten ausgegeben, gelten Absatz 2 Satz
2 sowie die Absitze 3 bis 5a, 6 und 8 ent-
sprechend.*

b)

Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird aufgeho-
ben.¢

a) Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird aufgehoben.

In Absatz 3 Satz 1 in dem Satzteil vor der
Aufzihlung werden die Worter ,,Uber Ab-
satz 2 hinaus muss die Gesundheitskarte
geeignet sein“ durch die Worter ,,Die
elektronische Gesundheitskarte muss ge-
eignet sein® ersetzt.

d)

Nach Absatz 5d wird folgender Absatz Se
eingefiigt:

»(5€) Die Vertrauensstelle nach § 290
Absatz 2 Satz 2 fiihrt ein Krankenversi-
chertennummernverzeichnis. Das Kran-
kenversichertennummernverzeichnis ent-
hiilt fiir jeden Versicherten den unverin-
derbaren und den verinderbaren Teil der
Krankenversichertennummer sowie dar-
iiber hinaus die Angaben, um zu gewihr-
leisten, dass der unverinderbare Teil der
Krankenversichertennummer nicht
mehrfach vergeben wird. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen legt das
Nihere im Einvernehmen mit der oder
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dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit fest,
insbesondere ein Verfahren des Datenab-
gleichs zur Gewihrleistung eines tagesak-
tuellen Standes des Krankenversicherten-
nummernverzeichnisses. Das Kranken-
versichertennummernverzeichnis  wird
ausschlieffilich zum Ausschluss und zur
Korrektur von Mehrfachvergaben dersel-
ben Krankenversichertennummer ver-
wendet.“

Der bisherige Absatz Se wird Absatz Sf.

b)

In Absatz 4 Satz I Nummer 2 wird in dem
Satzteil vor der Aufzdhlung die Angabe
., Nr. 1 bis 5 durch die Worter ,, Nummer 1
bis 4 ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt geéindert:

aa) Satz 1 Nummer 1 wird aufgehoben.

bb) In Satz 1 Nummer 2 wird in dem
Satzteil vor der Aufzihlung die An-
gabe ,,Nr. 1 bis 5 durch die Worter
,» Nummer 1 bis 4 ersetzt.

cc) In Satz 2 werden nach den Wortern
,»die Daten nach* die Worter ,,Absatz
2 Satz 1 und* gestrichen.

g)

Absatz 5 wird wie folgt geiindert:

aa) In Satz 5 werden die Worter ,,sowohl
nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 als auch*
gestrichen.

bb) In Satz 6 werden die Worter ,,Nr. 1
Buchstabe d und e sowie* gestrichen.

cc) Satz 7 wird gestrichen.

dd) Im neuen Satz 8 wird die Angabe
»datz 8¢ durch die Angabe ,,Satz 7«
ersetzt.

<)

Absatz 5d wird wie folgt gedndert:

h)

unverdndert

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fligt:

,Dartiber hinaus hat die Gesellschaft
fur Telematik die Mafinahmen durchzu-
fiihren, die erforderlich sind, damit &rzt-
liche Verordnungen fiir Betdubungs-
mittel in elektronischer Form iibermit-
telt werden konnen.*

bb) In dem neuen Satz 3 wird die Angabe
wSatz 1 durch die Worter ,,den Satzen
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1 und 2° ersetzt und werden die Worter
» Verordnungen von Betdubungsmit-
teln‘ gestrichen.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

»Bei der Durchfiihrung der Mallnahmen
nach Satz 2 sind iiber die Vorgaben des
Satzes 3 hinaus Vorgaben der Betdu-
bungsmittel-Verschreibungsverord-

nung in der jeweils giiltigen Fassung zu

beriicksichtigen.*
i) Absatz 6 wird wie folgt geiindert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Absatz
2 Satz 1 Nr. 1 und®“ und die Waorter
»; die Verarbeitung und Nutzung von
Daten nach Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 fiir
Zwecke der Abrechnung bleiben da-
von unberiihrt*“ gestrichen.
bb) In Satz 2 werden die Worter ,,nach
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und“ ge-
strichen.
cc) In Satz 3 werden die Worter ,,nach
Absatz 2 oder* gestrichen.
d) In Absatz 7a Satz 3 werden nach der Angabe j) unverdndert
wSatz 1° die Worter ,,und das Néahere zur
Umsetzung der Abschlige nach §5 Ab-
satz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes und
nach § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzver-
ordnung‘ eingefiigt.
e) In Absatz 7b Satz 1 werden die Worter ,,nut- k) unverdndert
zungsbezogene Zuschlage* durch das Wort
,Erstattungen® ersetzt.
f)  Absatz 7c wird wie folgt gefasst: ) unverdndert

»(7¢) Zum Ausgleich der Kosten nach
Absatz7 Satz 5 erhalten Hebammen und
Entbindungspfleger, die im Besitz einer Er-
laubnis nach § 1 Absatz 1 des Hebammenge-
setzes sind und nach § 134a Absatz 2 zur
Leistungserbringung zugelassen sind, sowie
Physiotherapeutinnen und Physiotherapeu-
ten, die im Besitz einer Erlaubnis nach § 1
Absatz 1 Nummer 2 des Masseur- und Phy-
siotherapeutengesetzes sind und nach § 124
Absatz 1 zur Leistungserbringung zugelas-
sen sind, ab dem 1. Juli 2021 die in den Ver-
einbarungen nach Absatz 7 Satz 5 fiir die an
der vertragsirztlichen Versorgung teilneh-
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menden Arzte in der jeweils geltenden Fas-
sung vereinbarten Erstattungen. Das Abrech-
nungsverfahren vereinbaren fiir die Hebam-
men und Entbindungspfleger der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen mit den Ver-
tragspartnern nach § 134a Absatz 1 und fiir
die Physiotherapeutinnen und Physiothera-
peuten der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen mit den fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen mafigeblichen
Spitzenorganisationen der Leistungserbrin-
ger auf Bundesebene bis zum 31. Mirz
2021.«

g)

Die Absitze 7d und 7e werden aufgehoben.

m) unverdndert

n)

In Absatz 8 Satz 1 werden nach den Wor-
tern ,,Zugriff auf Daten nach* die Worter
»Absatz 2 Satz 1 Nr. 1 oder* gestrichen.

34. §291b wird wie folgt gedndert:

34.

§ 291b wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b
wird nach der Angabe ,,nach § 291a% die
Angabe ,,2 und“ gestrichen.

b) Absatz 1 wird wie folgt geindert:

aa) Nach Satz 8 wird folgender Satz 9
eingefiigt:

,Uber die Festlegungen nach Satz 7
entscheidet fiir die Kassenirztliche
Bundesvereinigung der Vorstand.“

bb) Der neue Satz 21 wird durch die fol-

genden Sitze ersetzt:

»Die Gesellschaft fiir Telematik
nimmt auf europiischer Ebene, ins-
besondere im Zusammenhang mit
den Arbeiten im Zusammenhang mit
dem grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten, Aufga-
ben wahr. Dabei hat sie darauf hin-
zuwirken, dass einerseits die auf eu-
ropiischer Ebene getroffenen Festle-
gungen mit den Vorgaben fiir die Te-
lematikinfrastruktur und ihre An-
wendungen und diese andererseits
mit den europiischen Vorgaben ver-
einbar sind. Die Gesellschaft fiir Te-
lematik hat die fiir den grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesund-
heitsdaten erforderlichen Festlegun-
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gen zu treffen und hierbei die auf eu-
ropiischer Ebene hierzu getroffenen
Festlegungen zu beriicksichtigen. Da-
tenschutz und Datensicherheit sind
dabei nach dem Stand der Technik zu
gewihrleisten.*

Absatz 1 Satz 20 wird durch die folgenden
Satze ersetzt:

)

unverdndert

,,.Die Gesellschaft fiir Telematik nimmt auf
europdischer Ebene, insbesondere im Zu-
sammenhang mit den Arbeiten im Zusam-
menhang mit dem grenziiberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten, Aufgaben
wahr. Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass
einerseits die auf europdischer Ebene ge-
troffenen Festlegungen mit den Vorgaben fiir
die Telematikinfrastruktur und ihre Anwen-
dungen und diese andererseits mit den euro-
pdischen Vorgaben vereinbar sind. Die Ge-
sellschaft fiir Telematik hat die fiir den
grenziiberschreitenden Austausch von Ge-
sundheitsdaten erforderlichen Festlegungen
zu treffen und hierbei die auf europdischer
Ebene hierzu getroffenen Festlegungen zu
beriicksichtigen. Datenschutz und Datensi-
cherheit sind dabei nach dem Stand der
Technik zu gewdhrleisten.

b)

In Absatz 1¢ werden die Séitze 3 und 4 wie
folgt gefasst:

d) unverdndert

,,Bei der Vergabe von Auftrigen sind abhén-
gig vom Auftragswert die Vorschriften iiber
die Vergabe offentlicher Auftrige anzuwen-
den: der Vierte Teil des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen, die Vergabe-
verordnung sowie die Unterschwellenverga-
beordnung in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 2. Februar 2017 (BAnz AT
07.02.2017 B1, BAnz AT 07.02.2017 B2).
Fiir die Verhandlungsvergabe von Leistun-
gen gemil § 8 Absatz 4 Nummer 17 der Un-
terschwellenvergabeordnung werden die
Ausfiihrungsbestimmungen vom Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit festgelegt.

e)

Absatz 1e wird wie folgt geindert:

aa) InSatz 1 werden die Worter ,,bis zum
31. Dezember 2016* gestrichen.




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

—51 -

Drucksache 19/14867

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

bb) Nach Satz 2 wird folgender Satz 3
eingefiigt:

»Die Kassenirztlichen Bundesverei-
nigungen konnen Anbieter eines zu-
gelassenen Dienstes fiir ein sicheres
Verfahren zur Ubermittlung medizi-
nischer Dokumente nach Satz 1 sein,
sofern der Dienst nur Kassenirztli-
chen Vereinigungen sowie deren Mit-
gliedern zur Verfiigung gestellt
wird.“

cc¢) In dem neuen Satz 5 werden die Wor-
ter ,,bis zum 31. Méarz 2017 zu treffen
und* gestrichen.*

<)

Absatz 1d wird wie folgt gedndert:

f)

unverdndert

aa) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

»Fur die Nutzung der Telematikinfra-
struktur fiir Anwendungen nach § 291a
Absatz 7 Satz 3 kann die Gesellschaft
fiir Telematik Entgelte verlangen; die
Nutzung ist unentgeltlich, sofern die
Anwendungen in diesem Buch oder im
Elften Buch geregelt sind oder zur Er-
filllung einer gesetzlichen Verpflich-
tung, insbesondere gesetzlicher Melde-
pflichten im Gesundheitswesen, ge-
nutzt werden.*

bb) Satz 5 wird aufgehoben.

In Absatz 2a Satz 7 werden nach den Wor-
tern ,,drei Vertretern der Wissenschaft, die
Worter ,,einem durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Bildung und
Forschung zu benennenden Vertreter aus
dem Bereich der Hochschulmedizin,* einge-
fiigt.

g)

unverdndert

h)

Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 6a
eingefiigt:

»(0a) Dienstleister, die mit der Her-
stellung und der Wartung des Anschlusses
von IT-Systemen der Leistungserbringer
an die Telematikinfrastruktur, einschlief3-
lich der Wartung hierfiir benotigter Kom-
ponenten sowie der Anbindung an Dienste
der Telematikinfrastruktur, beauftragt
werden, miissen iiber die notwendige
Fachkunde verfiigen, um Stérungen der
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informationstechnischen Systeme, Kom-
ponenten oder Prozesse der Leistungser-
bringer in Bezug auf Verfiigbarkeit, In-
tegritit, Authentizitit und Vertraulich-
keit zu vermeiden, und besondere Sorgfalt
bei der Herstellung und Wartung des An-
schlusses an die Telematikinfrastruktur
walten lassen. Die Erfiillung der Anforde-
rungen nach Satz 1 muss den Leistungser-
bringern auf Verlangen nachgewiesen
werden. Zur Erfiillung der Anforderun-
gen nach Satz 1 und des Nachweises nach
Satz 2 konnen die mafligeblichen Spitzen-
organisationen der Leistungserbringer
auf Bundesebene den von ihnen vertrete-
nen Leistungserbringern in Abstimmung
mit der Gesellschaft fiir Telematik Hin-
weise geben. Der Gesellschaft fiir Telema-
tik obliegt hierbei die Beachtung der not-
wendigen sicherheitstechnischen und be-
trieblichen Voraussetzungen zur Wah-
rung der Sicherheit und Funktionsfihig-
keit der Telematikinfrastruktur.“

34a. § 291d wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geiindert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,nach
den Absitzen 2 bis 4% durch die Wor-
ter ,,nach den Absiitzen 2 und 4% er-
setzt.

bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Bei einer Fortschreibung der
Schnittstellen kann in den Festlegun-
gen nach den Absitzen 2 und 4 in
Verbindung mit der nach Absatz 1b
zu erlassenden Rechtsverordnung
eine Frist vorgegeben werden, die
von der in Satz 2 genannten Frist ab-
weicht.”

b) Absatz 1a wird wie folgt gedindert:

aa) Satz 1 wird wie folgt geiindert:

aaa) In Nummer 1 wird das Wort
»und® gestrichen.

bbb)  In Nummer 2 wird der Punkt
am Ende durch das Wort
,Hund* ersetzt.
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ccc)  Folgende Nummer 3 wird an-
gefiigt:

»3. die Anbindung ver-
gleichbarer  versor-
gungsorientierter in-
formationstechnischer
Systeme, insbesondere
ambulante und Kklini-
sche Anwendungs-
und  Datenbanksys-
teme nach diesem Ge-
setzbuch.“

bb) In Satz 3 werden die Waorter ,,nach
den Absitzen 2 bis 4 durch die Wor-
ter ,,nach den Absiitzen 2 und 4 er-
setzt.

Absatz 1b wird wie folgt gefasst:

»(1b) Das Bundesministerium
fiir Gesundheit wird ermichtigt, durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates zur Forderung der Interope-
rabilitit zwischen informationstechni-
schen Systemen nihere Vorgaben fiir die
Festlegung der offenen und standardisier-
ten Schnittstellen fiir informationstechni-
sche Systeme nach Absatz 1 und 1a sowie
verbindliche Fristen fiir deren Integration
und Fortschreibung festzulegen, insbe-
sondere vorzugeben, welche Standards,
Profile und Leitfiden, die im Interopera-
bilitiatsverzeichnis nach § 291e verzeich-
net sind, bei der Festlegung der offenen
und standardisierten Schnittstellen nach
den Absitzen 2 und 4 beriicksichtigt wer-
den miissen.*

d)

Absatz 2 wird wie folgt geiindert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort
svertragsirztlichen“ die Worter
»und vertragszahnirztlichen* einge-
fiigt, das Wort ,trifft“ durch das
Wort ,.treffen*, die Worter ,,Kassen-
arztliche Bundesvereinigung® durch
die Worter ,,Kasseniirztlichen Bun-
desvereinigungen“ ersetzt sowie nach
dem Wort ,,Schnittstellen® die Wor-
ter ,,nach den Absiitzen 1 und 1a so-
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wie nach Mafigabe der nach Ab-
satz 1b zu erlassenden Rechtsverord-
nung“ eingefiigt.

bb) Die Siitze 2 und 3 werden aufgeho-
ben.

e)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Fiir die abrechnungsbe-
griindende Dokumentation von vertrags-
drztlichen wund vertragszahnirztlichen
Leistungen diirfen Vertragsirzte und
Vertragszahnirzte ab dem 1. Januar 2021
nur solche informationstechnischen Sys-
teme einsetzen, die von den Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen bestiitigt wur-
den. Die Kasseniirztlichen Bundesvereini-
gungen legen im Einvernehmen mit der
Gesellschaft fiir Telematik die Vorgaben
fiir das Bestitigungsverfahren so fest,
dass im Rahmen des Bestitigungsverfah-
rens sichergestellt wird, dass die vorzu-
nehmende Integration der offenen und
standardisierten Schnittstellen in das je-
weilige informationstechnische System in-
nerhalb der Frist nach Absatz 1 und nach
Malfigabe der Absitze 1 und 1a sowie der
nach Absatz 1b zu erlassenden Rechtsver-
ordnung erfolgt ist. Die Kasseniirztlichen
Bundesvereinigungen veroéffentlichen die
Vorgaben zu dem Bestitigungsverfahren
sowie eine Liste mit den nach Satz 1 besti-
tigten informationstechnischen Syste-
men.*

Absatz 4 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort
»Schnittstellen“ die Worter ,,nach
den Absitzen 1 und la sowie nach
Maligabe der nach Absatz 1b zu er-
lassenden Rechtsverordnung® einge-
fiigt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Im Rahmen der Festlegungen defi-
niert die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft auch, welche Subsysteme
eines informationstechnischen Sys-
tems im Krankenhaus die Schnitt-
stellen integrieren miissen.*

cc) Satz 3 wird aufgehoben.




Drucksache 19/14867

Beschliisse des 14. Ausschusses

g)

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5
eingefiigt:

»(5) Krankenhéuser diirfen ab
dem 1. Januar 2021 nur solche informati-
onstechnischen Systeme nach Absatz 4
einsetzen, die von der Gesellschaft fiir Te-
lematik bestitigt wurden. Die Gesell-
schaft fiir Telematik legt die Vorgaben fiir
das Bestitigungsverfahren so fest, dass im
Rahmen des Bestiitigungsverfahrens si-
chergestellt wird, dass die vorzuneh-
mende Integration der offenen und stan-
dardisierten Schnittstellen in das jeweilige
informationstechnische System innerhalb
der Frist nach Absatz 1 und nach Maf-
gabe der Absiitze 1 und 1a sowie der nach
Absatz 1b zu erlassenden Rechtsverord-
nung erfolgt ist. Die Gesellschaft fiir Tele-
matik verdffentlicht eine Liste mit den
nach Satz 1 bestitigten informationstech-
nischen Systemen.*

h)

Die bisherigen Absiitze 5 und 6 werden die
Absitze 6 und 7 und in den Absitzen 6
und 7 werden jeweils die Waorter ,,nach
den Absétzen 2 bis 4 durch die Worter
»hach den Absitzen 2 und 4% ersetzt.*
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35. § 291e wird wie folgt gedndert: 35.

§ 291e wird wie folgt gedndert:

Zustimmung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit“ gestrichen.

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,bis a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,bis
zum 30. Juni 2017 gestrichen. zum 30. Juni 2017 und die Waorter ,,auf-
zubauen und dieses Interoperabilitiitsver-
zeichnis* gestrichen.
b) In Absatz 3 werden die Sdtze 2 und 3 aufge- b) unverédndert
hoben.
c) Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst: c) unverdndert
,,Die Gesellschaft fir Telematik hat einen
Entgeltkatalog zu erstellen.*
d) In Absatz5 Satz I werden die Worter ,, mit d) Absatz 5 wird wie folgt gedindert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,mit Zu-
stimmung des Bundesministeriums
fiir Gesundheit* gestrichen.

bb) Satz 2 wird wie folgt gedindert:

aaa) In Nummer 5 wird das Wort
»sowie* durch ein Komma
ersetzt.
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bbb) Nach Nummer 5 wird fol-
gende Nummer 6 eingefiigt:

,»0. fachlich betroffenen
Fachgesellschaften so-
wie.

ccc)  Diebisherige Nummer 6 wird
Nummer 7.

cc) In Satz 3 werden die Worter ,,den
Aufbau, “ gestrichen.

dd) Nach Satz 4 wird folgender Satz an-
gefiigt:

»Die Gesellschaft fiir Telematik hat
die Empfehlungen in ihre Entschei-
dung einzubeziehen.*

e) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,des
Aufbaus, “ gestrichen.

bb) In Satz 5 werden die Worter ,,und in
die weitere Priifung der Entwiirfe
einzubeziehen* gestrichen.

cc) Nach Satz 5 wird folgender Satz an-
gefiigt:

»Die Gesellschaft fiir Telematik stellt
sicher, dass die Stellungnahmen bei
der weiteren Priifung der Entwiirfe
angemessen beriicksichtigt werden.
Dabei beriicksichtigt die Gesellschaft
fiir Telematik insbesondere diejeni-
gen Anforderungen an elektronische
Informationstechnologien, die die In-
teroperabilitit sowie einen standard-
konformen nationalen und internati-
onalen Austausch von Daten und In-
formationen betreffen.*

f) Absatz 8 wird wie folgt geindert:

aa) In Satz 2 werden nach den Wortern
,wissenschaftliche Einrichtungen*
ein Komma und die Worter ,,fachlich
betroffene Fachgesellschaften® ein-
gefiigt.

bb) In Satz 3 werden nach den Wortern
»den Interoperabilititsfestlegungen
nach® die Worter ,,Absatz 6 Satz 7
und* eingefiigt.
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g) In Absatz 11 Satz 1 wird das Wort ,,auf-
zubauen* durch die Worter ,,zu pflegen
und zu betreiben* ersetzt.

36. Dem § 291f Absatz 5 werden die folgenden Sitze

angefiigt:

36.

Dem § 291f Absatz 5 werden die folgenden Sitze
angefiigt:

,,Durch den Bewertungsausschuss nach § 87 Ab-
satz 1 ist fiir die Versendung eines Telefax durch
Beschluss festzulegen, dass die fiir die Versen-
dung eines Telefax vereinbarte Kostenpauschale
folgende Betrdge nicht iiberschreiten darf:

»Durch den Bewertungsausschuss nach § 87 Ab-
satz 1 ist fiir die Versendung eines Telefax durch
Beschluss festzulegen, dass die fiir die Versen-
dung eines Telefax vereinbarte Kostenpauschale
folgende Betrdge nicht iiberschreiten darf:

1. mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des dritten auf die Verkiindung
dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats]
die Hilfte der Vergiitung, die fiir die Versen-
dung eines elektronischen Briefes nach
Satz 1 vereinbart ist, und

1. unverdndert

2. mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des 15. auf die Verkiindung
dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats]
ein Viertel der Vergiitung, die fiir die Ver-
sendung eines elektronischen Briefes nach
Satz 1 vereinbart ist. “

2. mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des 15. auf die Verkiindung
dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats]
ein Viertel der Vergiitung, die fiir die Ver-
sendung eines elektronischen Briefes nach
Satz 1 vereinbart ist.

