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I.  Vorbemerkung

Die Betriebskrankenkassen beflirworten die Zielsetzung des vorliegenden Entwurfs eines Ge-
setzes fiir eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale Versorgungs-
Gesetz — DVG) vollumfanglich. Gerade die vorgesehene gesetzliche Grundlage zur individuel-
len Beratung der Versicherten ist eine zentrale und immer wieder von den Betriebskranken-
kassen erhobene Forderung, der der Gesetzgeber nun Rechnung tragt. Hiermit eréffnet der
Gesetzgeber nicht nur die Moglichkeit, Versicherten Versorgungsinnovationen zur Verfligung
zu stellen, sondern diese Angebote den Versicherten passgenauer, personalisierter anzubieten.
Die gesetzliche Grundlage zur individuellen Ansprache der Versicherten ist daher folgerichtig
und notwendig.

Die gesetzliche Verkniipfung der individuellen Beratung mit der Entwicklung und Férderung
innovativer digitaler Versorgungsangebote ermoglicht den Betriebskrankenkassen, umfangli-
cher als bisher spezifische Kenntnisse der Versorgungsbedarfe ihrer Versicherten in (eigene)
digitalbasierte Versorgungskonzepte zu liberfihren und somit eine aktivere, die Versorgung
gestaltende Rolle einzunehmen. Zukiinftig sollen Versicherte Anspruch auf Versorgung mit di-
gitalen Medizinprodukten der Klassen | und lla gemaR EU-MPR 2017/745 erhalten. Die durch
den Gesetzentwurf vorgenommene Erweiterung des Leistungsanspruchs um neue Untersu-
chungs- und Behandlungsmethoden ist grundsatzlich positiv zu bewerten. Dennoch gilt dieser
Leistungsanspruch nicht fiir Medizinprodukte der Klassen llb und héher und damit nicht fur
viele diagnostische und therapeutische Anwendungen. Fiir Untersuchungs- und Behandlungs-
methoden, die maRgeblich auf einem Medizinprodukt der Klasse llb basieren, sollte daher ein
zusatzliches Fast Track Verfahren eingefiihrt werden, das Evidenzbasierung und einen schnel-
len Marktzugang erméglicht (vgl. Kapitel ,,Weiterer Anderungsbedarf”).

Es ist aus Sicht der Betriebskrankenkassen notwendig, dass sich auch digitale Versorgungspro-
dukte und -anwendungen einer belastbaren Bewertung inkl. entsprechender Evidenzanforde-
rungen unterziehen. Die Vorschlage des National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) aus dem Marz 2019 (,,Evidence standards framework for digital health technologies®)
koénnten hier eine geeignete Diskussionsgrundlage bieten.

Uberdies sollte sowohl ein Verzeichnis verfiigbarer digitaler Anwendungen allgemein 6ffentlich
zugénglich sein als auch eine Schnittstelle fiir die Integration des Verzeichnisses in das Front-
end des Versicherten der elektronischen Patientenakte (ePA) vorgesehen werden.
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Die Klarstellung, dass diese innovativen digitalen Versorgungsangebote nun auch durch Kran-
kenhauser verordnet werden kdnnen, ist sachgerecht und ermdoglicht eine umfanglichere Zur-
verfligungstellung innovativer digitaler Anwendungen.

Die Vorschlage zur Fortflihrung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds bewerten die
Betriebskrankenkassen gréRtenteils als sinnvoll und zielfiihrend. Allerdings sollte der Gesetzge-
ber bedenken, dass eine Fokussierung auf GroRprojekte nicht zwangslaufig zu mehr Innovatio-
nen flhren wird. Auch in kleineren Projekten konnen Versorgungsverbesserungen mit Breiten-
wirkung generiert werden, gerade digitale Innovationen der letzten Jahre haben dies ein-
drucksvoll verdeutlicht. Eine Begrenzung der Projektauswahl auf GroRprojekte sowie eine zeit-
lich befristete Themenvorgabe alleine durch das BMG wird daher abgelehnt. Auswahlentschei-
dungen sollten weiterhin lediglich auf bedarfs- und qualitatsorientierten Kriterien fuBen.

Die vorgesehene Anbindung von Apotheken an die Telematik-Infrastruktur (TI) ist vorbehaltlos
zu begriiRen. Die Betriebskrankenkassen regen zudem an, perspektivisch alle Leistungserbrin-
ger an die Tl anzuschlieRen und die Nutzung damit verbundener Anwendungen, wie des eRe-
zepts, verpflichtend vorzusehen, um papierbasierte Prozesse langfristig —immer eingedenk
schutzbeddirftiger Personenkreise — abzuldsen. Daher beflirworten die Betriebskrankenkassen
die Initiative die Bereitstellung und Nutzung elektronischer Verordnungen (Arznei, Heil- und
Hilfsmittel) zu beschleunigen.

In diesem Kontext ist auch die Erhéhung der Honorarkiirzung fiir Arzte zu sehen, die sich nicht
an die Tl anschlieRen, und daher zu beflirworten.

Obwohl die Betriebskrankenkassen die Initiative des Gesetzgebers, eine zligige Bereitstellung
der ePA zu ermoglichen, ausdriicklich begriiRen, ist die Ausgliederung relevanter Teile zur Defi-
nition des Umfangs und der Funktionalitdt der ePA nachvollziehbar und aus datenschutzrecht-
lichen Griinden sachgerecht. Die Betriebskrankenkassen regen dennoch an, die Vorgaben zur
ePA zeitnah in ein angekiindigtes Datenschutzgesetz fiir das Gesundheitswesen zu tiberfiihren,
um eine schnelle Zurverfiigungstellung der ePA durch die gesetzlichen Krankenkassen zu er-
moglichen.

