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Referentenentwurf

des Bundesministeriums fur Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes flur eine bessere Versorgung durch Digitalisie-
rung und Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz — DVG)

A. Problem und Ziel

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen grof3e Chancen fir
eine bessere Gesundheitsversorgung in Deutschland. Unter den derzeitigen rechtlichen
Rahmenbedingungen ist das deutsche Gesundheitssystem bei der Implementierung digita-
ler Lésungen und neuer innovativer Formen der Zusammenarbeit jedoch nur eingeschrankt
adaptiv und agil. Technische und strukturelle Méglichkeiten sowie damit verbundene Ver-
besserungspotenziale fur die Versorgung werden nicht ausreichend genutzt. Angesichts
bestehender und perspektivisch zunehmender Herausforderungen wie einer alternden Ge-
sellschaft, der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, dem Fachkraftemangel sowie der
Unterversorgung in strukturschwachen Regionen mussen die Gesundheitsversorgung in-
novativer gedacht und entsprechende Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Um die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transformation und
der Geschwindigkeit von Innovationsprozessen anzupassen, sind fortgesetzte gesetzgebe-
rische Anpassungen notig. Der Gesetzgeber hat dies erkannt und bereits in mehreren ge-
setzlichen Regelungen die Integration digitaler Anwendungen im Versorgungsalltag adres-
siert.

Mit dem vorliegenden MafRnahmenpaket wird ein weiterer wichtiger Schritt im Rahmen ei-
nes iterativen Gesamtprozesses gemacht, den es auch im Rahmen zukiinftiger Gesetzes-
vorhaben agil fortzusetzen gilt. Da die Digitalisierung in einer hohen Dynamik und Ge-
schwindigkeit fortschreitet, missen bestehende Regelungen kontinuierlich tberprift, ange-
passt und weiterentwickelt werden. Dies erfordert auch ein stetes Ausbalancieren im Span-
nungsfeld zwischen der gesellschaftlichen Verantwortung, dem Nutzen fir die Versorgung
und dem Machbaren.

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

— digitale Gesundheitsanwendungen ziigig in die Versorgung zu bringen,

— mehr Leistungserbringer (z. B. in der Pflege) an die Telematikinfrastruktur anzubin-
den,

— weitere Anwendungen wie z. B. den Impfausweis in die elektronische Patientenakte
zu integrieren und die Versicherten bei der Nutzung der elektronischen Patienten-
akte zu unterstutzen,

— die Anwendung von Telemedizin zu starken, z. B. durch die Ausweitung von Tele-
konsilen und eine Vereinfachung der Durchfiihrung von Videosprechstunden,

— Verwaltungsprozesse durch Digitalisierung zu vereinfachen,

— Krankenkassen mehr Moglichkeiten zur Férderung digitaler Innovationen zu geben,



-2- Bearbeitungsstand: 15.05.2019 11:13 Uhr

— den Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro pro Jahr fortzufihren und weiterzuent-
wickeln sowie

— ein Verfahren zur Uberfiihrung erfolgreicher Ansétze aus Projekten des Innovati-
onsfonds in die Regelversorgung zu schaffen.

Damit soll sichergestellt werden, dass innovative Losungen schneller Eingang in die Ver-
sorgung finden, um eine qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche medizinische
und pflegerische Versorgung jetzt und in Zukunft zu gewahrleisten.

B. LOsung

Um die skizzierten Ziele zu erreichen, sieht der Gesetzentwurf eine Reihe wesentlicher
Mafnahmen vor, die den Zugang digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleichtern,
die Entwicklung innovativer telemedizinischer Versorgungsangebote forcieren, die Telema-
tikinfrastruktur ausbauen und neue Impulse fir die Entwicklung innovativer Versorgungs-
ansatze geben. Die vorgesehenen Regelungen stellen dabei einen wichtigen Baustein ei-
nes iterativen Prozesses der Uberfiihrung der Regelungen des Funften Buches Sozialge-
setzbuch und weiterer Gesetze in das digitale Zeitalter dar.

Mit dem Gesetz wird u. a. geregelt:

— Versicherte erhalten Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen: Es wird
ein Leistungsanspruch der Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendungen ge-
schaffen und ein Verfahren beim Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte etabliert, mit dem Uber die Leistungserbringung in der Regelversorgung ent-
schieden wird.

— Telematikinfrastruktur wird erweitert: Es werden Apotheken und Krankenhauser
Fristen zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur gesetzt. Weitere Leistungser-
bringer erhalten die Méglichkeit sich freiwillig anzubinden (Hebammen und Entbin-
dungspfleger, Physiotherapeutinnen und -therapeuten sowie Pflege- und Rehabili-
tationseinrichtungen).

— Weiterentwicklung der Regelungen zur elektronischen Patientenakte (ePA):
Versicherte haben ab dem 1. Januar 2021 Anspruch auf Speicherung ihrer medizi-
nischen Daten aus der vertragsarztlichen Versorgung in der ePA. Das Anlegen und
Verwalten sowie das Speichern von Daten in der ePA wird vergltet. Die Gesell-
schaft flr Telematik wird verpflichtet, bis zum 31. Méarz 2021 die technischen Vo-
raussetzungen daflr zu schaffen, dass der Impfausweis, der Mutterpass, das Un-
tersuchungsheft fir Kinder sowie das Zahn-Bonusheft Bestandteil der ePA werden.

— Telemedizin wird gestarkt: Telekonsile werden in groRerem Umfang ermaéglicht
und extrabudgetar vergutet. Die Moglichkeiten der Inanspruchnahme einer Video-
sprechstunde werden vereinfacht.

— Verwaltungsprozesse werden durch Digitalisierung vereinfacht: Der freiwillige
Beitritt zu einer gesetzlichen Krankenkasse kann elektronisch erfolgen. Zudem dur-
fen Kassen auf elektronischem Wege (ber innovative Versorgungsangebote infor-
mieren. Der Einsatz des elektronischen Arztbriefes wird weiter geférdert und die
Voraussetzungen fur die elektronische Verordnung von Heil- und Hilfsmitteln in den
Regelwerken der Selbstverwaltung geschaffen.

— Forderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen wird ermdglicht: Kran-
kenkassen konnen die Entwicklung digitaler Innovationen fordern und dazu im Rah-
men einer Kapitalbeteiligung bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreserven einsetzen.
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— Innovationsfonds wird fortgefihrt und weiterentwickelt: Die Forderung Uber
den Innovationsfonds wird bis 2024 mit 200 Millionen Euro jahrlich fortgefiihrt. Das
Forderverfahren wird an mehreren Stellen weiterentwickelt. Zudem kann zukiinftig
die Entwicklung von Leitlinien Uber den Innovationsfonds geférdert werden.

— Verfahren zur Uberfiihrung in die Regelversorgung wird geschaffen: Es wird
ein Verfahren geschaffen, mit dem nachweislich erfolgreiche Versorgungsansatze
aus Vorhaben des Innovationsfonds in die Regelversorgung tberfiihrt werden.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund

Fur den Bund ergeben sich geringfiigige Einsparungen durch den Wegfall von Genehmi-
gungserfordernissen.

b) Lander und Kommunen
Keine.
c) Sozialversicherung

Die Regelungen zu den Anpassungen der einheitlichen Bewertungsmafistabe hinsichtlich
der Vergutung der Unterstiitzung bei der Anlage und Verwaltung der elektronischen Pati-
entenakte sowie zur Speicherung von Daten in der elektronischen Gesundheitskarte durch
Arzte und Zahnéarzte hat zuséatzliche Ausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe zur Folge.
Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr ist besonders abhé&ngig vom Umfang der Unterstit-
zung und der Ausgestaltung der noch zu vereinbarenden Zuschlage sowie vom Umfang, in
dem die elektronische Gesundheitskarte genutzt wird.

Fir den Aufbau und den Betrieb der organisatorischen und technischen Verbindungsstelle
fir den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitskarten entstehen der gesetzli-
chen Krankenversicherung Ausgaben in H6he von einmalig rund 15 Millionen Euro und
jahrlich von rund 2 Millionen Euro.

Die Ausstattung der Praxen, Apotheken und Krankenhauser fir die Nutzung der elektroni-
schen Patientenakte sowie elektronischer arztlicher Verordnungen apothekenpflichtiger
Arzneimittel aufgrund der entsprechenden Finanzierungsregelungen fuhrt zu Mehrkosten
in der gesetzlichen Krankenversicherung, die aktuell nicht quantifizierbar sind, da die ent-
sprechenden Erstattungsbetrage noch nicht bekannt sind.

Fur die Festlegungen der erforderlichen technischen Spezifikationen durch die Gesellschaft
fur Telematik entstehen Kosten fur die gesetzliche Krankenversicherung in H6he von rund
6 Millionen Euro.

Fur die Verpflichtung der Krankenhauser sich an die Telematikinfrastruktur anzuschliel3en,
entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung einmalige Ausgaben in Hohe von 40 Mil-
lionen Euro fUr Ausstattungskosten und von jahrlich 2 Millionen Euro fir Betriebskosten je
10 % der Krankenh&user.
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Die Anbindung der Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen, der Hebammen und Ent-
bindungspfleger sowie der Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten an die Telema-
tikinfrastruktur fihrt zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Da die An-
bindung freiwillig ist, ist die Hohe der Kosten abhéngig von der Zahl der Anbindungen.

Die Anbindung der ambulanten und stationéren Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfra-
struktur fihrt zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und in der Sozia-
len Pflegeversicherung. Da die Anbindung freiwillig ist, ist die Hohe der Kosten abh&ngig
von der Zahl der Anbindungen.

Im Rahmen der Umsetzung des § 125 SGB Xl fallen einmalige Ausgaben in Hohe von zehn
Millionen Euro an.

Fur die Versorgung der Versicherten mit digitalen Gesundheitsanwendungen und die Ver-
gutung der Erbringung telekonsiliarischer Leistungen entstehen geringe, derzeit nicht zu
guantifizierende Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung.

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

Den Mehrausgaben stehen Minderausgaben durch den Wegfall von Doppeluntersuchun-
gen und verbesserte Informationsfliisse gegenuber.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Burger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fur die Private Krankenversicherung entsteht ein Erfullungsaufwand in Héhe von einmalig
rund 750.000 Euro und 100.000 Euro jahrlich fur ihren Anteil am Aufbau und am Betrieb
der nationalen eHealth-Kontaktstelle.

Daruber hinaus entsteht den Vereinbarungspartnern fir den Abschluss der Finanzierungs-
vereinbarungen ein Erflllungsaufwand in H6he von insgesamt rund 8.000 Euro.

Den Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht ein geringfigiger Erfullungs-
aufwand im Rahmen der Prifung der Voraussetzungen der Erstattungsfahigkeit digitaler
Gesundheitsanwendungen und beim Nachweis des positiven Versorgungseffektes. Dieser
wird im Rahmen der Leistungsvergitung kompensiert.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Aus Informationspflichten entsteht ein geringfigiger jahrlicher Erfullungsaufwand fir die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Krankenh&user
im Zusammenhang mit der Verpflichtung zur Information Uber die Speichermdglichkeit in
der elektronischen Patientenakte.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Den Verbanden der gesetzlichen Krankenkassen, den Kassenarztlichen Vereinigungen
und den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen entsteht ein einmaliger Erfullungsaufwand
im Wesentlichen fur den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen und Anpassungen
des einheitlichen Bewertungsmalfistabs.

Im Rahmen der Fortfihrung und Weiterentwicklung der Férderung tber den Innovations-
fonds entsteht bei der Geschéftsstelle des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen
Bundesausschuss ein Erfullungsaufwand durch zusétzliche Aufgaben im Rahmen der in-
tensiveren Projektberatung, -betreuung und -steuerung sowie durch die Vorbereitung von
Empfehlungen zur Uberfuhrung in die Regelversorgung. Dieser Erfillungsaufwand wird
vollstandig aus den von der gesetzlichen Krankenversicherung fir den Innovationsfonds
zur Verfligung zu stellenden Finanzmitteln von 200 Millionen Euro jahrlich gedeckt.

Dem Bund entsteht geringfligiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtspriifung verschie-
dener Beschlisse der Selbstverwaltung im Rahmen der staatlichen Aufsicht.

F. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefihrten Ausgaben und den genannten Erflllungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes flr eine bessere Versorgung durch Digitalisie-
rung und Innovation (Digitale Versorgung-Gesetz)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Finften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3 des
Gesetzes vom 22. Marz 2019 (BGBI. | S. 350) ge&ndert worden ist, wird wie folgt ge&ndert:

1. Nach § 31a Absatz 3 Satz 3 wird folgender Satz eingefigt:

»Hierzu haben Apotheken sich bis zum 31. Marz 2020 an die Telematikinfrastruktur
nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzubinden.”

2. § 33a wird wie folgt gefasst:

.8 33a
Digitale Gesundheitsanwendungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger
Risikoklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und
die dazu bestimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungs-
erbringer die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten
oder die Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen
oder Behinderungen zu unterstiitzen (digitale Gesundheitsanwendungen). Der An-
spruch umfasst nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die in das Verzeichnis
nach § 139e aufgenommen wurden, nach Absatz 3 zuganglich gemacht sind und ent-
weder nach Verordnung des behandelnden Arztes oder mit Zustimmung der Kranken-
kasse angewendet werden. Wahlen Versicherte Medizinprodukte, deren Funktionen
oder Anwendungsbereiche Uber die in das Verzeichnis nach § 139e aufgenommenen
digitalen Gesundheitsanwendungen oder deren Kosten Uber die nach § 134 geltenden
Vergutungsbetrage hinausgehen, haben sie die Mehrkosten selbst zu tragen. Leis-
tungsanspriiche nach anderen Vorschriften dieses Buches bleiben unberihrt.

(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche,
die der Risikoklasse | oder lla nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII der Ver-
ordnung (EU) 2017/745 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 5. April
2017 uber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der
Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG des Rates (ABI. L 117 vom 5.5.2017, S. 1)
zuzuordnen sind.
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(3) Die Hersteller stellen den Versicherten digitale Gesundheitsanwendungen im
Wege elektronischer Ubertragung tber 6ffentlich zugangliche Netze oder auf maschi-
nell lesbaren Datentragern zur Verfuigung. Ist eine Abgabe nach Satz 1 nicht moglich,
kann eine Uberlassung auch uiber 6ffentlich zugangliche digitale Vertriebsplattformen
erfolgen; in diesen Fallen kann die Krankenkasse dem Versicherten die tatsachlichen
Kosten bis zur Hohe der nach § 134 geltenden Betrage erstatten.

(4) Digitale Gesundheitsanwendungen, deren Aufnahme in das Verzeichnis fur
digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e abgelehnt wurde oder die Leistungen
enthalten, die nach diesem Buch oder auf Grund von Entscheidungen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses nach 8§ 92 oder 8§ 137c in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung ausgeschlossen sind, durfen nicht nach Absatz 1 zu Lasten der Krankenkassen
erbracht werden.”

Dem § 65a Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Zur Nachweisfihrung tber das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzungen nach Satz
1 kdnnen Krankenkassen die nach § 284 Absatz 1 von ihnen rechtmaR3ig erhobenen
und gespeicherten versichertenbezogenen Daten mit schriftlicher oder elektronischer
Einwilligung der betroffenen Versicherten im erforderlichen Umfang verwenden.”

§ 68 wird aufgehoben.

Nach § 68 werden die folgenden 88 68a und 68b eingefiigt:

.8 68a
Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen durch Krankenkassen

Zur Verbesserung der Qualitat und der Wirtschatftlichkeit der Versorgung kénnen
Krankenkassen die Entwicklung digitaler Innovationen, wie inshesondere digitale Me-
dizinprodukte, kunstliche Intelligenz sowie telemedizinische oder IT-gestiitzte Verfah-
ren fordern. Zu diesem Zweck kénnen Krankenkassen digitale Innovationen alleine o-
der in Zusammenarbeit mit Dritten entwickeln oder von diesen entwickeln lassen. Dritte
sind insbesondere Hersteller von Medizinprodukten, Unternehmen aus dem Bereich
der Informationstechnologie, Forschungseinrichtungen sowie Leistungserbringer und
deren Gemeinschaften. Die Forderung kann durch eine Kapitalbeteiligung nach 8 263
Absatz 3 erfolgen, soweit sie mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperation zwischen Kran-
kenkasse und Beteiligungsgesellschaft verbunden wird. Um eine bedarfsgerechte und
gezielte Forderung der Entwicklung, Plausibilisierung und Evaluation digitaler Innova-
tionen sicherzustellen, kdnnen Krankenkassen die nach § 284 Absatz 1 von ihnen
rechtmafig erhobenen und gespeicherten versichertenbezogenen Daten im erforderli-
chen Umfang auswerten.

§ 68b
Forderung von Versorgungsinnovationen

Die Krankenkassen kénnen Versorgungsinnovationen férdern. Diese sollen insbe-
sondere

1. die Weiterentwicklung der Versorgung anhand des aufgrund der Datenauswertung
ermittelten Bedarfs der Versicherten und



-8- Bearbeitungsstand: 15.05.2019 11:13 Uhr

2. den Abschluss von Vertragen mit Leistungserbringern unter Berticksichtigung der
Erkenntnisse nach Nummer 1

ermdglichen. Im Rahmen der Férderung von Versorgungsinnovationen kénnen die
Krankenkassen ihren Versicherten insbesondere Informationen und Angebote zu indi-
viduell geeigneten Versorgungmaflnahmen unterbreiten. Die Teilnahme an Angeboten
nach dieser Vorschrift und die dazu erforderliche Verarbeitung personenbezogener Da-
ten durfen nur nach schriftlicher oder elektronischer Einwilligung der Versicherten er-
folgen. Die Einwilligung kann jederzeit schriftlich oder elektronisch widerrufen werden.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fir
Gesundheit erstmals bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 24. auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] und danach jahrlich Giber die Anwendung die-
ser Regelung durch seine Mitglieder und die Auswirkungen auf die Versorgung. Er be-
stimmt zu diesem Zweck die von seinen Mitgliedern zu Ubermittelnden statistischen
Informationen.”

Nach 8§ 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 7 wird folgende Nummer 7a eingeflgt:
»7a. Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen,".

Nach § 75a wird folgender § 75b eingeflgt:

»8 75b
IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen legen bis zum 31. Marz 2020 die An-
forderungen zur Gewabhrleistung der IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und ver-
tragszahnarztlichen Versorgung in einer Richtlinie fest. Die in der Richtlinie festzule-
genden Anforderungen mussen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis zum Gefahr-
dungspotential, Stérungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten oder
Prozesse der vertragsarztlichen Leistungserbringer in Bezug auf Verfligbarkeit, Integ-
ritat, Authentizitat und Vertraulichkeit zu vermeiden. Die informationstechnischen Sys-
teme umfassen auch Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika in Form einer Software
oder Medizinprodukte und In-Vitro-Diagnostika, zu deren Bestandteilen programmier-
bare Elektroniksysteme einschlie3lich Software gehdren. Die in der Richtlinie nach
Satz 1 festzulegenden Anforderungen mussen dem Stand der Technik entsprechen
und sind jahrlich an den Stand der Technik und an die Bedrohungslage anzupassen.
Die Richtlinie nach Satz 1 ist fur die an der vertragsarztlichen und vertragszahnérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer verbindlich. Die Festlegung der
Richtlinie nach Satz 1 sowie deren Anpassung nach Satz 4 erfolgen in Abstimmung mit
dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik sowie dem oder der Bundes-
beauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit. Die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen kénnen Anbieter zertifizieren, die Gber die notwendige Eignung
verfigen, um die an der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringer bei der Umsetzung der Richtlinie nach Satz 1 sowie
deren Anpassung nach Satz 4 zu unterstitzen. Die Vorgaben flr die Zertifizierung wer-
den von den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen in Abstimmung mit dem Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik erstellt.”

§ 86 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 wird die Angabe ,8 31" durch die Angabe ,88 31, 32 und 33" ersetzt.
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In Satz 3 werden nach den Angaben ,8 129 Absatz 4a“ die Worter ,,, sowie der
Vertrage nach 8§ 125 Absatz 1 und der Rahmenempfehlungen nach § 127 Absatz
9 eingeflgt.

Der folgender Satz wird angefugt:

~Abweichend von Satz 1 gilt fir die Vereinbarung der notwendigen Regelungen fur
die Verwendung von Verordnungen von Leistungen nach den 88 32 und 33 in
elektronisches Form eine Frist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des siebenten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats].*

§ 87 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

Dem Absatz 1 werden die folgenden Satze angeflgt:

~Spatestens mit Wirkung zum 1. Juli 2020 ist eine Regelung zu treffen, nach der
arztliche Leistungen fur die Unterstitzung bei Anlage und Verwaltung der elektro-
nischen Patientenakte sowie fir die Speicherung von Daten in der elektronischen
Patientenakte vergltet werden. Im einheitlichen Bewertungsmalstab fiir zahnarzt-
liche Leistungen ist bis zum 31. Mé&rz 2020 mit Wirkung zum 1. Juli 2020 eine Re-
gelung zu treffen, nach der zahnéarztliche Leistungen fir die Unterstiitzung bei An-
lage und Verwaltung der elektronischen Patientenakte sowie fir die Speicherung
von Daten in der elektronischen Patientenakte vergttet werden. Mit Wirkung zum
... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] ist durch den Bewertungsausschuss fiir die Ubermittlung eines
Telefax zu regeln, dass die dafiir im einheitlichen Bewertungsmaf3stab fur arztliche
Leistungen festzulegende Kostenpauschale die Halfte, der fiir die Versendung ei-
nes elektronischen Arztbriefes nach § 291f vereinbarten Vergitung nicht tber-
schreiten darf. Der Bewertungsausschuss beschlie3t mit Wirkung zum ... [einset-
zen: Datum des letzten Tages des flinfzehnten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats], dass die fiir die Ubermittlung eines Telefax im einheitlichen Bewer-
tungsmafstab fur arztliche Leistungen festzulegende Kostenpauschale die Halfte
der nach dem vorherigen Satz festgelegten Vergutung nicht Uberschreiten darf.”

Absatz 2a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 7 werden die Angabe ,bis spatestens zum 31. Oktober 2012“ und die
Angabe ,bis spatestens zum 31. Marz 2013" gestrichen.

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

»Mit Wirkung zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die
Verkindung folgenden Kalendermonats] ist durch den Bewertungsausschuss
nach Absatz 5a eine Regelung im einheitlichen Bewertungsmafistab fur arzt-
liche Leistungen zu treffen, nach der durch den Einsatz sicherer elektronischer
Informations- und Kommunikationstechnologien Konsile in einem weiten Um-
fang in der vertragsarztlichen und in der sektorenltibergreifenden Versorgung
telemedizinisch erbracht werden kdnnen. Die Anpassungen erfolgen auf der
Grundlage der Vereinbarung nach 8 291g Absatz 5. Der Bewertungsaus-
schuss und der Bewertungsausschuss nach Absatz 5a legen dem Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit im Abstand von zwei Jahren einen Bericht Uber den
Stand der Beratungen und zur Erbringung telemedizinischer Leistungen vor.*

Dem Absatz 5a wird folgender Satz angeflgt:
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~Abweichend von § 87a Absatz 5 Satz 1 Nummer 3 beschliel3t der Bewertungs-
ausschuss nach Satz 1 sofern erforderlich fur die von ihm beschlossenen Leistun-
gen die Empfehlungen zur Bestimmung von Vergitungen nach § 87a Absatz 3
Satz 6.

d) Nach Absatz 5b wird folgender Absatz 5c¢ eingefigt:

»(5¢) Der einheitliche Bewertungsmalf3stab flr arztliche Leistungen ist innerhalb
von drei Monaten nach Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen in das Ver-
zeichnis nach § 139e Absatz 2 anzupassen, soweit arztliche Leistungen fur die
Versorgung erforderlich sind. Bei vorlaufiger Aufnahme in das Verzeichnis der di-
gitalen Gesundheitsanwendungen zur Erprobung nach § 139e Absatz 3 vereinba-
ren die Partner der Bundesmantelvertrage innerhalb von drei Monaten nach Auf-
nahme eine Vergutung wahrend der Erprobungszeit fur die erforderlichen arztli-
chen Leistungen zur Versorgung und zur Erprobung der digitalen Gesundheitsan-
wendung auf Grundlage der vom Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte festgelegten Nachweispflichten flr positive Versorgungseffekte. Solange
keine Regelungen nach Satz 1 getroffen sind, gilt die Vergtitung der Erprobungs-
zeit fort. Solange keine Regelung nach Satz 2 getroffen ist oder eine Aufnahme
ohne Erprobung erfolgt, kobnnen Versicherte die arztlichen Leistungen im Wege der
Kostenerstattung nach 8§ 13 Absatz 1 in Anspruch nehmen und es gilt Absatz 2a
Satz 11 und 12 entsprechend.”

e) In Absatz 7 wird die Angabe ,Absatz 2a Satz 14 und“ gestrichen.

§ 92 Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 5 wird das Wort ,sowie" durch ein Komma ersetzt.

b) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,sowie” ersetzt.
c) Folgende Nummer 7 wird angefugt:

./. die notwendigen Regelungen bei einer elektronischen Verordnung von Heil-
mitteln®.

8 92a wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 1 wird nach Satz 6 folgender Satz eingeftigt:
.Die Forderung erfolgt in der Regel in einem zweistufigen Verfahren, wobei in der
ersten Stufe die Konzeptentwicklung von Vorhaben zur Ausarbeitung qualifizierter
Antrage fur bis zu sechs Monate und in der zweiten Stufe die Durchfiihrung von in
der Regel nicht mehr als 15 Vorhaben pro jahrlich verfugbarer Fordersumme nach
Absatz 3 geférdert wird.”
b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 3 wird aufgehoben.
bb) In dem neuen Satz 4 werden nach dem Wort ,Bundesausschusses” die Worter
~Sowie zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter medizinischer
Leitlinien, fur die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht,” eingefugt.

c) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Fordersumme fur neue Versorgungsformen und Versorgungsfor-
schung nach den Absatzen 1 und 2 betragt in den Jahren 2016 bis 2019 jeweils
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300 Millionen Euro und in den Jahren 2020 bis 2024 jeweils 200 Millionen Euro.
Sie umfasst auch die fur die Verwaltung der Mittel und die Durchfiihrung der For-
derung einschliel3lich der wissenschaftlichen Auswertung nach Absatz 5 notwen-
digen Aufwendungen. Von der Fordersumme sollen 80 Prozent fur die Férderung
nach Absatz 1 und 20 Prozent fur die Forderung nach Absatz 2 verwendet werden,
wobei jeweils hochstens 20 Prozent der jahrlich verfligbaren Fordersumme fir the-
menoffene Foérderbekanntmachungen verwendet werden darf und mindestens 5
Millionen Euro jahrlich fur die Entwicklung oder Weiterentwicklung von Leitlinien
nach Absatz 2 Satz 4 aufgewendet werden sollen. In den Haushaltsjahren 2020
bis 2023 werden Mittel, die nicht verausgabt wurden, jeweils in das folgende Haus-
haltsjahr tGbertragen. Ab dem Haushaltsjahr 2024 werden Mittel, die nicht bewilligt
wurden sowie bewilligte Mittel, die bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur
Auszahlung gelangt sind, entsprechend Absatz 4 Satz 1 anteilig an den Gesund-
heitsfonds (Liquiditatsreserve) und die Krankenkassen zurlickgefihrt. Die Laufzeit
eines Vorhabens nach den Absétzen 1 und 2 kann bis zu vier Jahre betragen.”

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird aufgehoben.
bb) In dem neuen Satz 3 wird die Angabe ,2021" durch die Angabe ,2022" ersetzt.

12. § 92b wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,bis zum 1. Januar 2016" gestrichen.

b) Absatz 2 wird wie folgt geandert:
aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:

aaa) Nach dem Wort ,legt* werden die Wdrter ,nach einem systematischen
Prozess unter Einbeziehung externer Expertise” eingeflgt.

bbb) Die Worter ,Satz 1 bis 4" werden gestrichen.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:
.Die Themen fur die Férderbekanntmachungen im Jahr 2020 werden vom
Bundesministerium fir Gesundheit im Benehmen mit den anderen Mitgliedern

des Innovationsausschusses nach Absatz 1 Satz 2 festgelegt.”

cc) In dem neuen Satz 3 wird das Wort ,Er* durch die Wérter ,Der Innovations-
ausschuss" ersetzt.

dd) Nach dem neuen Satz 3 wird folgender Satz eingefugt:

,Er beschlie3t nach Abschluss der geforderten Vorhaben Empfehlungen zur
Uberfuhrung in die Regelversorgung nach Absatz 3.

ee) In dem neuen Satz 5 wird die Angabe ,5" durch die Angabe ,4“ ersetzt.
ff) Der neue Satz 7 wird wie folgt geandert:

aaa) Die Angabe ,3“wird durch die Angabe ,4" ersetzt.

bbb) Die Angabe ,2“ wird durch die Angabe ,3“ ersetzt.

c) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingeflgt:
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»(3) Der Innovationsausschuss beschliel3t jeweils spatestens drei Monate nach
Eingang des Berichts Uber die wissenschaftliche Begleitung und Auswertung der
Vorhaben zu neuen Versorgungsformen eine Empfehlung zur Uberfiihrung der
neuen Versorgungsform oder wirksamer Teile daraus in die Regelversorgung. Er
berat innerhalb der in Satz 1 genannten Frist die Ergebnisberichte der Vorhaben
zur Versorgungsforschung und kann eine Empfehlung zur Uberfiihrung in die Re-
gelversorgung beschliel3en. Die Beschliisse nach Satz 1 und nach Satz 2 missen
einen konkreten Vorschlag enthalten, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung
erfolgen soll und welche Organisation der Selbstverwaltung oder welche andere
Einrichtung fur die Uberfiihrung zustandig ist. Wird empfohlen, eine neue Versor-
gungsform nicht in die Regelversorgung zu Uberfiihren, ist dies zu begriinden. Die
Beschlisse nach Satz 1 und 2 werden verdffentlicht. Wenn die Zustandigkeit des
Gemeinsamen Bundesausschusses festgestellt wird, hat dieser innerhalb von
zwolf Monaten nach Beschluss der Empfehlung die Regelungen zur Aufnahme in
die Versorgung zu beschlieRen.”

Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.

Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 5 und wie folgt gefasst:

»(5) Die Geschaftsstelle nach Absatz 4 untersteht der fachlichen Weisung des
Innovationsausschusses und der dienstlichen Weisung des unparteiischen Vorsit-
zenden des Gemeinsamen Bundesausschusses und hat insbesondere folgende
Aufgaben:

1. Erarbeitung von Entwurfen fur Forderbekanntmachungen,

2. Madoglichkeit zur Einholung eines Zweitgutachtens, insbesondere durch das
Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen nach § 139a
oder das Institut fur Qualitatssicherung und Transparenz nach § 137a,

3. Erlass von Forderbescheiden,

4. administrative und fachliche Beratung von Férderinteressenten, Antragstellern
und Zuwendungsempfangern,

5. Unterstitzung bei der Ausarbeitung qualifizierter Antrage nach § 92a Absatz 1
Satz 7,

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

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

8. kontinuierliche, projektbegleitende Erfolgskontrolle geférderter Vorhaben,

9. Erarbeitung von Entwirfen fur Empfehlungen zur Uberfiihrung in die Regel-
versorgung,

10. Prufung der ordnungsgemafen Verwendung der Fordermittel und eventuelle
Ruckforderung der Fordermittel,

11. Vertffentlichung der aus dem Innovationsfonds geférderten Vorhaben sowie
daraus gewonnener Erkenntnisse und Ergebnisse.”

Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6 und wie folgt gefasst:
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»(6) Zur Einbringung wissenschaftlichen und versorgungspraktischen Sachver-
stands in die Beratungsverfahren des Innovationsausschusses wird ein Experten-
pool gebildet. Die ehrenamtlich tatigen Mitglieder des Expertenpools sind Vertreter
aus Wissenschaft und Versorgungspraxis. Sie werden vom Innovationsausschuss
jeweils flr einen Zeitraum von zwei Jahren benannt und von der Geschéftsstelle
entsprechend ihrer wissenschaftlichen und versorgungspraktischen Expertise zur
Durchfuihrung von Kurzbegutachtungen einzelner Antréage auf Forderung und zur
Abgabe von Empfehlungen zur Férderentscheidung herangezogen. Fur die Wahr-
nehmung der Aufgaben kann eine Aufwandsentschadigung gezahlt werden, deren
Hohe in der Geschéftsordnung des Innovationsausschusses festgelegt wird. Die
Empfehlungen der Mitglieder des Expertenpools sind vom Innovationsausschuss
in seine Entscheidungen einzubeziehen. Mitglieder des Expertenpools durfen fur
den Zeitraum ihrer Benennung keine Antrage auf Férderung durch den Innovati-
onsfonds stellen und auch nicht an einer Antragstellung beteiligt sein. Bei der Be-
gutachtung der Antrage zur Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter me-
dizinischer Leitlinien nach § 92a Absatz 2 Satz 4 ist die Arbeitsgemeinschaft der
Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften zu beteiligen.”

g) Der bisherige Absatz 6 wird aufgehoben.

In § 120 Absatz 1 Satz 1 wird nach der Angabe ,8 76 Absatz 1a erbracht werden” die
Angabe ,sowie Leistungen nach 8§ 87 Absatz 2a Satz 13" eingefiigt.

Nach § 125 Absatz 2 Nummer 1 wird folgende Nummer la eingeflgt:

»la. die notwendigen Regelungen fur die Verwendung von Verordnungen von Leistun-
gen nach § 32 in elektronischer Form, wobei festzulegen ist, dass fiir die Uber-
mittlung der elektronischen Verordnung Dienste der Telematikinfrastruktur nach 8
291a genutzt werden, sobald diese zur Verfigung stehen; die Regelungen mus-
sen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrage nach § 86,".

Dem § 127 Absatz 9 werden die folgenden Satze angefugt:

»In den Empfehlungen sind auch die notwendigen Regelungen flir die Verwendung von
Verordnungen von Leistungen nach 8 33 in elektronischer Form zu treffen. Es ist fest-
zulegen, dass fiir die Ubermittlung der elektronischen Verordnung Dienste der Telema-
tikinfrastruktur nach 8§ 291a genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die
Regelungen missen vereinbar sein mit den Festlegungen der Bundesmantelvertrage
nach § 86."

§ 134 wird wie folgt gefasst:

H§ 134

Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Her-
stellern digitaler Gesundheitsanwendungen Uber Vergitungsbetrage, Verordnungser-
machtigung

(1) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbart mit den Herstellern
digitaler Gesundheitsanwendungen mit Wirkung fur alle Krankenkassen Vergltungs-
betrage, die nach dem ersten Jahr nach Aufnahme in das Verzeichnis nach § 139e
gelten. Gegenstand der Vereinbarungen sollen auch erfolgsabhéngige Preisbestand-
teile sein. Die Hersteller tibermitteln dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die
Nachweise nach § 139e Absatz 2, die Ergebnisse der Erprobung nach § 139e Absatz
3 und die Angaben zur Hohe des tatséchlichen Vergutungsbetrags bei Abgabe Selbst-
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zahler und in anderen européischen Landern. 8 130b Absatz 1 Satz 7 gilt entspre-
chend. Kommt eine Vereinbarung nicht innerhalb des ersten Jahres nach Aufnahme in
das Verzeichnis nach 8§ 139e zu Stande, setzt eine vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebilde-
ten maf3geblichen Spitzenverbanden der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen auf Bundesebene gebildete Schiedsstelle innerhalb von drei Monaten die Ver-
gutungsbetrage fest. Die Differenz zum Abgabepreis nach Absatz 2 ist fir die Zeit nach
Ablauf der Jahresfrist nach Satz 1 auszugleichen. Fir die Schiedsstelle gilt § 130b Ab-
satz 4 Satz 2 und Satz 4 bis 6, Absatz 5, Absatz 6 mit der MaRgabe, dass das Nahere
in der Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 7 geregelt wird, sowie Absatz 7 Satz 1
und 2 entsprechend. Die Verbé&nde nach Satz 5 treffen eine Rahmenvereinbarung tber
die Mal3stabe fur die Vereinbarungen der Vergiutungsbetrage. 8 130b Absatz 9 Satz 6
bis 10 gilt entsprechend.