Abweichend von Satz 2 darf der Zuschlag fiir
den Zeitraum bis zum 30. Juni 2020 auch ver-
einbart werden, wenn fiir die Ubermittlung des
elektronischen Briefes ein Dienst genutzt wird,
der von den Kassenirztlichen Bundesvereini-
gungen angeboten wird.

37. Der § 291g wird wie folgt gedndert:

37.

Der § 291¢g wird wie folgt geéndert:

a) Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

a) unverdndert

»$ 630e des Biirgerlichen Gesetzbuches ist
zu beachten.*

b) Folgender Absatz 6 wird angefigt:

b) Die folgenden Abséitze 6 und 7 werden an-
gefligt:

»(60) Die Absiitze 1 und 2 gelten fiir
die Vereinbarung iiber technische Verfah-
ren zu telemedizinischen Konsilien ent-
sprechend mit der Mafigabe, dass die Ver-
einbarung nach Absatz 1 Satz 1 fiir tele-
medizinische Konsilien durch die Kassen-
arztlichen Bundesvereinigungen, den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft im Benehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik
und der Gesellschaft fiir Telematik bis
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zum ... [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des dritten auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] zu treffen ist.

(7) Die Kasseniirztliche Bundesverei-
nigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen vereinbaren im Beneh-
men mit der Gesellschaft fiir Telematik
ein technisches Verfahren zur Authentifi-
zierung der Versicherten im Rahmen der
Videosprechstunde in der vertragsirztli-
chen Versorgung. Soweit dies zur Durch-
filhrung der Authentifizierung der Versi-
cherten im Rahmen der Videosprech-
stunde in der vertragsiirztlichen Versor-
gung erforderlich ist, sind die Kranken-
kassen verpflichtet, der mit der Durchfiih-
rung beauftragten Stelle Zugriff auf
Dienste nach § 291 Absatz 2b Satz 1 zu er-
moglichen. Die Absiitze 1 und 2 gelten ent-
sprechend mit der Mafigabe, dass die Ver-
einbarung bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des zwolften auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats] zu
treffen ist.

,,(6) Die Absdtze I und 2 gelten fiir die entfillt
Vereinbarung iiber technische Verfahren zu
telemedizinischen Konsilien entsprechend
mit der Mafsgabe, dass die Vereinbarung
nach Absatz 1 Satz 1 fiir telemedizinische
Konsilien durch die Kassendrztliche Bundes-
vereinigung, den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft im Benehmen mit dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der Gesellschaft fiir Telematik
bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des dritten auf die Verkiindung dieses
Gesetzes folgenden Kalendermonats] zu tref-
fen ist.”

37a. Nach § 291g wird folgender § 291h eingefiigt:

,§ 291h

Elektronischer Verzeichnisdienst der Telema-
tikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik be-
treibt den elektronischen Verzeichnisdienst
der Telematikinfrastruktur. Sie kann Dritte
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mit dem Betrieb beauftragen. Der elektroni-
sche Verzeichnisdienst kann die Daten enthal-
ten, die fiir die Suche, Identifikation und
Adressierung erforderlich sind von

1. Leistungserbringern,

2. organisatorischen Einheiten von Leis-
tungserbringern und

3. anderen juristischen Personen oder deren
Mitarbeitern, die die Telematikinfra-
struktur nutzen.

Die Daten nach Satz 3 umfassen den Namen,
die Adressdaten, technische Adressierungsda-
ten, die eindeutige Identifikationsnummer, das
Fachgebiet und den éffentlichen Teil der tech-
nischen Identitiit des Nutzers.

(2) Die Daten von Versicherten sind
nicht Teil des Verzeichnisdienstes.

(3) Der Verzeichnisdienst darf aus-
schlieBlich zum Zwecke der Suche, Identifika-
tion und Adressierung der in Absatz 1 Satz 3
genannten Nutzer im Rahmen der Nutzung
von Anwendungen und Diensten der Telema-
tikinfrastruktur verwendet werden. Fiir jeden
Nutzer kann im Verzeichnisdienst vermerkt
werden, welche Anwendungen und Dienste
adressiert werden konnen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat
durch geeignete organisatorische Mafinahmen
und nach dem aktuellen Stand der Technik si-
cherzustellen, dass die Verfiigbarkeit, Integri-
tiat, Authentizitit und Vertraulichkeit der Da-
ten gewihrleistet ist.

(5) Fiir jeden Nutzer wird im Verzeich-
nisdienst nach Absatz 1 eine Identifikations-
nummer vergeben, bei deren Vergabe und
nach deren Struktur sicherzustellen ist, dass
der Bezug zu dem jeweiligen Nutzer eindeutig
hergestellt werden kann.
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(6) Die Landesirztekammern, die Lan-
deszahnirztekammern, die Kassenarztlichen
Vereinigungen, die Kassenzahniirztlichen Ver-
einigungen, die Landesapothekerkammern,
die Psychotherapeutenkammern und die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft iibermitteln
fortlaufend in einem automatisierten Verfah-
ren die bei ihnen vorliegenden, im elektroni-
schen Verzeichnisdienst gemifl Absatz 1 zu
speichernden aktuellen Daten der Nutzer nach
Absatz 1 Satz 3 an den Verzeichnisdienst der
Telematikinfrastruktur. Nutzer nach Absatz 1
Satz 3, die Anwendungen und Dienste der Te-
lematikinfrastruktur nutzen und deren Daten
nach Absatz 1 Satz 3 nicht bei den in Satz 1 Ge-
nannten oder einer sie vertretenden Organisa-
tion vorliegen, iibermitteln fortlaufend die ak-
tuellen Daten gemif} Absatz 1 Satz 2 an die Ge-
sellschaft fiir Telematik, die sie in einem auto-
matisierten Verfahren im Verzeichnisdienst
speichert. Die Verpflichtung nach den Sitzen 1
und 2 gilt ab dem 1. Dezember 2020.*

In § 300 Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 wird das
Wort ,,Verschreibung® durch das Wort ,,Ver-
ordnung® ersetzt.
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38. § 302 wird wie folgt gedndert: 38.

§ 302 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern a) unverdndert
,,Heil- und Hilfsmittel“ die Worter ,,sowie
der digitalen Gesundheitsanwendungen
eingefiigt.
b) In Absatz 3 werden nach den Wortern ,,auf b) In Absatz 3 werden nach den Wortern ,,auf

Datentragern die Worter ,,sowie bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des
zwolften auf die Verkiindung dieses Geset-
zes folgenden Kalendermonats] das Verfah-
ren bei der Verwendung von Verordnungen
in elektronischer Form fiir die Heil- und
Hilfsmittelabrechnung* eingefligt.

Datentragern die Worter ,,sowie bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des
zwolften auf die Verkiindung dieses Geset-
zes folgenden Kalendermonats] das Verfah-
ren bei der Verwendung von Verordnungen
in elektronischer Form* eingefiigt.

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

§§ 303a bis 303f ersetzt:

39.

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

,§303a

,§ 303a

Wahrnehmung der Aufgaben der Datentranspa-
renz; Verordnungsermichtigung

unverdndert

(1) Die Aufgaben der Datentransparenz
werden von Offentlichen Stellen des Bundes als
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Vertrauensstelle nach § 303c und als Forschungs-
datenzentrum nach § 303d sowie vom Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen als Datensammel-
stelle wahrgenommen. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit bestimmt im Benehmen mit dem
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates zur Wahrnehmung der Aufgaben der
Datentransparenz eine 6ffentliche Stelle des Bun-
des als Vertrauensstelle nach § 303¢ und eine 6f-
fentliche Stelle des Bundes als Forschungsdaten-
zentrum nach § 303d.

(2) Die Vertrauensstelle und das For-
schungsdatenzentrum sind rdumlich, organisato-
risch und personell eigenstindig zu fithren. Sie
unterliegen dem Sozialgeheimnis nach § 35 des
Ersten Buches und unterstehen der Rechtsaufsicht
des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

(3) Die Kosten, die den 6ffentlichen Stellen
nach Absatz 1 durch die Wahrnehmung der Auf-
gaben der Datentransparenz entstehen, tragen die
Krankenkassen nach der Zahl ihrer Mitglieder.

(4) Inder Rechtsverordnung nach Absatz 1
Satz 2 ist auch das Néhere zu regeln

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

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

3. zum Verfahren der Pseudonymisierung der
Versichertendaten nach § 303¢ Absatz 1 und
2 und zum Verfahren der Ubermittlung der
Pseudonyme an das Forschungsdatenzent-
rum nach § 303¢ Absatz 3 durch die Vertrau-
ensstelle,

4.  zur Wahmehmung der Aufgaben nach
§ 303d Absatz 1 und § 303¢ einschlieBlich
der Bereitstellung von Einzeldatensétzen
nach § 303e Absatz 4 durch das Forschungs-
datenzentrum,

5. zur Verkiirzung der Hochstfrist fiir die Auf-
bewahrung von FEinzeldatensidtzen nach
§ 303d Absatz 3,
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6. zur Evaluation und Weiterentwicklung der
Datentransparenz,

7.  zur Erstattung der Kosten nach Absatz 3 ein-
schlieBlich der zu zahlenden Vorschiisse.

§ 303b

§ 303b

Datenzusammenfiihrung und -iibermittlung

Datenzusammenfiihrung und -iibermittlung

(1) Fiir die in § 303e Absatz 2 genannten
Zwecke lbermitteln die Krankenkassen an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Da-
tensammelstelle fiir jeden Versicherten jeweils in
Verbindung mit dem unverdnderlichen Teil der
einheitlichen Krankenversichertennummer des
Versicherten nach § 290 oder einer anderen kran-
kenkasseniibergreifend eindeutigen Identifikati-
onsnummer des Versicherten (Versichertenkenn-
zeichen)

(1) Fiir die in § 303e Absatz 2 genannten
Zwecke tibermitteln die Krankenkassen an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Da-
tensammelstelle fiir jeden Versicherten jeweils in
Verbindung mit einem Versichertenpseudo-
nym, das eine Kkasseniibergreifende eindeutige
Identifizierung im Berichtszeitraum erlaubt
(Lieferpseudonym)

1. Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort,

1. unverdndert

2. Angaben zum Versicherungsverhiltnis,

2. unverdndert

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

3. unverdndert

4. Angaben zum Vitalstatus und zum Sterbeda-
tum und

4, unverdndert

5. Angaben zu den abrechnenden Leistungser-
bringern.

5. unverdndert

Das Nihere zur technischen Ausgestaltung der
Dateniibermittlung nach Satz 1 regelt der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen spitestens bis
zum 31. Dezember 2021.

Das Nihere zur technischen Ausgestaltung der
Dateniibermittlung nach Satz 1 regelt der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen spitestens bis
zum 31. Dezember 2021.

(2) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen fiihrt die Daten nach Absatz 1 zusammen,
priift die Daten auf Vollstindigkeit, Plausibilitét
und Konsistenz und klart Auffilligkeiten jeweils
mit der die Daten liefernden Stelle.

(2) unverédndert

(3) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen iibermittelt

(3) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen iibermittelt

1. an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d
die Daten nach Absatz 1 ohne das Versicher-
tenkennzeichen, wobei jeder einem Versi-
chertenkennzeichen zuzuordnende Einzelda-
tensatz mit einer Arbeitsnummer gekenn-
zeichnet wird,

1. andas Forschungsdatenzentrum nach § 303d
die Daten nach Absatz 1 ohne das Liefer-
pseudonym, wobei jeder einem Lieferpseu-
donym zuzuordnende FEinzeldatensatz mit
einer Arbeitsnummer gekennzeichnet wird,
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2. an die Vertrauensstelle nach § 303c eine
Liste mit den Versichertenkennzeichen ein-
schlieBlich der Arbeitsnummern, die zu den
nach Nummer 1 iibermittelten Einzeldaten-
sitzen flr das jeweilige Versichertenkenn-
zeichen gehoren.

2. an die Vertrauensstelle nach § 303c eine
Liste mit den Lieferpseudonymen ein-
schlieBlich der Arbeitsnummern, die zu den
nach Nummer 1 iibermittelten Einzeldaten-
sdtzen fiir das jeweilige Lieferpseudonym
gehoren.

Die Angaben zu den Leistungserbringern sind vor
der Ubermittlung an das Forschungsdatenzentrum
zu pseudonymisieren. Das Néhere zur technischen
Ausgestaltung der Dateniibermittlung nach Satz 1
vereinbart der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen mit den nach § 303a Absatz 1 Satz 2 be-
stimmten Stellen spétestens bis zum 31. Dezem-
ber 2021.

Die Angaben zu den Leistungserbringern sind vor
der Ubermittlung an das Forschungsdatenzentrum
zu pseudonymisieren. Das Néhere zur technischen
Ausgestaltung der Dateniibermittlung nach Satz 1
vereinbart der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen mit den nach § 303a Absatz 1 Satz 2 be-
stimmten Stellen spédtestens bis zum 31. Dezem-
ber 2021.

(4) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen kann eine Arbeitsgemeinschaft nach § 219
mit der Durchfithrung der Aufgaben nach den Ab-
sédtzen 1 bis 3 beauftragen.

(4) unverdndert

§ 303¢

§ 303¢

Vertrauensstelle

Vertrauensstelle

(1) Die Vertrauensstelle liberfiihrt die ihr
nach § 303b Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 iibermit-
telten Versichertenkennzeichen nach einem ein-
heitlich anzuwendenden Verfahren nach Absatz 2
in Pseudonyme.

(1) Die Vertrauensstelle tiberfiihrt die ihr
nach § 303b Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 iibermit-
telten Lieferpseudonyme nach einem einheitlich
anzuwendenden Verfahren nach Absatz 2 in peri-
odeniibergreifende Pseudonyme.

(2) Die Vertrauensstelle hat im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik ein schliisselabhéngiges Ver-
fahren zur Pseudonymisierung festzulegen, das
dem jeweiligen Stand der Technik und Wissen-
schaft entspricht. Das Verfahren zur Pseudonymi-
sierung ist so zu gestalten, dass fiir das jeweilige
Versichertenkennzeichen  periodeniibergreifend
immer das gleiche Pseudonym erstellt wird, aus
dem Pseudonym aber nicht auf das Versicherten-
kennzeichen oder die Identitdt des Versicherten
geschlossen werden kann.

(2) Die Vertrauensstelle hat im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik ein schliisselabhingiges Ver-
fahren zur Pseudonymisierung festzulegen, das
dem jeweiligen Stand der Technik und Wissen-
schaft entspricht. Das Verfahren zur Pseudonymi-
sierung ist so zu gestalten, dass fiir das jeweilige
Lieferpseudonym eines jeden Versicherten pe-
riodeniibergreifend immer das gleiche Pseudo-
nym erstellt wird, aus dem Pseudonym aber nicht
auf das Lieferpseudonym oder die Identitét des
Versicherten geschlossen werden kann.

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der
Pseudonyme dem Forschungsdatenzentrum mit
den Arbeitsnummern zu {ibermitteln. Nach der
Ubermittlung dieser Liste an das Forschungsda-
tenzentrum hat sie die diesen Pseudonymen zu-
grunde liegenden Versichertenkennzeichen und
Arbeitsnummern sowie die Pseudonyme zu 16-
schen.

(3) Die Vertrauensstelle hat die Liste der
Pseudonyme dem Forschungsdatenzentrum mit
den Arbeitsnummern zu iibermitteln. Nach der
Ubermittlung dieser Liste an das Forschungsda-
tenzentrum hat sie die diesen Pseudonymen zu-
grunde liegenden Lieferpseudonyme und Ar-
beitsnummern sowie die Pseudonyme zu 16schen.
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§303d

§ 303d

Forschungsdatenzentrum

unverdndert

(1) Das Forschungsdatenzentrum hat fol-
gende Aufgaben:

1.  die ihm vom Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und von der Vertrauensstelle
iibermittelten Daten nach § 303b Absatz 3
und § 303c Absatz 3 fiir die Auswertung fiir
Zwecke nach § 303e Absatz 2 aufzubereiten,

2. Qualititssicherungen der Daten vorzuneh-
men,

3.  Antrdge auf Datennutzung zu priifen,

4. die beantragten Daten den Nutzungsberech-
tigten nach § 303e zugénglich 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 MaBBnahmen zu minimieren,

6. ein offentliches Antragsregister mit Informa-
tionen zu den antragstellenden Nutzungsbe-
rechtigten, zu den Vorhaben, fiir die Daten
beantragt wurden, und deren Ergebnissen
aufzubauen und zu pflegen,

7. die Verfahren der Datentransparenz zu eva-
luieren und weiterzuentwickeln,

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

9.  Schulungsmoglichkeiten fiir Nutzungsbe-
rechtigte anzubieten sowie

10. die wissenschaftliche ErschlieBung der Da-
ten zu fordern.

(2) Das Forschungsdatenzentrum richtet im
Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und dem Bundesministerium fiir Bildung
und Forschung einen Arbeitskreis der Nutzungs-
berechtigten nach § 303e Absatz 1 ein. Der Ar-
beitskreis wirkt beratend an der Ausgestaltung,
Weiterentwicklung und Evaluation des Datenzu-
gangs mit.
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(3) Das Forschungsdatenzentrum hat die
versichertenbezogenen Einzeldatensitze spites-
tens nach 30 Jahren zu l6schen.

§ 303¢

§ 303¢

Datenverarbeitung

Datenverarbeitung

(1) Das Forschungsdatenzentrum macht
die ihm vom Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und von der Vertrauensstelle {ibermittelten
Daten nach Maligabe der Absitze 3 bis 6 folgen-
den Nutzungsberechtigten zugénglich, soweit
diese nach Absatz 2 zur Verarbeitung der Daten
berechtigt sind:

(1) Das Forschungsdatenzentrum macht
die ihm vom Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und von der Vertrauensstelle iibermittelten
Daten nach Mallgabe der Absitze 3 bis 6 folgen-
den Nutzungsberechtigten zugénglich, soweit
diese nach Absatz 2 zur Verarbeitung der Daten
berechtigt sind:

1. dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen,

1. unverdndert

2. den Bundes- und Landesverbanden der
Krankenkassen,

2. unverdndert

3. den Krankenkassen,

3. unverdndert

4. den Kassenédrztlichen Bundesvereinigungen
und den Kassenérztlichen Vereinigungen,

4, unverdndert

5. den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten maBgeblichen
Spitzenorganisationen der Leistungserbrin-
ger auf Bundesebene,

5. unverdndert

6. den Institutionen der Gesundheitsberichter-
stattung des Bundes und der Lander,

6. unverdndert

7. den Institutionen der Gesundheitsversor-
gungsforschung,

7. unverdndert

8.  den Hochschulen, 6ffentlich geforderten au-
Beruniversitdren  Forschungseinrichtungen
und sonstigen Einrichtungen mit der Auf-
gabe unabhingiger wissenschaftlicher For-
schung, sofern die Daten wissenschaftlichen
Vorhaben dienen,

8. den Hochschulen, den nach landesrechtli-
chen Vorschriften anerkannten Hoch-
schulkliniken, 6ffentlich geforderten auf3er-
universitiren Forschungseinrichtungen und
sonstigen Einrichtungen mit der Aufgabe un-
abhingiger wissenschaftlicher Forschung,
sofern die Daten wissenschaftlichen Vorha-
ben dienen,

9. dem Gemeinsamen Bundesausschuss,

9. unverdndert

10. dem Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlich-
keit im Gesundheitswesen,

10. unverdndert

11. dem Institut des Bewertungsausschusses,

11. unverdndert

12. der oder dem Beauftragten der Bundesregie-
rung und der Landesregierungen fiir die Be-
lange der Patientinnen und Patienten,

12. unverdndert
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13.

den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbst-
hilfe chronisch kranker und behinderter
Menschen mafBigeblichen Organisationen auf
Bundesebene,

13. unverdndert

14.

dem Institut fiir Qualitdtssicherung und
Transparenz im Gesundheitswesen,

14. unverdndert

15.

dem Institut fiir das Entgeltsystem im Kran-
kenhaus,

15. unverdndert

16.

den fiir die gesetzliche Krankenversicherung
zustindigen obersten Bundes- und Landes-
behdrden und deren jeweiligen nachgeordne-
ten Bereichen sowie den iibrigen obersten
Bundesbehorden,

16. unverdndert

17.

der Bundesirztekammer, der Bundeszahn-
arztekammer, der Bundespsychotherapeu-
tenkammer sowie der Bundesapothekerkam-
mer,

17. unverdndert

18.

der Deutschen Krankenhausgesellschaft.

18. unverdndert

(2) Soweit die Datenverarbeitung jeweils

fiir die Erfiillung von Aufgaben der nach Absatz 1
Nutzungsberechtigten erforderlich ist, diirfen die
Nutzungsberechtigten Daten fiir folgende Zwecke
verarbeiten:

(2) unverédndert

1.

Wahrnehmung von  Steuerungsaufgaben
durch die Kollektivvertragspartner,

Verbesserung der Qualitit der Versorgung,

Planung von Leistungsressourcen, zum Bei-
spiel Krankenhausplanung,

Forschung, insbesondere fiir = Léngs-
schnittanalysen tiiber lidngere Zeitrdume,
Analysen von Behandlungsabldufen oder
Analysen des Versorgungsgeschehens,

Unterstiitzung politischer Entscheidungspro-
zesse zur Weiterentwicklung der gesetzli-
chen Krankenversicherung,

Analyse und Entwicklung von sektoreniiber-
greifenden Versorgungsformen sowie von
Einzelvertragen der Krankenkassen,

Wahrnehmung von Aufgaben der Gesund-
heitsberichterstattung.