Die Strafbewahrung eines unrechtmagigen Zugriffes auf Daten der ePA und des Forschungs-
datenzentrums erachten die Betriebskrankenkassen als sachgerecht und notwendig. Internati-
onal wurden mit diesem Vorgehen gute Resultate erzielt. Zudem ist dies ein wichtiges Signal
an Versicherte, das zur Akzeptanz und vermehrten Nutzung der ePA beitragen wird.

Dass mit dem DVG das Datentransparenzverfahren grundlegend reformiert werden soll, um die
Daten der GKV kinftig einfacher fiir wissenschaftliche Forschung und fiir die Weiterentwicklung
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des GKV-Versorgungsgeschehens verfligbar zu machen, ist zu begriiSen. Die Erweiterung des fir
diese Zwecke verfligbaren Datenkranzes gegentliber dem bisherigen Datentransparenzverfahren
unterstitzen die Betriebskrankenkassen vor diesem Hintergrund. Allerdings sehen die Betriebs-
krankenkassen das Vorhaben kritisch, dass die Krankenkassen kiinftig Klardaten, also unver-
schliisselte Versichertendaten, an den GKV-SV senden sollen, der diese dann weiterverarbeitet.
Stattdessen sollten in der Praxis bereits bewahrte Pseudonymisierungsverfahren vorgegeben
werden, die zugleich schlanker und verwaltungsarmer sind und dem Prinzip der Datensparsam-
keit Rechnung tragen.

Die Nutzung der Daten sollte kiinftig auch zur Weiterentwicklung des Risikostrukturausgleiches
erfolgen kdnnen. Hier ist demnach eine Klarstellung notwendig, dass dies ebenfalls im Sinne der
»,Unterstltzung politischer Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzlichen
Krankenversicherung” bericksichtigt wird. Alternativ hierzu kdnnte unabhangig von den Rege-
lungen zu § 303 a-f eine RSA-Datenstichprobe zur Weiterentwicklung des Morbi-RSA durch das
BVA bzw. durch den GKV-Spitzenverband zur Verfliigung gestellt werden, bei denen die Daten
hierzu bereits vorliegen.

SchlieRlich begriiRen die Betriebskrankenkassen die Vereinheitlichung und Standardisierung
einer elektronischen Dokumentation der Pflegeberatung und eines Versorgungsplans und de-
ren digitale Kommunikation. Aus der einheitlichen (elektronischen) Dokumentation und Rege-
lungen zum Austausch dieser zwischen den Beteiligten resultieren eine Verbesserung des Ser-
vice und eine Beschleunigung des Versorgungsprozesses fir die Versicherten.
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I. Detailkommentierung

Artikel 1: Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Zu Nr. 3 — Versorgung der Versicherten mit digitalen Anwendungen (§ 33a SGB V)

Dass Versicherte mit dem DVG einen Anspruch auf die Versorgung mit digitalen Gesundheitsan-
wendungen (DiGa) erhalten, ist ausdriicklich zu begriRen.

Gegeniliber dem Referentenentwurf wurde im Regierungsentwurf die Moglichkeit erganzt, dass
DiGa aus dem Verzeichnis erstattungsfahiger Anwendungen des BfArM nach § 139e dem Versi-
cherten grundsatzlich auch ohne arztliche Verordnung, allein aufgrund einer Genehmigung der
Krankenkasse erstattet werden diirfen. Diese Regelung ist sachgerecht und wird von den Be-
triebskrankenkassen begriiSt. Da DiGa (im Sinne der in § 33a etablierten Legaldefinition) in der
Regel Uber 6ffentlich zugangliche Bezugsquellen wie Websites oder App-Stores — ahnlich OTC-
Medikation — auf Selbstzahlerbasis frei verfligbar sind, besteht kein Verordnungsvorbehalt
durch Leistungserbringer. Unter diesen Bedingungen stellt die Option zur Erstattung, basierend
auf einer kassenseitigen Genehmigung, einen niedrigschwelligen Zugang Versicherter sicher und
bietet Kassen zugleich eine zusatzliche Differenzierungsmoglichkeit im Wettbewerb Gber die
Ausgestaltung des eigenen DiGa-Versorgungsangebots. Die Ausweitung des DiGa-Leistungsan-
spruchs auch auf neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden ggii. dem Referentenent-
wurf ist in diesem Zusammenhang folgerichtig und ebenfalls zu begrifRen.

Mit dem in Absatz 4 vorgesehenen, regelhaften Bereitstellungsweg fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen Uber Datentrager oder als Download — d.h. unter Umgehung der etablierten App-
Stores — verfolgt der Gesetzgeber die Absicht, das Sachleistungsprinzip des SGB weitgehend
auch auf den neuen Versorgungsbereich zu ibertragen. Dieses Ziel unterstiitzen die Betriebs-
krankenkassen.