(2) Bis zur Festlegung der Vergltungsbetrage nach Absatz 1 gelten die tatsachli-
chen Preise der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen. In der Rahmen-
vereinbarung nach Absatz 1 Satz 6 ist das N&here zu deren Ermittlung zu regein. In
der Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 7 kdnnen Schwellenwerte flr niedrige Ver-
gutungsbetrage, unterhalb derer eine dauerhafte Verglitung ohne Vereinbarung nach
Absatz 1 erfolgt, sowie Hochstbetrage fur Gruppen vergleichbarer digitaler Gesund-
heitsanwendungen, auch in Abhangigkeit vom Umfang der Leistungsinanspruchnahme
in der gesetzlichen Krankenversicherung, fur die vortibergehende Vergltung nach Satz
1 festgelegt werden.”

Nach § 139d wird folgender § 139e¢ eingeflgt:

»8 139
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen, Verordnungsermachtigung

(1) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fiihrt ein Verzeichnis
erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a. Das Verzeichnis ist
nach Gruppen aus in Funktionen und Anwendungsbereichen vergleichbaren digitalen
Gesundheitsanwendungen zu strukturieren. Die in das Verzeichnis aufgenommenen
digitalen Gesundheitsanwendungen sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen und
im Internet zu veroffentlichen.

(2) Die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen er-
folgt auf elektronischen Antrag des Herstellers beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, sofern die Erfullung der Grundanforderungen an Sicherheit, Funkti-
onstauglichkeit und Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung sowie deren positive
Versorgungseffekte nachgewiesen sind. Die nach Absatz 6 vertffentlichten Antrags-
formulare sind verbindlich. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
entscheidet Uber den Antrag des Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang
der vollstandigen Antragsunterlagen durch Bescheid. Die Entscheidung umfasst auch
die Bestimmung der zur Versorgung erforderlichen arztlichen Leistungen. Sind die An-
forderungen nach Satz 1 erfillt, erfolgt die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen
Gesundheitsanwendungen. Legt der Hersteller unvollstédndige Antragsunterlagen vor,
ist er mit einer Frist von drei Monaten zur Ergdnzung des Antrags aufzufordern. Liegen
nach Ablauf der Frist keine vollstandigen Antragsunterlagen vor und wurde auch keine
Erprobung nach Absatz 3 beantragt, ist der Antrag abzulehnen, sofern der Hersteller
den Antrag nicht vorher zuriickgezogen hat. Die Kosten des Verfahrens tragt der Her-
steller nach pauschalierten Gebihrensatzen.

(3) Istder Nachweis positiver Versorgungseffekte durch die digitale Gesundheits-
anwendung bei Antragstellung noch nicht moglich, kann die vorlaufige Aufnahme in
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das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen flr bis zu 12 Monate zur Er-
probung erfolgen. Im Antrag nach Absatz 2 ist der Beitrag der digitalen Gesundheits-
anwendung zur Verbesserung der Versorgung plausibel zu begriinden und ein von ei-
ner herstellerunabhéngigen wissenschaftlichen Einrichtung erstelltes Evaluationskon-
zept zum Nachweis positiver Versorgungseffekte beizufiigen. Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet gemal Absatz 2 durch Bescheid, in dem
der Hersteller zum Nachweis der positiven Versorgungseffekte zu verpflichten und das
N&here zu den erforderlichen Nachweisen, einschlie3lich der zur Erprobung erforderli-
chen arztlichen Leistungen, zu bestimmen ist. Die Erprobung und deren Dauer sind im
Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen kenntlich zu machen. Der Herstel-
ler legt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte spatestens nach Ab-
lauf des Erprobungszeitraums die Nachweise flr positive Versorgungseffekte vor. Das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet gemafl Absatz 2 in-
nerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstandigen Nachweise. Sind positive
Versorgungseffekte nicht hinreichend belegt, besteht aber aufgrund der vorgelegten
Erprobungsergebnisse eine tUberwiegende Wahrscheinlichkeit einer spateren Nach-
weisfihrung, kann das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte den Zeit-
raum der vorlaufigen Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen zur Erprobung um bis zu 12 Monate verlangern. Bei ablehnender Entscheidung
des Bundesinstituts flr Arzneimittel und Medizinprodukte ist die zur Erprobung aufge-
nommene digitale Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis zu streichen und eine
erneute Antragstellung friihestens nach 12 Monaten und nur dann zul&éssig, wenn neue
Nachweise fiir positive Versorgungseffekte vorgelegt werden. Eine wiederholte vorlau-
fige Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendungen zur Erpro-
bung ist unzulassig.

(4) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte informiert die Ver-
tragspartner nach § 87 Absatz 5c zeitgleich mit der Aufnahme digitaler Gesundheits-
anwendungen in das Verzeichnis nach Absatz 1 Uber die zur Versorgung und Erpro-
bung erforderlichen arztlichen Leistungen.

(5) Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen, die im Verzeichnis nach Ab-
satz 1 geflihrt werden, sind verpflichtet, dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte unverzuglich Veréanderungen an den im Verzeichnis veroffentlichten Infor-
mationen oder wesentliche Veranderungen an den digitalen Gesundheitsanwendun-
gen anzuzeigen. Die nach Absatz 6 vertffentlichten Anzeigeformulare sind verbindlich.
Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet innerhalb von drei
Monaten nach der Anzeige uber die Anderung des Verzeichnisses oder die Streichung
aus dem Verzeichnis entsprechend Absatz 2 durch Bescheid. Das Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte kann Hersteller zur unverziglichen Anzeige nach
Satz 1 verpflichten, wenn es von anzeigepflichtigen Veranderungen Kenntnis erlangt,
und fur die Anzeige eine Frist von regelmaRig nicht mehr als vier Wochen auch unter
Androhung eines Zwangsgeldes von bis zu 100 000 Euro setzen. Beantragt der Her-
steller die Streichung aus dem Verzeichnis, erfolgt dies ohne Entscheidung nach Satz
3.

(6) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte verdéffentlicht im In-
ternet einen Leitfaden zu Antrags- und Anzeigeverfahren nach dieser Vorschrift sowie
elektronische Formulare fir vollstandige Antrags- und Anzeigeunterlagen in deutscher
und englischer Sprache. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte berat
die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen zu den Voraussetzungen der Erbrin-
gung zu Lasten der Krankenkassen nach 8§ 33a und zu den Antrags- und Anzeigever-
fahren. Fur Beratungen kénnen pauschalierte Gebihrensatze erhoben werden.

(7) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates das N&here zu regeln zu



18.

19.

20.

-16 - Bearbeitungsstand: 15.05.2019 11:13 Uhr

1. den Inhalten des Verzeichnisses nach Absatz 1 und dessen Verdoffentlichung,

2. den nach Absatz 2 nachzuweisenden Grundanforderungen und positiven Versor-
gungseffekten,

3. den nach Absatz 3 zu begriindenden Versorgungsverbesserungen und der Evalu-
ation zum Nachweis positiver Versorgungseffekte,

4. den nach Absatz 5 anzeigepflichtigen Veranderungen,

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

6. den von den Herstellern zu tragenden Verfahrenskosten nach den Absatzen 2, 3
und 5 sowie der Beratungskosten nach Absatz 6,

7. den Festlegungen nach § 134 Absatz 2 Satz 2."
Nach § 140a Absatz 4 wird folgender Absatz 4a angefugt:

»(4a) Krankenkassen kénnen Vertrage auch mit Herstellern von Medizinprodukten
nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 Uber die besondere Versorgung der Versicherten mit
digitalen Versorgungsangeboten schlieRen. Bei Vertragen mit Herstellern digitaler An-
wendungen ist eine arztliche Einbindung sicherzustellen, wenn tber eine individuali-
sierte medizinische Beratung einschlieB3lich von Therapievorschlagen hinaus diagnos-
tische Feststellungen getroffen werden. Bei dem arztlichen Angebot nach Satz 1 muss
es sich in der Regel um einen an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzt handeln. Die Einzelheiten Uber die Beteiligung nach den Satzen 2 und 3 sind in
dem Vertrag nach Satz 2 zu regeln.”

§ 188 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,Der Beitritt ist schriftlich oder elektronisch zu erklaren. Die Krankenkassen haben
sicherzustellen, dass die Mitgliedschaftsberechtigten vor Abgabe ihrer Erklarung in ge-
eigneter Weise Uber die Rechtsfolgen ihrer Beitrittserklarung informiert werden.”

§ 219d wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 3 wird das Wort ,und“ durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 4 wird nach dem Wort ,Mitgliedstaaten* das Wort ,und” eingefiigt.

cc) Nach Nummer 4 wird folgende Nummer 5 angeflgt:

.. Moglichkeiten des grenziberschreitenden Austauschs von Gesund-
heitsdaten®.

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

,(2a) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus tbernimmt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, auf der Grundlage der technischen Festlegungen der Gesellschaft fir
Telematik hierzu, Aufbau und Betrieb der organisatorischen und technischen Ver-
bindungsstelle fur die Bereitstellung von Diensten fir den grenziberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle). Die Gesell-
schaft fir Telematik nimmt die in diesem Zusammenhang entstehenden Aufgaben
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auf europaischer Ebene wahr. Uber den Aufbau und den laufenden Betrieb der
nationalen eHealth-Kontaktstelle stimmt sich der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland kontinu-
ierlich mit der Gesellschaft fir Telematik ab.”

c) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angeflgt:

»An der Finanzierung der nationalen eHealth-Kontaktstelle nach Absatz 2a sind die
privaten Krankenversicherungen zu 10 Prozent zu beteiligen.”

§ 221 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 Nummer 1 werden die Angaben ,2016 bis 2019" durch die Angaben
,2020 bis 2024" ersetzt.

b) In Satz 4 werden die Wérter ,nach § 92a Absatz 3 und 4, die im Haushaltsjahr nicht
verausgabt wurden“ durch die Wérter ,,, die nach § 92a Absatz 3 Satz 5 zurlickzu-
fihren sind“ ersetzt.

Dem § 263 wird folgender Absatz 3 angeflgt:

»(3) Krankenkassen kdnnen bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreserven nach § 260
Absatz 2 Satz 1 in Kapitalbeteiligungen fur die Forderung der Entwicklung digitaler In-
novationen nach § 68a anlegen. Dabei sind die Mittel so anzulegen, dass die Kapital-
bindungsdauer zehn Jahre nicht tberschreitet, die Rickzahlung der Mittel gewéhrleis-
tet erscheint und ein angemessener Ertrag erzielt wird. Die Krankenkassen missen die
Risiken entsprechender Absicherungen im Rahmen ihres Anlage- und Risikomanage-
ments bewerten. Uber eine Anlage nach Satz 1 ist der Verwaltungsrat der Kranken-
kasse unverzuglich zu unterrichten. Anlagen nach Satz 1 sind in den Rechnungsergeb-
nissen der Krankenkassen gesondert auszuweisen."

§ 270 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Angabe ,8 291a Absatz 5¢ Satz 11 durch die Angabe ,8
291h Absatz 4 Satz 8" und die Angabe ,8 291a Absatz 5¢ Satz 4“ durch die Angabe
»8 291h Absatz 4 Satz 1" ersetzt.

b) In Satz 2 wird die Angabe ,8 291a Absatz 5¢ Satz 11 und 12 durch die Angabe ,8
291h Absatz 4 Satz 8 und 9 ersetzt.

§ 271 Absatz 2 Satz 6 wird wie folgt geandert:

a) Die Worter ,2016 bis 2019 jahrlich 150“ werden durch die Wérter ,,2020 bis 2024
jahrlich 100“ ersetzt.

b) Nach den Wodrtern ,gemal § 221 Absatz 3 Satz 1 Nummer 1" wird die Angabe
»und 4“ gestrichen.

c) Die Wéorter ,, die im Haushaltsjahr nicht verausgabt wurden,” werden gestrichen.
§ 284 wird wie folgt geéndert:
a) Nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 18 wird folgende Nummer 19 eingeflgt:

»19. Die Vorbereitung und Gewinnung von Versicherten sowie die Durchfih-
rung von Angeboten nach 8§ 68b".
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In Absatz 3 Satz 2 werden nach der Angabe ,14“ ein Komma und die Angabe , 19"
eingefigt.

26. § 291 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 2 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die
Worter ,weitere Angaben kénnen aufgenommen werden, soweit die Verarbeitung
dieser Angaben zur Erflllung gesetzlich zugewiesener Aufgaben erforderlich ist*
eingefigt.

Absatz 2b wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

cc)

dd)

ee)

Die Satze 2, 6 bis 9 und 15 werden aufgehoben.

Im neuen Satz 9 werden jeweils die Angabe ,Satz 3“ durch die Angabe ,Satz
2" ersetzt und werden nach der Angabe , 1 Prozent* ein Komma und die Worter
.=ab dem 1. Marz 2020 um 2,5 Prozent" eingefugt.

Im neuen Satz 10 werden die Angabe ,Satz 14“ durch die Angabe ,Satz 9“
und die Angabe ,Satz 3“ durch die Angabe ,Satz 2“ ersetzt.

Im neuen Satz 11 wird die Angabe ,Satz 14 durch die Angabe ,Satz 9“ ersetzt.
Die folgenden Satze werden angeflgt:

»An der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, die
Versicherte ohne personlichen Kontakt behandeln oder in die Behandlung des
Versicherten einbezogen sind, sind von der Prifungspflicht nach Satz 2 aus-
genommen. Leistungserbringer nach Satz 12 haben sich bis zum 30. Juni
2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 291a Absatz 7 Satz 1 anzuschlie-
Ren, soweit sie nicht bereits auf der Grundlage von Satz 2 hierzu verpflichtet
sind. Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und
die vertragsarztlichen Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen,
Ubermitteln den Krankenkassen mit den Abrechnungsunterlagen die Mittei-
lung der durchgefuhrten Prifung.”

27. § 291a wird wie folgt geandert:

a) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt geandert:

aa)

bb)

Nummer 2 wird aufgehoben.

In Nummer 4 werden die Worter ,Daten (elektronische Patientenakte)” durch
die Worter ,Daten in einer elektronischen Patientenakte nach § 291h“ ersetzt.

b) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:

aa)

Nummer 1 Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

»d) Personen, die

aa) bei den unter Buchstabe a bis ¢ Genannten,

bb) in einem Krankenhaus oder

cCc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz

2 dieses Buches oder nach § 15 des Sechsten Buches
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als berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf téatig sind, so-
weit dies im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkei-
ten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht der in Buchstabe a bis ¢ Ge-
nannten erfolgt,”.

bb) Nummer 2 wird wie folgt geandert:

aaa) In dem Satzteil vor der Aufzahlung wird die Angabe ,Nummer 1 bis 5*
durch die Angabe ,Nummer 1 bis 4“ ersetzt.

bbb) Buchstabe d wird wie folgt gefasst:

,d) Personen, die

aa) bei den unter Buchstabe a bis ¢ und f Genannten,

bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107

Absatz 2 dieses Buches oder nach § 15 des Sechsten Buches

als berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig
sind, soweit dies im Rahmen der von ihnen zul&ssigerweise zu erledi-
genden Tatigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht der in
Buchstabe a bis ¢ Genannten erfolgt,”.

ccc) Nach Buchstabe f wird ein Komma und folgender Buchstabe g einge-

fugt:
»0) nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 auch
aa) Gesundheits- und Krankenpflegerinnen oder Gesundheits-

und Krankenpfleger sowie Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin-
nen oder Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, die im Besitz einer
Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes Uber die Berufe in
der Krankenpflege sind,

bb) Altenpflegerinnen und Altenpfleger, die im Besitz einer Er-
laubnis nach § 1 Satz 1 des Gesetzes Uber die Berufe in der Alten-
pflege sind,

cC) Pflegefachfrauen und Pflegefachménner, die im Besitz einer
Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 Satz 1 des Gesetzes Uber die Pflegebe-
rufe sind,

dd) Hebammen und Entbindungspfleger, die im Besitz einer Er-
laubnis nach 8 1 Absatz 1 des Gesetzes uber den Beruf der Hebamme
und des Entbindungspflegers sind,

ee) Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten, die im Besitz
einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 Nummer 2 des Gesetzes Uber die
Berufe in der Physiotherapie sind,".

cc) Nach dem Wort ,zugreifen“ wird ein Semikolon und die Wérter ,zur Versor-
gung im Sinne dieser Vorschrift gehort auch die pflegerische Versorgung nach
dem Elften Buch" eingeflgt.

c) Absatz 5 Satz 10 wird aufgehoben.
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d) Absatz 5c wird aufgehoben.

e) Absatz 5d wird wie folgt gedndert:

f)

9)

aa)

bb)

ceC)

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefugt:

,Dartber hinaus hat die Gesellschaft fur Telematik die Malhahmen durchzu-
fUhren, die erforderlich sind, damit arztliche Verordnungen fir Betaubungsmit-
tel in elektronischer Form Ubermittelt werden kénnen.”

Im neuen Satz 3 wird nach der Angabe ,Satz 1" die Angabe ,und 2 eingefiigt
und werden das Komma und die Worter ,Verordnungen von Betaubungsmit-
teln“ gestrichen.

Folgender Satz wird angefigt:
.Bei der Durchfiihrung der Malinahmen nach Satz 2 sind Uber die Vorgaben

des Satz 3 hinaus Vorgaben der Betaubungsmittel-Verschreibungsverord-
nung in der jeweils glltigen Fassung zu berlcksichtigen.”

Nach Absatz 6 wird folgender Absatz 6a eingeflgt:

»(6@) Versicherte haben einen Anspruch auf Erstellung eines Datensatzes mit

Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 und Speicherung und Aktualisierung dieses
Datensatzes auf der elektronischen Gesundheitskarte."

Absatz 7a wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

In Satz 3 werden nach der Angabe ,Satz 1“ die Worter ,und das Nahere zu
den Abschlagen nach § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes und
nach 8§ 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung” eingefligt.

Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefligt:
.In der Vereinbarung nach Satz 3 ist

1. bis zum 31. Marz 2020 mit Wirkung zum 1. Juli 2020 eine Finanzierung fur
die Nutzung von Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 und

2. bis zum 30. Juni 2020 mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung
fir die Nutzung arztlicher Verordnungen fir apothekenpflichtige Arzneimittel
in elektronischer Form nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1

vorzusehen.*
Der neue Satz 5 wird wie folgt gefasst:

.Kommt eine Vereinbarung nach Satz 4 Nummer 1 nicht bis zum 31. Marz
2020 oder eine Vereinbarung nach Satz 4 Nummer 2 nicht bis zum 30. Juni
2020 zu Stande, legt die Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhaus-
finanzierungsgesetzes auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundesminis-
teriums fur Gesundheit mit Wirkung fir die Vertragsparteien innerhalb einer
Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest.”

h) Absatz 7b wird wie folgt geandert:

aa)

In Satz 1 werden die Woérter ,nutzungsbezogene Zuschlage* durch das Wort
LErstattungen” ersetzt.
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bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:
»INn den Vereinbarungen nach Satz 2 ist

1. bis zum 31. Mérz 2020 mit Wirkung zum 1. Juli 2020 eine Finanzierung fur
die Nutzung von Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 und

2. bis zum 30. Juni 2020 mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung
fir die Nutzung arztlicher Verordnungen fur apothekenpflichtige Arzneimittel
in elektronischer Form nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1

vorzusehen.”

cc) In Satz 4 wird das Semikolon durch einen Punkt ersetzt und werden die Worter
»die nutzungsbezogenen Zuschlage fur die Nutzung von Daten nach Absatz 3
Satz 1 Nummer 3 sind bis zum 30. September 2017 mit Wirkung ab dem 1.
Januar 2018 zu vereinbaren.” gestrichen.

dd) Nach Satz 4 wird folgender Satz eingefligt:
»In einer Vereinbarung nach Satz 4 ist

1. bis zum 31. Méarz 2020 mit Wirkung zum 1. Juli 2020 eine Finanzierung fur
die Nutzung von Daten nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 4 und

2. bis zum 30. Juni 2020 mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung
fur die Nutzung arztlicher Verordnungen fur apothekenpflichtige Arzneimittel
in elektronischer Form nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1

vorzusehen.*
ee) Die bisherigen Satze 5 bis 7 werden die Satze 6 bis 8 und wie folgt gefasst:

-Kommen die Vereinbarungen nach Satz 3 Nummer 1 nicht bis zum 31. Mérz
2020 oder die Vereinbarungen nach Satz 3 Nummer 2 nicht bis zum 30. Juni
2020 zustande, legt das jeweils zustandige Schiedsamt nach § 89 Absatz 2
auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit
mit Wirkung fir die Vertragsparteien innerhalb einer Frist von zwei Monaten
den Vereinbarungsinhalt fest. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 5 Nummer
1 nicht bis zum 31. Marz 2020 oder eine Vereinbarung nach Satz 5 Nummer
2 nicht bis zum 30. Juni 2020 zustande, legt die Schiedsstelle nach § 129
Absatz 8 auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit innerhalb einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest.
Im Fall der Satze 6 und 7 ist Absatz 7a Satz 5 entsprechend anzuwenden.”

Absatz 7c¢ wird wie folgt gefasst:

»(7¢) Zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 7 Satz 5 erhalten Vorsorge- und
Rehabilitationseinrichtungen mit denen ein Versorgungsvertrag nach 8 111 Absatz
2, 8 111a oder § 111c besteht, ab dem 1. Juli 2020 die in den Finanzierungsver-
einbarungen nach Absatz 7b Satz 2 fur die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen.
Das Abrechnungsverfahren vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen mit den fur die Wahrnehmung der Interessen der in Satz 1 genannten Einrich-
tungen maRgeblichen Verbanden auf Bundesebene bis zum 31. Marz 2020. Die
durch die Erstattung nach Satz 1 entstehenden Kosten tragen die gesetzlichen
Krankenkassen und die Trager der gesetzlichen Rentenversicherung im Verhaltnis
ihrer Ausgaben flr die in Satz 1 genannten Einrichtungen erbrachten Leistungen.
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Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhebt hierzu von den Krankenkas-
sen eine Umlage gemal dem Anteil der Versicherten der Krankenkassen an der
Gesamtzahl der Versicherten aller Krankenkassen. Das Nahere zum Umlagever-
fahren bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und die Deutsche Rentenversicherung Bund be-
stimmen gemeinsam das Nahere zur Zahlung des Anteils der Trager der gesetzli-
chen Rentenversicherung.”

j) Absatz 7d wird wie folgt gefasst:

»(7d) Zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 7 Satz 5 erhalten Zugriffsberech-
tigte nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g Doppelbuchstabe dd
und ee, die nach § 124 Absatz 1 oder § 134a Absatz 2 zur Leistungserbringung
zugelassen sind, ab dem 1. Juli 2021 die in den Finanzierungsvereinbarungen
nach Absatz 7b Satz 2 fir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen. Das Abrech-
nungsverfahren vereinbaren fur die Zugriffsberechtigten nach § 291a Absatz 4
Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g Doppelbuchstabe dd der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen mit den Vertragspartnern nach § 134a Absatz 1 und fir die Zu-
griffsberechtigten nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g Doppel-
buchstabe ee der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den fur die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen maRRgeblichen Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer auf Bundesebene bis zum 31. Marz 2021.“

k) Absatz 7e wird aufgehoben.
28. § 291b wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt geédndert:
aa) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:
»Sie hat bis zum 30. Juni 2020 die Voraussetzungen dafir zu schaffen, dass
der Bereich der Langzeitpflege sowie Zugriffsberechtigte nach § 291a Absatz
4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g Doppelbuchstabe dd und ee die Telema-
tikinfrastruktur nutzen kénnen."
bb) Die bisherigen Satze 7 bis 19 werden aufgehoben.
cc) Der bisherige Satz 20 wird Satz 8 und wie folgt gefasst:
.Die Gesellschaft fur Telematik nimmt auf europaischer Ebene, insbesondere
im Zusammenhang mit den Arbeiten im Zusammenhang mit dem grenziber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten, Aufgaben wahr.”
dd) Folgende Satze werden angefiigt:
.Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass einerseits die auf europaischer Ebene
getroffenen Festlegungen mit den Vorgaben fur die Telematikinfrastruktur und
ihre Anwendungen und diese andererseits mit den europaischen Vorgaben
vereinbar sind. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die fur den grenztberschrei-
tenden Austausch von Gesundheitsdaten erforderlichen Festlegungen zu tref-
fen und hierbei die auf europdaischer Ebene hierzu getroffenen Festlegungen
zu berucksichtigen.”
b) Absatz 1a wird wie folgt geandert:

aa) Die Satze 5 und 6 werden durch die folgenden Satze 5 bis 7 ersetzt:
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.Der Nachweis der Sicherheit erfolgt nach den Vorgaben der Gesellschaft fur
Telematik. Hierzu entwickelt die Gesellschaft fir Telematik im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik geeignete Vor-
gaben oder Prufvorschriften und verdéffentlicht diese. Die Vorgaben oder Priif-
vorschriften missen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis zum Gefahrdungs-
potential, Stérungen der Dienste und Komponenten in Bezug auf Verflgbar-
keit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit zu vermeiden.”

bb) Im neuen Satz 10 wird die Angabe ,Satzen 5, 6 und 12" durch die Angabe ,6
und 13 ersetzt.

cc) Im neuen Satz 14 werden die Wérter ,abweichend von Satz 5 bis 7“ gestri-
chen.

dd) Im neuen Satz 15 wird die Angabe ,Satz 13“ durch die Angabe ,Satz 14" er-
setzt.

In Absatz 1c werden die Satze 3 und 4 wie folgt gefasst:

.Bei der Vergabe von Auftragen sind abhangig vom Auftragswert die Vorschriften
Uber die Vergabe offentlicher Auftrage anzuwenden: der Teil 4 des Gesetzes ge-
gen Wettbewerbsbeschrankungen sowie die Vergabeverordnung und § 22 der
Verordnung uber das Haushaltswesen in der Sozialversicherung sowie die Unter-
schwellenvergabeordnung. Fir die Verhandlungsvergabe von Leistungen gemaf
§ 8 Absatz 4 Nummer 17 der Unterschwellenvergabeordnung werden die Ausflih-
rungsbestimmungen vom Bundesministerium fiir Gesundheit festgelegt.”

Absatz 1d wird wie folgt geandert:
aa) Satz 4 wird wie folgt gefasst:

.Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Anwendungen nach § 291a
Absatz 7 Satz 3 kann die Gesellschaft fir Telematik Entgelte verlangen; die
Nutzung ist unentgeltlich sofern die Anwendungen in diesem Buch oder im
Elften Buch geregelt sind oder zur Erflllung einer gesetzlichen Verpflichtung,
insbesondere gesetzlicher Meldepflichten im Gesundheitswesen, genutzt wer-
den.”

bb) Satz 5 wird aufgehoben.
Dem Absatz 6 wird folgender Satz angeflgt:

.Die Gesellschaft flir Telematik kann Anbietern, die eine Zulassung flir Komponen-
ten oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach 8 291b Absatz 1a oder le dieses
Buches besitzen, zur Beseitigung oder Vermeidung von Stérungen nach den Séat-
zen 2 und 3 verbindliche Anweisungen erteilen.*

Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a eingeflgt:

»(7a) Die Gesellschaft flr Telematik sowie Anbieter, die eine Zulassung fur
Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291b Absatz 1a oder
le dieses Buches besitzen, sind verpflichtet, angemessene organisatorische und
technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfugbarkeit, Integ-
ritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme, Kom-
ponenten oder Prozesse der Telematikinfrastruktur zu treffen. Dabei soll der aktu-
elle Stand der Technik bertcksichtigt werden. Organisatorische und technische
Vorkehrungen sind dann angemessen, wenn der dafir erforderliche Aufwand nicht
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auRRer Verhaltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer Beeintrachtigung der Te-
lematikinfrastruktur insgesamt oder von solchen Diensten der Telematikinfrastruk-
tur steht, die durch Stérungen verursacht werden kénnen. Die Gesellschaft fur Te-
lematik hat mindestens alle zwei Jahre die Erfullung der Anforderungen nach Satz
1 in geeigneter Weise nachzuweisen. Der Nachweis kann jeweils durch Sicher-
heitsaudits, Prifungen oder Zertifizierungen erfolgen. Die Gesellschaft flir Telema-
tik informiert das Bundesministerium fir Gesundheit und das Bundesamt fur Si-
cherheit in der Informationstechnik in geeigneter Weise Uber erkannte Sicherheits-
méangel und die Ergebnisse der durchgefuhrten Audits, Prifungen oder Zertifizie-
rungen. Die Gesellschaft fur Telematik kann von den Inhabern einer Zulassung fr
Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach §291b Absatz 1a oder
le geeignete Nachweise zur Erfullung ihrer Pflichten nach Satz 4 bis 6 verlangen.”

29. §291d Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

30.

31.

a)

b)

In Satz 2 wird nach der Angabe ,Absatzen 2 bis 4" das Wort ,erstmals” eingeflgt.
Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:
.Bei einer Fortschreibung der Schnittstellen kann in den Festlegungen nach Absatz

2 bis 4 eine Frist vorgegeben werden, die von der in Satz 2 genannten Frist ab-
weicht.”

§ 291e wird wie folgt geandert:

a)
b)

C)

d)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,bis zum 30. Juni 2017“ gestrichen.
In Absatz 3 werden die Séatze 2 und 3 aufgehoben.

Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

.Die Gesellschaft flr Telematik hat einen Entgeltkatalog zu erstellen.”

In Absatz 5 Satz 1 werden die Worter ,mit Zustimmung des Bundesministeriums
fur Gesundheit” gestrichen.

Absatz 8 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,Leitfaden” die Woérter ,,des Gesundheitswe-
sens“ und nach dem Wort ,Antrag” das Wort ,unverziiglich“ eingeflgt.

bb) In Satz 3 wird das Wort ,Vor* durch das Wort ,Nach* ersetzt.

cc) In Satz 4 werden die Worter ,Vor ihrer Bewertung hat“ durch die Worter ,Da-
nach gibt* ersetzt und die Worter ,zu geben* gestrichen.

dd) Satz 6 wird aufgehoben.

ee) Im bisherigen Satz 7 werden die Warter ,die Bewertung“ durch die Worter ,,das
Ergebnis der Prifung” ersetzt.

Dem § 2919 wird folgender Absatz 5 angeflgt:

»(5) Die Absétze 1 und 2 gelten fir die Vereinbarung tUber technische Verfahren zu

telemedizinischen Konsilen entsprechend mit der Mal3gabe, dass die Vereinbarung
nach Absatz 1 Satz 1 fur telemedizinische Konsile durch die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung, den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Kranken-
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hausgesellschaft im Benehmen mit dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informations-
technik und der Gesellschaft fir Telematik bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen ist.”

Nach § 291g wird folgender § 291h eingefigt:

.8 291h
Elektronische Patientenakte

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengeflihrte elektronische
Akte. Sie wird als Anwendung der elektronischen Gesundheitskarte von der Gesell-
schaft flr Telematik zugelassen und von den Krankenkassen ihren Versicherten zur
Verfugung gestellt. Mit ihr sollen den Versicherten auf Wunsch medizinische Informati-
onen, insbesondere zu Befunden, Diagnosen, durchgefuhrten und geplanten Thera-
piemaflinahmen sowie zu Behandlungsberichten, fiir eine einrichtungs-, fach- und sek-
torenubergreifende Nutzung elektronisch bereitgestellt werden. Versicherte kdnnen
auch selbst Daten in ihre elektronische Patientenakte einstellen. Die Nutzung ist fur die
Versicherten freiwillig.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik hat die erforderlichen Voraussetzungen daftr
zu schaffen, dass

1. Daten tber den Patienten in einer elektronischen Patientenakte nach Absatz 1 be-
reitgestellt werden kbnnen und

2. Versicherte fur die elektronische Patientenakte nach Absatz 1 Daten zur Verfi-
gung stellen kénnen.

Die technischen und organisatorischen Verfahren hierfiir missen geeignet sein,
Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 bis 3 sowie Daten nach § 291f fur eine
fall- und einrichtungsibergreifende Dokumentation verfligbar zu machen. Sie sollen
geeignet sein, weitere medizinische Daten des Versicherten verfligbar zu machen. Die
Gesellschaft fur Telematik hat bis zum 31. Marz 2021 die Voraussetzungen dafir zu
schaffen, dass Zugriffsberechtigte nach § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe
g) auf Daten der elektronischen Patientenakte zugreifen kénnen. Die Gesellschaft fur
Telematik hat bis zum 1. Januar 2022 die technischen Voraussetzungen dafir zu
schaffen, dass die Daten der elektronischen Patientenakte bei einem Wechsel der
Krankenkasse in eine andere von der Gesellschaft flr Telematik zugelassene elektro-
nische Patientenakte Ubertragen werden kénnen. Die Gesellschaft fur Telematik hat
bis zum 31. Méarz 2021 die Voraussetzungen dafir zu schaffen, dass folgende Daten
der Versicherten elektronisch in der elektronischen Patientenakte nach Absatz 1 be-
reitgestellt und von den Versicherten genutzt werden konnen:

1. Daten nach § 22 Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes (Impfausweis),

2. Daten zum Nachweis der regelmafdigen Inanspruchnahme zahnarztlicher Vorsor-
geuntersuchungen gemald § 55 Absatz 1 in Verbindung mit 8 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 (Zahn-Bonusheft),

3. Daten gemal der nach 8 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4 in Verbin-
dung mit 8§ 26 beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Friherkennung von Krankheiten bei Kindern (Untersuchungsheft fir Kinder),

4. Daten gemald der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in Verbindung mit § 24c
bis 24f beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uiber die
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arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung (Mut-
terpass).

Daruber hinaus hat die Gesellschaft fir Telematik zu prifen, inwieweit die Vorga-
ben des § 22 Absatz 3 Infektionsschutzgesetz in der elektronischen Patientenakte um-
gesetzt werden kénnen. Die Gesellschaft flr Telematik hat bis zum 30. Juni 2022 die
technischen Voraussetzungen dafur zu schaffen, dass die Daten der elektronischen
Patientenakte auf Wunsch der Versicherten fur die Nutzung zu medizinischen For-
schungszwecken zur Verfugung gestellt werden kénnen.