(3) Das Forschungsdatenzentrum macht

einem Nutzungsberechtigten auf Antrag Daten
zuginglich, wenn die Voraussetzungen nach

(3) unverdndert
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Absatz 2 erfiillt 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, ibermittelt das
Forschungsdatenzentrum dem antragstellenden
Nutzungsberechtigten die entsprechend den
Anforderungen des  Nutzungsberechtigten
ausgewdihlten Daten anonymisiert und aggregiert.
Das Forschungsdatenzentrum kann einem
Nutzungsberechtigten  entsprechend  seinen
Anforderungen  auch  anonymisierte  und
aggregierte Daten mit kleinen Fallzahlen
iibermitteln, wenn der antragstellende
Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darlegt,
dass ein  nach  Absatz2 zuldssiger
Nutzungszweck, insbesondere die Durchfiihrung
eines Forschungsvorhabens, die Ubermittlung
dieser Daten erfordert.

(4) Das Forschungsdatenzentrum kann ei- (4) unverdndert
nem Nutzungsberechtigten entsprechend seinen
Anforderungen auch pseudonymisierte Einzelda-
tensdtze bereitstellen, wenn der antragstellende
Nutzungsberechtigte nachvollziehbar darlegt,
dass die Nutzung der pseudonymisierten Einzel-
datensétze fiir einen nach Absatz 2 zulédssigen
Nutzungszweck, insbesondere fiir die Durchfiih-
rung eines Forschungsvorhabens, erforderlich ist.
Das Forschungsdatenzentrum stellt einem Nut-
zungsberechtigten die pseudonymisierten Einzel-
datensédtze ohne Sichtbarmachung der Pseudo-
nyme flir die Verarbeitung unter Kontrolle des
Forschungsdatenzentrums bereit, soweit

1. gewibhrleistet ist, dass diese Daten nur sol-
chen Personen bereitgestellt werden, die ei-
ner Geheimhaltungspflicht nach § 203 des
Strafgesetzbuches unterliegen, und

2. durch geeignete technische und organisatori-
sche Maflnahmen sichergestellt wird, dass
die Verarbeitung durch den Nutzungsberech-
tigten auf das erforderliche Maf} beschrénkt
und insbesondere ein Kopieren der Daten
verhindert werden kann.

Personen, die nicht der Geheimhaltungspflicht
nach § 203 des Strafgesetzbuches unterliegen,
kénnen pseudonymisierte Einzeldatensétze nach
Satz 2 bereitgestellt werden, wenn sie vor dem
Zugang zur Geheimhaltung verpflichtet wurden.
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§ 1 Absatz 2, 3 und 4 Nummer 2 des Verpflich-
tungsgesetzes gilt entsprechend.

(5) Die Nutzungsberechtigten diirfen die
nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuginglich gemach-
ten Daten

(5) Die Nutzungsberechtigten diirfen die
nach Absatz 3 oder Absatz 4 zuginglich gemach-
ten Daten

1.  nur fir die Zwecke nutzen, fiir die sie zu-
géanglich gemacht werden,

1. unverdndert

2. nicht an Dritte weitergeben, es sei denn, das
Forschungsdatenzentrum genehmigt auf An-
trag eine Weitergabe an einen Dritten im
Rahmen eines nach Absatz 2 zuldssigen Nut-
zungszwecks.

2. unverdndert

Die Nutzungsberechtigten haben bei der Verar-
beitung der nach Absatz 3 oder Absatz 4 zugéng-
lich gemachten Daten darauf zu achten, keinen
Personenbezug herzustellen. Wird ein Personen-
bezug unbeabsichtigt hergestellt, so ist dies dem
Forschungsdatenzentrum zu melden. Die Verar-
beitung der bereitgestellten Daten zum Zwecke
der Herstellung eines Personenbezugs ist unter-
sagt.

Die Nutzungsberechtigten haben bei der Verar-
beitung der nach Absatz 3 oder Absatz 4 zugéng-
lich gemachten Daten darauf zu achten, keinen
Bezug zu Personen, Leistungserbringern oder
Leistungstrigern herzustellen. Wird ein Bezug
zu Personen, Leistungserbringern oder Leis-
tungstrigern unbeabsichtigt hergestellt, so ist
dies dem Forschungsdatenzentrum zu melden.
Die Verarbeitung der bereit gestellten Daten zum
Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs,
zum Zwecke der Identifizierung von Leis-
tungserbringern oder Leistungstrigern sowie
zum Zwecke der bewussten Verschaffung von
Kenntnissen iiber fremde Betriebs- und Ge-
schiiftsgeheimnisse ist untersagt.

(6) Wenn die zustindige Datenschutzauf-
sichtsbehorde feststellt, dass Nutzungsberechtigte
die vom Forschungsdatenzentrum nach Absatz 3
oder Absatz 4 zuginglich gemachten Daten in ei-
ner Art und Weise verarbeitet haben, die nicht den
geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften o-
der den Auflagen des Forschungsdatenzentrums
entspricht, und wegen eines solchen VerstoB3es
eine MaBnahme nach Artikel 58 Absatz 2 Buch-
stabe b bis j der Verordnung (EU) 2016/679 ge-
geniiber dem Nutzungsberechtigten ergriffen hat,
informiert sie das Forschungsdatenzentrum. In
diesem Fall schlief3t das Forschungsdatenzentrum
den Nutzungsberechtigten fiir einen Zeitraum von
bis zu zwei Jahren vom Datenzugang aus.

(6) unverdndert
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§ 303f

§ 303f

Gebiihrenregelung; Verordnungserméichtigung

unverdndert

(1) Das Forschungsdatenzentrum erhebt
von den Nutzungsberechtigten nach § 303e Ab-
satz 1 Gebiihren und Auslagen fiir individuell zu-
rechenbare offentliche Leistungen nach § 303d
zur Deckung des Verwaltungsaufwandes. Die Ge-
biihrensitze sind so zu bemessen, dass sie den auf
die Leistungen entfallenden durchschnittlichen
Personal- und Sachaufwand nicht iibersteigen.
Die Krankenkassen, ihre Verbidnde, der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen sowie das Bun-
desministerium fiir Gesundheit als Aufsichtsbe-
horde sind von der Zahlung der Gebiihren befreit.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates die gebiihrenpflich-
tigen Tatbestdnde zu bestimmen und dabei feste
Sitze oder Rahmensétze vorzusehen sowie Rege-
lungen iiber die Gebiihrenentstehung, die Gebiih-
renerhebung, die Erstattung von Auslagen, den
Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die
Filligkeit, die Stundung, die Niederschlagung,
den Erlass, Sdumniszuschlidge, die Verjdhrung
und die Erstattung zu treffen. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit kann die Erméchtigung durch
Rechtsverordnung auf die 6ffentliche Stelle, die
vom Bundesministerium fiir Gesundheit nach
§ 303a Absatz 1 als Forschungsdatenzentrum
nach § 303d bestimmt ist, iibertragen.*

40.

§ 304 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

40.

unverdndert

a) In Nummer1 wird die Angabe ,,§ 292
durch die Worter ,,, den §§ 292, 295 Ab-
satz 1a, 1b und 2 sowie Daten, die fiir die
Priifungsausschiisse und ihre Geschiftsstel-
len fiir die Priifungen nach den §§ 106 bis
106c¢ erforderlich sind, ersetzt.

a)

unverdndert

b) In Nummer?2 werden die Worter ,,Daten
nach § 295 Abs. 1a, 1b und 2 sowie Daten,
die fiir die Priifungsausschiisse und ihre Ge-
schéftsstellen fiir die Priifungen nach § 106
bis § 106¢ erforderlich sind, spétestens nach
vier Jahren und“ gestrichen.

b)

unverdndert

41.

§ 307b Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

41.

unverdndert

»(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr o-
der mit Geldstrafe wird bestraft, wer
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1. entgegen §291a Absatz4 Satz 1 oder Ab-

satz 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 Absatz5 Satz4 dort ge-
nannte Daten verarbeitet.*

Artikel 2

Artikel 2

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

unveridndert

Dem § 5 der Bundespflegesatzverordnung vom
26. September 1994 (BGBL 1 S.2750), die zuletzt
durch Artikel 4 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018
(BGBI. I S. 2394) gedndert worden ist, wird folgender
Absatz 5 angefligt:

»(5) Fiir die Vereinbarung eines Abschlags we-
gen Nichteinhaltung der Verpflichtung zum Anschluss
an die Telematikinfrastruktur nach § 291 Absatz 2¢
Satz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gilt § 5
Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes entspre-
chend.”

Artikel 3

Artikel 3

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

[&nderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Nach § 5 Absatz 3d des Krankenhausentgeltgeset-
zes vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422), das
zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom ... [einsetzen:
Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Implantatere-
gister-Errichtungsgesetzes, Bundestagsdrucksache
19/10523] gedndert worden ist, wird folgender Ab-
satz 3e eingefiigt:

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April
2002 (BGBI. IS. 1412, 1422), das zuletzt durch Artikel
5 des Gesetzes vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum
und Fundstelle des Implantateregister-Errichtungsge-
setzes, Bundestagsdrucksache 19/10523] geédndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 5 Absatz 3d wird folgender Absatz 3e
eingefiigt:

»(3e) Die Vertragsparteien nach § 11 ver-
einbaren fiir die Zeit ab dem 1. Januar 2022 ei-
nen Abschlag in Hohe von 1 Prozent des Rech-
nungsbetrags fiir jeden voll- und teilstation:-
ren Fall, sofern ein Krankenhaus seiner Ver-
pflichtung zum Anschluss an die Telematikinf-
rastruktur nach § 291 Absatz 2c Satz 4 des
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Fiinften Buches Sozialgesetzbuch nicht nach-
kommt. Das Nihere zur Umsetzung des Ab-
schlages nach Satz 1 regeln der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Deutsche
Krankenhausgesellschaft in der Vereinbarung
nach § 291a Absatz 7a Satz 3 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch.*

2. In § 8 Absatz 8 Satz 1 werden nach dem Wort
nschriftlich* die Worter ,,oder in Textform*
eingefiigt.

3. Nach § 17 Absatz 2 Satz 1 wird folgender Satz
eingefiigt:

,~Abweichend von Satz 1 konnen Wahlleistun-
gen vor der Erbringung auch in Textform ver-
einbart werden, wenn der Patient zuvor in ge-
eigneter Weise in Textform iiber die Entgelte
der Wahlleistung und deren Inhalt im Einzel-
nen informiert wird.*

,,(3e) Die Vertragsparteien nach § 11 vereinbaren
fiir die Zeit ab dem 1. Januar 2022 einen Abschlag in
Hohe von 1 Prozent des Rechnungsbetrags fiir jeden
voll- und teilstationdren Fall, sofern ein Krankenhaus
seiner Verpflichtung zum Anschluss an die Telema-
tikinfrastruktur nach § 291 Absatz 2c Satz 4 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch nicht nachkommt. Das
Ndhere zur Umsetzung des Abschlages nach Satz 1 re-
geln der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
die Deutsche Krankenhausgesellschaft in der Verein-
barung nach § 291a Absatz 7a Satz 3 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch. “

entfillt

Artikel 4

Artikel 4

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pfle-
geversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai
1994, BGBI. I S. 1014, 1015), das zuletzt durch Arti-
kel 10 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pfle-
geversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai
1994, BGBI. 1 S. 1014, 1015), das zuletzt durch Arti-
kel 10 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBL. I S. 646)
geédndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 17 Absatz la wird wie folgt gefasst:

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

,(1a) Der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen erldsst unter Beteiligung des Medizini-
schen Dienstes der Krankenkassen Richtlinien zur
einheitlichen Durchfithrung der Pflegeberatung
nach § 7a (Pflegeberatungs-Richtlinien). An den

»(1a) Der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen erldsst unter Beteiligung des Medizini-
schen Dienstes der Krankenkassen Richtlinien zur
einheitlichen Durchfiihrung der Pflegeberatung
nach § 7a (Pflegeberatungs-Richtlinien). An den
Pflegeberatungs-Richtlinien sind die Lander, der
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Richtlinien nach Satz 1 sind die Lander, der Ver-
band der Privaten Krankenversicherung e. V., die
Bundesarbeitsgemeinschaft der {iberortlichen
Tréger der Sozialhilfe, die kommunalen Spitzen-
verbdnde auf Bundesebene, die Bundesarbeitsge-
meinschaft der freien Wohlfahrtspflege sowie die
Verbédnde der Tréiger der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene zu beteiligen. Den Verbdnden der
Pflegeberufe auf Bundesebene, unabhingigen
Sachverstindigen sowie den maflgeblichen Orga-
nisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen
und der Selbsthilfe der pflegebediirftigen und be-
hinderten Menschen sowie ihren Angehdrigen ist
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Dar-
iiber hinaus ergénzt der Spitzenverband Bund der
Pflegekassen unter Beteiligung des Medizini-
schen Dienstes der Krankenkassen und der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung bis zum 31. Juli
2020 die Pflegeberatungs-Richtlinien um Rege-
lungen fiir eine einheitlich durchzufiihrende elekt-
ronische Dokumentation der Pflegeberatung nach
§ 7a und fiir den elektronischen Austausch dieser
Dokumentation sowohl mit der Pflegekasse als
auch mit den beteiligten Arzten und Arztinnen
und Pflegeeinrichtungen sowie mit den Bera-
tungsstellen der Kommunen. Die Pflegebera-
tungs-Richtlinien sind fiir die Pflegeberater und
Pflegeberaterinnen der Pflegekassen, der Bera-
tungsstellen nach § 7b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
sowie der Pflegestiitzpunkte nach § 7c unmittel-
bar verbindlich.

Verband der privaten Krankenversicherunge. V.,
die Bundesarbeitsgemeinschaft der tiberdrtlichen
Tréger der Sozialhilfe, die kommunalen Spitzen-
verbiande auf Bundesebene, die Bundesarbeitsge-
meinschaft der freien Wohlfahrtspflege sowie die
Verbédnde der Tréiger der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene zu beteiligen. Den Verbanden der
Pflegeberufe auf Bundesebene, unabhingigen
Sachverstidndigen sowie den maB3geblichen Orga-
nisationen fiir die Wahrnehmung der Interessen
und der Selbsthilfe der pflegebediirftigen und be-
hinderten Menschen sowie ihren Angehdrigen ist
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Dar-
tiber hinaus ergénzt der Spitzenverband Bund der
Pflegekassen unter Beteiligung des Medizini-
schen Dienstes der Krankenkassen, der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung, der kommunalen
Spitzenverbiinde auf Bundesebene und der
Léander bis zum 31. Juli 2020 die Pflegebera-
tungs-Richtlinien um Regelungen fiir eine ein-
heitliche Struktur eines elektronischen Versor-
gungsplans nach § 7a Absatz 1 Satz 2 Nummer
2 und fiir dessen elektronischen Austausch so-
wohl mit der Pflegekasse als auch mit den betei-
ligten Arzten und Arztinnen und Pflegeeinrich-
tungen sowie mit den Beratungsstellen der Kom-
munen. Die Pflegeberatungs-Richtlinien sind fiir
die Pflegeberater und Pflegeberaterinnen der Pfle-
gekassen, der Beratungsstellen nach § 7b Absatz
1 Satz 1 Nummer 2 sowie der Pflegestiitzpunkte
nach § 7c unmittelbar verbindlich.

Nach § 106a wird folgender § 106b eingefiigt:

unverdndert

,§ 106b

Finanzierung der Einbindung der Pflegeeinrich-
tungen in die Telematikinfrastruktur

(1) Zum Ausgleich

1. der erforderlichen erstmaligen Ausstattungs-
kosten, die den Leistungserbringern in der
Festlegungs-, Erprobungs- und Einfiihrungs-
phase der Telematikinfrastruktur entstehen,
sowie

2. der Kosten, die den Leistungserbringern im
laufenden Betrieb der Telematikinfrastruktur
entstehen,

erhalten die ambulanten und stationéren Pflegein-
richtungen ab dem 1. Juli 2020 von der Pflegever-
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sicherung die in den Finanzierungsvereinbarun-
gen nach § 291a Absatz 7 Satz 5 des Fiinften Bu-
ches fiir die an der vertragsirztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fas-
sung vereinbarten Erstattungen. Das Verfahren
zur Erstattung der Kosten vereinbaren der Spit-
zenverband Bund der Pflegekassen und die Verei-
nigungen der Triger der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene bis zum 31. Mérz 2020.

(2) Die durch die Erstattung nach Absatz 1
entstehenden Kosten, soweit die ambulanten Pfle-
geeinrichtungen betroffen sind, tragen die gesetz-
lichen Krankenkassen und die soziale Pflegever-
sicherung in dem Verhéltnis, das dem Verhéltnis
zwischen den Ausgaben der Krankenkassen fiir
die héusliche Krankenpflege und den Ausgaben
der sozialen Pflegeversicherung fiir Pflegesach-
leistungen im vorangegangenen Kalenderjahr ent-
spricht. Zur Finanzierung der den Krankenkassen
nach Satz 1 entstehenden Kosten erhebt der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen von den
Krankenkassen eine Umlage gemidfl dem Anteil
der Versicherten der Krankenkassen an der Ge-
samtzahl der Versicherten aller Krankenkassen.
Das Niahere zum Umlageverfahren und zur Zah-
lung an die Pflegeversicherung bestimmt der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen.*

§ 108 wie folgt gedndert:

3.

unverdndert

a) Der Wortlaut wird Absatz 1.

a) unverdndert

b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

b) unverdndert

»(2) Die Berechtigung der Versicher-
ten, auf die in der elektronischen Patienten-
akte gespeicherten Angaben iiber ihre pfle-
gerische Versorgung zuzugreifen, folgt aus
§ 291a Absatz 5 Satz 8 und 9 des Fiinften
Buches. § 291a Absatz 5 Satz 9 des Fiinften
Buches ist entsprechend auf die Pflegekassen
anzuwenden.*

4.

Nach § 124 wird folgender § 125 eingefligt:

unverdndert

8 125

»§ 125

Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeein-
richtungen in die Telematikinfrastruktur

Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeein-
richtungen in die Telematikinfrastruktur

Fiir eine wissenschaftlich gestiitzte Erpro-
bung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in
die Telematikinfrastruktur werden aus Mitteln des

unverdndert
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Ausgleichsfonds der Pflegeversicherung zusitz-
lich 10 Millionen Euro im Zeitraum von 2020 bis
2022 zur Verfiigung gestellt. Fiir die Férderung
gilt § 8 Absatz 3 entsprechend mit der MalB3gabe,
dass die MaBnahmen in Abstimmung mit der Ge-
sellschaft fiir Telematik und der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung zu planen und durchzufiihren
sind.*

Artikel 5

Artikel 5

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

unverindert

Dem § 9 des Heilmittelwerbegesetzes in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994
(BGBI. I S. 3068), das zuletzt durch Artikel 16 des Ge-
setzes vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und
Fundstelle des Gesetzes fiir mehr Sicherheit in der Arz-
neimittelversorgung, Bundestagsdrucksache 19/8753]
gedndert worden ist, wird folgender Satz angefligt:

»datz 1 ist nicht anzuwenden auf die Werbung fiir
Fernbehandlungen, die unter Verwendung von Kom-
munikationsmedien erfolgen, wenn nach allgemein an-
erkannten fachlichen Standards ein personlicher &rztli-
cher Kontakt mit dem zu behandelnden Menschen
nicht erforderlich ist.

Artikel 6

Artikel 6

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Kran-
kenversicherung der Landwirte

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Kran-
kenversicherung der Landwirte

§ 6 Absatz 2 des Zweiten Gesetzes {iber die Kran-
kenversicherung der Landwirte vom 20. Dezember
1988 (BGBI. I S. 2477, 2557), das zuletzt durch Arti-
kel 16 des Gesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

unverdndert

1. In dem einleitenden Satzteil vor Nummer 1 wer-
den nach den Wortern ,,innerhalb von drei Mona-
ten anzuzeigen® die Worter ,,und in Textform zu
erkldren” eingefligt.