Jedoch ist eine Bereitstellung von digitalen Anwendungen aufSerhalb von App-Stores insbeson-
dere fur Smartphone-Anwendungen impraktikabel. Sie setzt unter Android eine handische Frei-
schaltung externer Softwarequellen voraus. Fir iOS verstoRt das Installieren von Software aus
anderen Quellen als Apples App Store gegen die AGB und bendtigt zusatzliche Software. Sowohl
fiir Google als auch fiir Apple ist eine Umsatzbeteiligung an App-Verkaufen in ihren App Stores
eine wichtige Einnahmequelle. Unter Umstdanden kann eine regelhafte Verteilung von Smart-
phone-Software Uber alternative Bereitstellungswege aullerhalb der App Stores daher mittel-
fristig auch zu Konflikten mit diesen Unternehmen fiihren. Zumindest flir Apple existieren Pra-
zedenzfille, in denen Versuche, App-Kaufe regelhaft auRerhalb des App Stores durchzufiihren,
von dem Unternehmen auf verschiedenen Wegen, bis hin zum technischen Blockieren von Apps
auf Apple-Endgeréten, sanktioniert wurden.
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Zu Nr. 15 a) — Innovationsfonds: Zweistufiges Auswahlverfahren und Begrenzung der Projektaus-
wahl (§ 92 Absatz 1 Satz 7 SGB V)

Das zweistufiges Verfahren sehen die Betriebskrankenkassen kritisch. Zum einen bedeutet ein
zweistufiges Verfahren einen erheblichen administrativen, zeitlichen und damit auch ressour-
cenintensiven Aufwand, zum anderen gab es bereits in der ersten Forderphase ein zweistufiges
Verfahren, welches sich nicht durchgesetzt hat. Ziel des Gesetzgebers ist die Generierung von
groReren Projekten, die durch die entsprechende Beratung der Geschaftsstelle einen Antrag
entwickeln sollen.

Unklar ist zudem, ob alle Férderantrage das zweistufige Auswahlverfahren durchlaufen mus-
sen, oder ob auch Forderantrage eingereicht werden konnen, ohne das Mittel flr die Konzept-
entwicklung beantragt worden sind.

Der Gesetzentwurf sieht vor, bei der Auswahl der Projekte der neuen Versorgungsformen star-
ker auf die GroRRe zu fokussieren. So sollen kiinftig nur noch maximal 15 Férderprojekte pro
Jahr gefordert werden. Das birgt einerseits die Gefahr einer unnotigen Verteuerung der Pro-
jekte. Andererseits werden dadurch glinstigere Projekte — unabhangig von deren Qualitat — be-
nachteiligt. Eine Verbesserung der Versorgung mit Breitenwirkung kann auch durch Projekte
erreicht werden, deren Konsortien klein und deren Finanzbedarf geringer ist. Losungen fir
spezifische Versorgungsprobleme bendtigen in Abhangigkeit von der Effektstarke oft nur klei-
nere Fallzahlen zur Generierung aussagekraftiger Ergebnisse und verursachen daher auch ge-
ringere Kosten. Eine Auswahl weg von bedarfs- und qualitatsorientierten Kriterien lehnen die
Betriebskrankenkassen entschieden ab.

Zu Nr. 15 b) bb) — Innovationsfonds: Férdermdoglichkeit der Leitlinienentwicklung (§ 92a Abs. 2
Satz 4 (neu) SGB V)

Die Betriebskrankenkassen sehen die vorgesehene Finanzierung der Entwicklung und Weiter-
entwicklung von Leitlinien sehr kritisch, da dies eine Zweckentfremdung von Férdergeldern zur
Finanzierung einer 6ffentlichen Aufgabe darstellt.

Zu Nr. 15 c) — Innovationsfonds: Verlangerung mit reduzierter Férdersumme, Mittelverteilung,
MittelUbertragbarkeit (§ 92a Abs. 3 SGB V)

Die Betriebskrankenkassen begriiRen die Verlangerung des Innovationsfonds um weitere 5
Jahre, da in diesem Zeitraum eine umfassende Auswertung der geforderten Projekte erfolgen
und ausreichend Erkenntnisgewinn {iber den Nutzen des Innovationsfonds generiert werden
kann, um anschlieBend eine Entscheidung lber die Einfihrung des Innovationsfonds als dauer-
haftes Instrument zur Verbesserung der Versorgung zu treffen. Die Reduktion der Fordermittel
wird begrifRt, da der anfangs bestehende Innovationsstau in den letzten 4 Jahren abgebaut
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werden konnte. Die Verteilung der Férdermittel mit 80 Prozent fiir die Neuen Versorgungsfor-
men und 20 Prozent fiir die Versorgungsforschung ist nachvollziehbar.

Da die Auswahl der Projekte bisher immer anhand der Qualitat der Projekte ausgerichtet war,
standen die Projekte, unabhangig davon aus welcher Férderbekanntmachung (themenspezi-
fisch oder themenoffen) sie stammten, in direkter Konkurrenz zueinander. Das neue Verfahren
wird zwangslaufig dazu fiihren, dass gute und sehr innovative Projekte aus dem themenoffe-
nen Bereich nicht geférdert werden kdnnen, weil die verfligbaren 20 Prozent der Fordermittel
ausgeschopft wurden.

Die im Gesetzentwurf vorgesehene Regelung, mindestens 5 Millionen Euro fiir die Forderung
von Leitlinienentwicklung zu verwenden, sehen die Betriebskrankenkassen sehr kritisch, weil
es eine Zweckentfremdung von Innovationsfondsgeldern darstellt. Dartiber hinaus regen die
Betriebskrankenkassen die Streichung des Forderbereiches der G-BA Richtlinienevaluation an,
da es sich um eine origindre Aufgabe des G-BA handelt und ebenfalls eine Zweckentfremdung
von Beitragsgeldern der GKV darstellt.