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft im Benehmen mit den Ubrigen
Spitzenorganisationen nach 8§ 291a Absatz 7 Satz 1, der Gesellschaft fur Telematik,
den mal3geblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachgesellschaften, der Bun-
despsychotherapeutenkammer, den maRgeblichen Bundesverbanden der Pflege und
der weiteren in § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g genannten Berufe, den
fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesverbanden
aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen, den fir die Wahr-
nehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen malRgeblichen Bundes-
verbanden und dem Deutschen Institut fir Medizinische Dokumentation und Informa-
tion die notwendigen Festlegungen fir die Inhalte der elektronischen Patientenakte um
deren semantische und syntaktische Interoperabilitdt zu gewahrleisten. Sie hat dabei
internationale Standards einzubeziehen und die Festlegungen nach § 31a Absatz 4
und 5 sowie die Festlegungen zur Verfiigbarmachung von Daten nach § 291a Absatz
3 Satz 1 Nummer 1 zu bertcksichtigen. Um einen strukturierten Prozess zu gewahr-
leisten, erstellt die Kassenarztliche Bundesvereinigung innerhalb von vier Wochen
nach dem ... [Einsetzen: Tag des Inkrafttretens des Terminservice- und Versorgungs-
gesetzes] eine Verfahrensordnung zur Herstellung des Benehmens nach Satz 1. In-
nerhalb von vier Wochen nach Erstellung der Verfahrensordnung hat die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung das Benehmen hierzu mit den nach Satz 1 zu Beteiligenden
herzustellen. Die Gesellschaft fir Telematik kann der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung zur Erfullung ihrer Aufgabe nach Satz 1 angemessene Fristen, entsprechend
dem Projektstand, setzen; halt die Kassenarztliche Bundesvereinigung die jeweilige
Frist nicht ein, kann die Gesellschaft fir Telematik die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft mit der Erstellung der jeweiligen Festlegungen nach Satz 1 im Benehmen mit
den in Satz 1 genannten Organisationen beauftragen. In diesem Fall findet Satz 2 ent-
sprechende Anwendung. Das Verfahren flr das Vorgehen nach Fristablauf legt die
Gesellschaft fur Telematik fest. Die Festlegungen der Kassenéarztlichen Bundesverei-
nigung nach Satz 1 oder die Festlegungen der Deutschen Krankenhausgesellschaft
nach Satz 5 zweiter Halbsatz sind fur alle Gesellschafter, fur die Leistungserbringer
und Krankenkassen sowie fir ihre Verbande nach diesem Buch verbindlich. Sie kon-
nen nur durch eine alternative Entscheidung der in der Gesellschaft fur Telematik ver-
tretenen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer nach § 291a Absatz 7 Satz 1 in
gleicher Sache ersetzt werden. Eine Entscheidung der Spitzenorganisationen nach
Satz 9 erfolgt mit der einfachen Mehrheit der sich aus deren Geschaftsanteilen erge-
benden Stimmen. Die Festlegungen nach den Sétzen 1, 5 zweiter Halbsatz und Satz
9 sind in das Interoperabilitéatsverzeichnis nach § 291e aufzunehmen. Der Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung sind die zur Erfullung ihrer Aufgaben nach Satz 1 entstan-
denen Kosten durch die Gesellschaft fir Telematik zu erstatten. Satz 12 gilt fur die
Deutsche Krankenhausgesellschaft entsprechend, sofern diese nach Satz 5 zweiter
Halbsatz die Aufgabe nach Satz 1 erfullt.

(4) Die Krankenkassen sind verpflichtet, inren Versicherten spatestens ab dem 1.
Januar 2021 eine von der Gesellschaft fur Telematik nach 8 291b Absatz la Satz 1
zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfigung zu stellen. Die Krankenkassen
haben ihre Versicherten spatestens bei der Zurverfigungstellung der elektronischen
Patientenakte in allgemein verstandlicher Form Uber deren Funktionsweise, einschliel3-
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lich der Art der in ihr zu verarbeitenden Daten und Uber die Zugriffsrechte, zu informie-
ren. Die Krankenkassen kénnen ihren Versicherten in der zugelassenen elektronischen
Patientenakte zusatzliche Inhalte und Anwendungen zu den Inhalten und Anwendun-
gen, die von der Gesellschaft fur Telematik fur eine elektronische Patientenakte fest-
gelegt werden, zur Verfigung stellen, sofern diese zusatzlichen Inhalte und Anwen-
dungen die nach 8§ 291b Absatz 1a Satz 1 zugelassene elektronische Patientenakte
nicht beeintrachtigen. Bis alle Krankenkassen ihrer Verpflichtung nach Satz 1 nachge-
kommen sind, prift der Spitzenverband Bund der Krankenkassen jahrlich zum Stichtag
1. Januar eines Jahres, erstmals zum 1. Januar 2021, ob die Krankenkasse ihren Ver-
sicherten eine von der Gesellschaft fir Telematik zugelassene elektronische Patien-
tenakte nach Satz 1 zur Verfiigung gestellt haben. Ist eine Krankenkasse ihrer Ver-
pflichtung nach Satz 1 nicht nachgekommen, stellt der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen dies durch Bescheid fest. In dem Bescheid ist die betroffene Krankenkasse
Uber die Sanktionierung gemalf § 270 Absatz 3 zu informieren. Klagen gegen den Be-
scheid haben keine aufschiebende Wirkung. Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen teilt dem Bundesversicherungsamt erstmalig bis zum 15. Januar 2021 mit, wel-
che Krankenkassen ihrer Verpflichtung nach Satz 1 nicht nachgekommen sind. Die
Mitteilung nach Satz 8 erfolgt jeweils zum 15. Januar des Jahres, an dem der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen durch Bescheid festgestellt hat, dass eine Kranken-
kasse ihrer Verpflichtung nach Satz 1 nicht nachgekommen ist. Die Krankenkasse hat
ab dem 1. Januar 2022 auf Wunsch des Versicherten die bei ihr gespeicherten Daten
des Versicherten in die elektronische Patientenakte zu Ubertragen. Hierzu hat die Kran-
kenkasse die Daten mit ausdriicklicher Einwilligung des Versicherten an den Anbieter
der von ihr zur Verfliigung gestellten elektronischen Patientenakte zu Gbermitteln. Das
Néhere zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensatze haben der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen im Beneh-
men mit der Bundesarztekammer, der Bundeszahnarztekammer und der Deutschen
Krankenhausgesellschaft bis zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren. Dabei ist sicher-
zustellen, dass in der elektronischen Patientenakte erkennbar ist, dass es sich um Da-
ten der Krankenkasse handelt. Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2022 sicher-
zustellen, dass auf Wunsch des Versicherten seine Daten aus einer von ihr nach § 68
finanzierten elektronischen Akte in die von ihr zur Verfigung gestellte elektronische
Patientenakte Ubertragen werden. Bei einem Wechsel der Krankenkasse hat ab dem
1. Januar 2022 die gewahlte Krankenkasse sicherzustellen, dass auf Wunsch des Ver-
sicherten seine Daten aus der bisherigen elektronischen Patientenakte in eine von ihr
zur Verfugung gestellte elektronische Patientenakte tbertragen werden. Die Kranken-
kasse hat ab dem 30. Juni 2022 sicherzustellen, dass die von ihr den Versicherten zur
Verfligung gestellte elektronische Patientenakte die technischen Voraussetzungen
nach Absatz 2 Satz 8 erfullt.

(5) Versicherte haben ab dem 1. Januar 2021 Anspruch auf Speicherung ihrer im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bei dem jeweiligen Behandler entstande-
nen Daten in der elektronischen Patientenakte. Die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer haben die Versicherten im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung Uber diesen Anspruch zu informieren und die Daten auf
Wunsch des Versicherten in die elektronische Patientenakte einzustellen. Zudem ha-
ben sie die Versicherten auf deren Wunsch bei Anlage und Verwaltung der elektroni-
schen Patientenakte zu unterstiitzen; sie kbnnen diese Aufgabe auf Personen, die als
berufsmafige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei ihnen tatig sind, tber-
tragen. Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
haben gegenlber der jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung nachzuwei-
sen, dass sie Uber die fur den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen
Komponenten und Dienste verfigen. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021
erbracht, ist die Vergutung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent so
lange zu kirzen, bis der Nachweis gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung er-
bracht ist. Das Bundesministerium fur Gesundheit kann die Frist nach Satz 5 durch
Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates verlangern. Versicherte haben ab
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dem 1. Januar 2021 Anspruch auf Speicherung ihrer im Rahmen der Krankenhausbe-
handlung entstandenen Daten in der elektronischen Patientenakte. Die zugelassenen
Krankenhauser haben die Versicherten tUber diesen Anspruch zu informieren und die
Daten auf Wunsch des Versicherten in die elektronische Patientenakte einzustellen.
Hierzu haben die Krankenhauser sich bis zum 1. Januar 2021 an die Telematikinfra-
struktur nach 8§ 291a Absatz 7 Satz 1 anzubinden. Soweit Krankenh&user ihrer Ver-
pflichtung nach Satz 9 nicht nachkommen, sind § 5 Absatz 3e Satz 1 des Kranken-
hausentgeltgesetzes oder § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung anzuwenden.
Die weiteren in § 291a Absatz 4 genannten Zugriffsberechtigten haben bei Verarbei-
tung der mittels der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten nach § 291a
Absatz 3 Satz 1 sowie der Daten nach § 291f diese auf Wunsch des Versicherten in
die elektronischen Patientenakte einzustellen; die Zugriffsberechtigten haben die Ver-
sicherten Uber diese Moglichkeit zu informieren.

(6) Werden in der elektronischen Patientenakte Daten nach § 291a Absatz 3 Satz
1 Nummer 1 oder Nummer 3 verfiigbar gemacht, sind diese mit Zustimmung des Ver-
sicherten bei Anderungen der Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 oder
Nummer 3 auch in der elektronischen Patientenakte zu &ndern. Die in der elektroni-
schen Patientenakte gespeicherten Daten sind durch den Arzt oder die Apotheke zu
andern, der oder die die Anderung der Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 1
oder Nummer 3 vorgenommen hat. § 129 Absatz ... findet Anwendung.

(7) Abweichend von § 291a Abséatze 4 und 8 kénnen Versicherte die Daten ihrer
elektronischen Patientenakte auch fur Zwecke der medizinischen Forschung zur Ver-
fligung stellen.”

Der § 302 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wodrtern ,und Hilfsmitteln* die Worter ,,, der
digitalen Gesundheitsanwendungen* eingefigt.

b) In Absatz 3 werden nach den Woértern ,auf Datentragern® die Worter ,sowie das
Verfahren bei der Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form fir die
Heil- und Hilfsmittelabrechnung bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des siebten auf die Verkindung folgenden Kalendermonats]* eingefiigt.

In § 304 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird das Wort ,vier* durch das Wort ,,zehn“ ersetzt.

In § 307 Absatz 3 wird nach den Wértern ,fiinfzigtausend Euro,” die Wérter ,der Ab-
sétze 1a bis 1c mit einer Geldbuf3e bis zu Einhunderttausend Euro,“ eingefugt.

Artikel 2

Anderung der Arzneimittelpreisverordnung

In 8 3 Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelpreisverordnung vom 14. November 1980 (BGBI.

| S. 2147), die zuletzt durch Artikel x des Gesetzes vom ... (BGBI. I S. ...) gedndert worden
ist, werden die Worter ,zuzlglich 20 Cent" durch die Wérter ,zuziglich ... Cent* ersetzt.
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Artikel 3

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem § 5 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750),
die zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2394) geandert
worden ist, werden die folgenden Absétze 5 und 6 angefigt:

»(5) Fur die Vereinbarung eines Abschlags wegen Nichteinhaltung der Verpflichtung zur
Anbindung an die Telematikinfrastruktur gilt 8 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgeset-
zes entsprechend.

(6) Fur die Vereinbarung eines Zuschlags fur das Speichern von Daten in einer elekt-
ronischen Patientenakte gilt 8 5 Absatz 3f des Krankenhausentgeltgesetzes entsprechend.”

Artikel 4

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

In 8 5 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412, 1422),
das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 11. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2394) gean-
dert worden ist, werden nach Absatz 3d folgende Absatze 3e und 3f eingeflgt:

»(3e) Die Vertragsparteien nach 8§ 11 vereinbaren fur die Zeit ab dem 1. Januar 2022
einen Abschlag in H6he von 1 Prozent des Rechnungsbetrags, sofern ein Krankenhaus
seiner Verpflichtung zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur nach 8§ 291h Absatz 5 Satz
9 des Funften Buches Sozialgesetzbuch nicht nachkommt. Das Nahere zur Umsetzung des
Abschlages nach Satz 1 regeln der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deut-
sche Krankenhausgesellschaft in der Vereinbarung nach § 291a Absatz 7a Satz 3 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch.

(3f) Ein Krankenhaus hat firr jeden Fall, fur den es im Rahmen der Krankenhausbe-
handlung entstandene Daten in der elektronischen Patientenakte nach § 291h des Finften
Buches Sozialgesetzbuch speichert, Anspruch auf einen Zuschlag in H6he von funf Euro.
Die Berechnung gegenliber den Patientinnen oder Patienten oder den Kostentragern er-
folgt, indem die Vertragsparteien nach 8 11 jahrlich nach Mal3gabe des Satzes 1 ein Zu-
schlagsvolumen vereinbaren, das durch die voraussichtliche Summe der voll- und teilstati-
onaren Falle des Krankenhauses geteilt wird.“

Artikel 5

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Geset-
zes vom 26. Mai 1994, BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes
vom 17. Dezember 2018 (BGBI. | S. 2587) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. 8§17 Absatz 1a wird wie folgt gefasst:
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»(1a) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erganzt unter Beteiligung des
Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen und der Kas-
senarztlichen Bundesvereinigung bis zum 31. Juli 2020 die Pflegeberatungs-Richtlinien
um Regelungen fiur eine einheitliche elektronische Dokumentation der Pflegeberatung
nach § 7a und den elektronischen Austausch dieser Dokumentation sowohl mit der
Pflegekasse als auch mit den beteiligten Arzten und Pflegeeinrichtungen sowie mit den
Beratungsstellen der Kommunen. Die Regelungen sind fiir die Pflegeberater und Pfle-
geberaterinnen der Pflegekassen, der Beratungsstellen nach § 7b Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 sowie der Pflegestitzpunkte nach § 7c unmittelbar verbindlich.”

Nach § 106a wird folgender § 106b eingeflgt:

»3 106b
Finanzierung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur
(1) Zum Ausgleich

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

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

erhalten die ambulanten und stationaren Pflegeinrichtungen ab dem 1. Juli 2020
die in den Finanzierungsvereinbarungen nach § 291a Absatz 7b Satz 2 des Flnften
Buches fiir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte in der jeweils
geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen. Das Abrechnungsverfahren vereinba-
ren der Spitzenverband Bund der Pflegekassen und die Vereinigungen der Trager der
Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene bis zum 31. Marz 2020.

(2) Die durch die Erstattung nach Absatz 1 entstehenden Kosten, soweit die am-
bulanten Pflegeeinrichtungen betroffen sind, tragen die gesetzlichen Krankenkassen
und die Soziale Pflegeversicherung in dem Verhaltnis, das den Ausgaben der Kran-
kenkassen fir die hausliche Krankenpflege zu den Ausgaben der Sozialen Pflegever-
sicherung fur Pflegesachleistungen entspricht. Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen erhebt hierzu von den Krankenkassen eine Umlage gemaf dem Anteil der Ver-
sicherten der Krankenkassen an der Gesamtzahl der Versicherten aller Krankenkas-
sen. Das Nahere zum Umlageverfahren und zur Zahlung an die Pflegeversicherung
bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen."

Dem § 108 wird folgender Absatz angeflgt:

»,(2) Die Berechtigung der Versicherten, auf die in der elektronischen Patientenakte
gespeicherten Angaben Uber ihre pflegerische Versorgung zuzugreifen, folgt aus
§ 291a Absatz 5 Satz 8 und 9 des Funften Buches. § 291a Absatz 5 Satz 9 des Flinften
Buches ist entsprechend auf die Pflegekassen anzuwenden.”

Nach 8§ 124 wird folgender § 125 eingefugt:
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,8 125
Modellvorhaben zur Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur

Fur eine wissenschaftlich gestiitzte Erprobung der Einbindung der Pflegeeinrich-
tungen in die Telematikinfrastruktur werden aus Mitteln des Ausgleichsfonds der Pfle-
geversicherung zusétzlich zehn Millionen Euro im Zeitraum von 2020 bis 2022 zur Ver-
fugung gestellt. FUr die Férderung gilt 8 8 Absatz 3 entsprechend mit der Maf3gabe,
dass die MalBhahmen in Abstimmung mit der Gesellschaft fur Telematik und der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung zu planen und durchzufiihren sind.*

Artikel 6

Anderung des Burgerlichen Gesetzbuches

Dem 8 630e Absatz 1 des Burgerlichen Gesetzbuches in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 2. Januar 2002 (BGBI. | S. 42, 2909; 2003 | S. 738), das zuletzt durch Artikel 7
des Gesetzes vom 31. Januar 2019 (BGBI. | S. 54) geandert worden ist, wird folgender Satz
angefugt:

»Im Rahmen einer telemedizinischen Behandlung kann die Aufklarung nach Satz 1 auch
unter Einsatz der fur die Behandlung verwendeten Fernkommunikationsmittel erfolgen.”

Artikel 7

Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

8§ 9 des Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 19. Oktober
1994 (BGBI. | S. 3068), das zuletzt durch Artikel XX des Gesetzes vom XX. Dezember
XXXX (BGBI. 1 S. XXXX) geéndert worden ist, wird folgender Satz angefugt:

LSatz 1 findet keine Anwendung auf die Werbung fir Fernbehandlungen, die unter Verwen-
dung von Kommunikationsmedien erfolgen, wenn nach allgemein anerkannten fachlichen

Standards ein personlicher arztlicher Kontakt mit dem zu behandelnden Menschen nicht
erforderlich ist.”

Artikel 8

Inkrafttreten, AulRerkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 am Tag nach der Verkindung
in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 11, 12, 21 und 24 tritt am 1. Januar 2020 in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 4 tritt am 31. Marz 2022 in Kraft.



-32 - Bearbeitungsstand: 15.05.2019 11:13 Uhr

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

In der Digitalisierung und in innovativen Versorgungsstrukturen liegen grof3e Chancen fir
eine bessere Gesundheitsversorgung in Deutschland. Unter den derzeitigen rechtlichen
Rahmenbedingungen ist das deutsche Gesundheitssystem bei der Implementierung digita-
ler Lésungen und neuer innovativer Formen der Zusammenarbeit jedoch nur eingeschrankt
adaptiv und agil. Technische und strukturelle Moglichkeiten sowie damit verbundene Ver-
besserungspotenziale fur die Versorgung werden nicht ausreichend genutzt. Angesichts
bestehender und perspektivisch zunehmender Herausforderungen wie einer alternden Ge-
sellschaft, der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, dem Fachkraftemangel sowie der
Unterversorgung in strukturschwachen Regionen mussen die Gesundheitsversorgung in-
novativer gedacht und entsprechende Rahmenbedingungen geschaffen werden.

Um die Strukturen des Gesundheitssystems der Dynamik der digitalen Transformation und
der Geschwindigkeit von Innovationsprozessen anzupassen, sind fortgesetzte gesetzgebe-
rische Anpassungen notig. Der Gesetzgeber hat dies erkannt und bereits in mehreren ge-
setzlichen Regelungen die Integration digitaler Anwendungen im Versorgungsalltag adres-
siert.

Mit dem vorliegenden Mal3Bhahmenpaket wird ein weiterer wichtiger Schritt im Rahmen ei-
nes iterativen Gesamtprozesses gemacht, den es auch im Rahmen zukinftiger Gesetzes-
vorhaben agil fortzusetzen gilt. Da die Digitalisierung in einer hohen Dynamik und Ge-
schwindigkeit fortschreitet, missen bestehende Regelungen kontinuierlich tberpriift, ange-
passt und weiterentwickelt werden. Dies erfordert auch ein stetes Ausbalancieren im Span-
nungsfeld zwischen der gesellschaftlichen Verantwortung, dem Nutzen fir die Versorgung
und dem Machbaren.

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

— digitale Gesundheitsanwendungen ziigig in die Versorgung zu bringen,

— mehr Leistungserbringer (z. B. Pflege) an die Telematikinfrastruktur anzubinden,

— weitere Anwendungen wie z. B den Impfausweis in die elektronische Patientenakte
zu integrieren und die Versicherten bei der Nutzung der elektronischen Patienten-

akte zu unterstutzen,

— die Anwendung von Telemedizin zu starken, z. B. durch die Ausweitung von Tele-
konsilen und eine Vereinfachung der Durchfiihrung von Videosprechstunden,

— Verwaltungsprozesse durch Digitalisierung zu vereinfachen,
— Krankenkassen mehr Méglichkeiten zur Férderung digitaler Innovationen zu geben,

— den Innovationsfonds mit 200 Millionen Euro pro Jahr fortzufiihren und weiterzuent-
wickeln sowie

— ein Verfahren zur Uberfiihrung erfolgreicher Ansétze aus Projekten des Innovati-
onsfonds in die Regelversorgung zu schaffen.
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Damit soll sichergestellt werden, dass innovative Losungen schneller Eingang in die Ver-
sorgung finden, um eine qualitativ hochwertige und zugleich wirtschaftliche medizinische
und pflegerische Versorgung jetzt und in Zukunft zu gewahrleisten.

Il Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Um die skizzierten Ziele zu erreichen, sieht der Gesetzentwurf eine Reihe wesentlicher
Maf3nahmen vor, die den Zugang digitaler Innovationen in die Regelversorgung erleichtern,
die Entwicklung innovativer telemedizinischer Versorgungsangebote forcieren, die Telema-
tikinfrastruktur ausbauen und neue Impulse fir die Entwicklung innovativer Versorgungs-
ansatze geben. Die vorgesehenen Regelungen stellen dabei einen wichtigen Baustein ei-
nes iterativen Prozesses der Uberfiihrung der Regelungen des Funften Buches Sozialge-
setzbuch und weiterer Gesetze in das digitale Zeitalter dar. Wesentliche Regelungen sind:

1. Versicherte erhalten Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen

Digitale Gesundheitsanwendungen eréffnen vielfaltige Moglichkeiten, um Menschen bei der
Erkennung und Behandlung von Krankheiten sowie auf dem Weg zu einer selbstbestimm-
ten gesundheitsforderlichen Lebensflihrung zu unterstiitzen. Es wird daher ein Leistungs-
anspruch der Versicherten auf digitale Gesundheitsanwendungen geschaffen. Dieser um-
fasst Software und andere auf digitalen Technologien basierende Medizinprodukte mit ge-
sundheitsbezogener Zweckbestimmung (z. B. ,Gesundheits-Apps®). Dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte wird die Aufgabe Ubertragen, ein amtliches Verzeich-
nis erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen zu fihren und auf Antrag der
Hersteller Uber die Aufnahme zu entscheiden. Voraussetzung fir eine Aufnahme ist neben
der Erfullung der Grundanforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat ins-
besondere der Nachweis positiver Versorgungseffekte durch den Hersteller.

Wenn der Nachweis positiver Versorgungseffekte noch nicht mdglich ist, kénnen digitale
Gesundheitsanwendungen zunachst zeitlich befristet fir zwolf Monate in die Versorgung
aufgenommen werden. Wahrend dieser Zeit muss der Nachweis des positiven Versor-
gungseffektes erfolgen. Nach Aufnahme in die Versorgung verhandeln der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und der Hersteller die Vergutung. Das Bundesministerium fir Ge-
sundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung das N&here zum Verfahren der Auf-
nahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanforderungen und zum Nachweis posi-
tiver Versorgungseffekte zu regeln.

2. Telematikinfrastruktur wird erweitert

Durch die Anbindung weiterer Leistungserbringer wird die Telematikinfrastruktur schritt-
weise weiterentwickelt. Apotheken muissen sich bis zum 31. Marz 2020 und Krankenh&user
bis zum 1. Marz 2021 an die Telematikinfrastruktur anbinden. Als weiterer Schritt kdnnen
sich Pflege- und Rehabilitationseinrichtungen sowie in einem ersten Schritt Hebammen
bzw. Entbindungspfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten freiwillig an
die Telematikinfrastruktur anbinden. Die entsprechenden Zugriffsrechte werden angepasst.
Binden sich diese Leistungserbringer freiwillig an die Telematikinfrastruktur an, erhalten sie
eine Erstattung der Ausstattungs- und Betriebskosten.

3. Weiterentwicklung der Regelungen zur elektronischen Patientenakte (ePA)

Die Versicherten erhalten den Anspruch, dass ihre medizinischen Daten aus der vertrags-
arztlichen Versorgung ab dem 1. Januar 2021 in der ePA gespeichert werden. Die Gesell-
schaft flir Telematik wird verpflichtet, bis zum 31. Méarz 2021 die technischen Vorausset-
zungen dafir zu schaffen, dass der Impfausweis, der Mutterpass, das Untersuchungsheft
fur Kinder sowie das Zahn-Bonusheft Bestandteil der ePA werden. Versicherte bei der Ver-
waltung der elektronischen Patientenakte zu unterstiitzen, wird Teil der vertragsarztlichen
Versorgung und das Anlegen sowie das Verwalten und die Speicherung von Daten in der
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ePA werden entsprechend vergitet. Ab dem 1. Januar 2022 ist zudem sicherzustellen, dass
Versicherte bei einem Krankenkassenwechsel auf Wunsch ihre Daten standardisiert Uber-
tragen lassen kdnnen. Die Gesellschaft fur Telematik wird beauftragt, die technischen Vo-
raussetzungen zu schaffen, dass Versicherte ihre in der ePA gespeicherten Daten auf ihren
Wunsch der medizinischen Forschung zur Verfiigung stellen kénnen.

4. Telemedizin wird gestarkt

Telemedizinische Angebote haben das Potenzial, die Versorgung deutlich zu verbessern.
Fir eine effiziente und schnellere fachliche Zusammenarbeit von Vertragsarztinnen und
Vertragsarzten untereinander und zur Zusammenarbeit mit anderen Arztinnen und Arzten,
etwa in Ambulanzen und in Krankenh&usern, werden Telekonsile in einem weiten Umfang
in der vertragsarztlichen Versorgung und sektorenibergreifend ermdglicht und extrabudge-
tar vergitet. Hierzu hat der erganzte Bewertungsausschuss innerhalb von neun Monaten
entsprechende Anpassungen zu beschlieRen. Die bereits bestehenden Mdglichkeiten der
Inanspruchnahme einer Videosprechstunde werden durch weitere gesetzliche Regelungen
vereinfacht. Es wird zudem klargestellt, dass eine im Einzelfall erforderliche Aufklarung und
Einwilligung im Rahmen telemedizinischer Behandlungen auch unter Einsatz der fur die
telemedizinische Behandlung verwendeten Fernkommunikationsmittel erfolgen kann. Eine
Anpassung des Heilmittelwerbegesetzes beseitigt bestehende Rechtsunsicherheiten bei
Anbietern von Videosprechstunden.

5. Verwaltungsprozesse werden durch Digitalisierung vereinfacht

Die Digitalisierung eréffnet zudem Chancen zur Vereinfachung von Verwaltungsprozessen
und Kommunikationswegen. So kann der freiwillige Beitritt zu einer gesetzlichen Kranken-
kasse kiinftig auch durch eine elektronische Erklarung erfolgen. Versicherte kénnen durch
die Krankenkassen elektronisch tber innovative Versorgungsangebote informiert werden.

Zur weiteren Forderung des Einsatzes elektronischer Arztbriefe wird die Vergitung des Te-
lefax im Einheitlichen Bewertungsmalf3stab reduziert. Hierzu hat der Bewertungsausschuss
im Rahmen von zwei Schritten entsprechende Anpassungen zu beschliel3en. Die Organe
der Selbstverwaltung werden zudem verpflichtet, die erforderlichen Regelungen zur Ver-
wendung von Verordnungen in elektronischer Form fir Heil- und Hilfsmittel zu schaffen.
Den Krankenkassen wird zur Verfahrensvereinfachung erméglicht, mit Einwilligung der be-
troffenen Versicherten ihnen bereits vorliegende Sozialdaten, z. B. aus der Abrechnung von
Impfungen oder Krankheitsfriherkennungsuntersuchungen, fiir die Nachweisfihrung im
Rahmen der Bonusprogramme der einzelnen Krankenkassen zu verwenden.

6. Forderung digitaler Innovationen durch Krankenkassen wird ermdglicht

Um die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern, erhalten Krankenkas-
sen die Moglichkeit, die Entwicklung digitaler Innovationen (digitale Medizinprodukte, kiinst-
liche Intelligenz, telemedizinische oder IT-gestlitzte Verfahren) zu férdern. Die Férderung
kann durch eine Kapitalbeteiligung erfolgen, die bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreserven
umfassen darf, wenn sie mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperation zwischen Kranken-
kasse und Beteiligungsgesellschaft verbunden wird. Es wird zudem vereinfacht, Vertrage
Uber eine besondere Versorgung mit Anbietern von digitalen Versorgungsangeboten zu
schliel3en.

7. Innovationsfonds wird fortgefiihrt und weiterentwickelt

Die Finanzierung des Innovationsfonds wird in den Jahren 2020 bis 2024 in Hohe von 200
Millionen Euro fortgefuhrt, wobei nicht verausgabte Mittel zuklinftig vollstéandig auf das fol-
gende Haushaltsjahr Gbertragen werden. Um das Forderinstrument qualitativ weiterzuent-
wickeln wird u. a. geregelt, dass die Forderung neuer Versorgungsformen in einem zwei-
stufigen Verfahren erfolgt, dass der Festlegung von Férderbekanntmachungen ein syste-
matisches Konsultationsverfahren unter Einbeziehung externer Expertise vorausgeht und
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die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses mehr Verantwortung fur die professionelle
und flexible Steuerung von geférderten Vorhaben erhalt. Neu eingefihrt wird die Forder-
maglichkeit fiir die Entwicklung von Leitlinien, fur die in der Versorgung besonderer Bedarf
besteht. Wissenschaftliche und versorgungspraktische Expertise wird kinftig Giber einen
breit aufgestellten Expertenpool in das Forderverfahren eingebracht.

8. Verfahren zur Uberfiihrung in die Regelversorgung wird geschaffen

Um erfolgreich erprobte Versorgungsansatze zigig in die Regelversorgung zu tberfihren,
wird geregelt, dass der Innovationsausschuss sich mit den Evaluations- bzw. Ergebnisbe-
richten der abgeschlossenen Vorhaben zu befassen hat. Bei Vorhaben zu neuen Versor-
gungsformen muss der Innovationsausschuss innerhalb von drei Monaten eine Empfehlung
dazu beschliel3en, ob die neuen Versorgungsformen (ggf. in Teilen) in die Regelversorgung
uberfiihrt werden sollen. Bei Vorhaben zur Versorgungsforschung kann der Innovations-
ausschuss eine entsprechende Empfehlung beschliel3en. Die Beschliisse miissen einen
konkreten Vorschlag enthalten, wie die Uberfiihrung in die Regelversorgung erfolgen soll.
Bei Feststellung der Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses muss dieser in-
nerhalb von zwélf Monaten die Aufnahme in die Versorgung beschlie3en.

M. Alternativen

Keine.

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die sozialversicherungsrechtlichen Rege-
lungen folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung).
Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderung in Artikel 7 folgt aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 1 GG (das Birgerliche Recht). Die Gesetzgebungskompetenz des Bun-
des fiir die Anderung in Artikel 8 folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG (Recht der
Arzneien, der Medizinprodukte und der Betaubungsmittel).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt den Leitgedanken der Bundesregierung zur Bertcksichtigung
der Nachhaltigkeit, indem zur Starkung von Lebensqualitéat und Gesundheit der Birgerin-
nen und Blrger sowie von sozialem Zusammenhalt und gleichberechtigter Teilhabe an der
wirtschaftlichen Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie beigetragen
wird. Mit dem Gesetzesentwurf werden die notwendigen Malnahmen zur Digitalisierung
des Gesundheitswesens weiter fortgefiihrt. Dabei soll insbesondere die medizinische Ver-
sorgung der Menschen weiter verbessert werden und sichergestellt werden, dass auch in
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Zukunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und mdglichst vielfaltige erreichbare medizini-
sche Versorgung der Versicherten sichergestellt ist. So erdffnet die Digitalisierung des Ge-
sundheitswesens vielfaltige Moglichkeiten, um dem demografischen Wandel und dem Arz-
temangel zu begegnen.

Der Gesetzentwurf wurde unter Beriicksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Entwick-
lung im Hinblick auf die Nachhaltigkeit geprtift. Hinsichtlich seiner Wirkungen entspricht er
insbesondere den Indikatoren 3 und 9 der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie, indem ein
gesundes Leben fir alle Menschen jeden Alters gewdahrleistet und ihr Wohlergehen befor-
dert sowie Innovationen geférdert werden. Zudem koénnen die Gber den Innovationsfonds
geforderten Vorhaben verschiedene der unter 3.1 (,Langer gesund leben”) genannten Indi-
katoren adressieren (3.1.a Vorzeitige Sterblichkeit senken, 3.1.c/d Raucherquote senken,
3.1.eff Anstieg der Adipositasquote stoppen) und so die Umsetzung der Deutschen Nach-
haltigkeitsstrategie weiter unterstitzen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Bund

Fur den Bund ergeben sich geringfligige Einsparungen durch den Wegfall von Genehmi-
gungserfordernissen.

Lander und Kommunen
Keine.
Sozialversicherung

Die Kosteniibernahme fir digitale Gesundheitsanwendungen flihrt ab dem Jahr 2021 zu
derzeit nicht quantifizierbaren Mehrausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung. De-
ren Hohe hangt im Wesentlichen von der noch nicht absehbaren Zahl der Antrage der Her-
steller digitaler Gesundheitsanwendungen auf Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM),
den zwischen Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) und Her-
stellern zu vereinbarenden Vergltungsbetragen und der von den Bundesmantelvertrags-
partnern und dem Bewertungsausschuss festzulegenden Hohe der Vergitung damit zu-
sammenhangender arztlicher Leistungen sowie vom Umfang der Leistungsinanspruch-
nahme durch die Versicherten ab. Die Anzahl der derzeit bekannten deutschsprachigen
Anwendungen, die die hier vorgesehene Definition erflllen, ist im zweistelligen Bereich an-
gesiedelt. Durch die Moglichkeit von Hochstgrenzen fir Vergutungsbetréage im ersten Er-
stattungsjahr kann die finanzielle Gesamtbelastung der gesetzlichen Krankenversicherung
begrenzt werden. Zudem kdnnen digitale Gesundheitsanwendungen zu Verfahrens- und
Strukturverbesserungen in der gesundheitlichen Versorgung beitragen und damit auch Ein-
sparmoglichkeiten in der gesetzlichen Krankenversicherung generieren.

Die Regelung zum Ausbau von Telekonsilen fiihrt zu geringen, nicht quantifizierbaren Mehr-
ausgaben in der gesetzlichen Krankenversicherung. Durch eine mogliche Ausweitung tele-
medizinischer Angebote konnen der gesetzlichen Krankenversicherung kurzfristig nicht
gquantifizierbare Mehrausgaben in geringem Umfang entstehen, die jedoch mittelfristig
durch die Einsparmdoglichkeiten ausgeglichen werden. Durch den vermehrten Einsatz tele-
medizinischer Behandlungsmdglichkeiten besteht seitens der Leistungserbringer und der
Versicherten ein nicht quantifizierbares Einsparpotenzial etwa durch die Vermeidung von
Fahrtkosten. Im Vergleich zu einer klassischen Aufklarung im Rahmen einer unmittelbaren
personlichen Behandlung entstehen aufgrund der Anpassung des § 630e BGB keine wei-
teren Aufwendungen.
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Die finanziellen Auswirkungen der Anderung des § 188 Absatz 3 SGB V sind nicht zuletzt
vor dem Hintergrund der potenziell betroffenen Zahl freiwilliger Mitglieder begrenzt. Die Auf-
wendungen dirften mittelfristig durch die neu geschaffene Mdglichkeit der elektronischen
Beitrittserklarung aufgefangen werden.