1. unverdndert

2. Folgender Satz wird angefigt:

2. unverdndert

,,Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass die
Mitgliedschaftsberechtigten vor Abgabe ihrer Er-
klarung in geeigneter Weise in Textform iiber die
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Rechtsfolgen ihrer Beitrittserkldrung informiert
werden.*

Artikel 6a

Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverord-
nung

§ 44 Absatz 2 Satz 2 der Risikostruktur-Aus-
gleichsverordnung vom 3. Januar 1994 (BGBI. I S.
55), die zuletzt durch Artikel 1d und 1e des Gesetzes
vom 4. April 2017 (BGBI. I S. 778) geiindert worden
ist, wird wie folgt gefasst:

»$ 41 gilt entsprechend.*

Artikel 7

Artikel 7

Inkrafttreten; Aullerkrafttreten

unverindert

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze
2 und 3 am Tag nach der Verkiindung 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. Mérz 2022
in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Tino Sorge, Dirk Heidenblut, Jorg Schneider, Christine
Aschenberg-Dugnus, Dr. Achim Kessler und Maria Klein-Schmeink

. Uberweisung

Zu den Buchstaben a und b

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/13438, 19/13548 sowie den Antrag auf
Drucksache 19/13539 in seiner 116. Sitzung am 27. September 2019 in erster Lesung beraten und zur federfiih-
renden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit {iberwiesen. Auflerdem hat er den Antrag auf Drucksache
19/13539 zur Mitberatung an den Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz, den Ausschuss fiir Verkehr und
digitale Infrastruktur sowie den Ausschuss digitale Agenda tiberwiesen.

ll. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Zu Buchstabe a

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen nach Uberzeugung der Bundesregierung
groBBe Chancen fiir eine bessere Gesundheitsversorgung in Deutschland. Unter den derzeitigen rechtlichen Rah-
menbedingungen sei das deutsche Gesundheitssystem bei der Implementierung digitaler Lésungen und neuer in-
novativer Formen der Zusammenarbeit jedoch nur eingeschriankt adaptiv und agil. Technische und strukturelle
Moglichkeiten sowie damit verbundene Verbesserungspotenziale fiir die Versorgung wiirden nicht ausreichend
genutzt. Angesichts bestehender und perspektivisch zunehmender Herausforderungen wie einer alternden Gesell-
schaft, der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, dem Fachkriaftemangel sowie der Unterversorgung in struk-
turschwachen Regionen miisse die Gesundheitsversorgung innovativer gedacht und entsprechende Rahmenbedin-
gungen geschaffen werden. Die Gesundheitsversorgung der Zukunft werde noch starker datengetrieben sein. Eine
bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fiir Versorgung, Forschung und Planung unter Wahrung des Identi-
tatsschutzes der betroffenen Personen stelle 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, seien gesetzgeberische Anpassungen notig. Der Gesetzgeber habe dies
erkannt und bereits in mehreren gesetzlichen Regelungen die Integration digitaler Anwendungen im Versorgungs-
alltag adressiert. Mit dem vorliegenden MaBnahmenpaket werde ein weiterer wichtiger Schritt im Rahmen eines
iterativen Gesamtprozesses gemacht, den es im Rahmen zukiinftiger Gesetzesvorhaben agil fortzusetzen gelte.
Da die Digitalisierung in einer hohen Dynamik und Geschwindigkeit fortschreite, miissten bestehende Regelun-
gen kontinuierlich iiberpriift, angepasst und weiterentwickelt werden. Dies erfordere ein stetes Ausbalancieren im
Spannungsfeld zwischen der gesellschaftlichen Verantwortung, dem Nutzen fiir die Versorgung und dem Mach-
baren.

Zur Verbesserung der Versorgung der Versicherten ziele das Gesetz insbesondere darauf ab, digitale Gesund-
heitsanwendungen ziigig in die Versorgung zu bringen, mehr Leistungserbringer (zum Beispiel in der Pflege) an
die Telematikinfrastruktur anzuschlieBen, die Anwendung von Telemedizin zu starken, zum Beispiel durch die
Ausweitung von Telekonsilien und eine Vereinfachung der Durchfiihrung von Videosprechstunden, Verwaltungs-
prozesse durch Digitalisierung zu vereinfachen, Krankenkassen mehr Moglichkeiten zur Férderung digitaler In-
novationen zu geben, den Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro pro Jahr fortzufiihren und weiterzuentwi-
ckeln, ein Verfahren zur Uberfiihrung erfolgreicher Ansitze aus Projekten des Innovationsfonds in die Regelver-
sorgung zu schaffen sowie eine bessere Nutzbarkeit von Gesundheitsdaten fiir Forschungszwecke zu ermdglichen.
Damit solle sichergestellt werden, dass innovative Losungen schneller Eingang in die Versorgung finden, um eine
qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche medizinische und pflegerische Versorgung jetzt und in Zu-
kunft zu gewéhrleisten.
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Um die skizzierten Ziele zu erreichen, sieht der Gesetzentwurf eine Reihe wesentlicher Maflnahmen vor, die den
Zugang digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleichtern, die Entwicklung innovativer telemedizinischer
Versorgungsangebote forcieren, die Telematikinfrastruktur ausbauen und neue Impulse fiir die Entwicklung in-
novativer Versorgungsansitze geben. Im Einzelnen sollen die Versicherten Anspruch auf digitale Gesundheits-
anwendungen erhalten, die Telematikinfrastruktur durch den Anschluss weiterer Leistungserbringer wie Apothe-
ken und Krankenh&user schrittweise weiterentwickelt, die Telemedizin durch eine effiziente und schnellere fach-
liche Zusammenarbeit von Vertragsérztinnen und Vertragsirzten sowie der Abrechnung von Telekonsilien in ei-
nem weiten Umfang in der vertragsirztlichen Versorgung gestirkt werden. Aullerdem sollen Verwaltungspro-
zesse durch Digitalisierung vereinfacht werden, indem zum Beispiel der freiwillige Beitritt zu einer gesetzlichen
Krankenkasse kiinftig auch durch eine elektronische Erklarung erfolgen kann. Zur weiteren Forderung des Ein-
satzes elektronischer Arztbriefe werde dariiber hinaus die Vergiitung des Telefax im Einheitlichen Bewertungs-
malstab reduziert.

Der Nationale Normenkontrollrat hat gemill § 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen Nor-
menkontrollrates den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/13438 gepriift und ist zu dem Ergebnis gekommen, dass
das Bundesministerium fiir Gesundheit den Erflillungsaufwand nachvollziehbar dargestellt habe. Der Nationale
Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags daher keine Einwénde gegen die Darstellung
der Gesetzesfolgen (Drucksache 19/13438, Anlage 2).

Der Bundesrat hat am 20. September 2019 Stellung genommen und erhebt gegen den Gesetzesentwurf keine
Einwénde. Das Ziel der Bundesregierung, die digitale Transformation des Gesundheitswesens zu forcieren und
mit dem DVG den bereits begonnenen, iterativen Prozess zur Digitalisierung weiterzufithren, wird begriiit und
unterstiitzt. Insgesamt hat der Bundesrat 32 EntschlieBungen, Anregungen und Anderungsvorschlige zum Geset-
zesentwurf der Bundesregierung beschlossen.

Die Bundesregierung hat daraufhin den Vorschlag gepriift, dass digitale Gesundheitsanwendungen neben Arz-
tinnen und Arzten insbesondere auch von Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten verordnet werden diirfen.
Der Vorschlag, eine andere Einrichtung als das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
mit der Priifung digitaler Gesundheitsanwendungen zu beauftragen, wurde abgelehnt. Das BfArM ist aufgrund
der Tatigkeit im Bereich des Medizinprodukterechts, der Vorbefassung mit dem Thema ,,medical apps® und der
Expertise im Bereich der klinischen Priifungen zur Durchfiihrung der neuen fachlichen Aufgaben vorbereitet. Die
weiteren Vorschldge zur Konkretisierung des Priifverfahren des BfArM wird die Bundesregierung im Rahmen
der Rechtsverordnung nach § 139e Abs. 9 SGB V-E priifen. Zudem hat die Bundesregierung die vorgeschlagene
Ergdnzung des § 291d SGB V, mit der die aus Sicht des Bundesrats regelmiBig nicht gegebene Interoperabilitét
zwischen den eingesetzten Anwendungssystemen in Klinik und Praxis einerseits und bei den Krebsregistern an-
dererseits tiberwunden werden soll. AuBBerdem hat die Bundesregierung den Vorschlag gepriift, die Ergdnzung
der Richtlinien des GKV-Spitzenverbandes zur einheitlichen Durchfiihrung der Pflegeberatung nach § 7a SGB
XI zu konkretisieren.

Zu Buchstabe b

In Deutschland ist, anders als in etlichen anderen Landern, eine kohérente Strategie fiir die weitere Digitalisierung
des Gesundheitswesens noch immer nicht in Ansétzen erkennbar, so die Antragsteller. Den Aktivitdten fehlten
eine Richtung und der konsequente Anspruch, mit Hilfe der Digitalisierung konkrete gesundheits- oder pflegepo-
litische Anliegen zu erreichen. Es mangele dabei nicht an den Zutaten fiir eine erfolgreiche Digitalisierung, son-
dern an einem stimmigen Rezept fiir diesen Prozess. Digitalisierung sei kein Selbstzweck. Es gehe nicht primér
um die Frage, ob das Gesundheitswesen digitalisiert werde und mehr Apps oder andere digitale Anwendungen
eingesetzt wiirden. Vielmehr miisse durch eine systematische politische und strategische Begleitung des gesamten
Digitalisierungsprozesses und durch entsprechende Rahmenbedingungen sichergestellt werden, dass primér ein
Nutzen fiir die Patientinnen und Patienten und ihre Versorgung, flir das Gesundheitswesen, fiir die Pflege und fiir
die Forschung tatsichlich erzielt werde. Politische Fristsetzungen etwa zur Einfiihrung der Schliisselanwendung
elektronische Patientenakte konnten eine Beschleunigung bewirken und denjenigen in positivem Lichte erschei-
nen lassen, der sie durchsetze. Wenn jedoch die Endnutzerinnen und Endnutzer nicht einbezogen und ihre Inte-
ressen ganz offenkundig ausgeblendet wiirden, fehlten, wie jiingst bei der elektronischen Patientenakte geschehen,
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fiir den Nutzen und die Akzeptanz insbesondere bei Patientinnen und Patienten unabdingbare Funktionalitdten
wie etwa gute und praktikable Datenschutzeinstellungen.

International gebe es inzwischen eine Reihe von Landern mit regelméBig fortgeschriebenen Digitalstrategien fiir
das Gesundheitswesen. Hierin wiirden insbesondere konkrete versorgungs- und gesundheitspolitische Zielstellun-
gen, Handlungsfelder und Maflnahmen definiert. Eine solche kohirente Digitalstrategie der Bundesregierung fiir
das Gesundheitswesen gibt es bislang in Deutschland nicht. Genauso wenig gebe es weder eine entsprechende
Governance-Struktur zur Umsetzung einer Strategie noch eine konsequente Einbeziehung der Perspektive von
Patientinnen und Patienten. Auch ein systematisches Werben fiir Akzeptanz und Vertrauen bei Nutzerinnen und
Nutzern fiir die Digitalisierung im Gesundheitswesen sei bislang nicht erkennbar.

Die Antragsteller fordern daher, unter systematischer Beteiligung der Patientinnen und Patienten sowie weiterer
Akteure eine sich an gesundheits-, versorgungs- und pflegepolitischen Prioritidten orientierende regelméfig aktu-
alisierte Strategie zur Umsetzung der Digitalisierung fiir das Gesundheitswesen auf den Weg zu bringen. Wichti-
ger Bestandteil der Strategie miisse die Forderung von Digitalkompetenz, Akzeptanz und Vertrauen zur Digitali-
sierung fiir das Gesundheitswesen bei den Nutzerinnen und Nutzern, bei Arztinnen und Arzten, Pflegekriften
sowie weiteren Gesundheitsberufen sein. Zur Begleitung und Koordination dieser Strategie solle eine geeignete
Governance-Struktur wie etwa eine Offentlich finanzierte Agentur geschaffen und hierbei internationale Erfah-
rungen und Beispiele einbezogen werden. Dariiber hinaus soll die Entwicklung und Verbreitung von interoperab-
len Standards und offenen Schnittstellen im deutschen Gesundheitswesen auf der Grundlage international ge-
brauchlicher Terminologien starker gefordert und hierzu eine geeignete staatliche Institution (nationale Termino-
logieinstitution) wie beispielsweise das Deutsche Institut fiir Medizinische Dokumentation und Information
(DIMDI) damit beauftragt werden. Aullerdem fordern die Antragsteller ein durch dem Gemeinsamen Bundesaus-
schuss zu erstellendes Evidenzkonzept fiir die Zulassung digitaler Gesundheitsanwendungen sowie ein 6ffentli-
ches Verzeichnis nebst Qualitétssiegel fiir besonders empfehlenswerte Anwendungen.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Zu Buchstabe a

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat sich im Rahmen seines Auftrags gemif Einset-
zungsantrag auf Drucksache 19/1837 mit dem Gesetzentwurf auf Drucksache 19/13438 befasst und festgestellt,
dass eine Nachhaltigkeitsrelevanz des Gesetzentwurfs gegeben sei. Er kommt zu dem Ergebnis, dass die Darstel-
lung der Nachhaltigkeitspriifung plausibel und daher eine Priifbitte nicht erforderlich sei (Ausschussdrucksache
19(26)40-13).

Zu Buchstabe b

Der Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz hat in seiner 68. Sitzung am 6. November 2019 mit den
Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen der AfD und FDP beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf
Drucksache 19/13539 abzulehnen.

Der Ausschuss fiir Verkehr und digitale Infrastruktur hat in seiner 55. Sitzung am 6. November 2019 mit den
Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU, SPD, AfD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf Druck-
sache 19/13539 abzulehnen.

Der Ausschuss Digitale Agenda hat in seiner 42. Sitzung am 6. November 2019 mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD, AfD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei
Stimmenthaltung der Fraktion der FDP beschlossen zu empfehlen, den Antrag auf Drucksache 19/13539 abzu-
lehnen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfiihrenden Ausschuss

Zu den Buchstaben a und b
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Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 58. Sitzung am 25. September 2019 vorbehaltlich der Uberweisung
durch das Plenum beschlossen, zu der Vorlagen auf den Drucksachen 19/13438, 19/13548 und 19/13539 eine
offentliche Anhorung durchzufiihren. Weiter hat er seine Beratungen in der 62. Sitzung am 16. Oktober 2019
aufgenommen. Die 6ffentliche Anhorung fand in der 63. Sitzung am 16. Oktober 2019 statt. Als sachverstindige
Organisationen waren eingeladen: ABDA — Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbiande e. V., Aktions-
biindnis Patientensicherheit e. V. (APS), Bertelsmann Stiftung, Bitkom — Bundesverband Informationswirtschaft,
Telekommunikation und neue Medien e. V., Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege (BAGFW)
e. V., Bundesarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer Erkrankung und ihren
Angehérigen e. V. (BAG SELBSTHILFE), Bundesirztekammer (BAK), Bundespsychotherapeutenkammer
(BPtK), Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbénde - Verbraucherzentrale Bundesver-
band e. V. (vzbv), Bundesverband Gesundheits-IT — bvitg e. V., Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste
e. V. (bpa), BVMed — Bundesverband Medizintechnologie e. V., Deutsche Gesellschaft fiir Telemedizin e. V.,
Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG), Deutscher Pflegerat e. V. (DPR), Deutsches Netzwerk Versor-
gungsforschung e. V. (DNVF), gematik — Gesellschaft fiir Telematikanwendungen der Gesundheitskarte mbH,
Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), GKV-Spitzenverband, Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), Kassenérztliche Bundesvereinigung (KBV), Kassenzahnérztliche Bundesvereini-
gung (KZBYV), Patientenrechte und Datenschutz e. V., Spitzenverband der Heilmittelverbidnde (SHV) e.V., TMF
— Technologie- und Methodenplattform fiir die vernetzte medizinische Forschung e. V., Verband der Privaten
Krankenversicherung e. V. (PKV), Verband der Universitétsklinika Deutschlands e. V. (VUD), Zentralverband
Elektrotechnik- und Elektronikindustrie e. V. (ZVEI).

Als Einzelsachverstindige waren eingeladen: Jorn Gutbier (Diagnose- Funk- Umwelt- und Verbraucherorganisa-
tion zum Schutz vor elektromagnetischer Strahlung e. V.), Prof. Dr. Peter Haas (Fachhochschule Dortmund),
Peter Thle (Universititsklinikum Koln), Dr. Wolfgang Riedel (Prognos AG), Prof. Dr. Dominique Schroder
(Friedrich-Alexander-Universitit Erlangen-Niirnberg), Robert Spiller (Deutscher Gewerkschaftsbund), Dr. Elke
Steven (Digitale Gesellschaft e. V.), Dr. Victor Stephani (Technische Universitit Berlin) und Prof. Dr. Christoph
Straub (BARMER).

Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksachen verteilten Stellungnahmen der Sachverstéindigen wird
Bezug genommen.

Als Ergebnis empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Frak-
tionen DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen der AfD und FDP,
den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/13438, 19/13548 in der vom Ausschuss gednderten Fassung anzunehmen.

Weiter empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen der AfD und FDP, den Antrag auf
Drucksache 19/13539 abzulehnen.
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Anderungsantrige

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung auf Drucksachen 19/13438,
19/13458 eine Reihe von Anderungen beschlossen. Diese haben insbesondere folgenden Inhalt:

Zur Verbesserung der Interoperabilitdt sollen neue Schnittstellen vorgegeben werden kénnen. Das BMG soll im
Interoperabilititsverzeichnis enthaltene oder aufzunehmende Standards, Profile und Leitfdden bestimmen kon-
nen, um diese Schnittstellen zu beschreiben. Dadurch soll die Bedeutung der im Interoperabilitiatsverzeichnis ent-
haltenen Standards unterstrichen und zugleich sichergestellt, dass bei der technischen Ausgestaltung von Schnitt-
stellen wohldefinierte internationale Standards beriicksichtigt werden. Die Einhaltung dieser Standards wird zu-
kiinftig zwingende Voraussetzung fiir die Zertifizierung von informationstechnischen Systemen durch die KBV
sein.

Mit den Anderungsantriigen zur Datentransparenz (§§ 303a ff.) wird der Zugang fiir Unikliniken zum Datenan-
gebot des Forschungsdatenzentrums explizit geregelt sowie das im Gesetzentwurf bereits enthaltene Verbot der
Herstellung eines Personenbezugs dahingehend ergénzt, dass eine Identifizierung von Leistungserbringern und
Leistungstrigern durch die Nutzungsberechtigten ausdriicklich untersagt ist.

Ferner soll die optimierte Nutzung des Bundesmedikationsplans geférdert werden. Dazu soll das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit die Errichtung und das Betreiben einer Referenzdatenbank sicherstellen, mit deren Hilfe
Arzneimittelangaben im Medikationsplan nach § 31a SGB V einheitlich und patientenverstindlich dargestellt
werden kdnnen. Damit soll unter anderem durch die Vermeidung von Verwechselungen von Arzneimitteln ein
zusitzlicher Beitrag zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit geleistet werden. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit kann diese Aufgabe an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder eine
zu beleihende juristische Person des Privatrechts {ibertragen.

Der Anderungsantrag 3 auf Ausschussdrucksache 19(14)106.1neu wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen AfD und DIE
LINKE. angenommen.

Die Anderungsantriige 1 bis 2 und 4 bis 11 auf Ausschussdrucksache 19(14)106.1neu wurden mit den Stimmen
der Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen AfD,
FDP und DIE LINKE. angenommen.

Dariiber hinaus haben dem Ausschuss auf Ausschussdrucksache 19(14)106.2 sieben Anderungsantriige der Frak-
tion der FDP mit folgendem Inhalt vorgelegen:

Anderungsantrag Nr. 1

Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 33a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) - Digitale Gesundheitsanwendungen
In Artikel 1 Nummer 3 wird §33a wir folgt gedndert:

1. In § 33a Absatz 1 Satz werden die Worter ,, niedriger Risikoklasse ** gestrichen.

2. In § 33a Absatz 1 werden die Worter ,, deren Hauptfunktion* durch die Worter ,,bei denen mindestens eine
Funktion ersetzt.
3. Es wird folgender Satz 2 eingefiigt:

., Der Anspruch erfasst auch das Zubehor eines Medizinproduktes. *

4. In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort ,, Medizinprodukte *“ die Worter ,,und Zubehér eines Medizinproduk-
tes “ eingefiigt.

5. In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 und die Worter ,, der
Risikoklasse I oder Ila nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII“ gestrichen und durch das Wort ,,nach*
ersetzt. Die Worter ,,zugeordnet und als solche bereits *“ werden gestrichen.

Begriindung:
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Der § 33a SGB V regelt die Einfiihrung digitaler Gesundheitsanwendungen. Dieser soll nicht nur, wie bisher
vorgesehen, auf digitale Gesundheitsanwendungen der Klassen I und IIb beschrinkt werden, sondern fiir alle

Medizinprodukte und ,, Zubehér eines Medizinproduktes *“ nach der neuen europdischen Medizinprodukteverord-
nung (EU) 2017/745 (MDR) gelten.

Mit der MDR wurde ein neuer Rechtsrahmen fiir Medizinprodukte geschaffen, durch den u.a. strengere Anforde-
rungen an klinische Bewertungen bzw. klinische Priifungen von Medizinprodukten sowie hohere Anforderungen
an die technische Dokumentation und Uberwachung nach dem Inverkehrbringen von Medizinprodukten an die
Hersteller gestellt werden.

Eine Vielzahl von Medizinprodukten wird dabei hoher klassifiziert, fiir Software-Produkte wurden neue Klassifi-
zierungsregeln eingefiihrt. Demnach regelt die MDR ein absolut hohes Niveau hinsichtlich der Sicherheit und
Leistungsfihigkeit von Medizinprodukten. Dies gilt selbstverstdndlich auch fiir eigenstindige, digitale Medizin-
produkte sowie fiir Zubehor von Medizinprodukten gemdf3 Artikel 2 Nr. 2 MDR, insbesondere der Medizinpro-
dukte-Klassen I1Ib und I11.

Laut dem Gesetzentwurf der Bundesregierung ist eine digitale Gesundheitsanwendung, die nach Priifung durch
das Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) in das Verzeichnis nach § 139e SGB V aufge-
nommen werden kann, ausschlieflich ein Medizinprodukt, das nach MDR einer niedrigen Klasse (Klasse I oder
1la) zuzuordnen ist.

Eigenstindige, digitale Medizinprodukte der Klassen IIb und Il sind, trotz ihrer erfiillten hohen Priifkriterien
nach der MDR, vom BfArM-Verfahren ausgeschlossen.

Hinzu kommt, dass fiir den heutigen Gesundheitsmarkt nicht nur digitale Lésungen als Standalone-Software ent-
wickelt werden, sondern auch als Zubehér von konventionellen Medizinprodukten (,, Kombinationsprodukt®).
Dies betrifft Sofiware oder Apps, die Informationen eines ,,analogen* Hauptprodukts aufbereiten und damit den
Anwender iiber medizinische Parameter informieren. Aufgrund der Zuordnung der Klassifizierung gemdf; Haupt-
produkt, insbesondere bei Medizinprodukten hoherer Klassen, weisen auch diese digitalen Losungen ein hohes
Maf3 an Sicherheit und Leistungsfihigkeit auf; werden aber in der aktuellen Regelung nicht mit einbezogen.