Die im Gesetzentwurf vorgeschlagene Ubertragbarkeit der Mittel sieht vor, dass nicht in An-
spruch genommene Fordermittel der Jahre 2020 bis 2023 Ubertragbar sind. Im Jahr 2024 wer-
den nicht verbrauchte Fordermittel in den Gesundheitsfonds und an die Kassen zuriickgefuhrt.
Die Betriebskrankenkassen begriiRen diese Regelung, da sie deutlich mehr Flexibilitat in das
Fordergeschehen bringt.

Zu Nr. 16 a) bb) — Innovationsfonds: Einmalige Themenfestlegung durch das BMG fiir das Jahr
2020 (§ 92b Abs. 2 Satz 2 (neu) SGB V)

Die einmalige Benennung der Forderthemen fir das Jahr 2020 durch das BMG lehnen die Be-
triebskrankenkassen ab. Die Begriindung, es ware nicht ausreichend Zeit zu einer geeigneten
Themenfindung zu kommen, ist nicht nachvollziehbar. Es ware sowohl maéglich, eine themen-
offene Férderbekanntmachung kurzfristig auszuschreiben als auch die Generierung von the-
menspezifischen Inhalten bis Anfang 2020 sicherzustellen.

Zu Nr. 16 a) dd) und Nr. 16 b) — Innovationsfonds: Empfehlungen fiir die Uberfiihrung in die
Regelversorgung (§ 92 b Abs. 2 Satz 5 (neu) SGB V in Verbindung mit § 92 b Abs. 3 (neu) SGB V)

Die Betriebskrankenkassen begriiRen die konkreten Transferiiberlegungen. Allerdings sind die
genannten Vorschlage unvollstiandig. Zum einen ist die Frist von 3 Monaten zu kurz, um die Er-
gebnisse ahnlicher Projekte gemeinsam auszuwerten und sinnvolle gebiindelte Transferemp-
fehlungen abzugeben. Zum anderen ist die auf den G-BA bezogene Frist von 12 Monaten zu
kurz, um beispielsweise eine Methodenbewertung durchzufiihren. Hier ware eine Frist von 24
Monaten angemessen. Zum anderen gibt es fiir andere Uberfiihrungsszenarien auRerhalb des
G-BA keine Fristen. Fiir den G-BA Prozess wird im Gesetzentwurf ein positives Transferergebnis
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vorausgesetzt. Die Betriebskrankenkassen weisen darauf hin, dass Beratungen im G-BA hinge-
gen ergebnisoffen gefiihrt werden missen.

Um eine erfolgreiche Uberfiihrung der Projektergebnisse in die Regelversorgung zu gewihr-
leisten, wird es notwendig sein, Knowhow-Trager aus den Projekten einzubinden. Dieses Wis-
sen geht verloren, wenn nach Ablauf der Projekte diese Personen nicht mehr zur Verfligung
stehen. Vor allem im Forschungsbereich sind Mitarbeiter darauf angewiesen, bereits wahrend
eines Projektes die Weiterbeschaftigung durch neue Drittmittel zu sichern. Ressourcen kénnen
ab dem Zeitpunkt des Projektabschlusses dann nicht mehr fiir das alte Projekt verwendet wer-
den. Insofern fordern die Betriebskrankenkassen, in begriindeten Fallen finanzielle Mittel be-
reitzustellen, um Personal aus den Projekten fir den Transferprozess einbinden zu kénnen o-
der um Projektergebnisse und Materialien zielgruppengerecht aufbereiten zu kénnen. Ebenso
ist es vorstellbar, bei besonders interessanten Projektergebnissen die Weiterfihrung des Pro-
jektes zu finanzieren, z.B. um langfristige Effekte messen zu kdnnen, bevor eine endgiiltige
Empfehlung fiir die Ubernahme in die Regelversorgung beschlossen wird.

Wichtig ware auch die Transparenz negativer Projektergebnisse zu gewahrleisten, da auch ne-
gative Ergebnisse einen wichtigen Erkenntnisgewinn darstellen kénnen.

Zu Nr. 16 d) — Innovationsfonds: Aufgaben der Geschéftsstelle (§ 92b Abs. 5 SGB V)

Die Regelung zur Unterstltzung der Antragsteller ist positiv zu bewerten, da ein groRer admi-
nistrativer Aufwand einer zlgigen erfolgreichen Projektdurchfiihrung im Wege steht.

Die Aufgaben der Geschiftsstelle des Innovationsfonds werden im Gesetzentwurf konkretisiert
und erweitert. Die Betriebskrankenkassen begriiRen die Erweiterung der Aufgaben im Sinne
der Antragsteller. Fir eine bessere Planbarkeit sind jedoch verbindliche zeitliche Abldufe von
der Férderempfehlung bis zum Abschluss des Projektes festzulegen. Bei mehreren Projekten
wurde der Start dadurch verzogert, dass die Geschaftsstelle (bzw. der Projekttrager) nachtrag-
lich neue, umfangreiche Anforderungen gestellt hat. Ohne rechtskraftigen Férderbescheid
konnte beispielsweise bereits akquiriertes Personal nicht eingestellt und somit nicht zum ge-
planten Datum begonnen werden. Auch die Gesamtheit der im Projektverlauf vorhandenen
Dokumentationspflichten inkl. der dazugehdrigen Formulare ist zwingend vor Projektbeginn
zur Verfiigung zu stellen.