Die finanziellen Auswirkungen im Zusammenhang mit der Erganzung des § 65a SGB V
(Bonusprogramme fir gesundheitsbewusstes Verhalten) sind sehr gering und durften vor
allem im Rahmen der Umstellung auf die neu geschaffene Méglichkeit der Nachweisfiih-
rung anfallen. Dieser geringe Mehraufwand wird durch die Verfahrensvereinfachung mittel-
fristig kompensiert.

Die Regelungen zur Anpassung der einheitlichen Bewertungsmafistabe hinsichtlich der
Vergltung der Unterstitzung bei der Anlage und Verwaltung der elektronischen Patienten-
akte sowie zu Speicherung von Daten in der elektronischen Gesundheitskarte durch Arzte
und Zahnarzte hat zusétzliche Ausgaben in nicht quantifizierbarer Héhe zur Folge. Die
Hohe der Mehrausgaben pro Jahr ist insbesondere abhangig vom Umfang der Unterstut-
zung und der Ausgestaltung der noch zu vereinbarenden Zuschlage sowie vom Umfang, in
dem die elektronische Gesundheitskarte genutzt wird.

Durch die Verpflichtung des GKV-Spitzenverbandes — Deutsche Verbindungsstelle Kran-
kenversicherung — Ausland, die nationale eHealth-Kontaktstelle aufzubauen und zu betrei-
ben, entstehen diesem fur den Aufbau einmalige Kosten in Hohe von rund 15 Millionen
Euro und fiir den Betrieb jahrliche Kosten in Héhe von rund 2 Millionen Euro.

Die Ausstattung der Praxen, Apotheken und Krankenhausern fur die Nutzung der elektro-
nischen Patientenakte sowie elektronischer arztlicher Verordnungen apothekenpflichtiger
Arzneimittel aufgrund der entsprechenden Finanzierungsregelungen fiihrt zu Mehrkosten
in der gesetzlichen Krankenversicherung, die aktuell nicht quantifizierbar sind, da die ent-
sprechenden Erstattungsbetrage noch nicht bekannt sind.

Fur die bisher bereits auf Basis des geltenden Rechts vorgesehene freiwillige Anbindung
der Krankenhauser an die Telematikinfrastruktur waren den gesetzlichen Krankenkassen
bei vollstandiger Anbindung samtlicher Krankenhauser einmalige Ausgaben in Hohe von
rund 400 Millionen Euro fir die Finanzierung der Ausstattungskosten und jahrlich rund 20
Millionen Euro flr Betriebskosten entstanden. Aufgrund der Verpflichtung der Krankenhau-
ser, sich bis zum 1. Méarz 2021 an die Telematikinfrastruktur anzubinden, ergeben sich fur
die Gesetzliche Krankenversicherung ab dem Jahr 2020 Ausgaben fir einmalige Ausstat-
tungskosten in H6he von 40 Millionen Euro und jahrlich 2 Millionen Euro fiir Betriebskosten
je 10 % der Krankenhauser. Dem stehen nicht bezifferbare Einsparungen durch Effizienz-
gewinne im Bereich der stationaren und ambulanten Versorgung gegenuber.

Die Anbindung der stationéren Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen an die Telema-
tikinfrastruktur fihrt ab dem 1. Juli 2020 zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung. Da die Anbindung freiwillig ist, ist die Hohe der Kosten abhangig von der Zahl
der Anbindungen. Im Bereich der stationdren Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen
findet eine entsprechende Kostenaufteilung zwischen gesetzlicher Krankenversicherung
und gesetzlicher Rentenversicherung statt.

Die Anbindung der ambulanten und stationéren Pflegeeinrichtungen an die Telematikinfra-
struktur fuhrt ab dem 1. Juli 2020 zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung und der Sozialen Pflegeversicherung. Da die Anbindung freiwillig ist, ist die Hohe der
Kosten abhangig von der Zahl der Anbindungen. Im Bereich der ambulanten Pflege richten
sich die Ausgabenanteile zwischen der gesetzlichen Krankenversicherung und der Sozia-
len Pflegeversicherung nach dem Verhéltnis der entsprechenden Leistungen fiir hausliche
Krankenpflege und Pflegesachleistungen. Im Rahmen der Umsetzung des § 125 SGB XI
fallen einmalige Ausgaben in Hohe von 10 Millionen Euro an.
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Die Anbindung der Hebammen bzw. Entbindungspfleger und Physiotherapeutinnen und
Physiotherapeuten an die Telematikinfrastruktur flhrt zu Mehrkosten in der gesetzlichen
Krankenversicherung ab dem 1. Juli 2021. Auch hier hangen die Mehrausgaben von der
Anzahl der Leistungserbringer ab, die sich an die Telematikinfrastruktur anbinden.

Fur die Festlegungen, die erforderlich sind, damit arztliche Verordnungen fir Betaubungs-
mittel elektronisch Gbermittelt werden kdnnen, entstehen bei der Gesellschaft fur Telematik
einmalige Kosten in Hohe von rund 780.000 Euro.

Fur die Festlegung der notwendigen Verfahren, mittels derer Fachkréafte in der Langzeit-
pflege, die Hebammen und Entbindungspfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physio-
therapeuten die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen, entstehen bei der Gesellschaft fir
Telematik einmalige Kosten in H6he von rund 350.000 Euro.

Fur die Entwicklung der Prifvorschriften fir den Nachweis der Sicherheit der Komponenten
und Dienste der Telematikinfrastruktur entstehen bei der Gesellschaft fur Telematik Kosten
in Hohe von rund 780.000 Euro.

Fur die Festlegung der Voraussetzung, dass Zugriffsberechtigte nach § 291a Absatz 4 Satz
1 Nummer 2 Buchstabe g SGB V auf Daten der elektronischen Patientenakte zugreifen
koénnen, entstehen bei der Gesellschaft flir Telematik einmalige Kosten in Héhe von rund
1,7 Millionen Euro.

Fur die Entwicklung der technischen Vorgaben fir die digitalen Untersuchungsausweise/-
passe (Mutterpass, Untersuchungsheft fur Kinder, Impfausweis, Zahnbonusheft) entstehen
bei der Gesellschaft fir Telematik einmalige Kosten in Héhe von rund 780.000 Euro.

Fur Schaffung der technischen Voraussetzungen, dass Daten der elektronischen Patien-
tenakte auf Wunsch der Versicherten fur die Nutzung zu wissenschaftlichen Forschungs-
zwecken zur Verfiigung gestellt werden kénnen, entstehen bei der Gesellschaft fur Tele-
matik einmalige Kosten in Hohe von rund 1,55 Millionen Euro.

Als Anreiz fur die Speicherung der im Rahmen der Behandlung im Krankenhaus entstan-
denen medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte erhalten die Krankenh&u-
ser zuklnftig einen Zuschlag je voll- und teilstationarem Fallentstehen Kosten. Die Hoéhe
der dadurch entstehenden Mehrausgaben fir die Gesetzliche Krankenversicherung ist da-
von abhangig, wie viele Versicherte die elektronische Patientenakte nutzen moéchten. Bei
rund 20 Millionen voll- und teilstationaren Krankenhausféllen entstehen Kosten in Hohe von
bis zu 100 Millionen Euro. Dem stehen Einsparungen durch die Nutzung der elektronischen
Patientenakte im Krankenhaus und den weiterbehandelnden Leistungserbringern gegen-
uber.

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

4. Erfullungsaufwand

Burgerinnen und Burger

Fur Burgerinnen und Burger entsteht kein neuer Erflllungsaufwand.

Erfallungsaufwand fir die Wirtschaft

Fur Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen ergibt sich ein geringfligiger Erfullungs-

aufwand zunachst in dem vom BfArM durchgefuhrten Antrags- und Anzeigeverfahren zur
Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen im Zusammenhang mit
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der Ubermittlung vorliegender Produktinformationen in den dafir veréffentlichten elektroni-
schen Formularen. Ein geringfligiger Erfullungsaufwand ergibt sich zudem im Verhand-
lungs- und Schiedsverfahren zur Vereinbarung der Vergutungsbetrage mit dem GKV-Spit-
zenverband durch die Ubermittlung vorliegender Preisinformationen und die Verhandlungs-
fuhrung. Die Einzelheiten der Informationspflichten gegeniber dem BfArM regelt eine
Rechtsverordnung. Die Einzelheiten der Informationspflichten gegentiber dem GKV-Spit-
zenverband regelt eine Rahmenvereinbarung der Selbstverwaltungspartner. Falls Herstel-
ler die vorlaufige Aufnahme in das Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen zur
Erprobung der jeweiligen Gesundheitsanwendung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung beantragen, tragen sie die mit inrem Evaluationskonzept zum Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte zusammenhéngenden Erprobungskosten selbst. Das Nahere zu den
Nachweisanforderungen regelt eine Rechtsverordnung. Es wird davon ausgegangen, dass
die entstehenden Kosten durch eine rasche Aufnahme in die Vergiitung durch die gesetzli-
che Krankenversicherung kompensiert werden.

Durch die Regelung zur Verpflichtung der Apotheken zur Anbindung an die Telematikinfra-
struktur wird den Apotheken lediglich eine Frist fir die ohnehin schon verpflichtende Anbin-
dung an die Telematikinfrastruktur gesetzt. Zusatzlicher Erfullungsaufwand entsteht
dadurch nicht.

Den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern entsteht ftir
die Speicherung von Daten der Versicherten in der elektronischen Patientenakte sowie fir
die Unterstlitzung beim Anlegen und Verwalten der elektronischen Patientenakte ein gerin-
ger, zeitlich-technischer Anpassungsaufwand sowie ein einzelfallabhangiger, nicht zu be-
ziffernder Aufwand fir die Dokumentenverwaltung. Es ist aktuell nicht vorhersehbar, in wel-
cher Zahl Versicherte von dem Angebot Gebrauch machen werden und inwieweit die Pra-
xisverwaltungssysteme die Leistungserbringer bei dieser Aufgabe unterstiitzen kdénnen.
Auch der Umfang der erforderlichen Unterstiitzung der Versicherten bei der Verwaltung der
elektronischen Patientenakte durch den Leistungserbringer ist derzeit nicht absehbar. Dem
stehen Einsparungen bei den Leistungserbringern durch die Nutzung der elektronischen
Patientenakte und der darin gespeicherten Informationen gegenuber.

Durch die Beteiligung der Privaten Krankenversicherung an der Finanzierung der eHealth-
Kontaktstelle entsteht dieser ein einmaliger Erfillungsaufwand in Hohe von rund 750.000
Euro und jahrlicher Erflllungsaufwand in Hohe von rund 100.000 Euro.

Durch den Anspruch der Versicherten auf Erstellung und Synchronisation der Notfalldaten
und des Medikationsplans entsteht den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Arztinnen und Arzten sowie den Apothekerinnen und Apothekern ein Erfullungsauf-
wand. Die durchschnittliche Fallzahl der vorzunehmenden Aktualisierungen sowie die Ver-
teilung dieser Tatigkeit auf Apotheken oder Praxen kann derzeit nicht geschatzt werden.

Durch die Verpflichtung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fur die Kranken-
hauser hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden Betriebskosten im Zusammenhang mit
der Einflhrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie der Nutzung der elekt-
ronischen Arzneimittelverordnung entsteht der Deutschen Krankenhausgesellschaft ein
einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von rund 2.600 Euro.

Durch die Verpflichtung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fir die Apothe-
ken wird hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden Betriebskosten im Zusammenhang
mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie der Nutzung der
elektronischen Arzneimittelverordnung der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten malRgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene ein
einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe von rund 2.600 Euro.



-40 - Bearbeitungsstand: 15.05.2019 11:13 Uhr

Durch die Verpflichtung, die Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens fir die Erstattungs-
pauschalen zu den Ausstattungs- und Betriebskosten der Vorsorge- und Rehabilitations-
einrichtungen zu vereinbaren entsteht den fur die Wahrnehmung der Interessen der Vor-
sorge und Rehabilitationseinrichtungen mafl3geblichen Verb&nde auf Bundesebene ein ein-
maliger Erflllungsaufwand in Hohe von rund 2.600 Euro.

Durch die Verpflichtung, die Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens fir die Erstattungs-
pauschalen zu den Ausstattungs- und Betriebskosten der Hebammen und Entbindungs-
pfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten zu vereinbaren, entsteht den
Vertragspartnern nach § 134a Absatz 1 und den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen maRgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene
ein einmaliger Erfillungsaufwand in Héhe von je rund 2.600 Euro.

Aus der Verpflichtung der an der vertragséarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer, die Versicherten dartiber zu informieren, dass Behandlungsdaten in die elektro-
nische Patientenakte eingestellt werden kdnnen, entsteht diesen ein geringfugiger jahrli-
cher Erfullungsaufwand. Dem stehen Einsparungen durch die Nutzung der elektronischen
Patientenakte beim weiterbehandelnden Leistungserbringer gegenuber.

Zur Erfullung der Nachweispflicht, dass sie Uber die fir den Zugriff auf die elektronische
Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste verfiigen, entsteht bei den Leis-
tungserbringern einmaliger geringer, nicht zu beziffernder Erfullungsaufwand.

Den Krankenhausern entsteht im Rahmen der Informationspflicht tGiber den Anspruch der
Versicherten auf Speicherung ihrer im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandenen
Daten in der elektronischen Patientenakte geringfigiger jahrlicher Erfullungsaufwand. Dem
stehen Einsparungen durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte beim weiterbe-
handelnden Leistungserbringer oder Krankenhaus gegentiber.

Durch die Starkung von Telekonsilen kann es neben einer einmaligen Umstellung in der
Praxisorganisation, insbesondere zu nicht quantifizierbaren Einsparungen beim Erfullungs-
aufwand z. B. aufgrund einer effizienteren Versorgung, kiirzeren Wartezeiten und aufgrund
von wegfallenden Wegezeiten von Arztinnen und Arzten sowie Versicherten kommen. Dies
hangt von der Haufigkeit des Einsatzes von Telekonsilen und von dem jeweiligen Fall ab.
Mit der Regelung des § 9 HWG entsteht ein geringer Erflllungsaufwand bei den Leistungs-
erbringern. Durch Ersparnisse von Wegen werden die Kosten mittelfristig kompensiert.

Das Zuschlagsvolumen und die H6he des Zuschlags fur das Anlegen und fir die Nutzung
der elektronischen Patientenakte sowie den Abschlag bei nicht fristgemaf3er Anbindung an
die Telematikinfrastruktur kénnen die Krankenhauser und die Kostentrager vor Ort jeweils
im Rahmen der Vereinbarung des Erldsbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der lbri-
gen Zuschlage und der sonstigen Entgelte festlegen. Daher entsteht den Krankenh&ausern
durch die Regelungen kein nennenswerter zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Der zuvor genannte Erfillungsaufwand enthalt im Hinblick auf die Pflicht der Hersteller di-
gitaler Gesundheitsanwendungen zur Datentbermittlung Blrokratiekosten aus Informati-
onspflichten.

Aus Informationspflichten entsteht zudem ein geringfigiger jahrlicher Erfullungsaufwand fur
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und die Kran-
kenhauser im Zusammenhang mit der Verpflichtung zur Information tber die Speichermég-
lichkeit in der elektronischen Patientenakte.
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Verwaltung
a) Bund

Fur den Bund ergibt sich beim BfArM durch Prifung und Entscheidung der Antrédge auf
Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen sowie die Beratung der
Antragsteller einmaliger und laufender jahrlicher Erfiullungsaufwand. Der einmalige Erful-
lungsaufwand umfasst im Wesentlichen die anfangliche Erstellung des Leitfadens zur In-
formation der Hersteller und der Antragsformulare, deren Umfang von ndheren Regelungen
in einer Rechtsverordnung abh&ngt und daher nicht quantifizierbar ist. Die laufenden Aus-
gaben des BfArM hangen im Wesentlichen von der Zahl der Antrage der Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen ab, die nicht konkret absehbar ist. Der laufende Erfullungsauf-
wand wird Uber Gebuhren von den Antragstellern refinanziert.

b) Lander und Kommunen
Keiner.
c) Sozialversicherung

Bei der Kassenarztliche Bundesvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und
dem GKV-Spitzenverband entsteht fiir die Uberpriifung und Beschlussfassung des einheit-
lichen Bewertungsmalfistabs fir arztliche Leistungen im erganzten Bewertungsausschuss
zur Ermaoglichung von Telekonsilen sowie fiir die dreiseitige Vereinbarung tber technische
Verfahren nach § 291g Absatz 5 SGB V insgesamt ein Erfullungsaufwand in Hohe von rund
13.000 Euro. Dem Bund entsteht geringfiigiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtspri-
fung im Rahmen der staatlichen Aufsicht.

Bei der Kassenarztliche Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband entsteht fur die
Beschlussfassung zur Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalstabs fur arztliche
Leistungen im Bewertungsausschuss zur Reduzierung der Kostenpauschale fur die Ver-
sendung eines Telefax ein geringfugiger Erfillungsaufwand. Dem Bund entsteht geringfu-
giger Verwaltungsaufwand durch die Rechtspriifung im Rahmen der staatlichen Aufsicht.

Die Regelung des § 188 Absatz 3 SGB V flihrt zu einer geringen, aber nicht genau quanti-
fizierbaren Reduzierung des Verwaltungsaufwands bei den Versicherten und den Kranken-
kassen. Durch den Verzicht auf papiergebundene Verfahren durfte sich der Umstellungs-
aufwand bei den Krankenkassen mittelfristig kompensieren.

Mit der Ergénzung des § 65a SGB V (Bonusprogramme fir gesundheitsbewusstes Verhal-
ten) ergibt sich eine geringe, aber nicht sicher quantifizierbare Reduzierung des Aufwandes
bei den betroffenen Versicherten und den Krankenkassen. Dies durfte den bei den Kran-
kenkassen zunachst entstehenden Umstellungsaufwand mittelfristig kompensieren.

Dem GKV-Spitzenverband und den maf3geblichen Spitzenverb&nden der Hersteller von di-
gitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene entstehen durch neue Aufgaben hin-
sichtlich der Rahmenvereinbarung Uber Maf3stabe fur die Vereinbarung von Vergitungsbe-
tragen fir digitale Gesundheitsanwendungen und der Einrichtung einer gemeinsamen
Schiedsstelle einmaliger geringfligiger Erfullungsaufwand. Dem GKV-Spitzenverband ent-
steht durch die Vereinbarung von Vergutungsbetradgen mit den Herstellern digitaler Gesund-
heitsanwendungen geringfiigiger Erfullungsaufwand je Verhandlungs- und Schiedsverfah-
ren. Bei den Bundesmantelvertragspartnern und dem Bewertungsausschuss (GKV-Spit-
zenverband und Kassenérztliche Bundesvereinigung) entsteht fir die Vereinbarung der
Vergutung arztlicher Leistungen in der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen
und die Uberpriifung und Beschlussfassung zum einheitlichen BewertungsmaRstab fiir
arztliche Leistungen ein wiederkehrender geringfligiger Erfillungsaufwand je Vereinba-
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rungs- bzw. Beschlussfassungsverfahren. Dem Bund entsteht geringflgiger Verwaltungs-
aufwand durch die Rechtsprifung der kollektivvertraglichen Vereinbarungen im Rahmen
der staatlichen Aufsicht.

Fur die Erstellung und jahrliche Aktualisierung der Richtlinien entstehen bei der Kassen-
arztlichen und der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung jahrlich Mehraufwande von je
95.000 Euro.

Fur die Zertifizierung von IT-Dienstleistern in der arztlichen und zahnarztlichen Versorgung
entsprechend den Vorgaben dieses Gesetzes entstehen bei der Kassenarztlichen und der
Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung jahrlich Mehraufwénde von je 95.000 Euro.

Die Aufwande fur die Umsetzung der Richtlinie sind nicht konkret bezifferbar. Die Umset-
zung der Richtlinie wird dort zu Mehrkosten flihren, wo bisher kein hinreichendes IT-Sicher-
heitsniveau vorhanden ist. Allerdings miissen entsprechende Aufwande grundsatzlich be-
reits nach der bisherigen Gesetzeslage erbracht werden, beispielsweise um die Anforde-
rungen der DSGVO an den Schutz sensitiver Patienteninformationen geeignet zu erfiillen.

Durch die Verpflichtung des Bewertungsausschusses zur Schaffung einer Regelung zur
Vergitung von Leistungen fur das Anlegen und die Verwaltung der elektronischen Patien-
tenakte sowie flr die Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte entstehen
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem GKV-Spitzenverband ein einmaliger Er-
fullungsaufwand in Hohe von insgesamt rund 2.600 Euro durch die Anpassung des einheit-
lichen Bewertungsmalf3stabs flr den arztlichen Bereich.

Durch die Verpflichtung des Bewertungsausschusses zur Schaffung einer Regelung zur
Vergitung von Leistungen fur das Anlegen und die Verwaltung der elektronischen Patien-
tenakte sowie fir die Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte entsteht
der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von
insgesamt rund 2.600 Euro durch die Anpassung des einheitlichen Bewertungsmal3stabs
fur den zahnarztlichen Bereich. Dem Bund entsteht geringfligiger Verwaltungsaufwand
durch die Rechtspriifung im Rahmen der staatlichen Aufsicht.

Durch die Regelung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fiir den vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen Bereich hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden
Betriebskosten im Zusammenhang mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Pa-
tientenakte sowie der Nutzung der elektronischen Arzneimittelverordnung entsteht den
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen ein einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von je
5.200 Euro.

Fur die Vereinbarung zu den Inhalten und Struktur des Datensatzes der von den Kranken-
kassen in die elektronische Gesundheitskarte zu Gbermittelnden Daten entsteht bei der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von 5.000
Euro.

Der quartalsméaRige Prifaufwand, ob bei einem Leistungserbringer die fur den Zugriff auf
die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste zur Verfigung
stehen sowie eine ggf. durchzufiihrende Vergitungskirzung der vertragsarztlichen Leistun-
gen um ein Prozent, flhrt bei den zustandigen Kassenarztlichen Vereinigungen lediglich zu
einem geringen, nicht zu beziffernder Erfullungsaufwand.

Durch die Aufhebung der Finanzierungsregelung fir elektronische Gesundheitskarten
durch die Krankenkassen entstehen bei den Krankenkassen Einsparungen in nicht zu be-
ziffernder H6he und in Abhangigkeit davon, wie viele Versicherte diese Kostenerstattung in
Anspruch genommen haben.

Durch die Verpflichtung der nationalen Kontaktstelle, zukunftig auch Informationen zu Mog-
lichkeiten des grenziuberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten bereitzustellen,
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entsteht fir den GKV-Spitzenverband geringflgiger, nicht zu beziffernder Erfullungsauf-
wand.

Mit der Schaffung der Moglichkeit, weitere Angaben zum Versicherten auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte aufzunehmen, wird lediglich eine Moglichkeit er6ffnet aber keine
Verpflichtung geschaffen. Daher entsteht kein Erflllungsaufwand.

Durch die Verpflichtung des GKV-Spitzenverbandes — Deutsche Verbindungsstelle Kran-
kenversicherung — Ausland, die nationale eHealth-Kontaktstelle aufzubauen und zu betrei-
ben, entsteht diesem fir den Aufbau einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von rund 15
Millionen Euro und fur den Betrieb jahrlicher Erfullungsaufwand in Hohe von rund 2 Millio-
nen Euro.

Durch Verpflichtung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fur die Krankenh&u-
ser, flr den vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Bereich sowie flr die Apotheken
hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden Betriebskosten im Zusammenhang mit der
Einflhrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie der Nutzung der elektro-
nischen Arzneimittelverordnung, entsteht der dem GKV-Spitzenverband ein einmaliger Er-
fullungsaufwand in Hohe von rund 20.800 Euro.

Durch die Regelung, wonach die Einzelheiten des Abrechnungsverfahrens fiir die Erstat-
tungspauschalen fur die Ausstattungs- und Betriebskosten der Vorsorge- und Rehabilitati-
onseinrichtungen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den fiir die Wahrneh-
mung der Interessen der Vorsorge und Rehabilitationseinrichtungen mafR3geblichen Ver-
bande auf Bundesebene vereinbart werden, entsteht dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen ein einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von rund 2.600 Euro.

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

Die Umsetzung der Ubertragung der Kassendaten auf Wunsch des Versicherten in die
elektronische Patientenakte fuhrt bei den Krankenkassen zu einem einmaligen, nicht zu
beziffernden, geringen Erfillungsaufwand. Dem stehen Einsparungen auf Seiten der Leis-
tungserbringer gegeniber, die nicht beziffert werden kénnen.

Fur die Vereinbarung zu den Inhalten und Struktur des Datensatzes, der von den Kranken-
kassen in die elektronische Gesundheitskarte zu tGbermittelnden Daten, entsteht beim GKV-
Spitzenverband einmaliger Erfillungsaufwand in H6he von 5.000 Euro.

Fur die Umsetzung von Daten entweder aus einer Akte nach § 68 oder aus einer anderen
elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte entsteht bei den Kranken-
kassen einmaliger, nicht zu beziffernder, geringfugiger Erfullungsaufwand. Dem stehen Ein-
sparungen auf Seiten der Leistungserbringer gegentber, die nicht beziffert werden kénnen.

Fur die Streichung der Stand-Alone-Variante in § 291 Absatz 2b Satz 2 entsteht der Gesell-
schaft fir Telematik ein einmaliger, geringer nicht ndher zu beziffernder Erfullungsaufwand
durch die Anpassung der Spezifikationen.

Durch die Erweiterung der Zugriffsrechte auf den Personenkreis der Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen und -pfleger, der Altenpflegerinnen und -pfleger, der Hebammen und
Entbindungspfleger, der Physiotherapeutinnen und -therapeuten sowie deren berufsméani-
gen Gehilfen und in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen entsteht der Gesell-
schaft fur Telematik geringer nicht néher zu beziffernder einmaliger Erfullungsaufwand im
Zusammenhang mit der Anpassung der Spezifikationen.
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Fur die Festlegungen, die erforderlich sind, damit arztliche Verordnungen von Betaubungs-
mitteln elektronisch Ubermittelt werden kdnnen, entsteht bei der Gesellschaft fur Telematik
einmaliger Erfullungsaufwand in H6he von rund 780.000 Euro.

Fur die Festlegung der notwendigen Verfahren damit die Altenpflege, die Hebammen und
Physiotherapeutinnen und -therapeuten die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen, entsteht
bei der Gesellschaft fur Telematik einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 350.000
Euro.

Im Zusammenhang mit der Scharfung der Europaaufgaben der Gesellschaft fir Telematik
entsteht kein zuséatzlicher Erfullungsaufwand.

Fur die Entwicklung der Prufvorschriften fir den Nachweis der Sicherheit der Komponenten
und Dienste der Telematikinfrastruktur entsteht der Gesellschaft fiir Telematik Erfillungs-
aufwand in H6he von rund 780.000 Euro.

Durch die Regelungen zur Optimierung der Verfahrensablaufe bei der Aufnahme von Stan-
dards in das Interoperabilitdtsverzeichnis entsteht der Gesellschaft flir Telematik durch die
damit verbundene Anpassung der Geschéfts- und Verfahrensordnung einmaliger Erfil-
lungsaufwand in H6he von 350 Euro.

Fur die Festlegung der Voraussetzung, wonach Zugriffsberechtigte nach § 291a Absatz 4
Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g auf Daten der elektronischen Patientenakte zugreifen kon-
nen, entsteht der Gesellschaft fir Telematik einmaliger Erfillungsaufwand in Hohe von rund
1.7 Millionen Euro.

Der Gesellschaft fiir Telematik entsteht zur Realisierung der Ubertragbarkeit der Daten der
elektronischen Patientenakte beim Kassenwechsel kein Erfullungsaufwand, da diese An-
forderung bereits in der aktuellen Spezifikation zur elektronischen Patentenakte vorgese-
hen ist. Die Anforderung wird lediglich zu einem spateren Zeitpunkt umgesetzt.

Fur die Entwicklung der technischen Vorgaben fir die digitalen Untersuchungsausweise
und -passe wie Mutterpass, Untersuchungsheft, Impfausweis und Zahnbonusheft entsteht
der Gesellschaft fir Telematik ein einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 780.000
Euro.

Fur Schaffung der technischen Voraussetzungen, dass Daten der elektronischen Patien-
tenakte auf Wunsch der Versicherten fur die Nutzung zu wissenschaftlichen Forschungs-
zwecken zur Verfugung gestellt werden kénnen, entsteht bei der Gesellschaft fir Telematik
einmaliger Erfullungsaufwand in H6he von rund 1,55 Millionen Euro.

Der Gesellschaft fiir Telematik entsteht zur Realisierung der Ubertragbarkeit der Daten aus
einer nach § 68 finanzierten elektronischen Akte oder aus einer anderen elektronischen
Patientenakte in die elektronische Patientenakte beim Kassenwechsel kein Erfullungsauf-
wand, da diese Anforderung bereits in der aktuellen Spezifikation zur elektronischen Paten-
tenakte vorgesehen ist.

Das Zuschlagsvolumen und die Hohe des Zuschlags fur das Anlegen und flr die Nutzung
der elektronischen Patientenakte sowie den Abschlag bei nicht fristgeméaf3er Anbindung an
die Telematikinfrastruktur kénnen die Krankenhauser und die Kostentrager vor Ort jeweils
im Rahmen der Vereinbarung des Erlésbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der bri-
gen Zuschlage und der sonstigen Entgelte festlegen. Daher entsteht den Kostentrégern
durch die Regelungen kein nennenswerter zusatzlicher Erfillungsaufwand.

Bei der Geschéftsstelle des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss entsteht Erfullungsaufwand durch zuséatzliche Aufgaben im Rahmen der starkeren
Projektberatung, -betreuung und -steuerung sowie durch die Vorbereitung von Empfehlun-
gen zur Uberfiihrung in die Regelversorgung. Dieser Erfiillungsaufwand wird vollstandig
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aus den von der gesetzlichen Krankenversicherung fir den Innovationsfonds zur Verfliigung
zu stellenden Finanzmitteln von 200 Millionen Euro jahrlich gedeckt.

5. Weitere Kosten

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

6. Weitere Gesetzesfolgen
Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.
7. Demografie

Der Férderung von innovativen Versorgungsformen und von Versorgungsforschung kommt
angesichts der demografischen Entwicklung eine hohe Bedeutung zu. Die zunehmende
Alterung und Multimorbiditat der Gesellschaft stellt das Gesundheitssystem vor grof3e Her-
ausforderungen. Die in diesem Gesetzentwurf vorgesehene Fortfiihrung und Weiterent-
wicklung des Innovationsfonds leistet einen Beitrag dazu, die Leistungsfahigkeit des Ge-
sundheitssystems auch in Zukunft sicherzustellen. Auswirkungen der Regelungen zur Te-
lematikinfrastruktur auf die demografische Entwicklung in Deutschland sind nicht zu erwar-
ten.

VII.  Befristung; Evaluierung

Die Weiterfinanzierung der Forderung tber den Innovationsfonds wird vorerst auf funf Jahre
von 2020 bis 2024 befristet. Eine wissenschaftliche Auswertung der Férderung im Hinblick
auf deren Eignung zur Weiterentwicklung der Versorgung legt das Bundesministerium fur
Gesundheit dem Bundestag zum 31. Marz 2022 vor. Auf dieser Grundlage kann der Ge-
setzgeber Uber eine Weiterfinanzierung des Innovationsfonds entscheiden.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fuinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Damit Apotheken die Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans vornehmen kon-
nen, werden sie mit dem in § 31a Absatz 3 neu eingeflgten Satz 4 verpflichtet, sich bis zum
31. Méarz 2020 an die Telematikinfrastruktur anzuschlief3en.

Zu Nummer 2

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

Digitale Gesundheitsanwendungen unterscheiden sich von anderen Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden oder anderen Leistungsarten erheblich im Hinblick auf wesentliche
Eigenschaften wie schnelle Innovations- und Entwicklungszyklen, hohe Individualisierung,
digitaler Charakter, modulare Erweiterbarkeit und derzeit zumeist ein geringes Risikopoten-
zial. Ein eigener Leitungsanspruch der Versicherten und spezielle Regelungen zur be-
schleunigten Klarung der Kosteniibernahme in der gesetzlichen Krankenversicherung bei
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Nachweis positiver Versorgungseffekte sind im Hinblick auf diese Besonderheiten zu recht-
fertigen. Die neuen Regelungen stellen sicher, dass auch die Versorgung mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen den Grundsétzen der Qualitat und Wirtschaftlichkeit entspricht.

Zu Absatz 1

Die Legaldefinition fur digitale Gesundheitsanwendungen in Satz 1 umfasst Software und
andere auf digitalen Technologien basierende Medizinprodukte mit gesundheitsbezogener
Zweckbestimmung (vgl. 8 3 Nummer 1 des Medizinproduktegesetzes) und geringem Risi-
kopotenzial. Nicht zuletzt bei der Interaktion mit anderen Leistungserbringern oder mit wei-
teren Medizinprodukten missen digitale Technologien die Hauptfunktion des Medizinpro-
duktes darstellen und dirfen nicht lediglich der Erganzung oder Steuerung anderer Medi-
zinprodukte dienen.

Der Leistungsanspruch wird in Satz 2 dahingehend konkretisiert, dass digitale Gesundheits-
anwendungen nur nach einer auf die Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung
ausgerichteten Prifung ihrer Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat sowie deren po-
sitiver Versorgungseffekte durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) und Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen nach
§ 139e erstattungsfahig werden. Der Leistungsanspruch setzt weiterhin voraus, dass der
Hersteller die digitale Gesundheitsanwendung allgemein zuganglich anbietet, aus dem
Leistungsanspruch also kein Herstellungsanspruch gegentber dem Hersteller oder der
Krankenkasse folgt.

Um zu gewabhrleisten, dass digitale Gesundheitsanwendungen zweckentsprechend zur Un-
terstiitzung der vertragsarztlichen oder sonstigen Gesundheitsversorgung angewendet
werden, setzt die Erstattungsfahigkeit entweder die arztliche Verordnung oder die Zustim-
mung der Krankenkasse voraus. Wegen des geringen Risikopotenzials der digitalen Ge-
sundheitsanwendungen und der mit Aufnahme in das Verzeichnis nach 8 139e nachgewie-
senen positiven Versorgungseffekte ist es angemessen, die Erstattungsfahigkeit auch in
Fallen zu ermdglichen, in denen Versicherte digitale Gesundheitsanwendungen auf eigene
Initiative oder Empfehlung anderer Leistungserbringer anwenden, wenn die Krankenkasse
fur ihre Mitglieder die Zweckmafigkeit der Anwendung bestatigt. Dies starkt die Eigenstan-
digkeit des Versicherten, der seine Versorgung auch im Rahmen der arztlichen Behandlung
damit durch einen eigenverantwortlichen Beitrag aktiv mitgestalten kann. Insoweit gehort
es zum Versorgungsauftrag der Vertragsarztinnen und Vertragsarzte, die Anwendungser-
gebnisse auch der digitalen Gesundheitsanwendungen in die &rztliche Behandlung einzu-
beziehen, die sie nicht selbst verordnet haben. Fir die Erteilung der Zustimmung bestim-
men die Krankenkassen das Verfahren und die Entscheidungskriterien selbst. Dieses kann
sowohl als Einzelfallentscheidung auf Antrag fir spezielle Gesundheitsanwendungen unter
besonderen Voraussetzungen als auch als allgemeine Bekanntmachung fiir eine unbe-
stimmte Zahl von Versicherten der Krankenkasse etwa fur Anwendungen zur Préavention
ausgestaltet sein. Bei der Leistungserbringung im Wege der Sachleistung hat der Hersteller
das Vorliegen der arztlichen Verordnung oder der Zustimmung der Krankenkasse vor Ab-
gabe der Leistung zu prifen. Bei der Leistungserbringung im Wege der Kostenerstattung
prift die Krankenkasse die Leistungsvoraussetzungen auf Kostenerstattungsantrag der
Versicherten (ggfs. auch verbunden mit der nachtraglichen Zustimmungsentscheidung, so-
fern die Anwendung ohne &rztliche Verordnung erfolgt).