Faktisch gewdhrt die geplante Regelung daher nur den Anspruch auf Medizinprodukte mit einfachster digitaler
Technologie und schopft nicht alle Méglichkeiten, die digitale Gesundheitsanwendungen zur Verbesserung von
Versorgung und medizinischen Prozessen bieten, aus.

Im Hinblick auf einen schnellen Zugang zu allen digitalen Gesundheitsanwendungen gilt es deshalb auch den
Zugang von eigenstdndigen Medizinprodukten hoherer Klassen sowie von Kombinationsprodukten und die Auf-
nahme in das in das BfArM-Verzeichnis sicherzustellen, denn nur so kann die Regelung einer modernen und
besseren Gesundheitsversorgung sowie der Stirkung der Patientensouverdnitdt gerecht werden.

Anderungsantrag Nr. 2
Zu Artikel 1 Nummer 3 (§ 33a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) - Digitale Gesundheitsanwendungen
In Artikel 1 Nummer 3 wird § 33a wie folgt gedndert:

In § 33a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden nach den Wortern ,,des behandelnden Arztes* ein Komma und die
Worter ,,bzw. Psychotherapeuten* eingefiigt.

Begriindung:

Digitale Gesundheitsanwendungen kénnen psychotherapeutische Behandlungen intensivieren, Behandlungser-
folge stabilisieren und dazu beitragen, psychische Erkrankungen zu vermeiden. Um digitale Gesundheitsanwen-
dungen in der psychotherapeutischen Behandlung einsetzen zu kénnen, ist es notwendig, dass Psychotherapeu-
tinnen und Psychotherapeuten diese auch fiir ihre Patientinnen und Patienten verordnen diirfen. Zwar sind Psy-
chotherapeutinnen und Psychotherapeuten von der Verordnungsbefugnis nach § 73 Absatz 2 SGB V nicht ausge-
schlossen. Unklarheit besteht jedoch insoweit, als der Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen nach dem
Wortlaut des § 33a Absatz 1 Satz 2 SGB V nur solche digitalen Anwendungen umfasst, die von Arztinnen und
Arzten verordnet oder von der Krankenkasse genehmigt wurden. Die Anderung fiihrt zu Rechtsklarheit, indem die
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Verordnung von digitalen Anwendungen durch Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten ausdriicklich in
der Anspruchsgrundlage nach § 33a SGB V genannt wird.

Anderungsantrag Nr. 3

Zu Artikel 1 Nummer 10 (§ 75b des Fiinfien Buches Sozialgesetzbuch) - Richtlinie zur IT-Sicherheit in der ver-
tragsdrztlichen und vertragszahndrztlichen Versorgung

In Artikel 1 Nummer 10 wird dem § 75b Absatz 5 folgender Absatz 6 angefiigt:

,,(6) Die Richtlinie ist dabei in regelmdfligen Abstinden, mindestens aber alle drei Jahre, an den aktuellen Stand
der wissenschaftlichen Erkenntnisse, insbesondere im Bereich der Kryptographie, anzupassen. *

Begriindung:

Gesundheitsdaten sind von unschétzbarem Wert und insbesondere die Verkniipfung dieser Daten erdffnet Mog-
lichkeiten, die heute noch nicht erahnt werden konnen. Zudem ist die IT Sicherheit ist ein sehr schnelllebiges
Geschdft, welches immer wieder neue Liicken und Angriffsmoglichkeiten offenbart.

Die Verschliisselung von hochsensiblen Daten ist daher unabdingbar, da eine blofse Pseudonymisierung und Ano-
nymisierung von Gesundheitsdaten nicht ausreicht. Es ist insoweit erforderlich, dass die in § 75 b SGB V vorge-
sehene Richtlinie immer dem aktuellen Stand der Wissenschaft entspricht.

Anderungsantrag Nr. 4

Zu Artikel 1 Nummer 36 (§ 291f des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) - Faxversendung
In Artikel 1 wird Nummer 36 wie folgt gefasst:

Dem § 291f Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

,,Durch den Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 1 ist fiir die Versendung eines

Telefax durch Beschluss festzulegen, dass die fiir die Versendung eines Telefax vereinbarte Kostenpauschale auf-
gehoben wird.

Begriindung:

Die Digitalisierung bietet die Chance, Verwaltungsprozesse und Kommunikationswege der beteiligten Akteure
einfacher und effektiver zu gestalten. Dazu ist es notwendig, digitale Anwendungen zu etablieren und deren Ak-
zeptanz herzustellen. Im Unterschied zum herkommlichen Arztbrief auf Papier, fordert der elektronische Arztbrief
eine schnelle und sichere Kommunikation. Das immer noch gerne verwendete Fax ist im Gegensatz zum elektro-
nischen Arztbrief datenschutzrechtlich nicht sicher und daher hiochst bedenklich. Damit sich der elektronische

Arztbrief etablieren kann, ist es sachdienlich, die Vergiitung des Telefax im Einheitlichen Bewertungsmafistab
aufzuheben.

Anderungsantrag Nr. 5

Zu Artikel 1 Nummer 39 (§ 303b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) - Datenzusammenfiihrung und -iibermitt-
lung

Artikel 1 Nummer 39 wird § 303b Absatz 1 Satz I wie folgt gefasst:

., (1) Fiir die in § 303e Absatz 2 genannten Zwecke iibermitteln die Krankenkassen an den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen als Datensammelstelle fiir jeden Versicherten jeweils in Verbindung mit einem Versicherten-
pseudonym

1. Angaben zu Alter, Geschlecht und Wohnort,
2. Angaben zum Versicherungsverhdltnis,

3. die Kosten- und Leistungsdaten nach den §§ 295, 295a, 300, 301, 301a und 302,
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4. Angaben zum Vitalstatus und zum Sterbedatum und
5. Angaben zu den abrechnenden Leistungserbringern.
Begriindung:

Der Zugang zu den Sozialdaten der gesetzlich Krankenversicherten ist Grundlage fiir die wissenschaftliche Nut-
zung eines GKV-weiten Datenpools unter Wahrung des Sozialdatenschutzes. Der Schutz der personenidentifizie-
renden Daten ist dabei sicherzustellen.

Die Art der Datenlieferung an die Datensammelstelle (Spitzenverband Bund der Krankenkassen) ist mit Blick auf
die Datensicherheit und den Datenschutz zu gestalten. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhdlt dazu
von den Versicherten der Krankenkassen Kosten- und Leistungsdaten, Daten zum Versicherungsverhdltnis, zum
Alter, Geschlecht und Wohnort, Vitalstatus, Sterbedatum und Angaben zu den abrechnenden Leistungserbringern
in pseudonymisierter Form.

Der unmittelbare Personenbezug ist fiir die Verarbeitungszwecke nicht notwendig. Die Datenlieferung der Kran-
kenkassen enthdlt generell keine personen- und krankenkassenidentifizierenden Informationen. Die Daten sind
vielmehr bereits bei den Krankenkassen mit einem Versichertenpseudonym zu versehen und dann der Datensam-
melstelle zur Verfiigung zu stellen.

Anderungsantrag Nr. 6

Zu Artikel 1 Nummer 39 (§ 303b, 303¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) — Datenschutz und Verschliisselung
In Artikel 1 wird Nummer 39 wie folgt gedndert:

1. Dem § 303b Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt

. Es muss zu jeder Zeit gewdhrleistet sein, dass die erhobenen Daten ausschliefflich nach Verfahren, die dem
aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen, gespeichert und iibermittelt werden diirfen. *

2. In § 303c wird nach Absatz 2 folgender Absatz 2a eingefiigt:

. (2a) Es muss zu jeder Zeit gewdhrleistet sein, dass die erhobenen Daten ausschliefflich nach Verfahren, die dem
aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen, gespeichert und iibermittelt werden diirfen. *

Begriindung:

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen ist geprdgt von ihrer Schnelllebigkeit und dem stindigen Fortschritt
der Technik. Diese stindige Weiterentwicklung muss auch im Rahmen der Verarbeitungsbefugnis nach § 303b
SGB Vund § 303¢ SGB V beriicksichtigt werden. Das Recht auf informationelle Selbstbestimmung und der Schutz
der Versichertendaten diirfen zugleich aber nicht gefihrdet sein.

Es muss auch in Zukunft Rechtssicherheit bestehen, dass die gesammelten Daten der Versicherten nicht zweck-
entwendet werden. Daher ist es unabdingbar, dass Verfahren, die dem aktuellen Stand der Wissenschaft entspre-
chen, immer Anwendung finden. Die Verschliisselung von hochsensiblen Daten ist daher unabdingbar, da eine
blofle Pseudonymisierung und Anonymisierung von Gesundheitsdaten nicht ausreicht. Nur durch den aktuellen
Stand der Wissenschaft kann ein mogliches Gefihrdungspotential evaluiert und angepasst werden.

Anderungsantrag Nr. 7

Zu Artikel 1 Nummer 39 (§ 303e des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) — Datenverarbeitung/Antragsberechtigte
In Artikel 1 Nummer 39 wird § 303e Absatz 1 wie folgt gedindert:

1. In Nummer 18 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

2. Folgende Nummern 19 bis 22 werden angefiigt:

., 19. den pharmazeutischen Unternehmen,

20. den Herstellern von Medizinprodukten,

21. den Herstellern von Diagnostikleistungen,
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22. den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen.
Begriindung:

Die medizinische Forschung ist immer stirker datengetrieben und abhdngig von strukturierten und longitudina-
len Daten mit guter Datenqualitiit. Aufbereitete Daten aus der medizinischen Versorgung geben einen Uberblick
tiber die Gesundheitsentwicklung der Bevilkerung, das Versorgungsgeschehen in speziellen Krankheitsfeldern
und die Anwendung von Therapien in der medizinischen Praxis. So kann die Evarbeitung innovativer Forschungs-
hypothesen fiir neue Therapien, kiinfiige Forschungsprojekte (z. B. als Vergleichsgruppen bei klinischen Priifun-
gen) und Versorgungsprogramme zu Gunsten der Patientinnen und Patienten unterstiitzt werden.

Mit der Anderung des § 303e Absatz 1 wird unter der Zweckbindung des § 303e Absatz 2 der Zugang zu den
aufbereiteten Daten des Forschungsdatenzentrums, fiir den ein abschliefsender Katalog Antragsberechtigter de-
finiert ist, um pharmazeutische Unternehmen, Hersteller von Medizinprodukten, Diagnostikleistungen und digi-
talen Gesundheitsanwendungen erweitert.

Die Anderung dient der Gewdhrleistung der Innovations- und Wettbewerbsfihigkeit des Forschungsstandortes
Deutschland im internationalen Vergleich, durch Vermeidung hoher zeitlicher, rechtlicher und biirokratischer
Hiirden. Bereits heute haben andere Staaten, wie Schweden, das Vereinigte Konigreich oder Australien in ihren
Gesundheitssystemen einen Datenzugang auch fiir forschungsorientierte Unternehmen gewdhrleistet. Die Ande-
rung stellt damit sicher, dass Deutschland im Forschungsbereich nicht von internationalen Entwicklungen ab-
koppelt wird und fiir die Patientinnen und Patienten in Deutschland weiterhin der Zugang zu innovativen Thera-
pien und Gesundheitsanwendungen sichergestellt werden kann.

Mit der Anderung wird zugleich die nachhaltige Finanzierung des Forschungsdatenzentrums sichergestellt, weil
eine Befreiung von den Nutzungsentgelten fiir die forschende Industrie nicht vorgesehen ist.

Weiter hat dem Ausschuss auf Ausschussdrucksache 19(14)106.3 ein Anderungsantrag der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN mit folgendem Inhalt vorgelegen:

Anderungsantrag

Zu Artikel 1 Nr. 34 Buchstabe d) neu und f) neu (§§ 291b Abs. 2 Ziffer 1 Satz 3, Abs.
2a Satz 7 SGB V)

(Méglichkeit zur Aufnahme von Spitzenorganisationen der

Leistungserbringer, die gesetzlich tibertragene Aufgaben in der

Forschung wahrnehmen, als Gesellschafter der Gematik,

Aufnahme von Vertretern der Vereinigungen der Tréger der
Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene und Vertreter der Verbdnde

der Pflegeberufe auf Bundesebene in den Beirat der Gesellschaft fiir
Telematik)

Artikel 1 Nr.34 wird wie folgt gedndert:

a) Nach Buchstabe c) wird folgender Buchstabe d) eingefiigt:

,d) In Absatz 2 Nummer 1 Satz 3 werden nach den Worten ,,und des Verbandes
der Privaten Krankenversicherung beschlieffen und dem Semikolon die

Worte ,, zur Beriicksichtigung der Belange der Forschung konnen die
Gesellschafter den Beitritt von Spitzenorganisationen der

Leistungserbringer auf Bundesebene beschliefen, deren Mitglieder

gesetzlich iibertragene Aufgaben in der Forschung wahrnehmen “ und ein
Semikolon eingefiigt. *

b) Der bisherige Buchstabe d) wird zu Buchstabe e).

¢) Nach Buchstabe e) wird folgender Buchstabe f) eingefiigt:

) In Absatz 2a Satz 7 werden nach den Wortern ,,der Informationstechnologie
im Gesundheitswesen * die Worter ,,ein Vertreter der Vereinigungen der Triger
der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene, ein Vertreter der Verbdnde der
Pflegeberufe auf Bundesebene, “ eingefiigt. ‘

Begriindung des Anderungsantrages:
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Zu Buchstabe a

Nach dem Wortlaut des Gesetzentwurfes soll in den Beirat der gematik ein von BMG
und BMBF im Einvernehmen bestimmter Vertreter aus dem Bereich der
Hochschulmedizin benannt werden. Diese Einbindung in die gematik-Strukturen ist
jedoch nicht hinreichend angesichts der Notwendigkeit einer engeren Abstimmung
zwischen den Aktivitdten der gematik und denen der Hochschulmedizin etwa im
Rahmen der Medizininformatikinitiative. Konkret betrifft beispielsweise das von der
Bundesregierung im Rahmen der so genannten High-Tech-Strategie gesetzte Ziel
einer forschungskompatiblen Patientenakte. Hierzu muss die Hochschulmedizin in der
Gesellschafterstruktur der gematik vertreten sein. Dies wird durch die Anderung
bekriftigt.

Zu Buchstabe ¢

Der Beirat nach § 291b Abs. 2a SGB V berit die Gesellschaft fiir Telematik in
fachlichen Belangen. Er kann Angelegenheiten von grundsdtzlicher Bedeutung der
Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik zur Befassung vorlegen
und ist vor der Beschlussfassung solcher Angelegenheiten anzuhéren. Dazu gehdren
u. a. Planungen und Konzepte fiir die Erprobung und den Betrieb der
Telematikinfrastruktur. Der vorliegende Gesetzesentwurf regelt, dass
Pflegeeinrichtungen kiinftig in die Telematikinfrastruktur eingebunden werden. Pflege
ist auferdem integraler Bestandteil der Versorgungsprozesse im Gesundheitswesen.
Das Wissen und die Kompetenzen sowohl der Leistungserbringer in der Pflege als
auch der Berufsgruppe ist vor diesem Hintergrund fachlich in die Arbeit der
Gesellschaft fiir Telematik und bei der Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur
einzubeziehen.

Der Anderungsantrag 1 auf Ausschussdrucksache 19(14)106.2 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD, AfD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion der FDP
abgelehnt.

Der Anderungsantrag 7 auf Ausschussdrucksache 19(14)106.2 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion der FDP bei
Stimmenthaltung der Fraktion der AfD abgelehnt.

Die Anderungsantrige 2 bis 6 auf Ausschussdrucksache 19(14)106.2 wurden mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD, AfD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen der FDP und BUNDNIS 90/DIE
GRUNEN abgelehnt.

Der Anderungsantrag auf Ausschussdrucksache 19(14)106.3 wurde mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen der FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimm-
enthaltung der Fraktionen der AfD und DIE LINKE. abgelehnt.

Fraktionsmeinungen

Die Fraktion der CDU/CSU betonte, dieses Gesetz sei ein Meilenstein fiir die Digitalisierung des Gesundheits-
wesens. Es sei von zentraler Bedeutung, die Diskussion chancen- und nicht nur risikogetrieben zu fithren und den
Datenschutz nicht als Totschlagargument zu missbrauchen. Der Datenschutz sei der Koalition sehr wichtig und
es seien in diesem Bereich sehr gute Regelungen getroffen worden. Entgegen mancher dffentlicher AuBerung
wiirden beim Forschungsdatenzentrum keine Klardaten verwendet. Man unternehme im Bereich der Digitalisie-
rung das, was andere Lander wie Japan, Finnland oder Estland seit vielen Jahren machten, um die Gesundheits-
versorgung der Patienten zu verbessern. Es werde zudem mit dem DVG II ein weiteres Gesetz zur Digitalisierung
geben, bei dem unter anderem die elektronische Patientenakte im Mittelpunkt stehen werde. Digitalisierung sei
ein iterativer Prozess, in dem die Dinge fortlaufend vorangetrieben und viele Anregungen aufgenommen wiirden.
Niemand kdnne wissen, wie in vier oder fiinf Jahren die neuesten Entwicklungen bei der Digitalisierung aussehen
wiirden. Das Thema sei fiir die Gesundheitsversorgung nicht zuletzt deshalb so wichtig, weil es insbesondere fiir
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die Forschung ein enormes Potenzial habe. Digitalisierung sei aber auch kein Selbstzweck, sondern es gehe da-
rum, die Versorgung der Patienten zu verbessern.

Die Fraktion der SPD hob hervor, die Koalition betreibe die Digitalisierung des Gesundheitswesens konsequent
seit sechs Jahren und setze diesen Weg mit diesem Gesetz fort. Es gehe darum, die Chancen der Digitalisierung
verniinftig zu nutzen und hilfreiche Neuerungen voranzubringen. Vor diesem Hintergrund sei dieses Gesetz ein
wichtiger Baustein. Die Diskussionen dariiber seien in den vergangenen Monaten konstruktiv gewesen, allerdings
gebe es offensichtlich bei Teilen der Opposition auch ideologische bedingte, grundsétzliche Skepsis gegeniiber
der Digitalisierung des Gesundheitswesens an sich. Die Fraktion sei davon iiberzeugt, dass die Digitalisierung die
Gesundheitsversorgung der Menschen deutlich voranbringe. Unter anderem auch deshalb sei es sehr wichtig,
einen konsequenten Datenschutz zu betreiben. Es sei richtig, auch den Krankenkassen die Moglichkeit zu geben,
die Digitalisierung mit Engagement voranzutreiben, da diese sehr genau wiissten, wie die Versorgung funktioniere
und wie sie verbessert werden konne. Mit dem zweiten nun noch folgenden Digitalisierungsgesetz werde man die
elektronische Patientenakte in den Fokus nehmen. Es sei wichtig, die Entwicklung auch in diesem Bereich — als
dem Herzstiick der Digitalisierung - zu beschleunigen.

Die Fraktionen der CDU/CSU und SPD &uBerten folgende Erwartung an die Bundesregierung:

,,Forschungsvorhaben etwa zu Demenz oder Erkrankungen mit jahrzehntelanger Latenzzeit wie etwa Krebser-
krankungen kdnnen patientenbezogene Datensétze benotigen, die liber einen langen Lebenszeitraum erhoben wer-
den. Die vorgesehene Loschung der versichertenbezogenen Einzeldatensitze nach 30 Jahren soll solche For-
schungsvorhaben, die eine sich iiber einen langen Lebenszeitraum erstreckende Datenbasis bendtigen, nicht er-
schweren. Wir erwarten daher von der Bundesregierung konkrete Vorschldge zu erarbeiten, wie den berechtigten
Anliegen der Forschung Rechnung getragen werden kann. Im Zuge der Evaluation nach § 303a Absatz 4 soll sich
auch mit der Frage auseinandergesetzt werden, ob eine Erweiterung der Regelung des § 303d Absatz 3 notwendig
1st.*

Die Fraktion der AfD hielt fest, dass die Digitalisierung des Gesundheitswesens gro3e Chancen mit sich bringe
und es in diesem Gesetz gute Ansitze gebe, so zum Beispiel fiir den Zugang der Menschen in landlichen Rdumen
zu medizinischen Dienstleistungen durch den Ausbau der Nutzung von Telemedizin. Es fehle allerdings eine
grundsitzliche Strategie fiir die Digitalisierung. Es sei beispielsweise unklar, welche Ziele fiir die Versorgungs-
qualitdt erreicht werden sollten. Deswegen werde man sich bei der Abstimmung iiber das Gesetz enthalten.

Die Fraktion der FDP merkte an, es gebe in diesem Gesetz zur Digitalisierung gute Ansitze, so zum Beispiel
die Ubernahme von Apps und anderen Innovationen in die Versorgung und den Ausbau der Telemedizin, die
insbesondere fiir den lindlichen Raum eine groBe Chance darstelle. Auch die Anderungsantriige zur Interopera-
bilitdt seien zu begriiBen. Schwierigkeiten gebe es vor allem beim Datenschutz. Nicht zuletzt deshalb sei die
elektronische Patientenakte aus diesem Gesetz herausgenommen worden. Es sei wichtig, dass die Patienten die
Hoheit {iber ihre Daten behielten. Die Digitalisierung bringe riesige Chancen fiir die Versorgungsforschung mit
sich, allerdings seien erhebliche Nachbesserungen beim Datenschutz insbesondere bei der Verschliisselung von
Daten notig. Ansonsten konne das gute Projekt ,,Versorgungsforschung gefdhrdet werden, wenn die Akzeptanz
der Bevolkerung fehle. So diirften das Recht auf informationelle Selbstbestimmung und der Schutz der Versi-
chertendaten nicht in Mitleidenschaft gezogen werden.