Zu Nr. 20 und Nr. 23 = Verfahren zur Aufnahme digitaler Gesundheitsanwendungen in die Er-
stattung durch die GKV (§ 134 SGB V in Verbindung mit 139e (neu) SGB V)

Die Definition eines Verfahrens, Gber das digitale Gesundheitsanwendungen (DiGa) kiinftig ein
Weg in die kollektivvertragliche Erstattung eréffnet wird, ist grundsatzlich zu begriiBen. Der Ge-
setzgeber reagiert damit auf einen akuten regulatorischen Bedarf.
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Gegeniliber dem Referentenentwurf wurden im Regierungsentwurf in § 134 Erganzungen hin-
sichtlich Vertraulichkeit der Verfahren, zum Schiedsprozess im Rahmen der Preisverhandlung
und zur moglichen Definition von Schwellenwerten und Héchstbetrdagen fir die Verglitung in
der Rahmenvereinbarung von GKV-SV und Herstellerverbanden ergdnzt. Diese Ergdnzungen sind
sachgerecht und werden beflirwortet, da sie zur Praktikabilitdt der zuklnftigen Preisverhand-
lungen beitragen. Insbesondere die Moglichkeit zur Vereinbarung von Erstattungshochstbetra-
gen fir das erste Jahr nach Aufnahme einer DiGa in das BfArM-Verzeichnis ist eine wichtige Er-
ganzung, die zur Wirtschaftlichkeit beitragt. Zusatzlich sollten jedoch die nach § 134 ausgehan-
delten Verglitungsbetrage riickwirkend zum Beginn des Eintrags in das Verzeichnis nach § 139e
SGB V gelten. Dies wiirde den Hersteller zu Beginn der Einfiihrung der Gesundheitsanwendung
von Unsicherheit beim Festsetzen eines addquaten Preises entlasten und andererseits die Kas-
sen vor (iberzogenen Preisen im ersten Jahr schiitzen. Alternativ ist zu prifen, ob der Einjahres-
zeitraum flr die Erstattung der tatsachlichen Preise der Hersteller gemaR § 134 Abs. 5 vor dem
Hintergrund der deutlich beschleunigten Entwicklungs- und Nutzungszyklen digitaler Produkte
nicht zu lang gewahlt ist.

Zentral ist aus Sicht der Betriebskrankenkassen lberdies, dass sich auch digitale Versorgungs-
produkte und -anwendungen einer belastbaren Bewertung inkl. entsprechender Evidenzanfor-
derungen unterziehen. Dies wird im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 139e Abs. 9 sicher-
zustellen sein. Aus unserer Sicht kénnen die Vorschlage des NICE aus dem Marz 2019 (,,Evidence
standards framework for digital health technologies”) hier eine geeignete Grundlage sein. Im
Rahmen der Rechtsverordnung sollte zudem zur Veroffentlichung des DiGa-Verzeichnisses so-
wohl eine allgemein zugdngliche Liste im Internet als auch eine Schnittstelle fiir die Integration
der Liste in das Frontend des Versicherten der elektronischen Patientenakte vorgesehen wer-
den.

SchlieBlich sollte ergdanzend zur den Regelungen in § 139e erwogen werden, auch fiir DiGa, die
auf Medizinprodukten der Klasse Ilb und héher basieren, ein Fast-Track-Verfahren zu etablieren.
Die Betriebskrankenkassen haben hierzu einen Vorschlag zur Ausgestaltung vorgelegt (,Fast
Track” fiir die Methoden-Bewertung).

Zu Nr. 22 - Anlagen in Investmentvermdgen zur Férderung der Entwicklung digitaler Innovatio-
nen (§ 263a (neu) SGB V)

Grundsatzlich ist die hier geschaffene Moglichkeit zur Investition von bis zu zwei Prozent der
Finanzreserven in Anteile an Investmentvermdgen nach § 1 Absatz 1 des Kapitalanlagegesetz-
buches eine zu begriiRende Erweiterung der Anlageoptionen der Kassen.

Kritisch sehen wir hingegen den Bezug auf die vorhandenen Betriebsmittel und Riicklagen. Die
Hohe der Riicklage wird — innerhalb eines gesetzlich festgelegten Rahmens — durch die jeweilige
Satzung der einzelnen Krankenkassen geregelt und entsprechend in den einzelnen Haushalts-
planen rechnerisch umgesetzt. Wegen der unterschiedlich festgelegten Riicklageh6hen und
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dem Umstand, dass die tatsachlichen Jahresrechnungsergebnisse regelmalSig mehr oder weni-
ger stark von den Haushaltsplanen abweichen, ist die Situation zu beobachten, dass die Hohe
von Betriebsmitteln und Riicklagen bezogen auf die jeweilige Monatsausgabe einer Kranken-
kasse sehr unterschiedlich ausfillt — bis hin zu Uber- und Unterschreitungen der gesetzlichen
Ober- bzw. Untergrenzen. Zudem ist nicht nachvollziehbar, warum eine Krankenkasse mit hdhe-
rer Morbiditat (und damit mit hoheren Ausgaben) einen groReren Spielraum fir Investitionen
erhalten sollte, als eine Kasse mit niedrigerer Morbiditat. Hierfir fehlt eine Begriindung. Letzt-
lich sollte aus Wettbewerbsgriinden allen Kassen die gleiche Moglichkeit gegeben werden, also
2.B. 2% einer GKV-durchschnittlichen Monatsausgabe.

Bezlglich der Anzeigepflicht bei der Aufsichtsbehdrde ist anzumerken, dass im Rahmen der Dis-
kussion zur Reform der Vermdgensanlagen wurde eine Nichtaufgriffsgrenze von 1 Mio. Euro er-
ortert wurde, um den birokratischen Aufwand zu reduzieren. Eine analoge Anwendung er-
scheint hier sachgerecht, sodass es erst bei gréReren Investitionen seitens der Kassen sinnvoll
ist, eine Anzeige bei der Aufsichtsbeh6rde vorzunehmen.