Satz 4 stellt klar, dass Leistungsanspriiche der Versicherten nach anderen Vorschriften un-
berthrt bleiben. Medizinprodukte, die zugleich als Hilfsmittel einzuordnen oder Bestanditell
neuer Untersuchungs- und Behandlungsmethoden sind, kdbnnen auch nach den dafir gel-
tenden Vorschriften erstattungsfahig sein, auch wenn sie unter die Legaldefinition fur digi-
tale Gesundheitsanwendungen fallen. Insoweit kdnnen bei solchen Medizinprodukten von-
einander unabhangige, alternative Leistungsanspriiche der Versicherten und Verfahren zur
Aufnahme in den Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung bestehen, die
sich nicht gegenseitig ausschlie3en.
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Zu Absatz 2

Zur Definition der erfassten Medizinprodukte niedriger Risikoklasse wird auf die Risikoklas-
sen | und lla der Verordnung (EU) 2017/745 verwiesen. Dabei ist insbesondere die Einord-
nung von Software relevant. Software, die ein anderes Medizinprodukt kontrolliert oder be-
einflusst, fallt in die gleiche Klasse wie das Medizinprodukt. Stand-Alone-Software ist un-
abhangig zu klassifizieren. So féllt insbesondere Software, die dazu gedacht ist, Informati-
onen zur Verfugung zu stellen, die wiederum genutzt werden sollen, um Entscheidungen
mit Bezug zu Diagnosen oder Behandlungen zu treffen, nur dann in die niedrige Risiko-
klasse lla, wenn sie weder direkt noch indirekt ernste Gesundheitsstérungen verursachen
konnte. Software, die dazu gedacht ist, physiologische Prozesse zu Uberwachen, fallt nur
dann in die niedrige Risikoklasse lla, wenn Veranderungen von Vitalparametern nicht zur
unmittelbaren Gefahr fur Patientinnen und Patienten werden kénnen.

Zu Absatz 3

Die Leistungserbringung erfolgt bei digitalen Gesundheitsanwendungen grundsatzlich im
Wege der Sachleistung durch elektronische Ubertragung oder Abgabe entsprechender Da-
tentrager an die Versicherten direkt durch die Hersteller. Eine Bereitstellung der Leistungen
Uber digitale Vertriebsplattformen Dritter (beispielsweise als Download im ,App-Store"), die
gegebenenfalls zu zusétzlichen Kosten fuhrt und nur im Wege der Kostenerstattung durch
die Krankenkasse abgewickelt werden kann, soll auf Félle beschrénkt bleiben, in denen die
Abgabe durch die Hersteller aus tatsachlichen oder rechtlichen Grinden nicht mdglich oder
nur mit unverhaltnismafig hohem Aufwand zu bewerkstelligen ware.

Zu Absatz 4

Die Vorschrift dient der Vermeidung einer Umgehung von gesetzlichen Leistungsaus-
schllissen (z. B. Altersgrenzen fir Vorsorgeuntersuchungen), ablehnenden Entscheidun-
gen des BfArM uber die Aufnahme in das Verzeichnis der digitalen Gesundheitsanwendun-
gen nach 8§ 139e (mangels Nachweises positiver Versorgungseffekte) oder einschranken-
den Entscheidungen des Gemeinsamen Bundesausschusses wegen erwiesener Unzweck-
mafigkeit oder Unwirtschaftlichkeit von Leistungen (z. B. Ausschluss bestimmter Patien-
tengruppen). Leistungen, die danach aus dem Leistungsumfang der gesetzlichen Kranken-
versicherung ausgeschlossen wurden, kénnen nicht durch digitale Zusatzfunktionen oder
dadurch erstattungsfahig werden, dass sie in Form oder als Teil anderer digitaler Gesund-
heitsanwendungen angeboten werden. Auch freiwillige Leistungen der Krankenkassen
etwa im Rahmen von Satzungsleistungen, Modellvorhaben oder Selektivvertrdgen schei-
den insoweit aus. Umfassen digitale Gesundheitsanwendungen versicherungsfremde oder
ausgeschlossene Leistungen, ist die Kostentragung durch die Krankenkassen auf den er-
stattungsfahigen Anteil oder den anspruchsberechtigten Versichertenkreis beschrankt.

Unberuhrt bleibt nach Absatz 1 Satz 3 die Erstattungsfahigkeit von Medizinprodukten nach
anderen Vorschriften (beispielsweise nach den Regelungen fir Hilfsmittel oder neue Unter-
suchungs- und Behandlungsmethoden), die unabhangig davon bestehen kann, ob ein Leis-
tungsanspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen nach § 33a besteht.

Zu Nummer 3

Mit der Neuregelung wird die datenschutzrechtliche Befugnis der Krankenkassen geschaf-
fen, die von ihnen nach § 284 Absatz 1 rechtmalfiig erhobenen und gespeicherten Daten
zur Vereinfachung der Nachweisfiihrung tiber das Vorliegen der Anspruchsvoraussetzun-
gen fir einen Bonus zu verwenden. Dabei geht es insbesondere um Daten aus der Abrech-
nung vertragsarztlicher Leistungen (z. B. Schutzimpfungen, sowie Leistungen zur Erfas-
sung von gesundheitlichen Risiken und zur Friherkennung von Krankheiten) und Daten,
die zur Prufung der Kostenerstattung fiir Leistungen der verhaltensbezogenen Prévention
bzw. der Inanspruchnahme an vergleichbaren gesundheitsbezogenen Angeboten zur For-
derung eines gesundheitsbewussten Verhaltens erhoben wurden. Die Verwendung ist auf
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bereits bei den Krankenkassen vorliegende Daten beschrankt. Die entsprechende Verwen-
dung durch die Krankenkassen setzt zudem voraus, dass die betroffenen Versicherten in
diese Verwendung eingewilligt haben. Dies kann aufwandsarm z. B. bei der Einschreibung
in das Bonusprogramm in schriftlicher oder elektronischer Form erfolgen.

Zu Nummer 4

Die Krankenkassen haben nach § 291h Absatz 4 spatestens ab dem 1. Januar 2021 ihren
Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen. Die auf Grundlage
des 8§ 68 von den Krankenkassen finanzierten elektronischen Gesundheitsakten werden
dann durch elektronische Patientenakten nach 8§ 291h ersetzt. Die Regelung in 8 68 kann
daher entfallen. § 291h Absatz 4 Satz 14 regelt die Verpflichtung der Krankenkasse ab dem
1. Januar 2022 zu ermoéglichen, dass auf Wunsch des Versicherten seine Daten aus einer
bisher von ihr nach § 68 finanzierten elektronischen Akte in die von ihr zur Verfigung ge-
stellte elektronische Patientenakte Ubertragen werden kdnnen. Dadurch ist sichergestellt,
dass die bisher in der Gesundheitsakte enthaltenen Daten nicht verloren gehen und dem
Versicherten weiterhin zur Verfigung stehen. Durch das Inkrafttreten der Aufhebung des
§ 68 zum 1. Januar 2022 wird den Krankenkassen hierzu ein Zeitraum von einem Jahr
eingeraumt.

Zu Nummer 5
Zu 8 68a

Die Gesundheitsversorgung wird immer starker durch digitale Innovationen gepréagt, an de-
ren Entwicklungen Krankenkassen bislang nur in wenigen Ausnahmeféllen aktiv beteiligt
sind. Dabei besteht ein berechtigtes Interesse der Versichertengemeinschaft und damit der
Krankenkassen, an einer mdglichst versorgungsnahen und bedarfsgerechten Entwicklung
digitaler Innovationen mitzuwirken. Vor diesem Hintergrund wird den Krankenkassen mit
§ 68a Satz 1 nunmehr die Moglichkeit eréffnet, zur Verbesserung der Qualitat und der Wirt-
schaftlichkeit der Versorgung die Entwicklung entsprechender Innovationen, wie insbeson-
dere digitale Medizinprodukte, kiinstliche Intelligenz sowie telemedizinische oder IT-ge-
stutzte Verfahren zu fordern.

Satz 2 sieht vor, dass Krankenkassen diese neue Aufgabe alleine oder in Zusammenarbeit
mit Dritten erflillen oder die Entwicklung von Innovationen durch diese férdern kénnen. Da-
bei kommen hierfir insbesondere Medizinproduktehersteller, Startups, Forschungseinrich-
tungen sowie Leistungserbringer und deren Gemeinschaften in Betracht. Bei der Férderung
oder Beauftragung privater Unternehmen sind die fur die Krankenkassen geltenden Vor-
schriften des einschlagigen Haushalts- sowie Wettbewerbs- und Beihilferechts zu beach-
ten.

Auch die Innovationsférderung durch eine Beteiligung gemanR § 263 Absatz 3 an einem
Wagniskapitalfonds, dessen Zweckbindung der Aufgabe nach Satz 1 dient, ist zulassig.
Hierfir ist eine inhaltlich-fachliche Kooperation zwischen Krankenkasse und Beteiligungs-
gesellschaft zu vereinbaren, um durch den damit verbundenen gegenseitigen Wissensaus-
tausch eine bedarfsgerechte Entwicklung digitaler Innovationen im Sinne der Krankenkasse
und ihrer Versicherten zu gewéhrleisten.

Damit die erforderliche Versorgungsnahe bei der Entwicklung digitaler Innovationen sicher-
gestellt werden kann, ermdglicht Satz 5 den Krankenkassen, zu diesem Zweck von ihnen
bereits nach § 284 Absatz 1 rechtmal3ig erhobene und gespeicherte versichertenbezogene
Daten nach § 284 Absatz 3 Satz 1 auszuwerten und auf dieser Grundlage innovative Ver-
sorgungsansatze und die damit verbundenen Versorgungshypothesen zu entwickeln, zu
plausibilisieren und zu bewerten. Die Krankenkassen kdnnen damit fur diesen Zweck nur
bereits nach § 284 Absatz 1 bei ihnen vorliegende Sozialdaten versichertenbezogen im
erforderlichen Umfang auswerten.
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Eine versichertenbezogene Auswertung dieser Daten durch die Krankenkassen ist erfor-
derlich, weil Krankenkassen fir eine zielgerichtete Férderung der Entwicklung bedarfsge-
rechter digitaler Innovationen zwingend auch versichertenbezogene Informationen wie Al-
ter, Geschlecht und soziobkonomische Faktoren beriicksichtigen kdnnen miissen. Diese
Informationen sind in vielen Fallen relevant fir die Analyse der jeweiligen Bedarfssituation
und Nutzerpraferenzen bestimmter Versichertengruppen. Hinzu kommt, dass auch die Ab-
rechnungsdaten aus der vertragsarztlichen Versorgung (8 295 Absatz 2), der Arzneimittel-
verordnung (8 300 Absatz 1 Nummer 2), der stationaren Versorgung (8 301 Absatz 1) und
der Abrechnung sonstiger Leistungserbringer (§ 302 Absatz 1) versichertenbezogen zu-
sammengefihrt werden missen, um tragfahige Erkenntnisse flr eine zielgerichtete Forde-
rung der Entwicklung bedarfsgerechter digitaler Innovationen gewinnen zu kénnen.

Zu § 68b

Es ist wichtig, Krankenkassen als Treiber fir digitale Versorgungsinnovationen bzw. als
Gestalter digital gestiitzter Versorgungsprozesse zu starken. Die Regelungen sehen fir die
Krankenkassen entsprechend erweiterte Freiraume fir die Ableitung von Versorgungsbe-
darfen, fur die individuelle Kommunikation von Angeboten an die Versicherten und fir Da-
tenanalysemoglichkeiten vor. Die Krankenkassen erhalten die Moglichkeit, ein umfassen-
des individualisiertes Beratungsangebot unter Bertcksichtigung der aus den Sozialdaten
ersichtlichen Bedarfe der Versicherten zu entwickeln und diese den Versicherten anzubie-
ten. Entsprechende Angebote seitens der Krankenkassen und eine Information der Versi-
cherten, die hier besonders profitieren kdnnen, kénnen wichtige zuséatzliche Impulse fur die
Fortentwicklung der Versorgung bringen. So kénnen auch die bereits bestehenden Mog-
lichkeiten der Krankenkassen, Einzelvertrdge mit Leistungserbringern abzuschlie3en, ins-
besondere nach § 140a SGB V, starker am tatsachlichen Bedarf ausgerichtet und zur For-
derung von Innovation genutzt werden. Satz 2 Nummer 2 enthélt somit keine erweiterte
Kompetenz zum Abschluss von Vertragen.

Die vorgeschlagene Regelung ermdglicht eine individuelle Beratung des Versicherten nur
dann, wenn dieser dies nach einer ersten Kontaktaufnahme ausdricklich wiinscht. Die In-
anspruchnahme entsprechender Versorgungsangebote ist fir Versicherte freiwillig. Dem-
entsprechend ist nach Satz 5 Voraussetzung fir eine Teilnahme an solchen Angeboten
eine schriftlich oder elektronisch erteilte Einwilligung der Versicherten, die sich auf die Teil-
nahme an dem Angebot selbst und auf die hierzu erforderliche Verarbeitung personenbe-
zogener Daten der Versicherten bezieht. Diese Einwilligung kann nach Satz 6 jederzeit
schriftlich oder elektronisch widerrufen werden. Die Krankenkassen durfen Versicherte in
der Wahrnehmung der Angebote weder direkt noch indirekt beeinflussen. Ziel ist allein eine
Verbesserung der Versorgung. Die &rztliche Therapiefreiheit und die Wahlrechte der Versi-
cherten bleiben unberiihrt. Den Krankenkassen ist es verwehrt, isoliert aus Wirtschaftlich-
keitsinteressen in die Versorgung einzugreifen.

Der GKV-Spitzenverband erhalt den Auftrag, nach zweijahriger Laufzeit der Regelung Uber
die Auswirkungen zu berichten. Dabei soll dargelegt werden, inwieweit die erweiterten
Rechte der Krankenkassen zu innovativen Versorgungsansatzen gefuhrt haben und in wel-
chem Ausmal diese Ansatze von Versicherten genutzt werden.

Zu Nummer 6

Mit der Ergénzung der Aufzéhlung in 8 73 Absatz 2 Satz 1 wird der Katalog der vom Arzt
zu verordnenden Leistungen entsprechend dem neuen Leistungsanspruch nach § 33a um
die digitalen Anwendungen erweitert. Die Beratung des Versicherten und seine Unterstut-
zung bei der Anwendung und die Auswertung der Anwendungsergebnisse erfolgen im Rah-
men der &rztlichen Behandlung und sind von 8 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 erfasst.
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Zu Nummer 7

Mit dem neuen 8§ 75b erhalten die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen die Aufgabe, die
IT-Sicherheitsanforderungen in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versor-
gung in einer Richtlinie bis zum 31. Méarz 2020 festzulegen. Die fortschreitende Digitalisie-
rung eréffnet neue Potenziale und Synergien in der medizinischen Versorgung. Gleichzeitig
wachst die Abhéangigkeit von IT-Systemen in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztli-
chen Versorgung. Auch das Bedrohungspotenzial selbst wachst durch zunehmend zielge-
richtete, technologisch ausgereiftere und komplexere Angriffe.

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

Aufgrund der Digitalisierung in der Medizintechnik sowie der Zunahme vernetzter Medizin-
produkte und In-Vitro-Diagnostika und der damit verbundenen potenziellen Bedrohung
durch eventuelle Cyberangriffe sind Medizinprodukte zu beachten. Bei der Erstellung von
Anforderungen an das informationstechnische System der Leistungserbringer ist daher ein
bestimmungsgemaé&lRer Einsatz von Medizinprodukten und In-Vitro-Diagnostika in Form ei-
ner Software oder Medizinprodukten und In-Vitro-Diagnostika, zu deren Bestandteil pro-
grammierbare Elektroniksysteme einschliedlich Software gehdren, zu bericksichtigen.

Die informationstechnischen Systeme der Arzte bzw. Zahnarzte werden zurzeit iberwie-
gend von Dienstleistern gepflegt. Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen sollen des-
halb die Mdglichkeit erhalten, Dienstleister fiir Arzte und Zahnarzte zu zertifizieren, um die
informationstechnischen Systeme gemaR der Richtlinie zu schitzen. Die zu erstellenden
Vorgaben fur die Zertifizierung sollen dabei helfen, dass die zertifizierten Dienstleister die
Gewahr der Eignung fur diese Aufgabe bieten und insbesondere die daftir erforderlichen
Kenntnisse und Fahigkeiten sowie die notwendige Zuverlassigkeit mitbringen. Durch die
Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik soll auch dessen
Expertise in die Vorgaben fur die Zertifizierung einfliel3en.

Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Durch das Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung wurden in § 86 die
Voraussetzungen zur Regelung der elektronischen Verschreibung im Arzneimittelbereich
geschaffen. Um die Arztinnen und Arzte, die Heil- und Hilfsmittelerbringer sowie die Versi-
cherten weiter zu entlasten und den birokratischen Aufwand zu verringern, werden ent-
sprechende Voraussetzungen auch fur die elektronische Verordnung in der Heil- und Hilfs-
mittelversorgung geschaffen. Durch die Regelungen werden Pilotvorhaben ermdglicht, die
auch fur spatere Festlegungen durch die Gesellschaft fur Telematik Modellcharakter haben
kénnen.

Zu Buchstabe b

Die zwischen den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) zu vereinbarenden Regelungen zur Verordnung
in elektronischer Form, die Bestandteil der Bundesmantelvertréage werden, missen mit den
Festlegungen in den Vertragen nach § 125, die der GKV-Spitzenverband und die fir die
Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer maRRgeblichen Spitzenorganisationen
auf Bundesebene abschlie3en und den Inhalten der Rahmenempfehlungen zur Vereinfa-
chung und Durchfuihrung der Hilfsmittelversorgung nach § 127 Absatz 9, die der Spitzen-



-51 - Bearbeitungsstand: 15.05.2019 11:13 Uhr

verband Bund der Krankenkassen und die fur die Wahrnehmung der Interessen der Hilfs-
mittelerbringer maf3geblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene gemeinsam abge-
ben, kompatibel sein.

Zu Buchstabe ¢

Da die fur die Arzneimittel bereits bestehende Verschreibung in elektronischer Form auf die
Verordnung von Heil- und Hilfsmittel ausgeweitet wird, wird fir die Vereinbarung der not-
wendigen Regelungen fur die Heil- und Hilfsmittel als Bestandteil der Bundesmantelver-
trage eine von § 86 Satz 1 abweichende Frist festgelegt. Die in § 86 Satz 1 genannte Frist
gilt nur far dir Arzneimittel.

Zu Nummer 9
Zu Buchstabe a

Die Regelung steht im Zusammenhang mit dem Anspruch der Versicherten auf Speiche-
rung ihrer im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bei dem jeweiligen Behandler ent-
standenen Daten in der elektronischen Patientenakte und auf Untersttitzung bei der Anlage
und Verwaltung der elektronischen Patientenakte nach § 291h Absatz 5 Satz 1 bis 3 und
Absatz 6. Der Bewertungsausschuss wird verpflichtet, den einheitlichen Bewertungsmaf3-
stab fur arztliche Leistungen (EBM) spatestens mit Wirkung zum 1. Juli 2020 entsprechend
anzupassen. Die Krankenkassen haben nach 8§ 291h Absatz 4 spatestens ab dem 1. Ja-
nuar 2021 ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfigung zu stellen.
Mit der friheren Anpassung des EBM wird ermdglicht, dass soweit bereits vor diesem Ter-
min Versicherten eine elektronische Patientenakte zur Verfligung steht und von ihnen ge-
nutzt wird, die hierzu von den Vertragsarztinnen und Vertragsarzten erbrachten Leistungen
auch vergitet werden kénnen.

Die Regelung sieht daneben einen Regelungsauftrag fir die Verglitung der vertragszahn-
arztlichen Leistungen im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte vor.

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es zudem, den Einsatz elektronischer Arztbriefe weiter
zu fordern. Der Faxversand kann derzeit wie der Versand eines Briefes Uber die Kosten-
pauschale 40120 im EBM mit 55 Cent berechnet werden. Fiir den elektronischen Arztbrief
ist derzeit fur den Sender eine Vergitung in Hohe von 28 Cent und fir den Empféanger in
Hohe von 27 Cent im Bundesmantelvertrag vereinbart. Mit dieser Regelung wird der Be-
wertungsausschuss beauftragt, die Vergutung fur die Versendung eines Telefaxes im EBM
in zwei Schritten deutlich zu reduzieren, um einen Anreiz fir den Einsatz elektronischer
Arztbriefe zu setzen.

Mit der Richtlinie ,Elektronischer Brief* der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung vom 8.
Dezember 2016 sind die Voraussetzungen fur ein sicheres elektronisches Ubermittlungs-
verfahren zwischen niedergelassenen Arztinnen und Arzten und dessen Finanzierung ge-
schaffen. Die sich daraus ergebende Mdglichkeit zur Reduzierung von Telefaxtibermittlun-
gen in der vertragsarztlichen Versorgung soll daher genutzt werden. Angesichts der Tatsa-
che, dass auf der Grundlage der genannten Richtlinie fur die Ubermittlung medizinischer
Unterlagen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung Verfahren zur Verfligung stehen,
die einen hoheren Schutz der sensiblen Daten bieten, sollte aus Griinden des Datenschut-
zes die 0. g. Kostenpauschale fur die Abrechnung einer Telefaxtbermittlung geringer sein
als die Vergutung fur die Versendung eines elektronischen Arztbriefes. Die derzeitige Ver-
gutung der Gebuhrenordnungsposition 86900 mit der Bezeichnung ,Versenden eines elekt-
ronischen Briefes je Empfanger-Praxis“ ist dabei in einem ersten Schritt der H6he nach
mindestens zu halbieren. In einem zweiten Schritt ist der festgelegte Betrag nach Ablauf
eines Jahres erneut mindestens zu halbieren.
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Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Fristen werden aufgrund des Ablaufs gestrichen. Die Uberpriifung des EBM im Hinblick
auf telemedizinische Leistungen ist in Verbindung mit § 87 Absatz 2 Satz 2 eine kontinuier-
liche Aufgabe des Bewertungsausschusses.

Zu Doppelbuchstabe bb

Ziel der gesetzlichen Regelung ist es, Konsile in einem weiten Umfang in der vertragsarzt-
lichen und in der sektorenlbergreifenden Versorgung als telemedizinische Leistung (Tele-
konsil) zu ermdglichen.

Ein Konsil setzt in der Regel voraus, dass eine patientenbezogene, interdisziplindre medi-
zinische Fragestellung vorliegt, die auRerhalb des Fachgebietes der behandelnden Arztin
oder des Arztes liegt, oder es liegt eine besonders komplexe medizinische Fragestellung
vor, die eine fachliche Beurteilung einer zweiten Arztin oder eines zweiten Arztes erfordert.
Ein Konsil kann dabei sowohl bei An- oder Abwesenheit der Patientin oder des Patienten
erfolgen.

Mit Wirkung zum 1. April 2017 wurde die telekonsiliarische Befundbeurteilung von Réntgen-
und CT-Aufnahmen als Leistung in den EBM aufgenommen. Diese Regelung soll konse-
guent weiterentwickelt werden, indem der erganzte Bewertungsausschuss im EBM be-
stimmt, inwieweit zum einen die bereits heute abrechnungsfahigen Konsile auch telemedi-
zinisch erbracht werden kénnen und zum anderen eine Abrechnung auch sektoreniiber-
greifend erfolgen kann. Eine sektorentibergreifende arztliche Behandlung durch Konsile ist
bereits heute im EBM z. B. im Rahmen der spezialisierten geriatrischen Diagnostik und
Versorgung durch erméchtigte Geriatrische Institutsambulanzen nach § 118a vorgesehen.
Daruber hinaus werden Telekonsile derzeit in vielen einzelnen Projekten erprobt (z. B. Ex-
pertenkonsil PadExpert, ZNS-Telekonsil, Telederm). Deshalb hat der ergénzte Bewer-
tungsausschuss auch zu prifen, inwieweit sich durch die telemedizinische Erbringung neue
Mdoglichkeiten fir Konsile eréffnen, die in der Versorgung notwendig sind.

Auf dieser Grundlage beschliel3t der erganzte Bewertungsausschuss entsprechende An-
passungen des EBM. Die Vergitung im EBM soll — wie auch bei den Videosprechstunden
— die Kosten der Arztin oder des Arztes, die oder der das Konsil initiiert, fur den entspre-
chenden zertifizierten Dienstanbieter mit enthalten. Die Anpassungen erfolgen auf der
Grundlage Vereinbarung nach § 291g Absatz 5.

Das Berufsrecht sieht vor, dass Arztinnen und Arzte mit anderen Arztinnen und Arzten zu-
sammenarbeiten und rechtzeitig andere Arztinnen und Arzte hinzuziehen, sofern dies z. B.
fur die Diagnostik erforderlich ist. Demzufolge sollen Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
Telekonsile umfangreich auch sektorentibergreifend mit allen anderen Arztinnen und Arz-
ten, die zur medizinischen Behandlung gesetzlich Versicherter berechtigt sind, durchfiihren
kénnen. Wie auch im Rahmen des Zweitmeinungsverfahrens nach § 27b teilweise vorge-
sehen, sollen deshalb z. B. auch Arztinnen und Arzte in Hochschulambulanzen, in Psychi-
atrischen Institutsambulanzen und in zugelassenen Krankenhéusern Telekonsile auf Ver-
anlassung von niedergelassenen Arztinnen und Arzten auf der Grundlage des Beschlusses
des erganzten Bewertungsausschusses durchfiihren kdnnen. Durch den Beschluss ist des-
halb die Abrechnungsfahigkeit der telekonsiliarischen arztlichen Leistung fir diese Arztin-
nen und Arzte durch den Krankenhaustrager mit der zustandigen Kassenarztlichen Verei-
nigung sicherzustellen. Von dieser gesetzlichen Regelung unberthrt bleibt die Durchfiih-
rung eines Konsils auf Veranlassung des Krankenhauses bei einer niedergelassenen Arztin
oder einem niedergelassenen Arzt. Diese Leistung wird im Rahmen des Entgeltsystems
der Krankenhauser vergutet.
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Vor dem Hintergrund der besonderen Forderungswirdigkeit der telemedizinischen und in-
terdisziplinaren Erbringung sollen Telekonsile fir mindestens zwei Jahre von den Kranken-
kassen extrabudgetar finanziert werden.

Durch die Einfigung der Regelung entféllt der gesetzliche Auftrag an den Bewertungsaus-
schuss bis spatestens zum 31. Dezember 2015 eine Regelung zu treffen, nach der die
zusatzlichen arztlichen Kooperations- und Koordinationsleistungen in Kooperationsvertra-
gen, die den Anforderungen nach § 119b Absatz 2 entsprechen, vergutet werden. Dieser
Auftrag kann entfallen, da die entsprechenden Beschliisse getroffen worden sind.

Durch diese Vorgabe wird geregelt, dass der bereits heute alle zwei Jahre zu erstellende
Bericht zur Beratung, Beschlussfassung und zur Erbringung von telemedizinischen Leis-
tungen im Bewertungsausschuss zuklnftig auch die telemedizinischen Leistungen mit um-
fasst, die im Rahmen des erganzten Bewertungsausschusses beraten und beschlossen
werden.

Zu Buchstabe c

Durch diese Vorgabe wird der ergdnzte Bewertungsausschuss beauftragt, zukiinftig auch
die erforderlichen Finanzierungsempfehlungen zu den in seiner Verantwortung liegenden
Leistungen zu beschliel3en. Er hat somit Empfehlungen zu beschlieRen, ob diese Leistun-
gen in den Gesamtvertragen auf regionaler Ebene aulRerhalb oder innerhalb der morbidi-
tatsbedingten Gesamtvergutung vergitet werden sollen. Eine Finanzierungsempfehlung ist
z. B. nicht erforderlich im Rahmen von Leistungen in der ambulanten spezialfacharztlichen
Versorgung, da dies bereits gesetzlich geregelt ist.

Bislang sieht das Gesetz fur diese Empfehlungen nur einen Beschluss im Bewertungsaus-
schuss vor, der nur mit Vertretern der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und des GKV-
Spitzenverband besetzt ist. Dies ist nicht sachgerecht, da dadurch die Interessen der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft nur bei der Beschlussfassung uber die Leistungen im
dreiseitigen erganzten Bewertungsausschuss berticksichtigt werden, nicht jedoch bei der
diesbezlglichen Finanzierungsempfehlung.

Zu Buchstabe d

Die Vorschrift regelt die Vergltung bei der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen nach dem neuen 8§ 33a in der vertragsarztlichen Versorgung.

Soweit vertragsarztliche Leistungen fir die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwen-
dungen erforderlich sind, ist die entsprechende Vergitung im EBM zu regeln. Das betrifft
etwa die Vergutung einer moglichen arztlichen Beratung des Versicherten, die durch die
digitale Anwendung initiiert ist. Soweit digitale Gesundheitsanwendungen erst vorlaufig im
Rahmen einer Erprobung erstattungsfahig sind, ist stattdessen eine Vereinbarung der Ver-
gutung durch die Bundesmantelvertragspartner auf3erhalb des EBM und aufRerhalb der
morbiditatsbedingten Gesamtvergitung vorgesehen, um wiederholte Anpassungen oder
Korrekturen des EBM vor abschlieliender Entscheidung des BfArM uber die dauerhafte
Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen bei Vorliegen der
Nachweise flr positive Versorgungseffekte zu vermeiden. Die Vergitungshéhe hat dabei
mindestens die Hohe von vergleichbaren Leistungen im EBM zu betragen. In diesen Fallen
umfasst die arztliche Vergitung auch die erforderliche Beteiligung der Vertragsarztinnen
und Vertragsarzte an der vom BfArM festgelegten Evaluation zum Nachweis positiver Ver-
sorgungseffekte, etwa die Vergltung des Dokumentationsaufwandes.

Die Entscheidungsfrist zur Regelung der arztlichen Vergutung durch die Bundesmantelver-
tragspartner wird durch eine Kostenerstattungsregelung (entsprechend der Regelung zur
Zweitmeinung nach § 87 Absatz 2a Satz 11 und 12) abgesichert. Dadurch ist gewéahrleistet,
dass die Leistungen ab Beginn der Erprobungszeit auch erbracht werden. Sofern keine
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Erprobung notwendig ist und direkt eine Aufnahme in das Verzeichnis erfolgt, gilt die Re-
gelung zur Kostenerstattung bis die Vergutung nach Satz 1 in Kraft getreten ist. Dies ge-
wahrleistet die sofortige Erbringbarkeit der Leistung.

Zu Buchstabe e

Aufgrund der Streichung der Wiederholung von Regelungen, die bereits im § 87 Absatz 6
geregelt sind (8 87 Absatz 2a Satz 14), kann auch der Verweis auf diese Wiederholung in
§ 87 Absatz 7 entfallen.

Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folge&nderung.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeédnderung.
Zu Buchstabe c

Durch diese Regelung erhalt der Gemeinsame Bundesausschuss den Auftrag, in der Richt-
linie Uber die Verordnung von Heilmitteln die elektronische Verordnung von Heilmitteln zu
bertcksichtigen. Vorgaben in der Richtlinie, die das Vorliegen von Verordnungsblattern in
Papierform voraussetzen, sind entsprechend anzupassen.

Zu Nummer 11
Zu Buchstabe a

Die Einfiihrung eines zweistufigen Forderverfahrens dient der Professionalisierung der Bil-
dung von Konsortien und der Auswahl grof3erer komplexerer Vorhaben mit hohem Umset-
zungspotenzial und grof3er Versorgungsrelevanz.

Da die Antragstellung fiir grol3e komplexe Vorhaben mit einem erhéhten Aufwand verbun-
den ist, soll auf Basis eingereichter Ideenskizzen bereits die Konzeptentwicklung ausge-
wahlter Vorhaben fir bis zu sechs Monate gefdrdert werden. Hierbei soll die Geschaftsstelle
des Innovationsausschusses professionelle Unterstiitzung leisten. Dabei soll auch die Bil-
dung neuer Partnerschaften und die Zusammenfihrung &hnlicher Projektansatze befordert
werden.

Die nach Ablauf der Konzeptentwicklungsphase einzureichenden Antrdge werden erneut
bewertet und in der Regel maximal 15 Vorhaben zur Forderung ausgewahlt. Demzufolge
besteht aufgrund der Bewilligung einer Férderung der Konzeptentwicklung kein Anspruch
auf Férderung der Durchfiihrung des Vorhabens. Die Laufzeit der Férderung der Durchfiih-
rung von Vorhaben kann entsprechend Absatz 3 Satz 6 bis zu vier Jahre betragen.

Die nahere Ausgestaltung und Abwicklung des zweistufigen Verfahrens wird in der Ge-
schéfts- und Verfahrensordnung geregelt.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Fordermdglichkeit der Evaluation von Vertragen, die nach den 88 73c und 140a in der
am 22. Juli 2015 geltenden Fassung geschlossen wurden, wird mit der Aufhebung von
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Satz 3 abgeschafft. Von der bisherigen Forderméglichkeit wurde zunehmend weniger Ge-
brauch gemacht. Zu den entsprechenden Férderbekanntmachungen gab es in den Jahren
2018 und 2019 jeweils nur einen einzigen Antrag.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Erganzung wird die Moglichkeit geschaffen, die fiir die Versorgungsforschung zur
Verfligung stehenden Mittel auch fir die Entwicklung oder Weiterentwicklung von ausge-
wahlten Leitlinien, fir die in der Versorgung ein besonderer Bedarf besteht, einzusetzen.
Durch die Regelung soll die Entwicklung von Leitlinien auf Basis der besten verfligbaren
Evidenz vor allem in den Bereichen unterstitzt werden, in denen z. B. wegen Besonderhei-
ten in der Versorgung, der Dynamik der medizinischen Entwicklung oder der Komplexitat
der Anforderungen an die Erstellung hochwertige Leitlinien nicht erarbeitet oder nicht tber-
arbeitet werden konnten. Dazu gehoren insbesondere Leitlinien, die berufs- oder sektoren-
Ubergreifend, geschlechts- oder altersspezifisch gestaltet werden miissen oder die sich auf
besondere Versorgungsbereiche wie beispielsweise die Versorgung bei seltenen Erkran-
kungen, die Versorgung psychisch Kranker mit komplexem Behandlungsbedarf oder die
Pravention und Behandlung von Infektionskrankheiten insbesondere zur Starkung der
sachgerechten Antibiotikatherapie und Einddmmung antimikrobieller Resistenzen. Die Re-
gelung ermdglicht damit eine zielgerichtete Unterstiitzung der Leitlinienentwicklung in ein-
gegrenzten Fallen mit hoher Bedeutung fir die Versorgung.