Die Fraktion DIE LINKE. kritisierte, nach dem grandiosen Scheitern der elektronischen Gesundheitskarte und
der Ausgestaltung der Telematikanwendungen lege die Koalition ein neues Gesetz vor, ohne irgendein Konzept
fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens zu haben. Das fithre dazu, dass es ein wildes Nebeneinander von
Neuem und Uberholtem gebe, ohne dass irgendeine Zielrichtung erkennbar werde. Die Implementierung von
Digitalanwendungen drohe zu einem teuren und vor allem fiir die Patienten riskanten Unterfangen zu werden. Es
sei erkennbar, dass die Koalition den Datenschutz insgesamt als Hemmschuh betrachte. Dies bestdtige auch der
Bundesdatenschutzbeauftragte. Die Krankenkassen sollten erstmals medizinische Daten verarbeiten und zusam-
menfiihren diirfen, nur um die Moglichkeit zu haben, selbst digitale Anwendungen an die Versicherten zu bringen.
Das lehne man ab. Die informationelle Selbstbestimmung der Patienten und Versicherten komme in dem Gesetz
zu kurz. Man sei zwar sehr fiir die Forderung von Versorgungsforschung. Die Bereitstellung von pseudonymi-
sierten und personenbezogenen Einzeldatensitzen ohne Einwilligung der Dateneigentiimer sei allerdings nicht
akzeptabel.
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Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN lehnte dieses Gesetz ab, da es nicht weitgehend genug sei. Der
Patientennutzen stehe nicht im Vordergrund und es sei keine Strategie fiir die Digitalisierung im Gesundheitswe-
sen erkennbar. Zudem fehle eine geeignete Governance-Struktur zur Entwicklung und Umsetzung dieser Strate-
gie. Der Kern des Gesetzes sei die Etablierung von Gesundheitsapps auf Rezept und stelle in erster Linie eine
Wirtschaftsforderung dar. Das gro3e Feld digitaler Anwendungen hoherer Risikoklassen werde vollig ausgeblen-
det. Hier fehle ein umfassendes Konzept zur Bewertung von Nutzen und Sicherheit aller digitalen Anwendungen.
Fiir das DVG II gehe es darum, alle wesentlichen Akteure zusammen zu bringen, gesellschaftliche Zielsetzungen
zu beschreiben und sinnvolle Behandlungs- und Versorgungskonzepte auf Grundlage von digitalen Anwendungen
und digitaler Vernetzung voranzubringen. Auch beim Datenschutz miisse der Minister diesmal sensibler agieren.
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B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverdnderte Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksachen 19/13438,
19/13548 empfichlt, wird auf die Begriindung im Gesetzentwurf verwiesen. Zu den vom Ausschuss fiir Gesund-
heit vorgeschlagenen Anderungen ist dariiber hinaus Folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1 (SGB V)

Zu Nummer la (§ 20h)

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Buchstabe b.
Zu Buchstabe b

Die Regelung stellt sicher, dass im Rahmen der Selbsthilfeférderung sowohl die Nutzung von ausschlieflich di-
gitalen Anwendungen, als auch die Nutzung von Angeboten mit analogen und digitalen Anwendungen, sowie
von rein analogen Angeboten gleichberechtigt unterstiitzt wird. In der gesundheitlichen Selbsthilfe nutzen Selbst-
hilfegruppen, -organisationen und -kontaktstellen bei ihrer Tétigkeit zunehmend verschiedene digitale Anwen-
dungen, wie z. B. Online-Plattformen, Chat-Foren, Apps oder bieten Online-Beratungen an. Digitale Anwendun-
gen ermdglichen eine orts- und zeitunabhéngige Nutzung und bieten somit ein hohes Potential fiir die Einbezie-
hung weiterer Zielgruppen in die gesundheitliche Selbsthilfe wie beispielsweise junge Menschen, Menschen mit
seltenen Erkrankungen und/oder eingeschriankter Mobilitit sowie Menschen in infrastrukturschwachen Rdumen.

Deshalb gilt es das Fordergeschehen in der Selbsthilfe weiterzuentwickeln und sicherzustellen, dass digitale An-
wendungen in der Selbsthilfe innovativ und nachhaltig im Férdergeschehen berticksichtigt werden. Hierdurch soll
das vielfiltige Potential digitaler Anwendungen fiir die Selbsthilfe besser genutzt werden.

Die nach Absatz 3 Satz 1 in Folge der Ergdnzung des neuen Absatzes 2 durch den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen zu beschliefenden Grundsétze gelten auch fiir ausschlielich im Internet agierende Initiativen.
Bei der Anpassung der Grundsitze zu den Inhalten der Forderung und zur Verteilung der Férdermittel beriick-
sichtigt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dabei die spezifischen Anforderungen digitaler Anwendun-
gen.

Im Rahmen digitaler Anwendungen der Selbsthilfe sind die geltenden gesetzlichen Anforderungen an Daten-
schutz und Datensicherheit zu gewéhrleisten.

Zu den Buchstaben c und d
Es handelt sich um Folgednderungen zu Buchstabe b.
Zu Nummer 1b (§ 20k)

Die Nutzung digitaler oder telemedizinischer Anwendungen und Verfahren kann einen Beitrag zur weiteren Ver-
besserung der Versorgung bei der Unterstiitzung und Begleitung von Therapien in allen Bevdlkerungsschichten
und Altersgruppen leisten. Eine bestmogliche Nutzung setzt voraus, dass seitens der Versicherten grundlegende
Kompetenzen fiir den Einsatz digitaler Technologien bestehen. Die Kenntnisse und Féhigkeiten hinsichtlich des
Einsatzes digitaler Technologien sind in der Bevdlkerung sehr unterschiedlich verbreitet. Faktoren wie Alter,
Lebensbedingungen oder Bildungsstand kénnen zu Ungleichheiten in der initialen Inanspruchnahme und dauer-
haften Nutzung digitaler oder telemedizinischer Anwendungen und Verfahren fiihren. Es besteht Grund zur An-
nahme, dass einzelnen Gruppen von Versicherten die Nutzung der Potentiale entsprechender Technologien ohne
den Erwerb grundlegender digitaler Kompetenzen verwehrt sein wird. Uber technische Aspekte des gesundheits-
bezogenen Einsatzes digitaler Technologien hinaus bestehen zudem Wissensliicken, etwa hinsichtlich der Verar-
beitung personenbezogener Daten sowie der Betroffenenrechte. Die Vermittlung von digitaler Gesundheitskom-
petenz soll dementsprechend einen weiteren Beitrag zur Verminderung der Ungleichheit von Gesundheitschancen
leisten.

Zu Absatz 1
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Die Krankenkassen werden verpflichtet, Angebote zur Férderung der digitalen Gesundheitskompetenz vorzuse-
hen. Die Angebote sollen die Versicherten dazu befdhigen, selbstbestimmte Entscheidungen iiber den Einsatz
digitaler Innovationen im Rahmen der Krankenbehandlung zu treffen. Mit dem Begriff der digitalen oder teleme-
dizinischen Anwendungen und Verfahren werden dabei wesentliche Anwendungsfille der Digitalisierung wie
Telemedizin, digitale Medizinprodukte, die Nutzung der elektronischen Patientenakte oder sonstige IT-gestlitzte
Verfahren erfasst. Die von den Krankenkassen vorzusehenden Leistungen sollen Kompetenzen zum spezifischen
gesundheitsbezogenen Einsatz entsprechender Technologie und Verfahren vermitteln. Relevante Fragen des Da-
tenschutzes und der Datensicherheit sollen thematisiert werden. Angebote die lediglich allgemeine Kenntnisse im
Umgang mit Hard- und Software ohne konkreten Bezug zu einem gesundheitsbezogenen Einsatz vermitteln, sind
unzuléssig.

Mit der Verpflichtung zur Aufnahme von Leistungen zur Foérderung der digitalen Gesundheitskompetenz in die
jeweilige Satzung der Krankenkassen wird ein individueller Leistungsanspruch der Versicherten nach Maligabe
der Satzung begriindet. Die Satzungsregelungen sind dabei anhand der Vorgaben des Spitzenverbands Bund der
Krankenkassen nach Absatz 2 auszugestalten.

Zu Absatz 2

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird beauftragt, kasseniibergreifende Festlegungen fiir die Leistun-
gen nach Absatz 1 unter Einbeziehung unabhingigen Sachverstands zu treffen. Durch die Auswahl von Sachver-
stindigen aus dem Kreis der Leistungserbringer ist sicherzustellen, dass mit Blick auf die Schulungsinhalte auch
Aspekte der praktischen Nutzbarkeit fliir Anwendungsszenarien in der ambulanten, stationédren und nachstationa-
ren Versorgung hinreichend abgedeckt werden. Mittels des zuséitzlichen Einbezugs sozialwissenschaftlichen und
informationstechnologischen Sachverstands soll eine bedarfsgerechte Entwicklung des Angebots anhand des ak-
tuellen Stands der technischen Entwicklung gewéhrleistet werden. Mit der Festlegung von Regelungen hinsicht-
lich des Bedarfs, der Zielgruppe, der Inhalte, der Methode und der Qualitit soll zudem sichergestellt werden, dass
eine Entwicklung qualitativ hochwertiger Angebote erfolgt, die einen spezifischen Bezug zur digitalen Kompe-
tenz im Gesundheitsbereich aufweisen. Nicht Gegenstand der von den Krankenkassen zu finanzierenden Leistun-
gen konnen daher etwa solche Angebote sein, die lediglich allgemeine Kenntnisse im Umgang mit Hard- bzw.
Software oder den Umgang mit einer konkreten Softwareanwendung vermitteln. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen gewéhrleistet in seinen Regelungen, dass entsprechende Angebote ohne konkreten Gesundheits-
bezug nicht als Leistung erbracht werden. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beriicksichtigt in seinen
Festlegungen sowohl die Moglichkeiten einer ausschlieBlich digitalen Vermittlung von Lerninhalten wie auch die
Leistungserbringung im Rahmen einer personlichen Versorgung.

Zu Absatz 3

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhdlt den Auftrag, iiber die Umsetzung der Regelung zu berichten.
Dabei ist darzulegen, welche Leistungen die Krankenkassen ihren Versicherten unterbreiten und in welchem Um-
fang diese von den Versicherten genutzt werden.

Zu Nummer lc

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 1.

Zu Nummer 2 (§ 31a)

Zu Buchstabe a (§ 31a Absatz 3 Satz 4 neu)

Die Anderung durch die bisherige Nummer 2 des Entwurfs wird Nummer 2 Buchstabe a.
Zu Buchstabe b (§ 31a Absatz 3a neu)

Bei der Abbildung von Arzneimitteldaten in einem Medikationsplan nach § 31a sind im Hinblick auf Wirkstoff-
stoffbezeichnung, Darreichungsform und Wirkstirke, soweit aus pharmazeutischer Sicht mdglich, patientenver-
standliche, einheitliche Daten zu verwenden. Eine Wirkstoffbezeichnung kann insofern auch mehrere exakte
Wirkstoffbezeichnungen (z.B. die Bezeichnung Bisoprolol fiir die Salze Bisoprololhemifumarat und Bisoprolol-
fumarat) und infolgedessen mehrere Wirkstérken umfassen. Die entsprechenden Daten werden in der nach § 31b
allgemein zugénglichen Referenzdatenbank zur Verfligung gestellt. Die Regelung dient der optimierten Nutzung
des Medikationsplans und damit der Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit.
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Zu Buchstabe ¢ (§ 31a Absatz 4 Satz 1)
Es handelt sich um eine Klarstellung.
Zu Nummer 2a (§§ 31b, 31c¢)

Zu § 31b

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt die Befugnisse des Bundesministeriums fiir Gesundheit (BMQG), die Errichtung und das Betreiben
einer Referenzdatenbank sicher zu stellen, mit deren Hilfe Arzneimittelangaben im Medikationsplan nach § 31a
einheitlich dargestellt werden konnen. Damit soll unter anderem durch die Vermeidung von Verwechselungen
von Arzneimitteln die Anwendung des Medikationsplans optimiert und somit ein zusétzlicher Beitrag zur Ver-
besserung der Arzneimitteltherapiesicherheit geleistet werden. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann diese
Aufgabe an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder eine zu beleihende juristische Person
des Privatrechts (§ 31c¢) iibertragen.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 sind in der Referenzdatenbank fiir jedes in Verkehr gebrachte Fertigarzneimittel die Wirkstoftbe-
zeichnung oder -bezeichnungen, die Darreichungsform und die Wirkstéirke zu erfassen und in elektronischer Form
zugénglich zu machen. Der Begriff Fertigarzneimittel ist nach § 4 Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes definiert.

Zu Absatz 3

Die in der Referenzdatenbank bereitgestellten Daten haben auf den Angaben der amtlichen Zulassung oder der
sonstigen Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der jeweiligen Arzneimittel zu basieren. Die Schreibweisen
sind unter Einbeziehung der Kassendrztlichen Bundesvereinigung zu vereinheitlichen und patientenversténdlich
zu gestalten. Zum Zweck der patientenfreundlichen Darstellung konnen die Daten, wie zum Beispiel die Wirk-
stoffbezeichnung, hinreichend vereinfacht werden.

Vor der erstmaligen Bereitstellung der Daten ist das Benehmen mit den Vereinbarungspartnern nach § 31a Absatz
4, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maB3geblichen Spitzenorganisationen der pharmazeuti-
schen Unternehmer herzustellen. Ferner ist den auf Bundesebene fiir die Wahrmehmung der Interessen der Pati-
enten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen mafigeblichen Organisationen Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben.

Zur Erreichung der oben genannten Ziele miissen die in der Referenzdatenbank bereitgestellten Daten regelmafig,
mindestens aber alle 14 Tage, aktualisiert werden. Damit wird eine Anpassung an den Aktualisierungsrhythmus
der in offentlichen Apotheken verwendeten Warenwirtschaftssysteme erreicht.

Zu Absatz 4

Fiir die gewerbs- oder berufsmifBige Nutzung der zur Verfligung gestellten Daten konnen kostendeckende Ent-
gelte verlangt werden (z. B. von Anbietern von Arztpraxen- oder Apothekenverwaltungs- und Informationssoft-
ware). Die Nutzung fiir private Zwecke durch Patientinnen und Patienten ist dagegen kostenfrei.

Zu§ 3lc
Zu Absatz 1

Nach Absatz 1 kann das BMG einer juristischen Person des Privatrechts mit deren Einverstindnis als Belichene
die Befugnis zur Errichtung und zum Betrieb der Referenzdatenbank nach § 31b iibertragen. Damit wird das BMG
in die Lage versetzt, den fachlichen und technischen Sachverstand eines Dritten fiir die Errichtung und den Betrieb
der Referenzdatenbank nutzbar zu machen.

Voraussetzung ist, dass die juristische Person die Gewéhr fiir eine sachgerechte Erfiillung der ihr {ibertragenen
Aufgabe bietet. Die Beleihung mit der Befugnis zur Errichtung und zum Betrieb der Referenzdatenbank stellt
einen Verwaltungsakt dar. Ein etwaiger Widerruf oder eine Riicknahme richten sich nach den Grundsétzen des
Verwaltungsverfahrensgesetzes.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 bestimmt, dass eine juristische Person des Privatrechts nur dann belichen werden darf, wenn die ord-
nungsgeméfle Wahrnehmung der ihr iibertragenen hoheitlichen Aufgaben personell, organisatorisch und tech-
nisch sichergestellt ist. Absatz 2 konkretisiert die personen- und sachbezogenen Voraussetzungen.

Nach Absatz 3

Nach Absatz 3 ist die Beleihung zu befristen. Die Befristung schafft einen Entscheidungsspielraum fiir das Bun-
desministerium fiir Gesundheit, um auf die Errichtung eines funktionsfahigen, effizienten und sicheren Registers
hinzuwirken. Hierbei stellt der vorgegebene Mindestzeitraum von fiinf Jahren unter Beriicksichtigung des zu er-
wartenden Zeitaufwandes fiir die fachliche und technische Umsetzung der gesetzlichen Anforderungen und der
Planungssicherheit fiir den Belichenen fiir den Aufbau beziehungsweise Ausbau und den Betrieb eine angemes-
sene Untergrenze fiir den Zeitraum der Beleihung dar. Die Beleihung kann verlidngert werden. Zudem normieren
Satze 3 und 4 die Rechte des BMG, die Beleihung vorzeitig zu beenden. Ein wichtiger Grund fiir die Beendigung
der Beleihung liegt z. B. vor, wenn die Voraussetzungen nach Absatz 2 nicht mehr vorliegen.

Zu Absatz 4

Der Ubertragung hoheitlicher Aufgaben nach Absatz 1 entspricht es, dass die Beliechene der Rechts- und Fach-
aufsicht durch das BMG unterstellt wird. Dies dient der Sicherung der recht- und zweckméBigen Aufgabenwahr-
nehmung durch die Beliehene. Insbesondere auch im Hinblick auf eine sachgerechte Bereitstellung der Arznei-
mitteldaten reicht eine alleinige Rechtsaufsicht nicht aus.

Instrumente der Kontrolle sind insbesondere Auskiinfte, Informationen, Berichte, Anweisungen und Beanstan-
dung von EinzelmafBnahmen.

Zu Absatz 5

Korrespondierend zu Absatz 4 sieht Satz 1 die Verpflichtung der Beliehenen vor, den Weisungen des BMG nach-
zukommen.

Dariiber hinaus wird in Satz 2 eine Regressmoglichkeit vorgesehen fiir den Fall, dass die Beliehene durch eine
vorsatzlich oder grob fahrldssige Amtspflichtverletzung einen Schaden bei Dritten verursacht, fiir den der Bund
nach Artikel 34 Satz 1 Grundgesetz haftet.

Zu Nummer 3 (§ 33a)
Zu Buchstabe a

Die Verordnungsbefugnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen wird neben der behandelnden Arztin oder dem
behandelnden Arzt ausdriicklich auf die behandelnde Psychotherapeutin oder den behandelnden Psychotherapeu-
ten erweitert, die im Rahmen der berufsrechtlich zuldssigen Behandlungsmafinahmen auch digitale psychothera-
peutische Gesundheitsanwendungen verordnen kdnnen. Das folgt flir das Leistungserbringerrecht bereits aus der
Ergénzung des Leistungskatalogs in § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7a in Verbindung mit Satz 2 SGB V-E, von
der Psychotherapeuten nicht ausgenommen sind.

Zu Buchstabe b

Die Abgabe digitaler Gesundheitsanwendungen erfolgt gemifl § 33a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 nach arztlicher
Verordnung oder Genehmigung durch die Krankenkassen. Die Krankenkassen definieren dabei die Vorausset-
zungen unter denen eine Abgabe nach Genehmigung etwa auf Eigeninitiative der Versicherten oder Empfehlung
nicht verordnungsbefugter Leistungserbringer wirtschaftlich und zweckméaBig erfolgen kann. Durch die Ergén-
zung wird klargestellt, dass fiir eine zweckméBige und wirtschaftliche Genehmigungspraxis zumindest der Nach-
weis einer durch einen Arzt oder Psychotherapeuten bestétigten Indikation erforderlich ist.

Zu Buchstabe ¢

Nach Artikel 120 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2017/745 behalten Medizinprodukte fiir einen Ubergangszeit-
raum nach dem Anwendungsbeginn der Verordnung (EU) 2017/745 am 26. Mai 2020 ihre Verkehrsfahigkeit.
Dies gilt nur, sofern sie auch nach bisher geltendem Recht bereits ein Konformitétsbewertungsverfahren bei einer
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benannten Stelle durchlaufen haben. Es steht zu befiirchten, dass aufgrund der Anzahl und der Kapazititen Be-
nannter Stellen bei Inkrafttreten der Verordnung (EU) 2017/745 kaum Medizinprodukte bereits nach geltendem
Recht zertifiziert sind. Vor diesem Hintergrund werden von dem Leistungsanspruch nach § 33a auch solche An-
wendungen erfasst, die noch nach geltenden Regelungen als Medizinprodukt der Risikoklasse Ila zertifiziert wa-
ren.

Eine Ubergangsregelung fiir Medizinprodukte der Risikoklasse I sicht die Verordnung (EU) 2017/745 demgegen-
iiber derzeit nicht vor. Durch die Ergénzung wird klargestellt, dass Medizinprodukte der bisherigen Risikoklasse
I auch von dem Leistungsanspruch erfasst sein konnen, wenn durch eine Anpassung des europdischen Medizin-
produkterechts kiinftig eine Ubergangsregelung fiir entsprechende Medizinprodukte geschaffen wird.

Zu Nummer 6 (§ 65a)

Der Gesetzentwurf regelt die Verarbeitungsbefugnis von Daten fiir den Bonus fiir gesundheitsbewusstes Verhal-
ten. Die Regelung wird redaktionell prézisiert.

Zu Nummer 8 (§ 68a und 68b)

Es wird klargestellt, dass ein Eingreifen der Krankenkassen in die arztliche Therapiefreiheit oder eine Einschrén-
kung des Wahlrechts der Versicherten etwa aus Wirtschaftlichkeitsgesichtspunkten im Rahmen der Forderung
von Versorgungsinnovationen nach § 68b unzuléssig ist.

Zu Nummer 10 (§ 75b)
Zu Absatz 1 Satz 2 und Absatz 3 Satz 3

Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur sind wichtige Bestandteile der IT-Systeme der Leistungs-
erbringer. Deshalb sollen Anforderungen an die Installation und Wartung von Komponenten und Diensten in der
Telematikinfrastruktur in die Richtlinie aufgenommen werden.

Zu Absatz 5

Um die IT-Sicherheit im ambulanten Sektor zu stirken, wird eine Verpflichtung der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigungen zur Zertifizierung von Dienstleistern aufgenommen. Eine Verpflichtung der Leistungserbringer zur
Nutzung von zertifizierten Dienstleistern oder zur Zertifizierung der Leistungserbringer ist damit nicht verbunden.