Zusatzlich zu den im Entwurf getroffenen Regelungen ware eine Option auch fir den direkten
Erwerb von Anteilen an operativ tatigen Anbietern digitaler Versorgungsprodukte zu prifen.
Eine entsprechende Anpassung des § 263a wirde von den Betriebskrankenkassen als Erweite-
rung der strategischen Optionen begriRt.

Zu Nr. 24 — Besondere Versorgungsvertrage mit Medizinprodukteherstellern (§ 140a SGB V)

Die Betriebskrankenkassen beflirworten, dass der Gesetzgeber mit § 140a Abs. 4a (neu) An-
reize zur Entwicklung innovativer Angebote und der Nutzung telemedizinischer Dienstleistun-
gen setzen will. Die Vorgabe, dass bei diagnostischen Feststellungen ein an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden Arztes einzubinden ist, wird als sinnvoll erachtet. Dariiber
hinaus sollte jedoch klargestellt werden, dass den Vorgaben auch (iber die vertragliche Einbin-
dung einer Kassenarztlichen Vereinigung Genlige getan werden kann.

Anderungsvorschlag: § 140a Abs. 4a wird um folgenden Satz 5 ergénzt:

»Zur Erfillung der Pflicht aus den Satzen 3 und 4 kann auch ein Vertrag mit der Kassen-
arztlichen Vereinigung zur Unterstlitzung von Mitgliedern oder Gemeinschaften von
nach diesem Kapitel zur Versorgung der Versicherten berechtigten vertragsarztlichen
Leistungserbringern geschlossen werden.”

Zu Nr. 39 — Reform des Datentransparenzverfahrens (§ 303 a-f SGB V)

Dass mit dem DVG das Datentransparenzverfahren grundlegend reformiert werden soll, um die
Daten der GKV kinftig einfacher fiir wissenschaftliche Forschung und fiir die Weiterentwicklung
des GKV-Versorgungsgeschehens verfligbar zu machen, ist zu begriiBen. Die Erweiterung des fir
diese Zwecke verfligbaren Datenkranzes gegeniiber dem bisherigen Datentransparenzverfahren
unterstitzen die Betriebskrankenkassen vor diesem Hintergrund.
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Ein wesentlicher Kritikpunkt des bisherigen Datentransparenzverfahrens war bisher aus Nutzer-
sicht die geringe Aktualitdt der Daten, die auf einen zeitaufwandigen Datenaufbereitungspro-
zess zurickzufihren war. Das in § 303 a-f entwickelte Verfahren bietet hier nun deutliche Vor-
teile, lasst jedoch in unseren Augen noch Potential fiir eine weitere Verschlankung und Effizi-
enzgewinne. Um zu gewahrleisten, dass im Forschungsdatenzentrum keine versicherten- und
leistungserbringerbeziehbare Daten vorgehalten werden, missen die Krankenkassendaten
nicht erst beim GKV-SV gesammelt und wie in § 303b Abs. 3 beschrieben weiterverarbeitet wer-
den. Stattdessen kénnte die Vertrauensstelle den Krankenkassen in einem deutlich unkompli-
zierteren Verfahren ein einheitliches Pseudonymisierungsverfahren fiir Versicherten- und Leis-
tungserbringernummern vorgeben, welches dann von den Krankenkassen verbindlich anzuwen-
den ist. Die Krankenkassen wiirden daraufhin die pseudonymisierten Daten direkt an die Ver-
trauensstelle tibermitteln. Diese pseudonymisiert die Versicherten- und Leistungserbringernum-
mern vor Weiterleitung der Daten an das Forschungsdatenzentrum ein zweites Mal. Damit wird
in einem schlanken, verwaltungsdarmeren Verfahren, welches dem Datenschutz durch die erste
Pseudonymisierung in der Krankenkasse deutlich mehr Rechnung tragt, das gleiche Ziel erreicht:
das Forschungsdatenzentrum verfiigt direkt nach Erhalt der Daten Uber einen weiterverarbeit-
baren Datenbestand, der nicht personenbezogen und -beziehbar ist. Die Krankenkassen stellen
die Vollstandigkeit, Plausibilitat und Konsistenz der zu Gibermittelnden Daten sicher. Auch das
Forschungsdatenzentrum kann anhand bestimmter Kriterien zuséatzliche Vollstandigkeits- und
Plausibilitatsprifungen vornehmen.

Ebenfalls zu begriiRen sind aus Sicht der Betriebskrankenkassen die Regelungen des Entwurfs,
durch die die Sicherheit der Daten gewahrleistet werden soll. So werden missbrauchliche Da-
tennutzungen, eine Datenweitergabe und insbesondere das Herstellen eines Personenbezugs
aus den Daten in § 303 e Abs. 5 nicht nur verboten. Diese Handlungen sollen zukiinftig nach §
303 e Abs. 6 auch sanktionierbar, bzw. nach § 307 b Abs. 1 sogar strafrechtlich zu ahnden sein.
Da zugleich der bisherige Kreis der Nutzungsberechtigten in § 303 e Abs. 1 unverdandert beibe-
halten wird, ist sichergestellt, dass das Datentransparenzverfahren ausschlieflich 6ffentliche
Forschungsinteressen, Selbstverwaltung, GKV und Leistungserbringerorganisationen bedient
und dass Daten nicht ins Ausland flieBen kénnen. Aus unserer Sicht wadre es nicht angemessen,
wenn private Forschungsvorhaben (mit Gewinnerzielungsabsicht) durch einen Zugriff auf Daten
aus der solidarisch finanzierten Gesundheitsversorgung gefordert werden kénnten.