Zu Buchstabe c

Durch die Erganzung in Satz 1 wird die Finanzierung des Innovationsfonds fir die Jahre
2020 bis 2024 mit einem Volumen von 200 Millionen Euro sichergestellt und damit eine auf
funf Jahre befristete Fortfiihrung des Innovationsfonds geregelt. Die Absenkung der Finan-
zierung von 300 Millionen auf 200 Millionen Euro jahrlich ist angemessen, da die Kapazi-
tatsgrenzen bei potenziellen Antragstellern erreicht werden und sichergestellt werden soll,
dass ausschlie3lich qualitativ hochwertige und erfolgsversprechende Projekte gefordert
werden.

Die Streichung des alten Satzes 3 stellt eine Rechtsbereinigung dar. Die Regelung bezieht
sich auf Ausgaben im Jahr 2015 und ist damit zeitlich Gberholt.

Die Verschiebung der Anteile an der Férdersumme zugunsten der neuen Versorgungsfor-
men (im neuen Satz 3) ist durch deren besondere Relevanz fiir die Generierung von Er-
kenntnissen zur Uberfiihrung in die Regelversorgung begriindet. Die Erprobung und Eva-
luierung neuer Versorgungsformen liefert die dafur notwendige Basis. Daher ist der Beitrag
der neuen Versorgungsformen an der Weiterentwicklung der GKV-Versorgung als Kernele-
ment des Innovationsfonds besonders zu betonen und entsprechend zu férdern.

Der Forderung von praxisnaher Versorgungsforschung kommt nach wie vor ein hoher Stel-
lenwert zur Verbesserung der Erkenntnislage zur Weiterentwicklung der GKV-Versorgung
zu, allerdings existieren hier im Gegensatz zur Férderung neuer Versorgungsformen auch
weitere Fordermoglichkeiten auf3erhalb des Innovationsfonds, sodass eine Verschiebung
des Gewichts im Rahmen der Foérderung des Innovationsfonds gerechtfertigt ist.

Die Erganzung im neuen Satz 3 regelt, dass die Férderung von Vorhaben im Rahmen the-
menoffener Forderbekanntmachungen hinsichtlich ihres Anteils an der Gesamtforder-
summe beschrankt wird. In der bisherigen Praxis stehen themenoffene und themenspezifi-
sche Bekanntmachungen nebeneinander. Beide Ansatze besitzen Starken, die in der zu-
kunftigen Forderung weiterhin beriicksichtigt werden sollten. Neben den themenspezifi-
schen Forderbekanntmachungen bieten die themenoffenen Bekanntmachungen die Mog-
lichkeit Projekte einzubeziehen, die sich innovativen Versorgungsansatzen oder relevanten
Versorgungsfragen widmen, die bisher noch wenig Aufmerksamkeit erhalten. Der Vorteil
einer themenoffenen Forderung ist, dass Projektideen eingebracht werden kdénnen, die von
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den themenspezifischen Forderbekanntmachungen nicht abgedeckt werden, aber aus Ver-
sorgungsgesichtspunkten von besonderer Relevanz sein kénnen. Daher soll ein Teil der
Foérdersumme fir solche Projekte vorgesehen sein (héchstens 20 Prozent). Die Regel soll
aber die Férderung von Vorhaben im themenspezifischen Bereich sein, fir die der Grol3teil
der zur Verfigung stehenden Férdersumme (mindestens 80 Prozent) aufgewendet werden
soll, da dabei Themenfelder festgelegt werden, in denen besonderer Handlungsbedarf zur
Verbesserung der Versorgung besteht. Um sicherzustellen, dass die themenspezifischen
Forderbekanntmachungen besonders versorgungsrelevante Schwerpunkte adressieren,
wird ein systematischer Konsultationsprozess unter Einbeziehung externer Expertise (siehe
8§ 92b Absatz 2 Satz 1) eingefthrt.

Des Weiteren regelt die Ergdnzung im neuen Satz 3, dass jahrlich mindestens 5 Millionen
Euro der fur die Versorgungsforschung zur Verfigung stehenden Mittel fur die Entwicklung
oder Weiterentwicklung von Leitlinien nach Absatz 2 Satz 4 aufgewendet werden sollen.
Damit soll sichergestellt werden, dass die Entwicklung von Leitlinien entsprechend ihres
hohen und praxisnahen Stellenwerts fiir die Verbesserung der Versorgung als eigener For-
derbereich im Rahmen der Forderung der Versorgungsforschung durch den Innovations-
fonds etabliert wird und eine ausreichend hohe Férdersumme daflir zur Verfligung steht.

Die weiteren Anderungen regeln die Ubertragbarkeit der Mittel des Innovationsfonds. Nach
bisher geltender Rechtslage mussen fiir die Jahre 2016 bis 2019 im Haushaltsjahr sowohl
nicht bewilligte als auch bewilligte Mittel des Innovationsfonds, die bis zur Beendigung eines
Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind, an den Gesundheitsfonds (Liquiditatsre-
serve) und die Krankenkassen zuriickgefiihrt werden. Durch die Anderung wird fir die
Jahre 2020 bis 2023 die Ubertragung samtlicher nicht verausgabter Mittel aus dem Innova-
tionsfonds in das folgende Haushaltsjahr geregelt. Die nicht verausgabten Mittel umfassen
dabei alle im Haushaltsjahr nicht bewilligten Mittel, alle im Haushaltsjahr bewilligten Mittel,
die erst in den Folgejahren zur Auszahlung kommen, sowie in den Vorjahren bewilligte Mit-
tel, die bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind und daher
in diesem Haushaltsjahr wieder frei werden. Die vollstandige Ubertragbarkeit der Mittel soll
zukunftig die flexiblere und effizientere Planung der Forderung sichern und die zweckma-
Bige Weiterverwendung zugunsten zukunftiger Vorhaben ermdglichen.

Die vollstandige Ubertragbarkeit der Mittel ist jedoch nur bis zum Jahr 2023 vorgesehen.
Bewilligte Mittel, die erst in den Folgejahren zur Auszahlung kommen, werden weiterhin
ubertragen. Die Mittel, die ab dem Jahr 2024 nicht bewilligt wurden oder die bewilligt wur-
den, aber bis zur Beendigung eines Vorhabens nicht zur Auszahlung gelangt sind, flieRen
zuriick an den Gesundheitsfonds (Liquiditatsreserve) und die Krankenkassen. Dies ist er-
forderlich, da die Finanzierung des Innovationsfonds im Jahr 2024 endet und ab 2025 keine
Bewilligung neuer Vorhaben mehr erfolgt. Bewilligte Vorhaben mit einer mehrjahrigen Lauf-
zeit Uber das Jahr 2024 hinaus werden aber auch tber das Jahr 2024 hinaus finanziert.

Wenn Vorhaben nach dem Jahr 2024 enden, ohne dass alle bewilligten Mittel abgerufen
wurden, sind die verbleibenden Mittel, so wie in den Jahren 2016 bis 2019, an den Gesund-
heitsfonds (Liquiditatsreserve) und die Krankenkassen zurtickzuzahlen. Naheres hierzu re-
gelt das Bundesversicherungsamt in seiner Bestimmung nach § 92a Absatz 4 Satz 5.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa
Die Streichung stellt eine Rechtsbereinigung dar. Der Zwischenbericht Uber die wissen-

schaftliche Auswertung wurde dem Bundestag zum 31. Marz 2019 Ubergeben. Somit ist die
Regelung zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Gesetzes iberholt.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Anderung wird der Zeitpunkt, zu dem der abschlieRende Bericht der wissenschaft-
lichen Auswertung der Forderung tiber den Innovationsfonds an den Bundestag tibergeben
werden muss, um ein Jahr vom 31. Marz 2021 auf den 31. Méarz 2022 verschoben. Dies ist
sinnvoll, da erst dann eine ausreichende Anzahl von Vorhaben abgeschlossen sein wird
und erste Erfahrungen mit der Uberfiihrung in die Regelversorgung vorliegen. Auf Basis der
Ergebnisse des Berichts kann dann entschieden werden, ob eine Fortfiihrung des Innova-
tionsfonds auch tber das Jahr 2024 hinaus erfolgen soll.

Zu Nummer 12

Zu Buchstabe a

Die Streichung stellt eine Rechtsbereinigung dar.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Mit der Erganzung wird geregelt, dass der Festlegung von Férderbekanntmachungen durch
den Innovationsausschuss ein systematisches Konsultationsverfahren vorausgeht, im Rah-
men dessen auch externe Expertise einbezogen wird. Insbesondere sollen weitere Akteure
des Gesundheitswesens, die nicht im Innovationsausschuss bzw. im Gemeinsamen Bun-
desausschuss vertreten sind (z. B. nicht-arztliche Leistungserbringer, Vertreter aus Wis-
senschaft, Forschung und Pflege), Vorschlage fur Forderthemen und -kriterien einbringen
kénnen. Damit soll sichergestellt werden, dass bei der Identifikation von Themen eine sys-
tematische Erhebung von Prozessinnovationsbedarfen und eine fokussierte inhaltliche
Steuerung erfolgen sowie ein Gesamtkonzept auf breiter fachlicher Basis erarbeitet werden
kann. Ein solches Verfahren ermdglicht auch die Generierung von Themen auf der Basis
von Ergebnissen abgeschlossener Projekte. Fur Forderbekanntmachungen zur Entwick-
lung oder Weiterentwicklung von medizinischen Leitlinien kann insbesondere die Arbeits-
gemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften einbezogen wer-
den. Die Abwicklung des Konsultationsverfahrens ist Aufgabe der Geschéftsstelle, Einzel-
heiten dazu werden in der Geschéfts- und Verfahrensordnung des Innovationsausschusses
geregelt.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Durch die Streichung bezieht sich der Verweis auf den gesamten Absatz 1 und 2. Es han-
delt sich um die Klarstellung, dass der Innovationsausschuss die Schwerpunkte und Krite-
rien der Férderung fiir den gesamten Bereich der neuen Versorgungsformen und der Ver-
sorgungsforschung und somit auch fur die Weiterentwicklung und Evaluation von Richtli-
nien des Gemeinsamen Bundesausschusses sowie fur die Entwicklung oder Weiterent-
wicklung medizinischer Leitlinien festlegt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bezlglich der Themenfestlegung flr das Jahr 2020 wird eine Sonderregelung geschaffen.
Grund hierfur ist, dass aufgrund der derzeitig fehlenden gesetzlichen Grundlage zur Finan-
zierung des Innovationsfonds Uber das Jahr 2019 hinaus keine weiteren Forderbekanntma-
chungen vom Innovationsausschuss abgestimmt werden. Damit im Jahr 2020 Forderan-
trdge eingehen und Foérderentscheidungen getroffen werden kénnen und keine ,Forder-
pause” entsteht, mussen spéatestens Anfang 2020 Fdrderbekanntmachungen verdéffentlicht
werden.
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Um zu einer pragmatischen und termingerechten Lésung zu kommen, soll das Bundesmi-
nisterium fr Gesundheit einmalig die Entscheidung zu Férderschwerpunkten und -kriterien
treffen, dabei aber ein Benehmen mit den anderen Mitgliedern des Innovationsausschusses
herstellen. Damit soll erreicht werden, dass unmittelbar nach Inkrafttreten dieses Gesetzes
Forderbekanntmachungen vom Innovationsausschuss veréffentlicht werden.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung, die der Klarstellung dient.
Zu Doppelbuchstabe dd

Die Erganzung regelt, dass der Innovationsausschuss nach Abschluss der geforderten Vor-
haben Empfehlungen zur Uberfihrung in die Regelversorgung beschlieen muss. Das Na-
here wird im neuen Absatz 3 geregelt (siehe Begriindung zu Nummer 2 Buchstabe b).

Zu Doppelbuchstabe ee

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

Zu Doppelbuchstabe ff
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Einfiigung eines neuen
Absatzes 3.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Einfliigung eines neuen
Satzes 2.

Zu Buchstabe ¢

Der neu eingefiigte Absatz 3 regelt das Verfahren zur Uberfiihrung erfolgreicher Versor-
gungsanséatze in die Regelversorgung. Damit soll sichergestellt werden, dass erfolgreich
erprobte Versorgungsansétze ziigig allen gesetzlich Versicherten zugénglich gemacht wer-
den und die Erkenntnisse der Versorgungsforschung fir eine Verbesserung der Gesund-
heitsversorgung genutzt werden.

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

Bei Vorhaben zu neuen Versorgungsformen ist folgendes Verfahren vorgesehen: Nach Ein-
gang des abschliel3enden Berichts Uiber die wissenschatftliche Begleitung und Auswertung
(Evaluationsbericht) prift der Innovationsausschuss, ob das Férderziel erreicht wurde. Er
beschlie3t innerhalb von drei Monaten nach Eingang des Berichts, ob und wenn ja wie eine
Uberfuihrung von Wirkansatzen in die Regelversorgung erfolgen soll. Die Uberfiihrungs-
empfehlungen kdnnen positiv oder negativ gestaltet werden. Es ist mdglich, dass sich nur
einzelne Komponenten oder Ansatze aus einer evaluierten neuen Versorgungsform als
wirksam erweisen und nur fiir diese eine Uberfiihrung in die Regelversorgung empfohlen
wird. Die Empfehlung, einen Wirkansatz nicht in die Regelversorgung zu tberfiihren, muss
begriindet werden.
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Bei Vorhaben der Versorgungsforschung ist folgendes Verfahren vorgesehen: Nach Ein-
gang des abschlieBenden Berichts zu den Ergebnissen des Versorgungsforschungsvorha-
bens (Ergebnisbericht) muss der Innovationsausschuss innerhalb von drei Monaten Uber
die darin dargestellten Erkenntnisse beraten. Er kann eine Empfehlung zur Uberfiihrung in
die Regelversorgung beschlieen. Dies kann auch eine Empfehlung zur Nutzbarmachung
der Erkenntnisse zur Verbesserung der Versorgung sein.

Sowohl fur Vorhaben zu neuen Versorgungsformen als auch fur Vorhaben der Versor-
gungsforschung gilt: Im Fall einer positiven Empfehlung geht diese mit einem konkreten
Vorschlag einher, wie die Uberfiihrung oder Nutzbarmachung erfolgen soll und wer (insbe-
sondere welche Organisation der Selbstverwaltung) dafir zusténdig ist. Die Beschllsse
missen veroffentlicht werden.

Bei Feststellung der Zustandigkeit des Gemeinsamen Bundesausschusses muss dieser in-
nerhalb von zwolf Monaten nach Beschluss der Empfehlung des Innovationsausschusses
einen Beschluss fassen, wie die Aufnahme in die Versorgung erfolgt. Ein Ermessen hin-
sichtlich der Aufnahme steht ihm daher nicht bezlglich des ob, sondern nur hinsichtlich des
konkreten Weges der Uberfiihrung in die Versorgung zu. Die Uberfiihrung in die Regelver-
sorgung kann beispielsweise durch eine Anderung der Richtlinien nach § 92 Absatz 1 er-
folgen.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folge&nderung aufgrund der Einfiigung des neuen Absatzes 3.
Zu Buchstabe e

Die Aufgaben der Geschaftsstelle werden erweitert. Ziel ist ein starkeres Engagement der
Geschéftsstelle im gesamten Prozess der Projektberatung, -gestaltung, -auswahl, -geneh-
migung, -durchfihrung, -steuerung und -auswertung. Damit soll die Geschéftsstelle eine
starkere Verantwortung fur die erfolgreiche Umsetzung von geférderten Vorhaben und da-
mit bei der Gestaltung der Verbesserung der Versorgung durch den Innovationsfonds er-
halten.

Dies umfasst auch, dass Projektideen mit Potenzial zur Verbesserung der Versorgung in
Zusammenarbeit mit potenziellen Férdernehmern zu machbaren Projekten entwickelt und
ggf. in mehrstufigen Prozessen durchgefiihrt und evaluiert werden.

Angestrebt wird die Durchfiihrung eines bislang nicht stattfindenden operativen und proak-
tiven Projektmanagements, das u. a. folgende Elemente umfasst:

— Unterstutzung bei der Antragsstellung und der Findung geeigneter Partner,
— systematisches Zusammenbringen von Vorhaben mit ahnlichen Wirkansatzen,

— proaktive Beratung und Unterstiitzung von zur Férderung ausgewahlten und gefoér-
derten Vorhaben, um die erfolgreiche Umsetzung zu sichern,

- frihzeitige Beratung zu moglichen Wegen fir eine spatere Uberfuhrung in die Re-
gelversorgung,

— Forderung der 6ffentlichen Diskussion der aus den geforderten Vorhaben gewon-
nenen Erkenntnisse und Ergebnisse, z. B. durch Offentlichkeitsarbeit, Fachtagun-
gen und Workshops.

Zur Unterstutzung der Geschéftsstelle bei der Wahrnehmung dieser Aufgaben kann der
Innovationsausschuss einen Projekttrager beauftragen.
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Im Rahmen der Vorbereitung von Entscheidungen des Innovationsausschusses erarbeitet
die Geschaftsstelle zudem Entwirfe fur Empfehlungen zur Uberfliihrung von Wirkansatzen
in die Regelversorgung.

Zu Buchstabe f

Mit der Neufassung des Absatzes wird die Einbringung wissenschaftlicher und versor-
gungspraktischer Expertise im Rahmen der Férderung Gber den Innovationsfonds neu ge-
regelt. Zukunftig soll anstelle des bisherigen zehnk&pfigen Expertenbeirates ein breit auf-
gestellter Expertenpool die Bewertung von Foérderantragen unterstitzen.

Die Entscheidungen des Innovationsausschusses sollen auf eine breitere wissenschaftliche
und versorgungspraktische Expertise gegrindet werden. Die grof3e Vielfalt an Themen und
Versorgungsaspekten lasst sich in einem zahlenmaliig begrenzten Expertenbeirat nur un-
zureichend abbilden. Daher soll unter Aufgreifen einer Empfehlung des Zwischenberichtes
zur wissenschaftlichen Auswertung der Férderung aus dem Innovationsfonds (8 92a Ab-
satz 5) ein Expertenpool gebildet werden. Dieser umfasst deutlich mehr Experten als bis-
lang der Expertenbeirat, sodass neben wissenschaftlicher Expertise auch hinreichend ver-
sorgungspraktische Expertise darin vertreten sein wird.

Zudem soll einer potenziellen Befangenheit von Experten entgegengewirkt werden. Dazu
wird geregelt, dass Experten fur die Zeit ihrer Mitgliedschaft im Expertenpool keine Antréage
zur Forderung aus dem Innovationsfonds stellen diirfen und auch nicht an Antragen beteiligt
sein durfen.

Die Benennung der Mitglieder des Expertenpools ibernimmt der Innovationsausschuss.
Bislang erfolgt die Berufung der Mitglieder des Expertenbeirates durch das Bundesministe-
rium fur Gesundheit. Fur den breit aufgestellten Expertenpool ist eine wesentlich umfang-
reichere Auswahl- und Benennungsaktivitat als beim bisher berufenen zehnkdpfigen Ex-
pertenbeirat notwendig. Daher soll das Benennungsverfahren auf den Innovationsaus-
schuss Ubertragen werden.

Der Benennung der Experten soll ein Vorschlagsverfahren vorausgehen, in dem sowohl die
Mitglieder des Innovationsausschusses als auch weitere Akteure des Gesundheitswesens
Experten vorschlagen kdnnen. Die Abwicklung dieses Vorschlagsverfahrens ist Aufgabe
der Geschéftsstelle.

Die Benennung der Experten erfolgt jeweils fur zwei Jahre, wobei eine Wiederbenennung
moglich ist. Es kann ein rollierendes System geschaffen werden, sodass nicht alle Experten
zum gleichen Zeitpunkt berufen werden. Mitglieder des Expertenpools dirfen fir den Zeit-
raum ihrer Benennung keine Antréage auf Fdrderung aus dem Innovationsfonds stellen und
auch nicht an einer Antragsstellung beteiligt sein. Experten kdnnen ihre Mitgliedschaft im
Pool vor Ablauf der zwei Jahre beenden. Dann ist eine Antragstellung fir den Innovations-
fonds wieder mdglich.

Hauptaufgabe der Experten bleibt weiterhin die Durchfiihrung von externen Kurzbegutach-
tungen der Antrage auf Forderung. Je nach Thema der Férderbekanntmachung und in Ab-
hangigkeit von vorgeschlagenen Versorgungskonzepten und -projekten kann auf einzelne
qualifizierte Experten aus dem Pool zuriickgegriffen werden, die Projekte inhaltlich und me-
thodisch bewerten und Empfehlungen zur Forderfahigkeit aussprechen. Die Entscheidung
Uber den konkreten Einsatz von Experten aus dem Pool ist eine projektbezogene Aufgabe
der Geschaftsstelle. Die Experten werden ehrenamtlich tatig. Eine Vergutung der Experten
erfolgt somit nicht, jedoch kann eine dem Aufwand angemessene Entschadigung gezahlt
werden.

Die Einzelheiten zur Benennung und zum Einsatz der Experten sowie zur Hohe der Auf-
wandsentschadigung kann der Innovationsausschuss in seiner Geschéfts- bzw. Verfah-
rensordnung regeln.
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Weicht der Innovationsausschuss bei seiner Entscheidung von einem Expertenvotum ab,
muss diese Abweichung kinftig nicht mehr gesondert begriindet werden. Im bisherigen
Verlauf hat sich herauskristallisiert, dass die Kurzbegutachtungen der Antrage durch den
Expertenbeirat einen wertvollen Beitrag zur Bildung einer Gesamteinschatzung der Pro-
jekte fur den Innovationsausschuss darstellen. Da die Kurzgutachten jedoch nicht alle Foér-
derkriterien gleichermal3en betrachten, gab es Abweichungen der Férderentscheidungen
des Innovationsausschusses von Empfehlungen des Expertenbeirates. Auch im neuen Ein-
bindungsverfahrens einzelner Experten aus dem Pool entsprechend ihrer fachlichen Exper-
tise ist absehbar, dass die Kurzbegutachtungen zwar einen wertvollen Beitrag leisten kdn-
nen, aber die Forderentscheidung des Innovationsausschusses nicht ersetzen. Insofern
wird auf eine Begriindung der Abweichungen der Entscheidungen des Innovationsaus-
schusses vom Expertenvotum verzichtet.

Die Experten machen keine Empfehlungen mehr zum Inhalt von Férderbekanntmachun-
gen. Die Beteiligung von Experten erfolgt im systematischen Konsultationsverfahren zur
Identifikation von Forderthemen und -kriterien gemalR des geénderten § 92b Absatz 2.

Um die Kompetenz der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fach-
gesellschaften, zu deren Aufgaben die Férderung und Weiterentwicklung der Leitlinienakti-
vitdten der Fachgesellschaften gehdort, zu nutzen, ist diese bei der Begutachtung der An-
trage zur Leitlinienentwicklung nach § 92a Absatz 2 Satz 4 regelhaft zu beteiligen. Die Ar-
beitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften ist damit zu-
satzlich zu den herangezogenen Mitgliedern des Expertenpools in die Auswahlentschei-
dung zu Antragen zur Leitlinienentwicklung einzubeziehen.

Zu Buchstabe g

Die Aufhebung von Absatz 6 (alt) ist eine Folge der Neufassung des neuen Absatzes 6. Die
Aufgaben des Expertenpools werden im neuen Absatz 6 geregelt.

Zu Nummer 13

Diese Regelung steht im Zusammenhang zu dem in 8 87 Absatz 2a Satz 13 neu geregelten
Auftrag an den ergénzten Bewertungsausschuss, den EBM im Hinblick auf Telekonsile an-
zupassen.

Die in 8§ 120 Absatz 1 Satz 1 aufgefihrte Aufzahlung, welche im Krankenhaus erbrachten
ambulanten arztlichen Leistungen nach den fir Vertragséarzte geltenden Grundsatzen aus
der vertragsarztlichen Gesamtvergitung vergitet werden, wird — analog zu Leistungen im
Rahmen der Zweitmeinung, die von zugelassenen Krankenhausern erbracht werden und
z. B. Leistungen nach 8§76 Absatz 1a — um die Leistung von Telekonsilen erweitert.

Zu Nummer 14

Es handelt sich um die Erganzung, dass in den bundesweiten Vertrdgen nach § 125 Absatz
1 im Heilmittelbereich die Voraussetzungen fiir die Verwendung von Verordnungen in elekt-
ronischer Form zu regeln sind. Hiermit sind insbesondere die Verfahrensvorgaben gemeint,
die fur die Verwendung einer elektronischen Verordnung eingehalten werden missen. Um
Ubrigen wird auf die Begriindung zu Nummer 1 Buchstabe b (§ 86) Bezug genommen.

Zu Nummer 15

Es wird die Verpflichtung geschaffen, die Voraussetzungen fur die Verwendung von Ver-
ordnungen in elektronischer Form im Hilfsmittelbereich in den Rahmenempfehlungen nach
§ 127 Absatz 9 zu schaffen. Hiermit sind insbesondere die Verfahrensvorgaben gemeint,
die fur die Verwendung einer elektronischen Verordnung eingehalten werden missen. Um
Ubrigen wird auf die Begriindung zu Nummer 1 Buchstabe b (§ 86) Bezug genommen.
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Zu Nummer 16

Die Vorschrift regelt die Vergitung der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen nach
dem neuen 8 33a durch die Krankenkassen.

Digitale Anwendungen werden im ersten Jahr grundséatzlich nach dem herstellerseitig fest-
gelegten Abgabepreis von den Krankenkassen vergutet. Das ist regelmafiig der Zeitraum,
in dem die Erprobung und Evaluation der digitalen Gesundheitsanwendung nach vorlaufi-
ger Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen beim BfArM erfolgt.
Auf Grundlage der dabei gewonnenen Erkenntnisse Uber die nachweisbaren positiven Ver-
sorgungseffekte und nach einheitlichen kollektivvertraglichen MaRRstdben fur die Preisfin-
dung wird der kinftige Erstattungspreis dann einheitlich fur alle Krankenkassen zwischen
GKYV-Spitzenverband und dem Hersteller vereinbart oder im Schiedsverfahren festgesetzt.
Die freie Preisgestaltung der Hersteller wird dadurch nur unwesentlich eingeschrankt, da
ihnen unbenommen ist, einen héheren Abgabepreis zu verlangen, der von den Versicherten
Uber den festgelegten Hochstbetrag hinaus selbst zu tragen ist.

Zu Absatz 1

Obligatorische Preisvereinbarungen zwischen GKV-Spitzenverband und den Herstellern di-
gitaler Gesundheitsanwendungen, das Schiedsverfahren sowie die Rahmenvereinbarung
der Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene uber die einheitlichen Mafstdbe fur die
Preisfindung gibt es in &hnlicher Form bei der Vereinbarung von Erstattungsbetragen fir
Arzneimittel nach § 130b. Das betrifft insbesondere fir die Vertraulichkeit der Verhandlun-
gen, die Bildung und Zusammensetzung der Schiedsstelle, die Genehmigung ihrer Ge-
schéaftsordnung durch das Bundesministerium fir Gesundheit und den Rechtsschutz gegen
Entscheidungen der Schiedsstelle. Das Nahere zum Schiedsverfahren regelt die Rechts-
verordnung nach § 139e Absatz 7.

Zu Absatz 2

Fur die Erstattung der herstellerseitig festgelegten Abgabepreise im ersten Jahr ist ein ein-
heitlicher und wirtschaftlich angemessener Finanzierungsrahmen fir die gesetzliche Kran-
kenversicherung sicherzustellen.

Dafur hat der GKV-Spitzenverband mit den fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildeten maRgeblichen Spitzenverbanden der Hersteller von digitalen Gesund-
heitsanwendungen auf Bundesebene eine Rahmenvereinbarung zur einheitlichen Ermitt-
lung der tatsachlichen Abgabereise der Hersteller zu treffen. Darin sind insbesondere die
von den Herstellern zu Ubermittelnden Preisinformationen und deren datentechnische Er-
hebung und Verarbeitung zu regeln.

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Erstat-
tungsgrenzen zu regeln. Das betrifft zum einen Bagatellgrenzen fir preisgiinstige digitale
Gesundheitsanwendungen, bei deren Unterschreiten das Verfahren der schiedsfahigen
Preisvereinbarungen nach Absatz 1 entfallt und der Herstellerpreis dauerhaft erstattet wird.
Das kann insbesondere der Fall sein, wenn der Verfahrensaufwand im Verhaltnis zum Wert
preisgunstiger digitaler Gesundheitsanwendungen unverhaltnismafiig hoch ist, kein we-
sentlich anderer Erstattungsbetrag als der herstellerseitig festgelegte Abgabepreis ange-
messen ist oder Innovationsanreize auch bei preisgunstigen digitalen Gesundheitsanwen-
dungen erforderlich sind. Zum anderen kdnnen fir Gruppen vergleichbarer digitaler Ge-
sundheitsanwendungen einheitliche Hochstpreise fir die vortbergehende Erstattung im
ersten Jahr festgelegt werden. Dies kann beispielsweise erforderlich sein, um unangemes-
senen Preisforderungen einzelner Hersteller durch Verweis auf das Preisniveau vergleich-
barer digitaler Gesundheitsanwendungen zu begegnen, die finanzielle Gesamtbelastung
der gesetzlichen Krankenversicherung mengenmallig zu begrenzen oder Anreize fr einen
Preiswettbewerb zu setzen.
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Zu Nummer 17
Zu Absatz 1

Mit der Vorschrift wird dem BfArM die Aufgabe Ubertragen, ein amtliches Verzeichnis der
von der gesetzlichen Krankenversicherung finanzierten digitalen Gesundheitsanwendun-
gen nach dem neuen § 33a zu filhren und Uber die Aufnahme auf Antrag der Hersteller
digitaler Gesundheitsanwendungen rechtsverbindlich zu entscheiden. Das Verzeichnis ist
nach Gruppen aus in Funktionen und Anwendungsbereichen vergleichbaren digitalen Ge-
sundheitsanwendungen zu strukturieren. Das Néhere zu den Inhalten des Verzeichnisses
regelt die Rechtsverordnung nach Absatz 7.

Zu Absatz 2

Die Aufnahme in das Verzeichnis fur digitaler Medizinprodukte erfolgt nur auf Antrag des
Herstellers, der neben der Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitéat der digitalen Ge-
sundheitsanwendung auch deren positive Versorgungseffekte nachzuweisen hat.

Mit der CE-Kennzeichnung des Medizinproduktes geman der Verordnung (EU) 2017/745
wird dessen Sicherheit und Leistungsfahigkeit gewéhrleistet. Insoweit erfolgt keine erneute
Prufung zur Aufnahme in das Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen. Das
BfArM priift vielmehr zusatzliche krankenversicherungsrechtlich begriindete Anforderungen
an Unbedenklichkeit, Gebrauchstauglichkeit und Qualitat, die nicht bereits im Rahmen der
CE-Zertifizierung gepruft werden. Das betrifft etwa Anforderungen des Datenschutzes, der
Datensicherheit und der Interoperabilitdt oder der medizinischen Relevanz fur die Versor-
gung. Positive Versorgungseffekte kdnnen sich zum einen aus einem medizinischen Nut-
zen im engeren Sinn einer therapeutischen Verbesserung durch positive Beeinflussung pa-
tientenrelevanter Endpunkte wie der Lebensqualitat ergeben, die durch Fallberichte, Exper-
tenmeinungen, Anwendungsbeobachtungen, Studien oder sonstige valide Daten nachge-
wiesen sind. Der praktische Mehrwert durch die Gewinnung und Auswertung gesundheits-
bezogener Daten, das geringe Risikopotenzial und die vergleichsweise niedrigen Kosten
digitaler Gesundheitsanwendungen rechtfertigt es, fir den Nachweis positiver Versor-
gungseffekte keine vergleichbar hohen Evidenzanforderungen zu stellen wie sie beispiels-
weise fur den Nachweis des Zusatznutzens von Arzneimitteln mit neuen Wirkstoffen nach
§ 35a gefordert werden, die regelmaRig nur im Rahmen klinischer Studien héherer Evidenz-
stufe erbracht werden kénnen, deren Aufwand hier jedoch unverhéltnisméaRig ware. Zum
anderen konnen auch Verfahrens- und Strukturverbesserungen in der gesundheitlichen
Versorgung, wie beispielsweise eine sachgerechte Inanspruchnahme arztlicher und ande-
rer Leistungserbringer, eine bessere Koordinierung der Versorgungsablaufe, die Férderung
der Patienteninformation und Patientensouveranitat, die Bewaltigung krankheitsbedingter
praktischer Schwierigkeiten und &hnliches die Erstattungsféahigkeit der digitalen Gesund-
heitsanwendung rechtfertigen. Die néhere Bestimmung der erforderlichen Nachweise regelt
die Rechtsverordnung nach Absatz 7.

Zu Absatz 3

Sind bei Antragstellung zwar alle Anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und
Qualitat der digitalen Gesundheitsanwendung erfillt, liegen jedoch mangels Praxiserfah-
rung noch keine hinreichenden Nachweise fir tatséchliche positive Versorgungseffekte vor,
ermoglicht die Regelung eine vorlaufige Aufnahme in die Versorgung im Rahmen einer ein-
maligen Erprobungsphase, in der die erforderlichen Nachweise generiert werden kénnen.
Die Erprobungsphase zu Lasten der Krankenkassen ist auf 12 oder nach Verlangerung 24
Monate beschrankt und nicht wiederholbar.

Dem Hersteller obliegen die Beibringung eines geeigneten wissenschaftlichen Evaluations-
konzeptes einer herstellerunabhangigen wissenschaftlichen Einrichtung sowie die Durch-
fuhrung und Kostentragung der Erkenntnisgenerierung. Eine gesonderte Kosteniber-
nahme fir die Evaluation durch die Krankenkassen erfolgt nicht. Nur soweit der Hersteller
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auf die Mitwirkung vertragsarztlicher Leistungserbringer angewiesen ist (zum Beispiel fur
die Dokumentation von Anwendungsergebnissen im Rahmen der arztlichen Behandlung),
kann das BfArM erforderliche &rztliche Leistungen bestimmen und den Selbstverwaltungs-
partnern fur die vertragsarztliche Versorgung zur Vereinbarung einer entsprechenden Ver-
gutung nach Absatz 4 mitteilen, um deren Mitwirkung zu férdern. Die ndheren Anforderun-
gen an die Nachweisfiihrung und Erkenntnisgenerierung regelt die Rechtsverordnung nach
Absatz 7.

Die offentliche Kennzeichnung in dem Verzeichnis fir noch in der Erprobung befindliche
digitale Gesundheitsanwendungen verdeutlicht insbesondere den Versicherten die nur vo-
ribergehende Erstattungsfahigkeit und die Mdglichkeit eines spéateren Entfallens der Leis-
tung zu Lasten der Krankenkassen, falls vom Hersteller keine positiven Versorgungseffekte
nachgewiesen werden. Dem Hersteller bleibt es unbenommen, zu einem spateren Zeit-
punkt, aber nicht vor Jahresfrist, neue Nachweise vorzulegen und die Aufnahme in das
Verzeichnis fur digitale Gesundheitsanwendungen erneut zu beantragen.