Zu Nummer 11 (§ 86)

Der bisherige Gesetzentwurf erweitert die mit dem Gesetz fiir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV vom 9. August 2019, BGBI. I S. 1202) eingefiihrte Regelung fiir die elektronische Verordnung von Leis-
tungen nach § 31 um Regelungen fiir die elektronische Verordnung in der Heil- und Hilfsmittelversorgung. Mit
dem Anderungsantrag erfolgt die Erweiterung auch fiir die elektronische Verordnung der sonstigen in der ver-
tragsérztlichen Versorgung verordnungsfahigen Leistungen, wie zum Beispiel fiir die Verordnung von hauslicher
Krankenpflege. Die Regelungen, mit denen Pilotvorhaben ermdglicht werden, die auch fiir spétere Festlegungen
durch die Gesellschaft fiir Telematik Modellcharakter haben konnen, werden so auch auf die bisher nicht erfassten
Leistungsbereiche erweitert, bei denen eine vertragsirztliche Verordnung derzeit nach kollektivvertraglich ver-
einbarten Vordrucken bzw. Mustern erfolgt. Die schon bisher im Gesetzentwurf fiir den Heil- und Hilfsmittelbe-
reich enthaltene Regelung, dass die hier getroffenen Festlegungen der Bundesmantelvertragspartner, die Bestand-
teil der Bundesmantelvertrige werden, mit den Festlegungen in den zwischen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) und den fiir die Wahrnehmung der Interessen der jeweiligen Leistungser-
bringer mafigeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene abzuschlieenden Vertrdgen und den vom GKV-
Spitzenverband und den fiir die Wahrnehmung der Interessen der jeweiligen Leistungserbringer maf3geblichen
Spitzenorganisationen auf Bundesebene gemeinsam abzugebenden Rahmenempfehlungen kompatibel sein miis-
sen, bleibt erhalten. Die bisher enthaltene Regelung, dass fiir die Ubermittlung der elektronischen Verschreibung
die Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfiigung stehen, bleibt
weiterhin erhalten und gilt durch die Verortung in Satz 3 fiir alle vertragsérztlich veranlassten Leistungen.

Zu Nummer 12 (§ 87 SGB V)

Die weitere Digitalisierung von bisher papiergebunden Verfahren kann Aufwande bei den Leistungserbringern
reduzieren. Gleichwohl ist bisher nicht klargestellt, iiber welche Kanile die digitale Ubermittlung und Weiterlei-
tung von Formularen erfolgen soll.
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Fiir die Anbindung der Patienten und Leistungserbringer wire jedoch eine zentrale Instanz, iiber die alle digitalen
Formulare, unabhéngig davon ob es sich um eine gerichtete oder ungerichtete Kommunikation handelt, wiin-
schenswert. Dabei kann die Gesellschaft fiir Telematik insbesondere auf die vorhandenen Dienste fiir die elektro-
nische Ubermittlung von Verschreibungen (E-Rezept-Server) und die sicheren Verfahren zur Ubermittlung me-
dizinischer Dokumente zuriickgreifen. Nicht zu den Diensten der Telematikinfrastruktur gehdren die weiteren
Anwendungen nach § 291a Absatz 7 Satz 3.

Die Regelung des § 87 Absatz 5c sieht in Satz 1 bisher lediglich eine Anpassung des einheitlichen Bewertungs-
malBstabs fiir drztliche Leistungen im Falle der Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeich-
nis fiir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139¢ vor. Mit der Regelung wird entsprechend bei Bedarf auch
die Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalstabs fiir zahnérztliche Leistungen erfasst.

Buchstabe b

Auch im Bereich der vertragszahnirztlichen Versorgung bestehen Anwendungsfelder fiir den Einsatz von Tele-
konsilien. Mit der Regelegung wird die Rechtsgrundlage geschaffen, damit eine Regelung der Vergiitung entspre-
chender Telekonsilien auch im Bereich der vertragszahnirztlichen Versorgung getroffen werden kann.

Zu Nummer 14 (§ 92)

Der bereits im Gesetzentwurf in § 92 Absatz 6 enthaltene Auftrag an den Gemeinsamen Bundesausschuss, seine
Richtlinien an die Verwendung von Verordnungen von Heilmitteln in elektronischer Form anzupassen, wird in
den neuen § 86 Absatz 2 verschoben und entsprechend auch fiir die Verwendung von Verordnungen sonstiger
vertragsérztlich veranlasster Leistungen in elektronischer Form erweitert. Vorgaben in den Richtlinien, die Ver-
ordnungsblétter in Papierform voraussetzen, sind entsprechend anzupassen.

Zu Nummer 15 (§ 92a)
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird die Begrenzung von in der Regel nicht mehr als 15 zu fordernden Vorhaben im Bereich
der neuen Versorgungsformen auf in der Regel nicht mehr als 20 zu férdernde Vorhaben erhoht. Hierdurch soll
eine grofiere Flexibilitit bei der Auswahl und Forderung von Projekten erreicht werden. Durch die Beschriankung
der Anzahl der zu férdernden Projekte auf in der Regel nicht mehr als 20 wird weiterhin das Ziel verfolgt, groBBere
Projektsettings zu fordern, jedoch ist mit einer Erhhung auf 20 eine flexiblere Handhabung auch in Bezug auf
die Forderung von kleineren Vorhaben mdglich, die ebenfalls wichtige Erkenntnisse zur Verbesserung der Ver-
sorgung generieren kdnnen.

Zu Nummer 16 (§ 92b)
Zu Buchstabe a

Mit der Neufassung wird zum einen die Sonderregelung, wonach das Bundesministerium fiir Gesundheit die The-
men fiir die Férderung von Vorhaben im Bewilligungsjahr 2020 einmalig festlegt, modifiziert. Diese Regelung
greift nur dann, wenn der Innovationsausschuss bis zum 15. Dezember 2019 keine Schwerpunkte und Kriterien
fiir die Forderung von neuen Versorgungsformen, Vorhaben der allgemeinen Versorgungsforschung und zur Wei-
terentwicklung und insbesondere Evaluation der Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses festgelegt hat.
Das umfasst bei der Forderung neuer Versorgungsformen und von Vorhaben der Versorgungsforschung die Fest-
legung von themenspezifischen und themenoffenen Forderschwerpunkten. Damit erhilt der Innovationsausschuss
die Gelegenheit die Schwerpunkte und Kriterien der Forderung festzulegen. Soweit dies nicht zur genannten Frist
erfolgt ist, legt das Bundesministerium fiir Gesundheit die Schwerpunkte und Kriterien fiir die Forderung im
Bewilligungsjahr 2020 bis zum 31. Januar 2020 fest. Diese sind vom Innovationsausschuss unverziiglich in ent-
sprechende Forderbekanntmachungen zu iibernehmen. Das Konsultationsverfahren nach Satz 1 sowie die zwei-
stufige Forderung neuer Versorgungsformen nach § 92a Absatz 1 Satz 7 bis 9 gelten fiir diese Forderbekanntma-
chungen und die entsprechenden Forderverfahren noch nicht, da die Einzelheiten dazu erst in der Geschifts- und
Verfahrensordnung des Innovationsausschusses geregelt werden miissen. Die Sonderregelung zur Themenfestle-
gung fiir das Bewilligungsjahr 2020 schlieB3t nicht aus, dass der Innovationsausschuss im Laufe des Jahres 2020
weitere Forderbekanntmachungen verdffentlicht, fiir die die Bewilligung dann aber frithestens im Jahr 2021 er-
folgen kann. Hierbei miissen dann aber das Konsultationsverfahren und die zweistufige Férderung neuer Versor-
gungsformen Anwendung finden.
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Zum anderen erhélt das Bundesministerium fiir Gesundheit die Aufgabe, Schwerpunkte fiir die Entwicklung und
Weiterentwicklung von Leitlinien, fiir die in der Versorgung ein besonderer Bedarf besteht, festzulegen. Mit
Schwerpunkten sind Themen fiir diesen Forderbereich gemeint. Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen
Medizinischen Fachgesellschaften erhélt die Mdglichkeit, dem Bundesministerium fiir Gesundheit Vorschlage
fiir die Themen zu unterbreiten. Dadurch kann eine Einbeziehung der wissenschaftlich-medizinischen Versor-
gungsperspektive zum Bedarf an Leitlinienentwicklung oder Weiterentwicklung erfolgen. Die Festlegung der
Schwerpunkte durch das Bundesministerium fiir Gesundheit unter Einbeziehung der Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften dient der Sicherstellung einer zielgerichteten Leitlinienar-
beit. Die Forderbekanntmachungen zur Leitlinienférderung werden weiterhin vom Innovationsausschuss auf der
Grundlage der vom Bundesministerium fiir Gesundheit festgelegten Schwerpunkte beschlossen.

Weitere Anderungen sind redaktionell und resultieren aus der Einfligung neuer Sitze.
Zu Buchstabe d Absatz 5

Die Anderung dient der Klarstellung, dass die Inanspruchnahme von Beratungs- und Unterstiitzungsleistungen
der Geschiftsstelle nach § 92a Absatz 5 Satz 1 Nummer 4 und 5 keine weitergehenden Anspriiche (insbesondere
keinen Anspruch auf Férderung oder Empfehlung zur Uberfiihrung in die Regelversorgung) ausldsen kann. Das-
selbe gilt, wenn die Beratung durch von der Geschéftsstelle beauftragte Projekttrager durchgefiihrt wird.

Der bisherige Gesetzesentwurf normiert die erweiterten Aufgaben der Geschiftsstelle des Innovationsausschus-
ses. Mit der in § 92b Absatz 5 Satz 1 Nummer 4 und 5 aufgefiihrten administrativen und fachlichen Beratung
sowie Unterstiitzung soll die Geschiftsstelle dazu beitragen, dass der Innovationsausschuss die mit dem Innova-
tionsfonds bereitgestellten Mittel moglichst effizient und effektiv fiir die Férderung von geeigneten und machba-
ren Vorhaben zur Verbesserung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung nutzen kann. Die Ge-
schiftsstelle bedient sich dabei geeigneter Instrumente und Verfahren. Die Verantwortung fiir Inhalte, Beteiligte
und Strukturen der Vorhaben sowie fiir die Projektentwicklung, Antragstellung und Durchfiihrung von Vorhaben
bleibt jedoch weiterhin bei den Forderinteressenten, Antragstellern und Zuwendungsempfangern. Der Innovati-
onsausschuss trifft seine Entscheidungen nach § 92b Absatz 2 und 3 unabhingig von den erbrachten Beratungs-
und Unterstiitzungsleistungen der Geschéftsstelle.

Zu Buchstabe d Absatz 6

Um sicherzustellen, dass die Kurzbegutachtungen der Experten bei der Bewertung von Antrigen angemessen
Beriicksichtigung finden, muss der Innovationsausschuss schriftlich begriinden, wenn er in seinen Forderentschei-
dungen von den Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools abweicht.

Zu Nummer 19a (§ 129)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 1. Der Begriff Verschreibung wird aus Griinden der Rechts-
vereinheitlichung durch den Begriff Verordnung ersetzt. Eine inhaltliche Anderung erfolgt dadurch nicht.

Zu Nummer 20 (§ 134)
Zu Absatz 4
Zu Satz 2 neu

Absatz 4 regelt die kollektivvertragliche Rahmenvereinbarung iiber die MafBstibe der Vergiitungsverhandlungen
zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und dem jeweiligen Hersteller digitaler Gesundheitsan-
wendungen, in denen die Vergilitungen nach dem ersten Erstattungsjahr vereinbart werden. Durch die Ergénzung
wird klargestellt, dass die MaBstidbe abbilden miissen, ob und inwieweit der Nachweis positiver Versorgungsef-
fekte insgesamt oder fiir einzelne Funktionen oder Anwendungsbereiche erbracht ist. Fiir Anwendungen, die sich
auch nach dem ersten Erstattungsjahr insgesamt oder fiir einzelne Funktionen oder Anwendungsbereiche noch in
der Erprobung befinden (nach Verlangerung des Erprobungszeitraums gemil3 § 139¢ Absatz 4), miissen entspre-
chende Vergiitungsabschlige vorgesehen werden. Damit besteht ein Anreiz, die Erprobung frithzeitig abzuschlie-
Ben und eine hohere Vergiitung auf Grundlage bereits erbrechter Nachweise positiver Versorgungseffekte verein-
baren zu konnen.

Zu Satz 4 neu
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Es handelt sich um eine Folgednderung.
Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt die Vergiitung der digitalen Gesundheitsanwendungen im ersten Erstattungsjahr unabhingig von
der Frage einer unmittelbaren endgiiltigen oder einer zundchst vorldufigen Aufnahme der digitalen Gesundheits-
anwendung in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen. Die dafiir bei von den Verbanden auf Seiten
der Hersteller und der Krankenkassen kollektivvertraglich festgelegten Hochstbetrége fiir Gruppen vergleichbarer
digitaler Gesundheitsanwendungen miissen danach differenziert werden, ob und inwieweit der Nachweis positiver
Versorgungseffekte insgesamt oder fiir einzelne Funktionen oder Anwendungsbereiche bereits von Anfang an
erbracht ist oder innerhalb des ersten Jahres erbracht wird. Fiir Produkte, zu denen entsprechende Nachweise noch
nicht vorliegen und die sich dazu in der Erprobung befinden, miissen entsprechende Vergiitungsabschldge vorge-
sehen werden. Damit besteht ein Anreiz, den Nachweis positiver Versorgungseffekte bereits friihzeitig bei An-
tragsstellung auf Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139¢ zu erbringen.

Zu Nummer 23 (§ 139¢)
Zu Absatz 1 Satz 1

Durch die Erginzung wird der Begriff der positiven Versorgungseffekte, die gegeniiber dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte fiir eine Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen
nach § 139e Absatz 1 nachzuweisen sind, ndher definiert. Dieser umfasst den medizinischen Nutzen oder patien-
tenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen in der Versorgung. Durch die Ergdnzung wird klargestellt,
dass digitale Gesundheitsanwendungen die fiir die Aufnahme in die Versorgung der gesetzlichen Krankenversi-
cherung erforderlichen Evidenzanforderungen erfiillen. Die patientenrelevanten Verfahrens- und Strukturverbes-
serungen in der Versorgung umfassen dabei insbesondere Aspekte, die im Rahmen der wissenschaftlichen Be-
wertung von Gesundheitstechnologien (Health Technology Assessment) iiblicherweise mit den Dimensionen
ethisch/sozial®, ,,organisatorisch“ oder ,,06konomisch* beschrieben werden.

Zu Absatz 6 Satz 6 neu

Erhélt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Kenntnis von anzeigepflichtigen Verdnderungen
und kommt der Hersteller seiner Anzeigepflicht willentlich oder etwa aufgrund der Aufgabe des Betriebs oder der
technischen Betreuung einer digitalen Gesundheitsanwendung auch unter Anwendung von Zwangsmitteln nicht
nach, kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die digitale Gesundheitsanwendung nach
Ausiibung pflichtgeméBen Ermessens aus dem Verzeichnis streichen.

Zu Absatz 7, Absatz 8 Satz 3 und Absatz 9 Satz 1

Zu den bisherigen Regelungen im Gesetzentwurf iiber die Tragung der Verwaltungskosten des Bundesinstituts
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte durch die antragstellenden Hersteller werden nédhere Regelungen zur Er-
hebung von Gebiihren und Auslagen (z.B. fiir eine herstellerindividuell erforderliche Beauftragung von Sachver-
standigen), zu den Verwaltungskosten im Widerspruchsverfahren und zur Geltung des Bundesgebiihrengesetzes
fiir das Erhebungsverfahren erginzt. Das Nihere zu den Gebiihren und pauschalierten Gebiihrensétzen sowie zu
den Auslagen regelt die Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 9.

Zu Absatz 9 Satz 2

In der Rechtsverordnung nach § 139¢ Absatz 9 Nummer 2 und 3 sollen die Anforderungen an den Nachweis
positiver Versorgungseffekte durch die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendung gemil3 § 139e Absatz 2 Satz
2 sowie die nach § 139e Absatz 4 Satz 2 zu begriindenden Versorgungsverbesserungen und die Anforderungen
an das Evaluationskonzept zum Nachweis positiver Versorgungseffekte néher geregelt werden. Durch die Ergén-
zung wird klargestellt, dass dabei nationale und internationale Erkenntnisse nach den Grundsitzen der evidenz-
basierten Medizin und darauf aufbauende Regelungsbeispiele wie etwa der Evidence standards framework for
digital health technologies des britischen National Institute for Health and Care Excellence zu beriicksichtigen
sind.

Zu Nummer 28 (§ 221)

Aufgrund der Vergleichbarkeit der Abrechnungsverfahren in Bezug auf die Beteiligung der landwirtschaftlichen
Krankenkasse an der Finanzierung des Innovations- und des Strukturfonds werden die Sétze 5, 6 und 7 zu den
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Sdtzen 4, 5 und 6 zusammengefasst. Die im bisherigen Satz 4 ausdriicklich normierte Pflicht zur Riickfiihrung im
Haushaltsjahr nicht ausgegebener und nicht libertragbarer Mittel des Innovationsfonds an die landwirtschaftliche
Krankenkasse ist entbehrlich, weil die in § 92a Absatz 3 Satz 4 und 6 geregelte anteilige Riickfithrung an die
Krankenkassen auch die landwirtschaftliche Krankenkasse einschlieBt. Satz 4 wird deshalb aufgehoben.

Das Verfahren zur Berechnung und Bescheidung der Finanzierungsanteile der Krankenkassen am Innovations-
fonds wird fiir die landwirtschaftliche Krankenkasse dariiber hinaus durch die Neufassung des bisherigen Satz 5
ab dem Jahr 2020 von einem monatlichen auf ein jihrliches Verfahren umgestellt. Dies dient der Verringerung
des Verwaltungsaufwandes fiir das Bundesversicherungsamt und die landwirtschaftliche Krankenkasse, ohne die
Liquiditit des Innovationsfonds zu gefdhrden. Zwischenzeitlich kann der Innovationsfonds auf den vorhandenen
Liquiditétspuffer aus vergangenen Forderwellen sowie auf den Finanzierungsanteil der Liquiditétsreserve des Ge-
sundheitsfonds zuriickgreifen.

Bei der Anderung im bisherigen Satz 6 handelt es sich um eine redaktionelle Folgeinderung zu der Neufassung
des bisherigen Satz 5.

Zu Nummer 32 (§ 291)

Die Verpflichtung zur Ausstattung und zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur trifft Krankenhduser gemaf
dem neu geschaffenen Absatz 2¢ erst zum 1. Januar 2021.

Die zur Teilnahme an der vertragsirztlichen Versorgung ermichtigten Arzte, die in einem Krankenhaus tiitig sind,
ermdchtigte Krankenhéuser sowie die nach § 75 Absatz 1b Satz 3 auf Grund einer Kooperationsvereinbarung mit
der Kassendrztlichen Vereinigung in den Notdienst einbezogenen Krankenhduser sollen erst gleichzeitig mit dem
Rest des Krankenhauses ausgestattet werden.

Insofern ist es notwendig, bis zu diesem Stichtag auch von der Sanktion fiir den vertragsérztlichen Teil eines
Krankenhauses abzusehen und die bisher bis zum 31. Dezember 2019 geltende Ausnahmefrist entsprechend bis
zum 31. Dezember 2020 zu verléngern.

Zu Nummer 33 (§ 291a)

Bei der Anlage einer elektronischen Patientenakte und fiir den Zugriff darauf ist die Eindeutigkeit aller bestehen-
den und neu zu vergebenden Krankenversichertennummern zwingend erforderlich. Um diese Eindeutigkeit nicht
nur bei der Neuvergabe einer Krankenversichertennummer, sondern auch bei einem Wechsel der Krankenkasse,
einer Riickkehr aus der privaten Krankenversicherung oder einem Riickzug nach Deutschland zu gewahrleisten,
muss tagesaktuell die Eindeutigkeit der Krankenversichertennummern gepriift werden.

Die Festlegungen nach § 291a Absatz 5e Satz 3 — neu - sind kein Bestandteil der Richtlinien nach § 290 Absatz
2 Satz 1.

Zu Nummern 33 und 34 (§§ 291a, 291b SGB V)

Mit der Aufhebung des § 291a Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird die Mdoglichkeit geschaffen, das elektronische
Rezept durch die Gesellschaft fiir Telematik technikneutral und unabhéngig von der elektronischen Gesundheits-
karte zu gestalten, um drztliche Verordnungen auch ohne vorhergehenden personlichen Arzt-Patientenkontakt,
zum Beispiel im Rahmen einer ausschlieBlichen medizinischen Fernbehandlung, zu ermoglichen.

Durch die Authebung ergeben sich zahlreiche Folgednderungen bei den gesetzlichen Regelungen, die auf § 291a
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 verweisen. Diese werden mit dem Anderungsantrag vorgenommen.

Zu Nummer 34 (§ 291b Absatz 6a)
Zu Buchstabe g
Zu Satz 1 und 2

Dienstleister, die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur installieren oder warten, miissen beson-
dere Sorgfalt walten lassen, um die notwendige Qualitit der Installationen und Wartung sicherzustellen. Leis-
tungserbringer sollen von diesen Dienstleistern einen Fachkundenachweis fordern kdnnen. Ein geeigneter Nach-
weis ist beispielsweise eine Zertifizierung nach § 75b Absatz 5 durch eine der Kassenirztlichen Bundesvereini-
gungen. Eine Erfiillung der Sorgfaltspflicht kann insbesondere durch Erstellung eines geeigneten Installations-
oder Wartungsprotokolls nachgewiesen werden.
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Zu Satz 3 und 4

Zur Erfillung der Anforderungen an die Fachkunde und des Fachkundenachweises konnen die maBgeblichen
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene Hinweise geben. Mallgebliche Spitzenorganisati-
onen der Leistungserbringer in der Telematikinfrastruktur sind in diesem Zusammenhang insbesondere die Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigungen, die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie die fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete maligebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene. Perspek-
tivisch sind weitere Spitzenorganisationen der Leistungserbringer einzubeziehen, sobald diese an die Telema-
tikinfrastruktur angeschlossen werden.