Eine zusatzliche Klarstellung hinsichtlich der zuldssigen Zwecke einer Datenverarbeitung durch
die Nutzungsberechtigten ware jedoch wiinschenswert: unter den Zweck ,,Unterstiitzung politi-
scher Entscheidungsprozesse zur Weiterentwicklung der gesetzlichen Krankenversicherung” in
§ 303e Abs. 2 Nr. 5 sollte auch die Weiterentwicklung des Risikostrukturausgleiches fallen kén-
nen. Alternativ hierzu kénnte unabhangig von den Regelungen zu § 303 a-f eine RSA-Datenstich-
probe zur Weiterentwicklung des Morbi-RSA durch das BVA bzw. durch den GKV-Spitzenverband
zur Verfligung gestellt werden, bei denen die Daten hierzu bereits vorliegen.

Anderungsvorschlag: § 266 SGB V (i.d.F. der REfE zum GKV-FKG) wird wie folgt gedndert:
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Nach Absatz 10 wird folgender Absatz 11 eingefiigt:

,(11) Das Bundesversicherungsamt stellt den gesetzlichen Krankenkassen und der Wis-
senschaft jahrlich und riickwirkend ab dem Jahr 2015 einen Datensatz in Form einer kas-
senarten-iibergreifenden einfachen Zufallsstichprobe fiir Forschungsarbeiten und zur
Weiterentwicklung des Morbi-RSA zur Verfligung. Der Datensatz reprasentiert zehn Pro-
zent der Versicherten in der gesetzlichen Krankenversicherung. Er enthalt die anonymi-
sierten, um die Kassenzuordnung bereinigten Daten aus dem Standardverfahren des Risi-
kostrukturausgleichs sowie aus den Satzarten zu den Sondergutachten des Bundesversi-
cherungsamtes zum Stand des jeweiligen Schlussausgleichs. Vor der Datenbereitstellung
fiir das Ausgleichsjahr 2019 ist das Stichprobenverfahren in Bezug auf Giite, Stichproben-
groRe und mogliche Schichtung der Stichprobe gutachterlich zu bewerten.”

Begriindung:

Der Morbiditatsorientierte Risikostrukturausgleich als ,lernendes System“ unterliegt ei-
ner permanenten Weiterentwicklung. Aufgrund fehlender Daten (iber die Gesetzliche
Krankenversicherung sind Krankenkassen und ihre Verbdnde, aber auch die breite Wis-
senschaft, derzeit nur eingeschrankt in der Lage, Gutachtervorschlage nachzuvollziehen
und eigene Vorschlage zu Weiterentwicklung des Verfahrens einzubringen. Durch die Be-
reitstellung eines Forschungsdatensatzes wird die Transparenz hinsichtlich der Wirkung
von Reformvorschlagen erhéht und der Diskurs um die Weiterentwicklung des Risi-
kostrukturausgleichs auf eine allgemein zugangliche, wissenschaftliche Basis gestellt.

In den Jahren 2009 bis 2012 wurde bereits eine Stichprobe zur Bestimmung der Kosten-
gewichte des MRSA genutzt. Die GrofRe der Stichprobe wurde unter Bezugnahme eines
wissenschaftlichen Gutachtens auf rund sieben Prozent der Versicherten in der Gesetzli-
chen Krankenversicherung festgelegt. Auch wenn im Jahr 2013 auf Empfehlung des wis-
senschaftlichen Beirats beim Bundesversicherungsamt das Verfahren auf eine Vollerhe-
bung umgestellt wurde, erscheint die Festsetzung der StichprobengréRe auf zehn Prozent
der Versicherten in der Gesetzlichen Krankenversicherung sachgerecht: Sie reduziert die
damals konstatierten Mangel der Stichprobe und tragt gleichzeitig der seither erfolgten
Ausdifferenzierung des Klassifikationsmodells im Risikostrukturausgleich Rechnung. Die
Stichprobengiite, das Stichprobenverfahren und die StichprobengroRe sollen zeitnah auf
Basis eines statistischen Gutachtens einer Bewertung unterzogen werden. Das Gutachten
soll konkrete Verbesserungsvorschldge, insbesondere zur Gite der Stichprobe, enthalten.

Zur Wahrung des Datenschutzes werden die Daten anonymisiert. Zum Schutz der Wett-
bewerbsinteressen der Krankenkassen wird die Zuordnung der Daten zu den einzelnen
Krankenkassen eliminiert.

Sofern ein Nutzungsberechtigter in seinem Antrag zur Datennutzung gemaR § 303 e Abs. 3 ein
Forschungsvorhaben als Zweck der Datenverarbeitung angibt, sollte zudem eine Verpflichtung
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zur freien Veroffentlichung der Forschungsergebnisse nach Open-Access-Prinzip bestehen. Hier-
durch wiirde der Ermoglichung der Forschungsarbeit durch die Solidargemeinschaft Rechnung
getragen.
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Il.  Weiterer Anderungsbedarf
Fast Track — Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
Bewertung innovativer digitalbasierter Untersuchungs- und Behandlungsmethoden