Zu Absatz 4

Die vom BfArM bestimmten &rztlichen Leistungen zur Versorgung mit digitalen Gesund-
heitsanwendungen und deren Erprobung sind der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
und dem GKV-Spitzenverband mitzuteilen, die nach dem neuen § 87 Absatz 5c dafur die
Vergitung im Bundesmantelvertrag in der Phase der Erprobung zu vereinbaren bzw. den
EBM anzupassen haben. Erforderlich kann beispielsweise eine besondere arztliche Bera-
tung oder Unterstiitzung des Versicherten sein. Welche dieser Leistungen in welcher Hohe
den behandelnden Arztinnen und Arzten konkret vergutet werden, obliegt der weiteren Ver-
einbarung der Selbstverwaltungspartner fur die vertragsarztliche Versorgung.

Zu Absatz 5

Die Regelung enthalt Anzeigepflichten der Hersteller Giber wesentliche Tatsachen, die eine
Veréanderung des Verzeichnisses der digitalen Gesundheitsanwendungen oder eine neue
Entscheidung Uber deren Aufnahme erforderlich machen. Die Regelung stellt auch klar,
dass der Hersteller die Streichung selbst beantragen kann.

Zu Absatz 6

Um ein einheitliches und burokratiearmes Antragsverfahren fir die Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen zu gewabhrleisten, hat das BfArM elektronische Formulare zur An-
tragstellung und zur Veradnderungsanzeige zu veréffentlichen und bei Bedarf anfragende
Hersteller zu beraten. Die Beratung einzelner Hersteller ist dabei nach MaflRgabe der
Rechtsverordnung nach Absatz 7 kostenpflichtig.

Zu Absatz 7

Die Regelung enthéalt eine Verordnungserméchtigung des Bundesministeriums fir Gesund-
heit zu den dort genannten Einzelheiten. Eine Zustimmung des Bundesrates zur Rechts-
verordnung ist nicht erforderlich, da keine Landesverwaltungen adressiert werden.

Zu Nummer 18

Viele digitale medizinische Versorgungsangebote setzen zunehmend auf das Selbstma-
nagement der Patienten, die sich eigenstéandig informieren und mit Hilfe der digitalen An-
wendungen Pravention betreiben oder Hilfe bei der Behandlung von Gesundheitsproble-
men erhalten wollen. Digitale Versorgungsangebote sind zudem geeignet, etwa bei der
Uberbriickung von Wartezeiten, eine erste Versorgung zu ermoglichen.

Dieses verstarkte Bedurfnis nach selbstbestimmtem Handeln der Patienten und die erwei-
terten technischen Moglichkeiten, auf digitalem Wege gesundheitliche Ersteinschétzungen
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zu treffen, verlangten eine zeitgemafe Bestimmung der arztlichen Rolle bei den notwendi-
gen Therapien und Diagnoseentscheidung. Zudem bieten digitale Versorgungsangebote
die Moglichkeit, Leistungserbringer zu entlasten.

Digitale Anwendungen kdnnen Praventionsmadglichkeiten aufzeigen und allgemeine medi-
zinische Beratung geben, teils kdnnen sie aber auch auf individuelle Gesundheitsprobleme
abgestellt sein und erste Therapievorschlage oder erste Diagnosen liefern. Im Rahmen von
Vertradgen konnen Krankenkassen mit Medizinprodukteherstellern solcher digitalen Anwen-
dungen neue Wege der Versorgung umsetzen. Mit der Regelung nach Satz 1 soll dement-
sprechend ein deklaratorischer Anreiz zur Entwicklung innovativer Angebote und der Nut-
zung telemedizinischer Dienstleistungen gesetzt werden.

Sofern in den digitalen Anwendungen nach Satz 1 Uber individuelle Beratungen hinaus di-
agnostische Feststellungen getroffen werden sollen, ist in den Vertragen sicherzustellen,
dass die diagnostische Feststellung unter arztlicher Einbindung erfolgt. Einer vorherigen
Verordnung der digitalen Anwendung durch eine Arztin oder einen Arzt bedarf es dabei
nicht. Die Beteiligung einer Arztin oder eines Arztes bei diagnostischen Feststellungen stellt
sicher, dass die therapeutische Letztentscheidung durch eine verantwortliche Arztin oder
einen verantwortlichen Arzt getroffen wird. Bei der einzubeziehenden Arztin oder dem ein-
zubeziehenden Arzt soll es sich in der Regel um eine Vertragsarztin oder einen Vertragsarzt
handeln. Nur wenn die Einbindung eines vertragsarztlichen Angebotes nicht mdglich ist,
kann alternativ auf sonstige arztliche Angebote zurtickgegriffen werden.

Zu Nummer 19

Nach bestehender Rechtslage ist die Erklarung des freiwilligen Beitritts zu einer Kranken-
kasse nach Absatz 4 an die Schriftform gebunden. Nach § 36a Absatz 1 und 2 Erstes Buch
Sozialgesetzbuch kann die Schriftform durch eine qualifizierte elektronische Form ersetzt
werden. In der Praxis der Krankenkassen haben sich diese Vorgaben bislang jedoch als zu
aufwandig erwiesen, als dass sie flachendeckend zur Anwendung kommen. Gleichzeitig
haben die Regelungen zur ausdrticklichen Beitrittserklarung an praktischer Bedeutung ver-
loren, weil in der Gberwiegenden Anzahl der Falle freiwillige Mitgliedschaften nach Absatz
4 Satz 1, das heil3t nach dem Ende einer Versicherungspflicht oder einer Familienversiche-
rung, auch ohne Abgabe einer ausdricklichen Erklarung kraft Gesetzes begriindet werden.
Es wird daher fur vertretbar gehalten, die Anforderungen an die Form der Erklarung im
Interesse einer gréReren Praktikabilitét zu erleichtern. Mit der Neuregelung wird eine Erkla-
rung des freiwilligen Beitritts daher auch auf (nicht qualifiziert) elektronischem Wege zuge-
lassen. Da die Erklarung des freiwilligen Beitritts im Vergleich zur Ausiibung des Wahlrechts
der Pflichtversicherten nach § 175 Absatz 1 mit weitreichenderen rechtlichen Konsequen-
zen verbunden ist, wird dem besonderen Schutzbedarf des Erklarenden dadurch Rechnung
getragen, dass vor der Abgabe der Erklarung auf elektronischem Wege seitens der Kran-
kenkassen eine Information tber die Rechtsfolgen Beitrittserklarung zu erfolgen hat.

Zu Nummer 20

Zu Buchstabe a

Die nationale Kontaktstelle soll zusatzlich zu den bisherigen Informationen auch Informati-
onen zu Mdglichkeiten des grenziberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten be-
reitstellen.

Zu Buchstabe b

Die nationale eHealth-Kontaktstelle soll aufgrund von Synergieeffekten zum elektronischen

Austausch von Sozialversicherungsdaten (EESSI) und den bestehenden Netzanschliissen
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kran-
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kenversicherung — Ausland aufgebaut und betrieben werden. Die Gesellschaft fir Telema-
tik schafft dazu die technischen Grundlagen und vertritt Deutschland auf europaischer
Ebene bei den Infrastruktur- und Anwendungsarbeiten.

Zu Buchstabe ¢

Da eine Nutzung der nationalen eHealth-Kontaktstelle grundsatzlich auch durch privat
Krankenversicherte méglich sein soll, soweit die Ubrigen Voraussetzungen dafiir von den
privaten Krankenversicherungen geschaffen sind, wird entsprechend den Regelungen zur
Finanzierung der nationalen Kontaktstelle eine Beteiligung der privaten Krankenversiche-
rungen an der Finanzierung der nationalen eHealth-Kontaktstelle in Héhe von 10 Prozent
geregelt.

Zu Nummer 21

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folge&nderungen zu den Anpassungen in 8 92a Absatz 3.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeanderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3.
Zu Nummer 22

Krankenkassen kdnnen kiinftig nach § 68a die Entwicklung digitaler Innovationen férdern.
Hierdurch soll eine mdglichst versorgungsnahe und bedarfsgerechte Entwicklung von Inno-
vationen gewabhrleistet werden. Zur Erfillung dieser Aufgabe wird in § 263 Absatz 3 die
Moglichkeit geschaffen, als Krankenkasse einen bestimmten Anteil ihrer Finanzreserven in
Kapitalbeteiligungen anzulegen, soweit diese von ihrer Zweckbestimmung her der Aufga-
benerflllung der Krankenkasse dienen.

Dies kénnen insbesondere auf Gesundheitstechnologien spezialisierte Fonds sein, die eine
zunehmend wichtige Rolle bei der Forderung der Entwicklung digitaler Innovationen fir die
Gesundheitsversorgung spielen. Sie verfligen in der Regel Gber einen breiten und kontinu-
ierlichen Uberblick tiber das nationale und internationale Marktumfeld sowie tiber die erfor-
derliche Expertise, um potenziell erfolgversprechende Innovationen fiir die Gesundheits-
versorgung zu identifizieren und bei ihrer weiteren Entwicklung gezielt zu férdern. Durch
die Beteiligung an einem Wagniskapitalfonds in Kombination mit einer fachlich-inhaltlichen
Kooperation erhalten Krankenkassen so die Mdglichkeit, das Marktumfeld besser kennen-
zulernen, das auf die Férderung und Entwicklung innovativer Anséatze im Gesundheitswe-
sen abzielt, und diese Ansatze fir das deutsche Gesundheitssystem nutzbar zu machen.
Gleichzeitig kann die Beteiligung der Krankenkassen an diesen Prozessen dazu beitragen,
die Versorgungsnahe und damit die Versorgungsrelevanz von Innovationen fir das deut-
sche Gesundheitswesen zu scharfen.

Um einen wirtschaftlichen Umgang mit den Beitragsmitteln sicherzustellen, wird vorgege-
ben, dass Krankenkassen htéchstens zwei Prozent ihrer zum Zeitpunkt der geplanten Be-
teiligung verfiigbaren Finanzreserven in diese Anlageform investieren diurfen und dass die
Kapitalbindungsdauer hochstens zehn Jahre betragt. Damit wird die erforderliche Balance
zwischen einem verhaltnismagig geringen Anlagebetrag und einem mit dieser Anlageform
einhergehenden langeren Anlagehorizont sichergestellt. Zudem sollen die Krankenkassen
sowohl die Riickzahlung der Mittel als auch eine marktiibliche Verzinsung durch geeignete
Malnahmen sicherstellen. Dies kann unter anderem durch die Vereinbarung von Kreditsi-
cherheiten wie Ausfallbirgschaften beispielsweise durch eine 6ffentlich-rechtliche Einrich-
tung oder ein Kreditinstitut, das die geltenden Vorschriften tiber das Eigenkapital und die
Liquiditat einhalt, sowie durch eine vereinbarte Festverzinsung erreicht werden.
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Die Absicherung bestehender Risiken hat die jeweilige Krankenkasse im Rahmen ihres
Anlage- und Risikomanagements zu bewerten. Weitere Konkretisierungen bestehender Ab-
sicherungsmdoglichkeiten, an denen sich die Krankenkassen orientieren, kénnen in den
Empfehlungen des Bundesversicherungsamtes fiir die Erstellung einer Anlagerichtlinie ei-
ner Krankenkasse erfolgen. Neben der Anlagesicherheit und der Sicherstellung einer aus-
reichenden Liquiditat muss eine Krankenkasse mit der Anlage zudem einen dem aktuellen
Marktumfeld angemessenen Ertrag erzielen. Da es sich bei den Kapitalbeteiligungen nach
§ 68a um eine langerfristige Anlageform zur Aufgabenerfillung handelt, sind sie dem Ver-
waltungsvermogen zuzuordnen. Um weitestgehend Transparenz Uber entsprechende Be-
teiligungen der Krankenkassen zu erreichen, sind diese dem Verwaltungsrat einer Kran-
kenkasse unverzliglich zur Kenntnis zu geben und in den Rechnungsergebnissen der Kran-
kenkassen gesondert auszuweisen. Dartber hinaus gilt die allgemeine Pflicht zur Anzeige
der Absicht, sich zur Aufgabenerfiillung an Einrichtungen zu beteiligten, bei der zustandigen
Aufsichtsbehtrde gemald § 85 Absatz 1 Satz 2 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 23

Es handelt sich um Folge&nderungen zur Aufhebung des § 291a Absatz 5c. Mit den Ande-
rungen in § 270 Absatz 3 werden die Verweise an den neuen Regelungsort der inhaltlich
nicht geanderten Sanktionsregelung im neu geschaffenen § 291h angepasst.

Zu Nummer 24

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folge&nderungen zu den Anpassungen in 8 92a Absatz 3.
Zu Buchstabe b

Bei der Streichung der Angabe ,und 4“ handelt es sich um die Bereinigung eines redaktio-
nellen Versehens bei der Anderung des Verweises durch das Krankenhausstrukturgesetz
vom 10. Dezember 2015.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um Folge&nderungen zu den Anpassungen in 8 92a Absatz 3.
Zu Nummer 25

Zu Buchstabe a

Bei der neuen Nummer 19 handelt sich um eine Folge&nderung zur Einfihrung der Férde-
rung von Versorgungsinnovationen durch die Krankenkassen (vgl. Artikel | Nummer 5). Die
Krankenkassen werden befugt, zur Vorbereitung von und zur Gewinnung von Versicherten
fur Versorgungsinnovationen nach 8 68b im erforderlichen Umfang Sozialdaten zu erheben
und zu speichern sowie nach Absatz 3 Satz 1 zu verarbeiten. Die Gewinnung von Versi-
cherten umfasst eine individuelle Ansprache im Rahmen eines Erstkontaktes. Eine indivi-
duelle Beratung des Versicherten kann nur dann folgen, wenn dieser dies nach der ersten
Kontaktaufnahme ausdriicklich wiinscht (vgl. Begriindung zu 8 68b).

Die Verarbeitung von Sozialdaten fur die Durchfiihrung von Angeboten nach § 68b setzt
hingegen nach 868b Satz 5 eine Einwilligung in die Teilnahme an solchen Angeboten und
in die damit verbundene und erforderliche Verarbeitung personenbezogener Daten voraus.
Zu Buchstabe b

Auch die Einfliigung der Nummer 19 in Satz 2 ist eine Folgeanderung zur Einfihrung der
Forderung von Versorgungsinnovationen durch die Krankenkassen nach § 68b (vgl. Artikel
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I Nummer 5) sowie zu Buchstabe a, weil auch die Verarbeitung der nach § 295a Absatz 1b
Satz 1 an die Krankenkassen Ubermittelten Daten fur Zwecke der in Absatz 1 Satz 1 neu
eingefigten Nummer 19 durch die Krankenkassen im erforderlichem Umfang notwendig ist,
um die mit der Einfligung der Forderung von Versorgungsinnovationen nach § 68b durch
die Krankenkassen verbundenen Ziele erreichen zu kénnen.

Zu Nummer 26
Zu Buchstabe a

Mit der Erganzung in 8 291 Absatz 2 Satz 2 wird grundsétzlich die Mdglichkeit eréffnet auch
weitere Angaben zum Versicherten oder zum Versicherungsverhaltnis auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte zu speichern. Voraussetzung ist, dass die aufzunehmende An-
gabe fur die Erfullung gesetzlich zugewiesener Aufgaben im Rahmen der Versorgung des
Versicherten erforderlich ist.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

§ 291 Absatz 2b Satz 2 wird aufgehoben, weil das sogenannte Stand-Alone-Szenario mit
EinfUhrung des Anspruchs auf die Notfalldaten nicht mehr einsetzbar ist. Wegen der fur die
Notfalldaten erforderlichen qualifizierten elektronischen Signatur ist eine Netzanbindung er-
forderlich. Die Satze 6 bis 9 werden aufgehoben, da die darin enthaltenen Fristen abgelau-
fen sind und die Gesellschaft fir Telematik die erforderlichen Malinahmen durchgefihrt hat.
Satz 15 wird aufgehoben, weil die aktuelle durch das Pflegepersonalstarkungsgesetz ein-
gefuhrte Regelung zur Sanktionierung der Nichtdurchfiihrung der Prifung nach § 291 Ab-
satz 2b Satz 2 (Online-Abgleich der Versichertenstammdaten — Versichertenstammdaten-
dienst) eine Fristverlangerung durch Rechtsverordnung nicht mehr vorsieht.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im neuen Satz 9 wird die Hohe der Sanktion in Form der Klirzung der Vergutung ab dem 1.
Marz 2020 auf 2,5 Prozent angehoben. Dies ist erforderlich, damit die Arzte ihrer Verpflich-
tung zur Durchfiihrung des Versichertenstammdatenmanagements nach Satz 2 nachkom-
men. Hierflr ist die Anbindung an die Telematikinfrastruktur erforderlich, was wiederum Vo-
raussetzung fur die Nutzung der medizinischen Anwendungen einschlie3lich der elektroni-
schen Patientenakte ist. Die Erhéhung der Kiirzung ist angemessen, weil sie nur fir dieje-
nigen Anwendung findet, die schon mehrere Fristen haben verstreichen lassen.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise an die gednderte Satzzahlung.
Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Anpassung der Verweise an die gednderte Satzzahlung.
Zu Doppelbuchstabe ee

Der neue Satz 12 befreit an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungser-
bringer, wenn sie Versicherte ohne personlichen Kontakt behandeln oder in die Behandlung
des Versicherten einbezogen sind — z. B. Labore oder Vertragsarzte oder -zahnérzte, wenn
sie telemedizinische Fernbehandlung erbringen — von der Pflicht zur Durchfiihrung des Ver-
sichertenstammdatendienstes. Grund hierfir ist, dass zur Durchfiihrung des Versicherten-
stammdatendienstes eine elektronische Gesundheitskarte vorliegen muss, was nicht gege-
ben ist, wenn kein personlicher Kontakt mit dem Versicherten stattfindet. Ziel ist, dass auch
diese Leistungserbringer z. B. fur die Kommunikation mit anderen Leistungserbringern oder
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fur die Ubermittlung von Befunden die Telematikinfrastruktur nutzen. Leistungserbringer,
die nur in einigen Fallen, z. B. bei telemedizinischen Behandlungen ohne persdnlichen Kon-
takt mit dem Versicherten tétig sind, sind ohnehin bereits zur Durchfiihrung des Versicher-
tenstammdatendienstes und damit zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur verpflichtet.
Diejenigen Leistungserbringer, die ausschlie3lich ohne Patientenkontakt tatig sind und sich
daher nicht bereits nach Satz 2 an die Telematikinfrastruktur anschlief3en miissen, werden
mit dem neuen Satz 13 zum Anschluss bis zum 30. Juni 2020 verpflichtet.

Zudem mussen Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und
die vertragsarztlichen Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, den Kranken-
kassen mit den Abrechnungsunterlagen die Mitteilung der durchgefuhrten Prifung Gbermit-
teln. Bei einer Direktabrechnung mit den Krankenkassen besteht nach derzeitiger Geset-
zeslage keine Mdglichkeit zu bestimmen, ob und ab welchem Zeitpunkt die abrechnende
Einrichtung zu sanktionieren waren, sodass die vorgeschlagene Regelung sinnvoll er-
scheint.

Zu Nummer 27
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Aufhebung der Nummer 2 in 8 291a Absatz 3 Satz 1 entfallt die Regelung zum
elektronischen Arztbrief. Die Regelung ist nicht mehr erforderlich, da Arztbriefe elektronisch
Uber die elektronische Patientenakte dem Versicherten zur Verfiigung gestellt werden kon-
nen. Die elektronische Kommunikation zwischen den Leistungserbringern wird nicht als An-
wendung der elektronischen Gesundheitskarte, sondern im Rahmen sicherer Ubermitt-
lungsverfahren auf der Grundlage des 8§ 291b Absatz 1e Uber die Telematikinfrastruktur
durchgefinhrt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Regelung in Nummer 4 enthalt eine Anpassung an den mit dem neuen § 291h geéan-
derten Regelungsort fir die elektronische Patientenakte.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Ergadnzung in 8 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 werden die Zugriffsrechte auf die
Daten der Ubermittlung &rztlicher Verordnungen auf die berufsmaRigen Gehilfen in Vor-
sorge- oder Rehabilitationseinrichtungen nach § 107 Absatz 2 oder nach 8 15 des Sechsten
Buches Sozialgesetzbuch erweitert.

Zu Doppelbuchstabe bb
Zu Dreifachbuchstabe aaa

Redaktionelle Anpassung an die mit dem Termin- und Servicegesetz erfolgte Aufhebung
der Nummer 5.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Mit der Erganzung in Nummer 2 werden die Zugriffsrechte auf Notfalldaten, Daten des
elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Patientenakte auf die berufsmafii-
gen Gehilfen bei Psychotherapeuten und in Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtungen
nach 8 107 Absatz 2 oder nach § 15 des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch erweitert.
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Zu Dreifachbuchstabe ccc

Angehdrige der in dem neuen Buchstaben g) genannten Heilberufe sollen ebenfalls Zugriff
auf Daten der elektronischen Patientenakte erhalten. Die Erweiterung der Zugriffsrechte
erfolgt schrittweise entsprechend den sich aus der Anbindung des Pflegebereichs an die
Telematikinfrastruktur und der Einfihrung der digitalen Untersuchungsausweise nach §
291h Absatz 2 Satz 6 ergebenden Anforderungen. In einem ersten Schritt erhalten daher
die in der Vorschrift genannten Berufsgruppen Zugriff auf Daten der elektronischen Patien-
tenakte.

Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Ergdnzung wird klargestellt, dass die Zugriffsrechte nicht auf die Versorgung im
Sinne des Finften Buches Sozialgesetzbuch beschrénkt sind, sondern auch die pflegeri-
sche Versorgung nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch umfassen.

Zu Buchstabe c

Die Regelung ist jetzt Bestandteil von § 291h.
Zu Buchstabe d

Die Regelung ist jetzt Bestandteil von § 291h.
Zu Buchstabe e

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit dem neuen Satz 2 in 8 291a Absatz 5d wird die Gesellschaft fir Telematik beauftragt,
die technischen Voraussetzungen, insbesondere Festlegung der technischen Spezifikatio-
nen und des Zulassungsverfahrens, fur die Einfihrung &rztlicher Verordnungen fir Betau-
bungsmittel in elektronischer Form im Rahmen der Telematikinfrastruktur zu schaffen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Bezugnahme auf den neuen Satz 2 wird klargestellt, dass die Gesellschaft fur Te-
lematik auch im Hinblick auf die Einfihrung &arztlicher Verordnungen fur Betaubungsmittel
in elektronischer Form den schrittweisen Ausbau der Telematikinfrastruktur zu bertcksich-
tigen hat.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Ausgabe und Nutzung von arztlichen Verordnungen fur Betdubungsmittel werden durch
Regelungen der Betdubungsmittel-Verschreibungsverordnung vorgegeben, die bei der Er-
arbeitung der MaRnahmen nach Satz 2 zu bericksichtigen sind. In diesem Rahmen ist auch
zu berilcksichtigen, dass die Ausgabe der Verordnungen fir Betdubungsmittel durch das
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) erfolgt.

Zu Buchstabe f

Mit der Regelung im neuen Absatz 6a werden Arztinnen und Arzte im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung verpflichtet, auf Wunsch der Versicherten Daten des Notfalldaten-
satzes nach Absatz 3 Satz 1 Nummer 1 auf der elektronischen Gesundheitskarte zu spei-
chern und diese bei einer Anderung der dem Datensatz zugrundeliegenden Informationen
uber den Versicherten auf der Gesundheitskarte zu aktualisieren. Inwieweit dadurch Ande-
rungen an den Gebihrenordnungspositionen im einheitlichen Bewertungsmalf3stab notwen-
dig sind, hat der Bewertungsausschuss zu tberprifen. Der Datensatz kann auch im Kran-
kenhaus, beispielsweise im Rahmen der Entlassung nach einem stationaren Aufenthalt, auf
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der elektronischen Gesundheitskarte angelegt und bei einer Anderung der dem Datensatz
zugrundeliegenden Informationen des Versicherten auf der Gesundheitskarte aktualisiert
werden. Ein Anspruch der Versicherten gegeniber dem Krankenhaus besteht nicht.

Zu Buchstabe g
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Ergénzung in 8§ 291a Absatz 7a Satz 3 wird den Selbstverwaltungspartnern die
Aufgabe Ubertragen, die ndhere Ausgestaltung des Abschlags zu vereinbaren, der zu er-
heben ist, wenn ein Krankenhaus seinen Verpflichtungen zur Anbindung an die Telema-
tikinfrastruktur nicht nachkommt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Fristsetzung in dem neuen 8§ 291a Absatz 7a Satz 4 zur Vereinbarung einer Finan-
zierung der Investitions- und laufenden Betriebskosten der Krankenhduser im Zusammen-
hang mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der elektroni-
schen Arzneimittelverschreibung im Rahmen der Telematikinfrastruktur wird die Einfiihrung
der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimittelverschreibung in der
Regelversorgung weiter unterstitzt.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit der Regelung im neuen Satz 5 wird die im bisherigen Satz 4 enthaltene Regelung zur
Anrufung der Schiedsstelle nach 8 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
an den neuen Satz 4 angepasst.

Zu Buchstabe h
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung in § 291a Absatz 7b Satz 1 wird klargestellt, dass der Ausgleich der Kos-
ten nach Absatz 7 Satz 5 auch tber Erstattungspauschalen erfolgen kann. Damit wird dem
Inhalt der bereits getroffenen Finanzierungsvereinbarungen der Vertragspartner Rechnung
getragen, die anstelle von nutzungsbezogenen Zuschlagen bereits Erstattungspauschalen
vorsehen.

Zu Doppelbuchstabe bb bis dd

Mit den Fristsetzungen in den neuen Satzen 3 und 5 zur Vereinbarung einer Finanzierung
der Ausstattungs- und laufenden Betriebskosten im Zusammenhang mit der Einfihrung und
Nutzung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimittelverschrei-
bung im Rahmen der Telematikinfrastruktur wird die Einfihrung der elektronischen Patien-
tenakte und der elektronischen Arzneimittelverschreibung in der Regelversorgung weiter
unterstatzt.

Zu Doppelbuchstabe ee

Mit den Regelungen in den neuen Satzen 6 bis 8 werden die in den bisherigen Séatzen 5 bis
7 enthaltenen Regelungen zur Anrufung des Schiedsamts nach § 89 Absatz 2 oder der
Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 an die neuen Satze 3 und 5 angepasst.

Zu Buchstabe i

Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111
Absatz 2, § 111a oder 8 111c besteht, kdnnen sich an die Telematikinfrastruktur anbinden.
Die Anbindung erfolgt dabei freiwillig und schrittweise. Zur Finanzierung der erforderlichen
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technischen Ausstattung hinsichtlich der entstehenden Investitions- und Betriebskosten ist
nach dem neuen § 291a Absatz 7c die Finanzierungsvereinbarung anzuwenden, die fur
den ambulanten vertragsarztlichen Bereich zwischen dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und der Kassenéarztlichen Bundesvereinigung gemaf 8 291a Absatz 7b Satz 2
geschlossen wurde. Dabei gilt die jeweils geltende aktuelle Fassung der vereinbarten Er-
stattungspauschalen. Nahere Einzelheiten zum Ausgleich der Kosten insbesondere das Ab-
rechnungsverfahren der Pauschalen fir die erforderliche Ausstattung sowie der Betriebs-
kosten vereinbaren der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den fir die Wahrneh-
mung der Interessen der in Satz 1 genannten Einrichtungen mafgeblichen Verbande auf
Bundesebene bis zum 31. Méarz 2020. Dabei werden die Kosten aufgeteilt auf die gesetzli-
chen Krankenkassen und die Tréager der gesetzlichen Rentenversicherung, und zwar nach
dem Schlissel, der sich aus dem Verhéltnis ihrer Ausgaben fur die in Vorsorge- und Reha-
bilitationseinrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach 8 111 Absatz 2, § 11la
oder § 111c besteht, erbrachten Leistungen ergibt. Das Kostenverhéltnis ist fur jedes Ka-
lenderjahr zu bestimmen. Das Verhdltnis ist auf Basis der in den jeweiligen Jahresrech-
nungsergebnissen der gesetzlichen Krankenversicherung und der gesetzlichen Rentenver-
sicherung ausgewiesenen Ausgaben des Vorvorjahres zu ermitteln. Eine separate Kosten-
vereinbarung wird diesbeztglich nicht getroffen. Durch Vereinbarung wird lediglich das Ab-
rechnungsverfahren nach Satz 1 festgelegt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
erhebt hierzu von den Krankenkassen eine Umlage gemanR dem Anteil der Versicherten der
Krankenkassen an der Gesamtzahl der Versicherten aller Krankenkassen. Das Nahere zum
Umlageverfahren bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Das Nahere zur
Zahlung des Anteils der Trager der gesetzlichen Rentenversicherung bestimmen GKV-Spit-
zenverband und Deutsche Rentenversicherung Bund gemeinsam.

Zu Buchstabe |

Mit dem neuen Absatz 7d wird eine Finanzierungsregelung fir die Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten und die Hebammen bzw. Entbindungspfleger, die sich an die Tele-
matikinfrastruktur anschlieBen kénnen, geschaffen. Zur Finanzierung der erforderlichen
technischen Ausstattung hinsichtlich der entstehenden Investitions- und Betriebskosten ist
nach dem neuen 8§ 291a Absatz 7d die Finanzierungsvereinbarung anzuwenden, die fir
den ambulanten vertragsarztlichen Bereich zwischen dem GKV-Spitzenverband und der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung gemaf § 291a Absatz 7b Satz 2 geschlossen wurde.
Dabei gilt die jeweils geltende aktuelle Fassung der vereinbarten Erstattungspauschalen.
Das Abrechnungsverfahren der Pauschalen fir die erforderliche Ausstattung sowie der Be-
triebskosten vereinbart der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den jeweiligen
Vertragspartnern auf Seiten der Hebammen und Entbindungspfleger bzw. mit den fir die
Wahrnehmung der Interessen der Physiotherapeutinnen und -therapeuten maf3geblichen
Verbande auf Bundesebene bis zum 31. Méarz 2020.

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

Zu Buchstabe k

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

Zu Nummer 28

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Im neuen 8§ 291b Absatz 1 Satz 3 wird der Gesellschaft fir Telematik eine Frist gesetzt, bis

zu der sie die Voraussetzungen dafir schaffen muss, insbesondere Festlegung der techni-
schen Spezifikationen und des Zulassungsverfahrens, dass der Bereich der Langzeitpflege
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sowie Hebammen bzw. Entbindungspfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiothera-
peuten an die Telematikinfrastruktur angebunden werden und diese nutzen kénnen. Die
Anbindung weiterer Bereiche an die Telematikinfrastruktur erfolgt schrittweise entspre-
chend den sich aus der Einbeziehung der Pflege und der Einfiihrung der digitalen Untersu-
chungsausweise nach § 291h Absatz 2 Satz 6 ergebenden Anforderungen. In einem ersten
Schritt sollen daher die in der Vorschrift genannten Bereiche angebunden werden.

Zu Doppelbuchstabe bb
Die Regelung ist jetzt Bestandteil von § 291h.
Zu Doppelbuchstabe cc und dd

Die neuen Sétze 8 bis 10 tragen dem Umstand Rechnung, dass die Bedeutung von Europa
fur die Digitalisierung des Gesundheitswesens zunimmt. In Zeiten, in denen Technologien
Landergrenzen und Kontinente tberwinden, kann Digitalisierung nicht mehr nur rein natio-
nal definiert werden. Ziel auf EU-Ebene ist unter anderem die Forderung der grenzuber-
schreitenden Patientenmobilitat und Patientensicherheit.

Die Konkretisierung der Europaaufgaben der Gesellschaft fur Telematik ist notwendig, um
diese als nationales Kompetenzzentrum fir die Digitalisierung des Gesundheitswesens auf
europdischer Ebene zu starken und eine aktive Rolle Deutschlands bei den europdischen
Entwicklungen sicherstellen zu kénnen.

Daruber hinaus ist es notwendig, dass die Gesellschaft fir Telematik einerseits im Rahmen
der Wahrnehmung der Aufgaben auf europaischer Ebene darauf hinwirkt, dass die dort
getroffenen Festlegungen mit den deutschen Festlegungen zur Telematikinfrastruktur ver-
einbar sind. Auf der anderen Seite soll sie auch bei ihren Festlegungen die europaischen
Vorgaben mit einbeziehen. Darliber hat die Gesellschaft fiir Telematik die Festlegungen zu
treffen, die fir den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten erforderlich
sind.

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

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der kiinftigen Erstellung von Vorgaben fur Sicherheitsnachweise durch die Gesellschaft
fur Telematik kdnnen diese Vorgaben kinftig von der Gesellschaft fur Telematik bereits
parallel zur Entwicklung von Spezifikationen zur Telematikinfrastruktur erarbeitet werden.
Dadurch wird die Erstellung dieser Vorgaben schneller maglich. Durch die Neuformulierung
der Séatze 5 und 6 und den neuen Satz 7 kénnen die Vorgaben neben Zertifizierungen im
engeren Sinne kinftig auch andere Prufungen und Teilnachweise vorgeben, die zu Ge-
samtprufungen komplexer Dienste und Teilinfrastrukturen der Telematikinfrastruktur zu-
sammengefasst werden kdnnen. Die Gesellschaft fur Telematik erstellt die Vorgaben im
Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik.

Zu Doppelbuchstabe bb bis dd

Mit den Anderungen werden die Verweise auf die neugefassten Satze 5 bis 7 angepasst.
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Zu Buchstabe ¢

Die Verdingungsordnung fur Leistungen (Bekanntmachung der Vergabe- und Vertragsord-
nung fur Leistungen — Teil A (VOL/A) — Ausgabe 2009 — vom 20. November 2009 (BAnz.
Nummer 196a, BAnz. 2010 S. 755) wurde zum 2. September 2017 durch die Unterschwel-
lenvergabeordnung BAnz AT 07.02.2017 B1; BAnz AT 07.02.2017 B2) ersetzt. Die Bezug-
nahme wird entsprechend angepasst. Inhaltliche Anderungen sind damit nicht verbunden.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Telematikinfrastruktur stellt eine sichere technische Basis flr ein breites Spektrum von
Telematikanwendungen dar. Fur deren Nutzung nach § 291a Absatz 3 SGB V kann die
Gesellschaft fur Telematik Entgelte verlangen. Neben den Anwendungen der Telematikinf-
rastruktur, gibt es aufgrund gesetzlicher Verpflichtungen weitere Anwendungen z. B. das
Deutsche Elektronische Melde- und Informationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS)
nach 8 14 Infektionsschutzgsetz, die die Telematikinfrastruktur nutzen sollen. Um den in
anderen Gesetzen geregelten Anwendungen des Gesundheitswesens den im FiUnften
Buch Sozialgesetzbuch geregelten Anwendungen gleichzustellen, werden sie von der Ent-
geltpflicht befreit. Ziel ist es, dass bestehende und sich entwickelnde telematische Anwen-
dungen im Gesundheitswesen die Telematikinfrastruktur und ihre Sicherheitsleistungen
nutzen und keine Parallelstrukturen, moglicherweise mit niedrigerem Sicherheitsniveau ent-
stehen bzw. weiter bestehen werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

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

Zu Buchstabe e

Wegen der besonderen Bedeutung der Telematikinfrastruktur als digitale Basisinfrastruktur
des Gesundheitswesens wird fir die Gesellschaft fir Telematik die Méglichkeit geschaffen,
im Falle eingetretener oder drohender erheblicher Beeintrachtigungen der informations-
technischen Systeme Anbietern, die eine Zulassung fir Komponenten oder Dienste der
Telematikinfrastruktur besitzen zu verpflichten, zur Behebung der Ursachen beizutragen.