Zu Buchstabe a

Mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646) wurde der Kassendrztlichen
Bundesvereinigung der Auftrag iibertragen, im Benehmen mit den in § 291b Absatz 1 Satz 7 genannten Instituti-
onen Festlegungen fiir Inhalte der elektronischen Patientenakte zur Gewahrleistung der semantischen und syntak-
tischen Interoperabilitét zu treffen. Durch die Anpassung wird der Vorstand der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung in die Lage versetzt, eine beschleunigte Umsetzung sicherzustellen. Die ausdriickliche Ubertragung an den
Vorstand stellt dabei ein begrenztes, einzelfallbezogenes und nicht verallgemeinerungsfahiges Abweichen von
der Entscheidungsstruktur innerhalb der Kassenérztlichen Bundesvereinigung dar. Dieses ist zundchst aufgrund
der hohen Technizitdt der zu treffenden Entscheidungen gerechtfertigt. Zugleich handelt es sich bei den Festle-
gungen um Entscheidungen auerhalb der fiir die Gewihrleistung der Interessen der Mitglieder der Kassenérztli-
chen Bundesvereinigung wesentlichen Aufgaben bei der Gestaltung der vertragsirztlichen Versorgung.

Zu Buchstabe b

Zu Satz 1

Die Fristangabe wird im Rahmen der Rechtsbereinigung gestrichen.
Zu Satz 3 - neu -

Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen haben bereits einen Dienst zur Ubermittlung medizinischer Doku-
mente etabliert. Dieser soll zukiinftig in den bereits nach Absatz le als sicheres Verfahren zur Ubermittlung me-
dizinischer Dokumente iiber die Telematikinfrastruktur zugelassenen Dienst migriert werden. Nach der Migration
sollen die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen diesen Dienst fiir die sichere Ubertragung von Dokumenten
betreiben diirfen. Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen sollen diesen Dienst allerdings nur den jeweiligen
durch sie vertretenen Kassenérztlichen Vereinigungen oder kassenzahnérztlichen Vereinigungen und deren je-
weiligen Mitgliedern, nicht aber am freien Markt anbieten.

Zu Satz 5 - neu -

Die Fristangabe wird im Rahmen der Rechtsbereinigung gestrichen.
Zu Nummer 34a (§ 291d SGB V)

Zu Absatz 1 Satz 2

Durch die Erginzung wird sichergestellt, dass die Interoperabilitit zwischen den Informationssystemen durch
zusétzliche Schnittstellen erhoht wird. Es handelt sich um Folgednderungen zur Neufassung des Absatzes 3.

Zu Satz 3

Die zweijdhrige Anpassungsfrist soll bei geringfiigigen Anpassungen der Schnittstellen verédndert werden konnen.
Deshalb soll nunmehr bei der Fortschreibung von Schnittstellen von der festlegenden Stelle ein Umsetzungszeit-
raum mit festgelegt werden. Da bei der Schnittstellenfestlegung das Benehmen mit den IT-Verbénden hergestellt
wird, ist eine Berilicksichtigung der Umsetzungsmoglichkeiten der IT-Hersteller gesichert.

Zu Absatz la Satz 1

Die versorgungsorientierten informationstechnischen Systeme werden zur Aufzéhlung des Absatz 1a zugefiigt,
um die Erméchtigungsgrundlage in Absatz 1b zu konkretisieren. Die genau zu spezifizierenden Schnittstellen
bleiben der Rechtsverordnung vorbehalten.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -99 — Drucksache 19/14867

Zu Satz 3
Es handelt sich um Folgednderungen zur Neufassung des Absatzes 3.
Zu Absatz 1b

Die Interoperabilitdt von Informationssystemen (u. a. Praxisverwaltungssysteme, PVS und Krankenhausinforma-
tionssysteme, KIS) ist von erheblicher Bedeutung, um den Informationsaustausch zwischen diesen Systemen zu
verbessern sowie Lock-In-Effekte und Medienbriiche zu vermeiden. Daher wird die Verordnungserméchtigung
dahingehend erweitert, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit neben den bereits in den Absétzen 1 und la
genannten Schnittstellen, weitere offene und standardisierte Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme
festlegen und zugleich nihere Vorgaben fiir diese Festlegungen treffen kann.

Gleichzeitig wird durch die Ergdnzung sichergestellt, dass bei der Integration dieser Schnittstellen in die infor-
mationstechnischen Systeme die Standards, Profile und Leitfaden gemal § 291e beachtet und beriicksichtigt wer-
den, um die Interoperabilitit dieser Systeme gerade mit Blick auf eine nationale und internationale Kompatibilitét
zu gewdhrleisten.

Zu Absatz 2 und Absatz 3

Offene und standardisierte Schnittstellen sollen dabei helfen, dass Daten zwischen verschiedenen Leistungser-
bringern auch sektoreniibergreifend ausgetauscht werden kdnnen.

In der kassenirztlichen und kassenzahnérztlichen Versorgung diirfen deshalb nur noch bestitigte informations-
technische Systeme eingesetzt werden. Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen und die Gesellschaft fiir Te-
lematik regeln das dafiir notwendige Bestétigungsverfahren. Eine Bestitigung darf nur erteilt werden, wenn die
Schnittstellen fristgerecht und nach Mafigabe der Absétze 1 bis 1b in den informationstechnischen Systemen um-
gesetzt wurden.

Zu Absatz 4 und Absatz 5

In einem Krankenhaus diirfen nur noch bestitigte informationstechnische Systeme verwendet werden. Die Besté-
tigung erfolgt durch die Gesellschaft fiir Telematik, z. B. nach dem erfolgreichen Austausch von Testnachrichten.
Eine Bestitigung darf nur erteilt werden, wenn die Schnittstellen fristgerecht in den informationstechnischen Sys-
temen umgesetzt wurden.

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft legt fiir jede einzelne Schnittstelle fest, welche Subsysteme eines Kran-
kenhausinformationssystems diese umsetzen miissen.

Zu Absatz 6 und Absatz 7

Es handelt es sich um Folgedanderungen zur Neufassung des Absatzes 3.
Zu Nummer 35 (§ 291e SGB V)

Zu Buchstabe a

Die Frist wird aus Griinden der Rechtsbereinigung gestrichen. Der Aufbau eines elektronischen Interoperabili-
tatsverzeichnisses fiir technische und semantische Standards, Profile und Leitfdden fiir informationstechnische
Systeme im Gesundheitswesen wurde durch die Gesellschaft fiir Telematik (gematik) zwischenzeitlich vorge-
nommen, sodass als Folgednderungen auch in Absatz 5 Satz 3, Absatz 6 Satz 1 und Absatz 11 Satz 1 die Worte
HAufbau® bzw. ,,aufbauen® zu streichen waren. Die gematik ist nunmehr nur noch fiir Betrieb und Pflege des
Verzeichnisses verantwortlich.

Zu den Buchstabe d bis g

Das Interoperabilititsverzeichnis hat das Ziel, die Interoperabilitdt zwischen informationstechnischen Systemen
im Gesundheitswesen zu fordern. Dazu listet § 291e Abs. 5 SGB V bereits eine Reihe von Gruppen auf, die die
dafiir notwendige Expertise aufbringen. Durch die Ergdnzung fachlich betroffener Fachgesellschaften soll die
Wissensbasis vergrofert und die mit dem Interoperabilititsverzeichnis verbundene Transparenz eingesetzter bzw.
einsetzbarer Standards weiter erhoht werden.
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Ein weiteres Ziel des Interoperabilititsverzeichnisses ist es, dass die Festlegung von Standards, Profilen und Leit-
faden auf Grundlage eines breiten Bewertungsprozesses entsteht, so dass die Ergdnzungen sicherstellen, dass
Stellungnahmen und Kommentare der Fachdffentlichkeit angemessen beriicksichtigt werden.

Zu Nummer 36 (§ 291f Absatz 5)

Wihrend der Ubergangsfrist bis zum 30. Juni 2020 sollen elektronische Briefe, die iiber einen sicheren Dienst der
Kassenirztlichen Bundesvereinigungen iibermittelt werden, auch dann vergiitet werden kénnen, wenn kein siche-
res Ubermittlungsverfahren der Telematikinfrastruktur gemiB § 291b Absatz le genutzt wird. Somit wird eine
Kontinuitit fiir die sichere Ubermittlung von Dokumenten erreicht, bis Dienste der Telematikinfrastruktur zur
Verfiigung stehen und die Anwender migriert sind.

Zu Nummer 37 (§ 291g)

Die Pflicht zur Durchfiihrung des Versichertenstammdatenmanagements entféllt nach der im Digitale-Versor-
gung-Gesetz vorgesehenen Erginzung des § 291 Absatz 2b. Als alternatives Verfahren der Authentifizierung der
Versicherten und der Erfassung der zur Abrechnung von Leistungen benétigten Versichertendaten kommt derzeit
lediglich das sogenannte Ersatzverfahren in Betracht, das eine héndische Datenerfassung erfordert und daher fiir
alle Beteiligten mit erheblichem Aufwand verbunden ist. Aus diesem Grund werden die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet, im Benehmen mit der Gesellschaft fiir
Telematik eine Vereinbarung iiber ein technisches Verfahren zur Identifizierung der Versicherten bei der aus-
schlieBlichen Fernbehandlung im Rahmen der Videosprechstunde zu treffen. Hierbei konnen die beteiligten In-
stitutionen vorsehen, dass ein entsprechender Dienst etwa von der Kassenirztlichen Bundesvereinigung gefiihrt
und hierfiir der erforderliche Zugriff auf Daten und Dienste des Versichertenstammdatenmanagements nach § 291
Absatz 2b Satz 1 gewihrt wird. Im Rahmen der Vereinbarung ist auch zu beriicksichtigen, dass den an der ver-
tragsirztlichen Versorgung teilnehmende Arztinnen und Arzte die zur Abrechnung erforderlichen Daten zur Ver-
fiigung gestellt werden.

Die Verpflichtung zur Priifung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, die Beteiligung der oder des Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik im Wege der Stellungnahme und die Regelungen zum Schiedsverfahren nach § 291g Absatz
2 und 3 gelten entsprechend.

Zu Nummer 37a (§ 291h)

Fiir Anwendungen und Dienste der Telematikinfrastruktur ist ein zentral bereitgestellter Verzeichnisdienst erfor-
derlich, um die Nutzer fiir die sichere Ubermittlung von Dokumenten adressieren oder Zugriffsrechte fiir die
elektronische Patientenakte vergeben zu kdnnen, die die Krankenkassen aufgrund gesetzlicher Verpflichtung spa-
testens ab dem 1. Januar 2021 ihren Versicherten zur Verfiigung stellen miissen. Perspektivisch soll der Verzeich-
nisdienst fiir weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur genutzt werden.

Somit miissen spétestens am 1. Dezember 2020 die Voraussetzungen fiir die Erstbefiillung und kontinuierliche
Pflege des Verzeichnisdienstes gegeben sein.

Dazu werden die Landesédrztekammern, die Landeszahnirztekammern, die Kassenérztlichen Vereinigungen, die
Kassenzahnérztlichen Vereinigungen, die Landesapothekerkammern, die Psychotherapeutenkammern und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft verpflichtet, die entsprechenden, bei ihnen vorliegenden Daten an den Ver-
zeichnisdienst zu iibermitteln, qualitétsgesichert zu pflegen und Aktualisierungen fortlaufend zu iibermitteln.

Alle Nutzer der Telematikinfrastruktur, deren Daten nicht bei diesen Organisationen vorliegen, {ibermitteln ihre
Daten personlich an die Gesellschaft fiir Telematik, die die Pflege der Daten im Verzeichnisdienst iibernimmt.
Die Nutzer kdnnen sich auch von einer Organisation vertreten lassen, die die Daten {ibermittelt.

Zu Absatz 6

An der Vereinbarung zu technischen Verfahren ist in Folge der Aufnahme telemedizinischer Konsilien im Bereich
der vertragszahnirztlichen Versorgung auch die Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung zu beteiligen.

Zu Absatz 7
Absatz 7 entspricht dem bisherigen Gesetzentwurf.
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Zu Nummer 37b (§ 300)

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu Nummer 1. Der Begriff Verschreibung wird aus Griinden der Rechts-
vereinheitlichung durch den Begriff Verordnung ersetzt. Eine inhaltliche Anderung erfolgt dadurch nicht.

Zu Nummer 38 (§ 302)
Zu Buchstabe b

Die bisherige Regelung im Gesetzentwurf zur Verpflichtung des GKV-Spitzenverbands, in seinen Richtlinien
nach § 302 Absatz 2 auch die Voraussetzung und das Verfahren fiir die Abrechnung im Heil- und Hilfsmittelbe-
reich bei der Verwendung von elektronischen Verordnungen zu regeln, wird durch die Streichung erweitert.
Dadurch wird der GKV-Spitzenverband verpflichtet, fiir alle Abrechnungen die Voraussetzung und das Verfahren
bei der Verwendung von elektronischen Verordnungen zu regeln.

Zu Nummer 39 (§§303b, 303c, 303¢)

Zu § 303b

Zu Absatz 1 Satz 1

Die Moglichkeit zur Nutzung der Krankenversichertennummer oder eines entsprechenden Versichertenkennzei-
chens zur Ubermittlung der versichertenbezogenen Daten an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen ent-
fallt. Stattdessen haben die Krankenkassen ein versichertenbezogenes Lieferpseudonym zu verwenden, das eine
krankenkasseniibergreifende eindeutige Identifikation des Versicherten innerhalb eines Berichtszeitraum ermog-
licht. Damit der Spitzenverband Bund der Krankenkassen die Daten auf Vollstédndigkeit, Plausibilitit und Kon-
sistenz priifen kann, muss dem Versicherten unabhédngig von seiner Kassenzugehorigkeit fiir einen Berichtszeit-
raum jeweils dasselbe Pseudonym zugeordnet werden.

Zu Absatz 3 Satz 1

Folgednderungen aufgrund der in § 303b Absatz 1 geregelten Nutzung eines Lieferpseudonyms fiir die Daten-
iibermittlung von den Krankenkassen an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Zu § 303c

Die Vertrauensstelle iiberfiihrt das Lieferpseudonym nach dem in § 303c geregelten Verfahren in ein perioden-
iibergreifendes einheitliches Pseudonym. Dariiber hinaus ergeben sich Folgednderungen aufgrund der in § 303b
Absatz 1 geregelten Nutzung eines Lieferpseudonyms fiir die Dateniibermittlung von den Krankenkassen an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Zu § 303¢
Zu Absatz 1 Nummer 8

Aufgrund ihrer besonderen Schnittstellenfunktion zwischen Lehre, Forschung und Versorgung sind Hochschul-
kliniken direkt an der wissenschaftlichen Forschung beteiligt. Die Ergdnzung stellt daher klar, dass nach landes-
rechtlichen Vorschriften anerkannte Hochschulkliniken zu den Institutionen gehoren, die Zugang zu den Daten
des Forschungsdatenzentrums haben.

Zu Absatz 5

Nach § 303b Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und Absatz 3 Satz 2 stehen dem Forschungsdatenzentrum auch pseudo-
nymisierte Angaben zu den abrechnenden Leistungserbringern und nach § 303b Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 auch
Angaben zur Krankenkasse als Leistungstriger zur Verfiigung, um sie den Nutzungsberechtigten nach § 303d
Absatz 1 Nummer 4 zuginglich zu machen. Da Betriebs- und Geschéftsgeheimnisse nach § 35 Absatz 4 Erstes
Buch Sozialgesetzbuch Sozialdaten gleichstehen, ist es erforderlich, auch die Betriebs- und Geschiftsgeheimnisse
der Leistungserbringer und der Krankenkassen als Leistungstridger angemessen zu schiitzen. Hierzu wird mit den
neuen Sdtzen 2 bis 4 vorgegeben, dass die bisherigen Regelungen fiir die Herstellung des Personenbezugs auch
fiir die Herstellung des Bezuges zu Leistungserbringern und Leistungstriigern gelten.

Durch die Neufassung der Sétze 2 bis 4 wird somit geregelt, dass

- die Nutzungsberechtigten bei der Verarbeitung der zugénglich gemachten Daten auch darauf zu achten haben,
keinen unbefugten Leistungserbringer- oder Leistungstragerbezug herzustellen und im Fall einer unbeabsichtigten
Herstellung das Forschungsdatenzentrum zu informieren haben und



Drucksache 19/14867 -102 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

- die Verarbeitung der bereit gestellten Daten auch zum Zwecke der unbefugten Identifizierung von Leistungser-
bringern oder Leistungstragern oder zur bewussten Verschaffung von Kenntnissen iiber fremde Betriebs- und
Geschéftsgeheimnisse durch die Nutzungsberechtigten untersagt ist.

Aufgrund der Erginzung wird auch die untersagte Identifizierung von Leistungserbringern oder Leistungstriagern
sowie die bewusste Verschaffung von Kenntnissen iiber fremde Betriebs- und Geschéiftsgeheimnisse durch den
neuen § 307b Absatz 2 Nummer 3 (Artikel 1 Nummer 41) unter Strafe gestellt. Dies ist zum Schutz von Betriebs-
und Geschéftsgeheimnissen der Leistungserbringer und der Krankenkassen als Leistungstriager notwendig, die
nach § 35 Absatz 4 Erstes Buch Sozialgesetzbuch den Sozialdaten gleichgestellt sind und insoweit dem Sozialge-
heimnis unterliegen.

Zu Artikel 3 (Krankenhausentgeltgesetz)

Zu Nummer 1

Die Regelung entspricht dem bisherigen Gesetzentwurf.
Zu Nummer 2

Durch die Anderung wird ermdglicht, dass dem selbstzahlenden Patienten oder seinem gesetzlichen Vertreter die
fiir ihn voraussichtlich maBBgebenden Entgelte nach § 8 Absatz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes auch in Text-
form nach § 126b des Biirgerlichen Gesetzbuchs (BGB) zur Verfiigung gestellt werden kdnnen.

Zu Nummer 3

§ 17 Absatz 2 Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes sicht derzeit fiir den Abschluss von Wabhlleistungsverein-
barungen die Schriftform vor. Diese kann nach allgemeinen Regelungen auch durch die elektronische Form er-
setzt werden. Die Schriftform erfiillt im Kontext des Abschlusses von Wahlleistungsvereinbarungen eine wichtige
Warnfunktion. Die elektronische Form hat sich im Rechtsverkehr jedoch insbesondere im Privatrechtsverkehr
noch nicht als Alternative herausgestellt und erscheint als zu kompliziert. Um etwa im Kontext geplanter Kran-
kenhausaufenthalte eine Erledigung biirokratischer Vorgénge bereits vor Aufnahme in das Krankenhaus zu er-
leichtern, wird auch die Textform nach § 126b BGB zum Anschluss einer Wahlleistungsvereinbarung vorgesehen.
Um die mit der Schriftform verbundene Funktion einer Warnung vor den ggf. erheblichen Kosten gewihrleisten
zu konnen, ist der Patient vor Abschluss der Vereinbarung hinsichtlich der Rechtsfolgen und der anfallenden
Kosten sowie der Inhalte der angebotenen Wahlleistungen vom Krankenhaus ebenfalls in Textform zu unterrich-
ten.

Zu Artikel 4 (SGB XI)
Zu Nummer 1

Der bisherige Gesetzentwurf sieht die Ergdnzung der Richtlinien des GKV-Spitzenverbandes (GKV-SV) zur ein-
heitlichen Durchfiihrung der Pflegeberatung nach § 7a SGB XI vom 7. Mai 2018 um die einheitliche elektronische
Dokumentation der Pflegeberatung vor. Die Regelungen fiir eine einheitlich durchzufithrende elektronische Do-
kumentation der Pflegeberatung nach § 7a und den elektronischen Austausch dieser Dokumentation sollen bisher
vom Spitzenverband Bund der Pflegekassen unter Beteiligung des Medizinischen Dienstes der Krankenkassen
sowie der Kassendrztlichen Bundesvereinigung erstellt werden.

Mit dem Anderungsantrag soll der Begriff dessen, was einheitlich elektronisch zu erfassen und auszutauschen ist
konkretisiert werden. Wie in den Pflegeberatungs-Richtlinien des GKV-SV soll im Gesetzestext auf die Erstellung
des elektronischen Versorgungsplans im Rahmen einer einheitlichen Struktur und dessen Austausch rekurriert
werden. Des Weiteren sollen bei der Ergénzung der Pflegeberatungs-Richtlinien um die Regelungen zum einheit-
lichen elektronischen Versorgungsplan und dessen Austausch auch die kommunalen Spitzenverbinde und die
Lénder beteiligt werden. Der Zusammenarbeit der Pflegekassen und Kommunen im Rahmen der Pflegeberatung
wird so weiter Gewicht beigemessen.

Zu Artikel 6a (§ 44 RSAYV)

Das Verfahren zur Berechnung und Bescheidung der Finanzierungsanteile der Krankenkassen am Innovations-
fonds wird durch die Neufassung von § 44 Absatz 2 Satz 2 fiir die am Risikostrukturausgleich teilnehmenden
Krankenkassen ab dem Jahr 2020 von einem monatlichen Verfahren auf ein jéhrliches Verfahren umgestellt. Dies
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dient der Verringerung des Verwaltungsaufwandes fiir das Bundesversicherungsamt und die am Risikostruktur-
ausgleich teilnehmenden Krankenkassen, ohne die Liquiditit des Innovationsfonds zu gefdhrden. Zwischenzeit-
lich kann der Innovationsfonds auf den vorhandenen Liquiditatspuffer aus vergangenen Forderwellen sowie auf

den Finanzierungsanteil der Liquiditétsreserve des Gesundheitsfonds zuriickgreifen.
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