Die Regelung erlaubt unter solchen Umstanden ausdriicklich Anbietern oder Herstellern
von Komponenten, die in der Telematikinfrastruktur eingesetzt werden, verbindliche Anwei-
sungen zu erteilen, wenn dies zur Vermeidung oder Behebung von Stérungen von Diensten
der Telematikinfrastruktur notwendig ist.

Zu Buchstabe f

Die besondere Bedeutung als kritische Infrastruktur zur Vernetzung aller Akteure des Ge-
sundheitswesens im Bereich der Gesetzlichen Krankenversicherung erfordert die systema-
tische und kontinuierliche Uberpriifung der Sicherheit der Telematikinfrastruktur. Die Rege-
lung entspricht 8 8a Absatz 1 und 3 des BSI-Gesetzes. Im Sinne der Gesamtverantwortung
fur die Sicherheit der Telematikinfrastruktur wird die Gesellschaft fir Telematik ermachtigt,
die Anbieter zur Zulieferung der notwendigen Nachweise verpflichten zu kénnen.
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Zu Nummer 29
Zu Buchstabe a

Folgeregelung zu der unter Buchstabe b vorgesehenen Regelung zur Fristsetzung bei einer
Fortschreibung von bereits festgelegten Schnittstellen.

Zu Buchstabe b

Nach der bisherigen Regelung bestand die Problematik, dass fur die Anpassungen von
bereits festgelegten Schnittstellen Fristen im Umfang von bis zu zwei Jahren auch bei ge-
ringfiigigen Anpassungen eingerdaumt wurden. Deshalb soll nach dem neuen Satz 3 nun-
mehr bei der Fortschreibung von Schnittstellen ein Umsetzungszeitraum mit festgelegt wer-
den kénnen. Damit entfallt die bisherige starre Fristenregelung bei Fortschreibungen.

Da bei der Schnittstellenfestiegung Benehmen mit den IT-Verbanden hergestellt wird, ist
eine Berticksichtigung der Umsetzungsmoglichkeiten der IT-Hersteller gesichert.

Zu Nummer 30
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b

Die Streichung dient der Rechtsbereinigung. Die Gesellschaft fur Telematik hat eine Ge-
schafts- und Verfahrensordnung vorgelegt, die durch das Bundesministerium fir Gesund-
heit genehmigt worden ist. Anderungen der Geschéfts- und Verfahrensordnung bediirfen
keiner Genehmigung mehr, da in Folge des Terminservice- und Versorgungsgesetzes, das
am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das
Bundesministerium fur Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschaft fir Telematik
geworden ist.

Zu Buchstabe ¢

Die Anderung dient der Rechtsbereinigung. Die Gesellschaft fir Telematik hat einen Ent-
geltkatalog vorgelegt, der durch das Bundesministerium fiir Gesundheit genehmigt worden
ist. Anderungen des Entgeltkataloges bedirfen keiner Genehmigung durch das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit mehr, da in Folge des Terminservice- und Versorgungsgesetzes,
das am 1. Mai 2019 in Kraft getreten ist, die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch
das Bundesministerium fur Gesundheit, Mehrheitsgesellschafter der Gesellschatft fiir Tele-
matik geworden ist. Es bedarf jedoch weiterhin einer Rechtsgrundlage fur die Erstellung
des Entgeltkataloges.

Zu Buchstabe d

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

Um das Verfahren bei der Festlegung von technischen und semantischen Standards, Pro-
filen und Leitfaden, die keine Interoperabilitdtsfestiegungen nach Absatz 7 sind, zu optimie-
ren und zu beschleunigen, sieht die Regelung eine Anderung im Verfahrensablauf vor. So
erfolgt zunachst die Bewertung des eingereichten Standards, Profils oder Leitfadens durch
die Gesellschaft fur Telematik und erst in einem zweiten Schritt die Empfehlung durch die
Expertinnen und Experten. Folge dieses geanderten Verfahrensablaufes ist eine entspre-
chende Anpassung der Geschéfts- und Verfahrensordnung.

Zu Nummer 31

Diese Regelung steht im Zusammenhang mit dem Auftrag an den erganzten Bewertungs-
ausschuss, den EBM im Hinblick auf Telekonsile anzupassen. Mit der Regelung werden
die technischen Verfahren fir die Telekonsile geregelt. Bereits heute bieten Dienstanbieter
vielfaltige Funktionen iiber die reine Videosprechstunde hinaus an (z. B. zusatzlichen Uber-
mittlung von Daten z. B. von Befunden, mehrere Teilnehmer), die auch im Rahmen eines
Telekonsils zur Anwendung kommen kénnen.

Die Absatze 1 und 2 des § 2919 gelten fur die Vereinbarung Giber technische Verfahren zu
telemedizinischen Konsilen entsprechend mit der Mal3gabe, dass die Vereinbarung nach
Absatz 1 Satz 1 fur telemedizinische Konsile durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung,
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft im Benehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und der
Gesellschaft fur Telematik zu treffen ist.

Zu Nummer 32
Zu Absatz 1;

In Absatz 1 werden die wesentlichen Ziele und Inhalte der elektronischen Patientenakte
beschrieben. In der elektronischen Patientenakte kénnen medizinische Daten, beispiels-
weise zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten TherapiemalRnahmen und -
empfehlungen oder Behandlungsberichten bereitgestellt werden. Diese kbnnen mit Zustim-
mung der Versicherten durch die sie behandelnden Leistungserbringer in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert werden. Dartiber hinaus kdnnen medizinische Informatio-
nen auch von den Versicherten selbst in ihrer elektronischen Patientenakte hinterlegt wer-
den. Ziel ist es, zum einen, die die Versicherten behandelnden Leistungserbringer besser
bei der Auswahl der fur die Versicherten geeigneten medizinischen Behandlung zu unter-
stutzen. Zum anderen sollen auch die Versicherten besser tber ihre Gesundheitsdaten in-
formiert werden und dadurch ihre medizinische Behandlung besser begleiten kénnen.

Zu Absatz 2:

In Absatz 2 werden die Auftrage an die Gesellschaft fir Telematik zur Schaffung der Vo-
raussetzungen fir die elektronische Patientenakte festgelegt.

In den Satzen 1 bis 3 werden die Regelungen des bisherigen § 291a Absatz 5¢ (ibernom-
men. Die in den Satzen 1 und 2 genannten Voraussetzungen sind von der Gesellschaft fur
Telematik innerhalb der in der bisherigen Regelung vorgesehenen Frist bis zum 31. De-
zember 2018 geschaffen worden. Die Frist kann insoweit entfallen. Hierbei handelt es sich
um die Voraussetzungen fir die Bereitstellung von Notfalldaten, Daten des elektronischen
Medikationsplans sowie Daten der elektronischen Briefe in der vertragsarztlichen Versor-
gung. Satz 3 enthalt wie bisher den Auftrag an die Gesellschaft fir Telematik die Voraus-
setzungen dafiir zu schaffen, dass weitere medizinische Daten des Versicherten tber die
elektronische Patientenakte verfugbar sind.
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In den folgenden Satzen werden Auftrage an die Gesellschaft fur Telematik konkretisiert
und mit einer Frist versehen.

In Satz 4 wird der Gesellschaft flir Telematik eine Frist bis zum 31. Marz 2021 gesetzt,
innerhalb der sie die Voraussetzungen dafiir schaffen muss, insbesondere Festlegung der
technischen Spezifikationen und des Zulassungsverfahrens, dass die in § 291a Absatz 4
Satz 1 Nummer 2 Buchstabe g neu aufgenommenen Zugriffsberechtigten, die Pflegeberufe,
Hebammen und Entbindungspfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,
die Mdglichkeit haben auf die Daten der elektronischen Patientenakte zuzugreifen.

In Satz 5 erhalt die Gesellschaft fur Telematik den Auftrag die Voraussetzungen fir die
Ubertragbarkeit der Daten der elektronischen Patientenakte bei einem Wechsel der Kran-
kenkasse zu schaffen. Hierzu wird der Gesellschaft fir Telematik eine Frist bis zum 1. Ja-
nuar 2022 gesetzt.

Im Rahmen der elektronischen Patientenakte sollen schrittweise auch Daten der Versicher-
ten gespeichert werden kdnnen, die bisher in papiergebundenen Untersuchungsausweisen
dokumentiert werden. Bis zum 31. Marz 2021 sollen nach Satz 6 durch die Gesellschatft fiir
Telematik zunachst die Voraussetzungen dafiir geschaffen werden, insbesondere Festle-
gung der technischen Spezifikationen und des Zulassungsverfahrens, dass auf Wunsch der
Versicherten Daten eines Impfausweises, des Zahn-Bonushefts, des Untersuchungshefts
fur Kinder entsprechend Anlage 1 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Fruherkennung von Krankheiten bei Kindern sowie Daten des Mutterpasses entspre-
chend der Anlage 3 der Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses lber die arztli-
che Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung in elektronischer
Form gespeichert werden kénnen. VVorgaben zur elektronischen Darstellung der Inhalte und
der hierzu zu verwendenden Terminologien und Standards sind gemaf Absatz 3 durch die
Kassenarztliche Bundesvereinigung nach dem in Absatz 3 beschriebenen Verfahren fest-
zulegen. Die Gesellschaft fir Telematik erhalt dariber hinaus den Auftrag zu prifen, inwie-
weit auch der Inhalt des § 22 Absatz 3 Infektionsschutzgesetz (Hinweise auf das zweckma-
Bige Verhalten bei ungewdhnlichen Impfreaktionen und auf die sich gegebenenfalls aus
den 88 60 bis 64 ergebenden Anspriiche bei Eintritt eines Impfschadens sowie auf Stellen,
bei denen diese geltend gemacht werden kénnen, ausgedehnt werden sollen sowie Infor-
mation Uber Folge- und Auffrischimpfungen, die die geimpfte Person in die Lage versetzen,
diese rechtzeitig wahrzunehmen) umgesetzt werden kénnen. Hierfr gilt nicht die Frist nach
Satz 6.

Mit Satz 8 erhalt die Gesellschaft fir Telematik den Auftrag bis zum 30. Juni 2022 die Vo-
raussetzungen dafiir zu schaffen, insbesondere Festlegung der technischen Spezifikatio-
nen und Zulassungsverfahren, dass Versicherte die Daten ihrer elektronischen Patienten-
akte fur Zwecke der medizinischen Forschung zur Verfligung stellen kénnen.

Zu Absatz 3:

In Absatz 3 werden die bisherigen Regelungen aus § 291b Absatz 1 Satze 7 bis 19 Uber-
nommen. Hierbei handelt es sich um die mit dem Termin- und Servicegesetz geschaffenen
Regelungen zur Gewahrleistung der semantischen und syntaktischen Interoperabilitat der
elektronischen Patientenakte.

Zu Absatz 4:

Absatz 4 regelt die Pflichten der Krankenkassen im Zusammenhang mit der elektronischen
Patientenakte. In den Satzen 1 bis 9 werden die bisherigen Regelungen aus § 291a Absatz
5¢ Satze 4 bis 12 ibernommen. Hierbei handelt es sich um die mit dem Termin- und Ser-
vicegesetz geschaffene Verpflichtung der Krankenkassen, ihren Versicherten spéatestens
ab dem 1. Januar 2021 eine elektronische Patientenakte zur Verfligung zu stellen, sowie
die hierzu vorgesehene Sanktionsregelung. Die folgenden Séatze 10 bis 13 regeln die Ver-
pflichtung der Krankenkasse ab dem 1. Januar 2022 auf Wunsch des Versicherten die bei
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ihr gespeicherten Daten des Versicherten in die elektronische Patientenakte zu Ubertragen,
das hierfur vorgesehene Verfahren sowie die Festlegung von Inhalt und Struktur der Daten.
Satz 14 regelt die Verpflichtung der Krankenkasse ab dem 1. Januar 2022 zu ermdglichen,
dass auf Wunsch des Versicherten seine Daten aus einer bisher von ihr nach § 68 finan-
Zierten elektronischen Akte in die von ihr zur Verfigung gestellte elektronische Patienten-
akte Ubertragen werden kdnnen. Ziel ist, dass mit Wegfall der Finanzierungsregelung in §
68 die bisher in der Gesundheitsakte enthaltenen Daten nicht verloren gehen und dem Ver-
sicherten weiterhin zur Verfugung stehen. Auch die Regelung in Satz 15 dient dem Ziel,
dass Daten, die dem Versicherten bereits in einer anderen elektronischen Patientenakte
zur Verfuigung gestellt sind nicht verloren gehen. Daher hat bei einem Kassenwechsel ab
dem 1. Januar 2022 die gewahlte Krankenkasse sicherzustellen, dass auf Wunsch des
Versicherten seine Daten aus der bisherigen elektronischen Patientenakte in eine von ihr
zur Verfligung gestellte elektronische Patientenakte libertragen werden.

Zu Absatz 5:

In den S&tzen 1 und 2 wird der Anspruch der Versicherten auf Speicherung ihrer Behand-
lungsdaten in der elektronischen Patientenakte normiert und die damit korrespondierende
Verpflichtung der Behandler Uber diesen Anspruch zu informieren und die Daten auf
Wunsch des Versicherten in die elektronische Patientenakte einzustellen, geschaffen. Die
Verpflichtung besteht fur alle an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer nach § 95. Die Information durch den in Anspruch genommenen Leistungs-
erbringer soll im Rahmen der Behandlung bezogen auf die konkret erhobenen Daten erfol-
gen. Sie kann durch allgemeine Hinweise in der Praxis erganzt werden. Soweit Versicherte
wlnschen, dass ihre im Rahmen der Behandlung entstehenden Daten grundsatzlich in die
elektronische Patientenakte eingestellt werden sollen, kénnen sie hierzu dem jeweiligen
Behandler ihre umfassende Einwilligung erteilen. Die Einwilligung kann jederzeit widerrufen
werden. Um die Ausstattung der Praxen mit den fir den Zugriff auf die elektronische Pati-
entenakte erforderlichen Komponenten und Diensten zu gewahrleisten wird in den Satzen
4 und 5 geregelt, dass die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer gegeniber der jeweils zustadndigen Kassenarztlichen Vereinigung die Ausstattung
nachzuweisen haben. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, wird die
Vergutung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent so lange gekdrzt, bis der
Nachweis gegenuber der Kassendrztlichen Vereinigung erbracht ist. Satz 6 enthalt eine
Verordnungserméachtigung fur das Bundesministerium fiir Gesundheit zur Verlangerung der
Frist. In den Satzen 7 und 8 werden der Anspruch des Versicherten auf Speicherung seiner
Behandlungsdaten im Rahmen der Krankenhausbehandlung in der elektronischen Patien-
tenakte und die hiermit korrespondierende Verpflichtung der Krankenhduser Uber diesen
Anspruch zu informieren und die Daten auf Wunsch des Versicherten in die elektronische
Patientenakte einzustellen geregelt. Satz 9 enthélt die Verpflichtung der Krankenhauser
sich an die Telematikinfrastruktur bis spétestens zum 1. Januar 2021 anzuschliel3en. In
Satz 10 wird auf die Abschlagsregelungen im Krankenhausentgeltgesetz und in der Bun-
despflegesatzverordnung verwiesen, die zur Anwendung kommen, wenn die Krankenh&u-
ser ihrer Verpflichtung zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur nicht nachkommen.

Die Regelung in Satz 11 entspricht dem bisherigen § 291a Absatz 5 Satz 10.
Zu Absatz 6:

Auf Wunsch der Versicherten sind Notfalldaten sowie Daten des elektronischen Medikati-
onsplans gemaf § 291a Absatz 3 Satz 1 Nummern 1 und 3 der elektronischen Gesund-
heitskarte in der elektronischen Patientenakte zu speichern, so dass sie auch von den Ver-
sicherten selbst eingesehen und genutzt werden kénnen. Um im Sinne der Patientensicher-
heit sicherzustellen, dass bei einer insoweit erforderlichen Aktualisierung der Notfalldaten
und/oder des elektronischen Medikationsplans der elektronischen Gesundheitskarte auch
die im Rahmen der elektronischen Patientenakte ggf. redundant gespeicherten Notfall- und
Medikationsdaten im Sinne einer Synchronisation aktualisiert werden, werden sowohl Arzte
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im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung als auch Apotheken verpflichtet, bei einer
durch sie durchgefiihrten Anderung der Notfalldaten und /oder des Medikationsplans auch
die entsprechenden Daten in der elektronischen Patientenakte zu aktualisieren. Mit dem
Verweis auf 8 129 Absatz ... wird klargestellt, dass es sich beim Abgleich und der Synchro-
nisation der Medikationsdaten des Medikationsplans durch den Apotheker mit den Angaben
in der elektronischen Patientenakte um eine zuséatzlich honorierte pharmazeutische Dienst-
leistung handelt, auf die Versicherte einen Anspruch haben.

Zu Absatz 7:

Mit der Regelung wird die Offnung der elektronischen Patientenakte fiir die Forschung er-
maoglicht. Sofern der Versicherte dies winscht, kann er die Daten seiner elektronischen
Patientenakte fir Zwecke der medizinischen Forschung zur Verfligung stellen. Die Rege-
lung schafft insoweit eine Ausnahme von der in § 291a Abséatze 4 und 8 grundsatzlich ge-
regelten Begrenzung der Verwendung der Daten fir Zwecke der Versorgung.

Zu Nummer 33
Zu Buchstabe a

Die Abrechnung der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen nach dem neuen § 33a
mit den Krankenkassen richtet sich nach der allgemeinen Vorschrift fir sonstige Leistungs-
erbringer.

Zu Buchstabe b

Der GKV-Spitzenverband wird verpflichtet, in seiner Richtlinie nach § 302 Absatz 2 tber die
nahere Ausgestaltung von Form und Inhalt des Abrechnungsverfahrens auch die Voraus-
setzungen und das Verfahren fur die Abrechnung im Heil- und Hilfsmittelbereich bei der
Verwendungen von elektronischen Verordnungen zu regeln. Die bereits vorgesehene Mog-
lichkeit der elektronischen Datentbertragung soll durch die elektronische Verordnung fur
alle Beteiligten deutlich vereinfacht und unburokratischer ausgestaltet werden.

Zu Nummer 34

Mit der Neuregelung wird die Frist zur Léschung der Daten nach Nummer 2 erster Halbsatz
von vier auf zehn Jahre verlangert. Damit wird eine Gleichstellung mit den Aufbewahrungs-
fristen im stationdren Sektor vorgenommen. Zugleich wird durch eine Verlangerung der
Aufbewahrungszeit die wissenschaftliche Aussagekraft der nach § X Satz 1 Nummern 1
und 2 abzuleitenden Erkenntnisse erhoht.

Zu Nummer 35
Mit der Einfihrung von medizinischen Anwendungen der Telematikinfrastruktur wachst die
Abhéangigkeit von der Telematikinfrastruktur und deren Diensten und Komponenten. Dem

tragt die Erhéhung des BulRgeldrahmens flr Pflichtverletzungen nach Absatz la bis 1c
Rechnung.

Zu Artikel 2 (Anderung der Arzneimittelpreisverordnung)

Fur die mit diesem Gesetz eingeflihrte pharmazeutische Dienstleistung von Apotheken des
Abgleichs und der Synchronisation der Medikationsdaten des Medikationsplans mit der
elektronischen Patientenakte wird die Vergitung um ... Cent auf ... Cent angehoben

Zu Artikel 3 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Die neue Regelung in 8 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch
psychiatrische und psychosomatische Krankenhauser und Fachabteilungen jeweils einen
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Ab-schlag in H6he von 1 Prozent des Rechnungsbetrags fiur jeden voll- und teilstationaren
Fall zu zahlen haben, wenn sie ihrer Verpflichtung zur Anbindung an die Telematikinfra-
struktur nach § 291h Absatz 5 Satz 9 des Funften Buches Sozialgesetzbuch nicht nach-
kommen.

Die neue Regelung in 8 5 Absatz 6 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch
psychiatrische und psychosomatische Krankenhduser und Fachabteilungen einen Zu-
schlag fur jeden voll- und teilstation&ren Fall erhalten, fir den sie im Rahmen der Kranken-
haus-behandlung entstandene Daten in einer elektronischen Patientenakte speichern.

Zu Artikel 4 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Die neue Regelung in 8 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltgesetzes sieht vor, dass die
Vertragsparteien vor Ort fur die Zeit ab dem 1. Januar 2022 einen Abschlag in H6he von 1
Prozent des Rechnungsbetrags fir jeden voll- und teilstationaren Fall zu vereinbaren ha-
ben. Hierdurch werden Krankenh&user sanktioniert, die ihrer Verpflichtung nach § 291h
Absatz 5 Satz 9 SGB V, sich bis zum 1. Januar 2021 an die Telematikinfrastruktur anzubin-
den, nicht nachkommen. Damit wird der Abschlag neun Monate nach dem Zeitpunkt wirk-
sam, zu dem sich die Krankenh&user an die Telematikinfrastruktur anzubinden haben.
Nach Satz 3 hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam mit der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft die naheren Einzelheiten zur Umsetzung des Abschlages,
u. a. die Erhebungsdauer, in ihrer gesonderten Vereinbarung nach 8§ 291a Absatz 7a Satz
3 Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu regeln.

Mit der neuen Regelung in 8 5 Absatz 3f des Krankenhausentgeltgesetzes wird ein Zu-
schlag ein-gefuhrt, den ein Krankenhaus je voll- und teilstationarem Fall erhélt, fir den es
im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der elektronischen Patien-
tenakte speichert. Hierdurch wird, neben der Finanzierung des technischen Aufwands
durch den Telematikzuschlag, ein wirksamer Anreiz fur die Krankenhduser gesetzt, die
elektronische Patientenakte einzufihren. Zur Verwaltungsvereinfachung wird das Zu-
schlagsvolumen, das sich aus der Zahl der voll- und teilstationaren Féalle mit elektronischer
Patientenakte ergibt, auf alle voll- und teilstationaren Falle eines Krankenhauses umgelegt
und durch einen einheitlichen Zuschlag erhoben.

Zu Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Die Regelung ermachtigt und verpflichtet den Spitzenverband Bund der Pflegekassen zur
Erganzung der bereits bestehenden Pflegeberatungs-Richtlinien um diejenigen Aspekte,
die im Zuge der Einbindung der Pflegeeinrichtungen (und damit auch der Pflegeberatung)
in die Telematikinfrastruktur relevant werden. Der einheitliche Standard fir die elektroni-
sche Dokumentation der Pflegeberatung und deren im Rahmen des § 7a des Elften Buches
Sozialgesetzbuch festgelegten Verwendung verbessert den Service fur die Pflegebedurfti-
gen und die von der Pflegeberatung neben den Pflegekraften betroffenen weiteren arztli-
chen und nichtarztlichen Fachkréafte. Die am Versorgungsprozess des Versicherten Betei-
ligten erhalten unmittelbar Hinweise in einem standardisierten Format und kénnen so not-
wendige Anpassungen der medizinischen oder pflegerischen Versorgung vornehmen und
somit die Patientensicherheit steigern. Zudem wird der Verwaltungsaufwand bei den Kas-
sen verringert. Der einheitliche Standard soll die Dokumentation der Pflegeberatung ein-
schlie3lich des Versorgungsplans und der Kommunikation der Inhalte der Dokumentation
umfassen. Die Kommunikation betrifft die Pflegekassen (Umsetzung der Pflegeberatung
durch Leistungsgewahrung), die an Pflege, Betreuung und Behandlung beteiligten Pflege-
krafte, Arztinnen und Arzte und nichtarztliche Leistungserbringer sowie die Beratungsstel-
len der Kommunen. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung soll als Experte bei der Erar-
beitung der Erganzung der Richtlinie beteiligt werden.
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Zu Nummer 2
Zu Absatz 1:

Die Telematikinfrastruktur soll als die zentrale Infrastruktur fir eine sichere Kommunikation
im Gesundheitswesen und im Bereich der Pflege etabliert werden. Der Anschluss der am-
bulanten und stationaren Pflegeeinrichtungen soll auf freiwilliger Basis erfolgen.

Stationare und ambulante Pflegeeinrichtungen, die von der Méglichkeit zum Anschluss an
die Telematikinfrastruktur Gebrauch machen, bekommen ab dem 1. Juli 2020 die An-
schluss- und Betriebskosten im Zusammenhang mit dem Anschluss und der Nutzung der
Telematikinfrastruktur in der gleichen Hohe erstattet wie der ambulante arztliche Bereich.
Fortschreibungen der Finanzierungsvereinbarung sind jeweils zu bertcksichtigen, sodass
auch mobile Ausstattungen dann in die Finanzierung einbezogen werden, wenn diese fur
den arztlichen Bereich vereinbart werden. Um den unterschiedlichen Gro3en der Pflege-
einrichtungen Rechnung tragen zu kénnen, kénnen der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen und die Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene unter-
schiedliche Erstattungsbetrage vereinbaren. In der Regelung werden der Spitzenverband
Bund der Pflegekassen und die Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bun-
desebene verpflichtet, die Einzelheiten zur Abrechnung rechtzeitig zu regein.

Zu Absatz 2;

Die Regelung enthélt die Kostengrundentscheidung fur die Finanzierung der nach Absatz 1
erfolgenden Erstattung. Dabei werden die Kosten aufgeteilt auf die gesetzlichen Kranken-
kassen und die Soziale Pflegeversicherung, und zwar nach dem Schliissel, der sich aus
dem Verhéltnis der Ausgaben der gesetzlichen Krankenkassen flir die hausliche Kranken-
pflege zu den Ausgaben der Sozialen Pflegeversicherung fir Pflegesachleistungen im am-
bulanten Bereich ergibt. Das Kostenverhaltnis ist flr jedes Kalenderjahr zu bestimmen. Das
Verhaltnis ist auf Basis der in den jeweiligen Jahresrechnungsergebnissen der gesetzlichen
Krankenversicherung und der Sozialen Pflegeversicherung ausgewiesenen Ausgaben des
Vorvorjahres zu ermitteln. Eine separate Kostenvereinbarung wird diesbeziiglich nicht ge-
troffen. Durch Vereinbarung wird lediglich das Abrechnungsverfahren nach Absatz 1 fest-
gelegt. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhebt hierzu von den Krankenkas-
sen eine Umlage gemal dem Anteil der Versicherten der Krankenkassen an der Gesamt-
zahl der Versicherten aller Krankenkassen. Das Nahere zum Umlageverfahren und zur
Zahlung an die Pflegeversicherung bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Zu Nummer 3

Die Regelung korrespondiert mit der in § 291a Absatz 4 Satz 1 Nr. 2 g) bb) des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch eréffneten Moéglichkeit auf Seiten der Leistungserbringer, Anga-
ben Uber die pflegerische Versorgung der Versicherten in der elektronischen Patientenakte
zu speichern. Durch den Verweis auf § 291a Absatz 5 Satz 8 und 9 des Fiunften Buches
wird klargestellt, dass die Versicherten ein Zugriffsrecht hinsichtlich der im Zuge der Ein-
bindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur Gbermittelten Angaben ha-
ben. Dieser Zugriff kann auch ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte erfol-
gen, wenn der Versicherte nach umfassender Information durch seine Pflegekasse gegen-
Uber dieser schriftlich oder elektronisch erklart hat, dieses Zugriffsverfahren zu nutzen.

Zu Nummer 4

Die Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur erfordert umfangrei-
che Abstimmungen aller Beteiligten an einem sektoreniibergreifenden Informationsaus-
tausch unter Nutzung der Telematikinfrastruktur. Dazu zéhlen Fragen der technischen und
semantischen Interoperabilitdt, die Vereinbarungen zu Standards des Informationsaus-
tauschs erforderlich machen. Das Modellprogramm zur wissenschaftlich gestiitzten Erpro-
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bung der Einbindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur soll die Schaf-
fung notwendiger Grundlagen fir bundesweite Vereinbarungen und Standards unterstit-
zen. Im Rahmen dieses Modellprogramms sind insbesondere Konzepte einzubeziehen, die
gemeinsam von wissenschaftlichen Institutionen, ambulanten und stationaren Pflegeein-
richtungen und eventuell weiteren Beteiligten fir eine Erprobung eingereicht werden und
die einen umfangreichen sektorenibergreifenden Austausch zum Ziel haben. Die Gesell-
schaft fir Telematik, die den gesetzlichen Auftrag hat, die Telematikinfrastruktur aufzu-
bauen, ist friihzeitig einzubeziehen, ebenso die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die mit
diesem Gesetz Aufgaben im Hinblick auf die Standardisierung erhalten soll. Ambulante und
stationare Pflegeeinrichtungen sollen bei der Erprobung dann bevorzugt berticksichtigt wer-
den, wenn sie bereits Uber langjéhrige positive Erfahrungen mit einer digital gestutzten sek-
torentibergreifenden Kommunikation und Kooperation verfiigen. Das Modellprogramm ist
im Zeitraum von 2020 bis 2022 vorgesehen. Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen
bestimmt Ziele, Dauer, Inhalte und Durchfiihrung des Modellprogramms; dabei sind auch
regionale Modellvorhaben einzelner Lander zu bertcksichtigen. Die Malinahmen sind mit
dem Bundesministerium fir Gesundheit abzustimmen. N&aheres tber das Verfahren zur
Auszahlung der aus dem Ausgleichsfonds zu finanzierenden Férdermittel regeln der Spit-
zenverband Bund der Pflegekassen und das Bundesversicherungsamt durch Vereinba-
rung. Fir die Modellvorhaben ist eine wissenschaftliche Begleitung und Auswertung vorzu-
sehen.

Zu Artikel 6 (Anderung des Burgerlichen Gesetzbuches)

Die berufs- und sozialrechtlichen Ausweitung telemedizinischer Behandlungsmaglichkeiten
wird nicht zuletzt zu einer Ausweitung der Nutzung der Videosprechstunde fuhren. Vor die-
sem Hintergrund bedarf es einer Klarstellung der behandlungsvertragsrechtlichen Aufkl&-
rungs- und Einwilligungsregelungen. Soweit im Rahmen einer telemedizinischen Behand-
lung eine medizinische MafRnahme nach § 630d Absatz 1 Satz 1 BGB vorgenommen wird,
ist der Behandelnde verpflichtet, die Einwilligung des Patienten einzuholen. Zuvor ist der
Patient gemald den Regelungen des § 630e BGB aufzuklaren. Die bestehenden Regelun-
gen nach 8§ 630e Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 BGB gehen davon aus, dass die Aufklarung
grundsétzlich mindlich und in einem persoénlichen Gesprach zwischen dem Patienten und
dem Behandelnden zu erfolgen hat. Eine fernmtndliche Aufklarung kommt nur bei einfach
gelagerten Fallen in Betracht (BT-Drs. 17/10488, S. 24). Die Anderung des § 630e Absatz
1 Satz 2 BGB stellt klar, dass eine im Einzelfall erforderliche Aufklarung und Einwilligung
im Rahmen einer Videosprechstunde auch unter Einsatz derjenigen Fernkommunikations-
mittel nach § 132c Absatz 2 BGB erfolgen kann, die fur die Durchfiihrung der Fernbehand-
lung selbst Verwendung finden. Bei der Videosprechstunde ist dabei eine dem unmittelba-
ren Arzt-Patienten-Kontakt vergleichbare Gesprachssituation gegeben. Insbesondere kann
der Patient alle erforderlichen Rickfragen mit dem Patienten unmittelbar erértern.

Zu Artikel 7 (Anderung des Heilmittelwerbegesetzes)

Die derzeitigen Regelungen des § 9 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) erschweren die
flachendecke Einfuhrung telemedizinischer Anwendungen. Einer vollstandigen Aufhebung
der Regelung des 8§ 9 HWG steht entgegen, dass auch nach Aufhebung der Schutzbedarf
fortbesteht. Dies betrifft nicht zuletzt das Bewerben von Fernbehandlungen, die durch Per-
sonen angeboten werden, bei denen weder die Fernbehandlung noch das Bewerben der
Fernbehandlung durch eine rechtlich verbindliche Berufsordnung geregelt werden. Die An-
derung des § 9 HWG vollzieht die durch Beschluss des 121. Deutschen Arztetages erfolgte
Anpassung des arztlichen Berufsrechtes im Hinblick auf die Reichweite des Werbeverbotes
nach. So sieht 8 7 Absatz 4 Satz 3 der (Muster-)Berufsordnung fur die in Deutschland tati-
gen Arztinnen und Arzte (MBO-A) vor, dass eine ausschlieRliche Behandlung tiber Kom-
munikationsmedien im Einzelfall erlaubt ist, wenn diese u. a. arztlich vertretbar ist und die
arztliche Sorgfalt insbesondere durch die Art und Weise der Befunderhebung, Beratung,
Behandlung sowie Dokumentation gewahrt wird. Die Regelung in § 7 Absatz Satz 3 MBO-
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A legt dabei den Arztinnen und Arzten die Pflicht auf, im konkreten Einzelfall zu entschei-
den, ob eine Fernbehandlung mit dem anerkannten Stand der medizinischen Erkenntnisse
vereinbar ist. Gleichzeitig tragt die Regelung einer Weiterentwicklung telemedizinischer
Moglichkeiten Rechnung. Die Umsetzung der Anpassung des § 7 Absatz 4 der MBO-A ist
in den einzelnen Berufsordnungen auf Landerebene sehr unterschiedlich erfolgt. Im Ge-
gensatz zu der berufsrechtlich vorgesehenen, konkreten und individuellen Einzelfallent-
scheidung kann es im Rahmen der Regelung des 8§ 9 HWG zudem lediglich auf eine abs-
trakte, generalisierende Bewertung ankommen, da sich Werbung unabhé&ngig von einer
konkreten Behandlungssituation an eine Vielzahl individuell nicht naher individualisierter
Personen richtet. Es durfen dabei nur solche Fernbehandlungen bei Menschen beworben
werden, bei denen die Einhaltung anerkannter fachlicher Standards gesichert ist. Dies ist
dann der Fall, wenn nach dem anerkannten medizinischen Stand der Erkenntnisse eine
ordnungsgeméafRe Behandlung und Beratung unter Einsatz von Kommunikationsmedien
grundsétzlich mdglich ist.

Zu Artikel 8 (Inkrafttreten, AulRerkrafttreten)
Zu Absatz 1

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

Zu Absatz 2

Die Neuregelungen zum Innovationsfonds (88 92a, 92b, 221, 271 SGB V) gelten ab dem
1. Januar 2020.

Zu Absatz 3

Durch das Inkrafttreten der Aufhebung des § 68 zum 31. Mé&rz 2022 wird den Kranken-
kassen ein Zeitraum von einem Jahr eingeraumt, in dem sie den Versicherten neben der
zu erflllenden Verpflichtung, den Versicherten eine elektronische Patientenakte nach §
291h zur Verfigung zu stellen, eine elektronische Gesundheitsakte finanzieren kdnnen.
Dieser Zeitraum ist ausreichend, um die Ubertragung der Daten auf Wunsch des Versicher-
ten in eine elektronische Patientenakte sicherzustellen. Ab dem 1. April 2022 dirfen die
elektronischen Gesundheitsakten dann nicht mehr finanziert werden.