Um Versicherten innovative digitalbasierte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zur Ver-
figung zu stellen, werden aus Vertragsformen nach den §§ 63, 64, 116b und 140 a SGB V ge-
wonnene Erkenntnisse als Grundlage einer Uberfiihrung in die Regelversorgung genutzt. In den
genannten Vertragsformen ist es moglich, nicht durch den Gemeinsamen Bundesausschuss aus-
geschlossene Untersuchungs- und Behandlungsmethoden zu erbringen. Durch dieses neue Ver-
fahren beim Gemeinsamen Bundesauschuss konnen innovative Untersuchungs- und Behand-
lungsmethoden schneller als bisher in die Regelversorgung liberfiihrt werden, ohne die Prinzi-
pien der evidenzbasierten Medizin aufzugeben. So wird den kurzen Produktzyklen innovativer
digitaler Medizinprodukte als Grundlage arztlicher Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
Rechnung getragen. Durch die Definition von notwendig zu erhebenden Daten und deren Liefe-
rung zur Generierung von Evidenz durch das Institut fiir Qualitdat und Wirtschaftlichkeit im Ge-
sundheitswesen wird eine schnelle Bewertung der Methoden erméglicht.

Anderungsvorschlag:

§ 137e Abs. 9 SGB V (neu):

,Der Gemeinsame Bundesausschuss kann auf Grundlage der gewonnenen Daten aus der
wissenschaftlichen Begleitung und Auswertung von nach §§ 63, 64 ff., 116b, 140a durch-
gefiihrten Vertrdgen liber eine Versorgung mit neuen digitalbasierten Untersuchungs- und
Behandlungsmethoden eine Richtlinie nach § 135 beschliefsen. Voraussetzung ist ein An-
trag der Parteien der Vertréige im Sinne des Satzes 1 beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss. Digitalbasierte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Sinne des Absatzes
1 beruhen auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit Risikoklasse |, lla oder Ilb gemdyf3
Artikel 9 in Verbindung mit Anhang IX der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni
1993 iiber Medizinprodukte, nicht jedoch auf solchen der Risikoklasse Ill (ABIl. L 169 vom
12.7.1993, S.1)*1 . Software, die ein Produkt steuert oder dessen Anwendung beeinflusst,
wird derselben Klasse zugerechnet wie das Produkt; ist die Software von anderen Produk-
ten unabhdngig, so wird sie fiir sich allein klassifiziert.*2

Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet innerhalb von drei Monaten nach Antrag-
stellung auf der Grundlage der vom Antragsteller zur Begriindung seines Antrags vorge-
legten Unterlagen.

Zur wissenschaftlichen Auswertung beauftragt der Gemeinsame Bundesausschuss das
Institut fiir Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen. Dabei ist zu gewdhrleis-
ten, dass die Bewertung des medizinischen Nutzens nach den international anerkannten
Standards der evidenzbasierten Medizin und die 6konomische Bewertung nach den hierfiir

mayfSgeblichen international anerkannten Standards erfolgt.
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Die teilnehmenden Leistungserbringer sind verpflichtet, die fiir die wissenschaftliche Be-
gleitung und Auswertung erforderlichen Daten zu dokumentieren und dem Institut fiir
Qualitét und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen zur Verfiigung zu stellen.

Sofern hierfiir personenbezogene Daten der Versicherten benétigt werden, darf die Verar-
beitung der erforderlichen personenbezogenen Daten nur mit deren Einwilligung und nach
vorheriger Information der Versicherten erfolgen. Die Einwilligung kann schriftlich wider-
rufen werden. Dazu ist der Versicherte zuvor von den teilnehmenden Leistungserbringern
tber sein Widerrufsrecht in Textform zu belehren.

Fiir den zusdtzlichen Aufwand im Zusammenhang mit der Begleitung und Auswertung der
Vertréige erhalten die daran teilnehmenden Leistungserbringer vom Institut fiir Qualitét
und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen eine angemessene Aufwandsentschddigung.
Der Gemeinsame Bundesausschuss entscheidet im Anschluss an die wissenschaftliche Be-
gleitung und Auswertung auf Grundlage der gewonnenen Erkenntnisse innerhalb von drei
Monaten (iber eine Richtlinie nach § 135. Das Ndhere regelt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss innerhalb von sechs Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes in seiner Verfahrens-
ordnung.

*1 ab 26.5.2020: Digitalbasierte Untersuchungs- und Behandlungsmethoden im Sinne des
Absatzes 1 kénnen auf dem Einsatz eines Medizinprodukts mit Risikoklasse I, lla und Ilb
gemdf Art. 51 Abs. 1 Satz 2 in Verbindung mit Anhang VIl der ,,Verordnung (EU) 2017/745
des Europdischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur
Anderung der Richtlinie 2001/83/EG, der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und der Verord-
nung (EG) Nr. 1223/2009 und zur Aufhebung der Richtlinien 90/385/EWG und 93/42/EWG
des Rates” beruhen, nicht jedoch auf solchen der Risikoklasse Ill (ABI. L 117 vom 5.5.2017,
S.1).

*2 [ab 26.5.2020: Art. 51 Abs. 1 Satz 2 in Verbindung mit Anhang VIl Abschnitt 3.3. der
Verordnung 2017/745/EU].”

Telematikinfrastruktur

1. Gleichwertige Anbindung der Krankenkassen an die Telematikinfrastruktur
Gesundheitsservices, Beratungen und datenbasierte Angebote konnten zukiinftig erschwert o-
der ganz verhindert werden, wenn die versichertenbezogene Datenhaltung perspektivisch in die

ePA verlagert wird, ohne den Krankenkassen die Moglichkeit des lesenden Zugriffs und der Ver-
arbeitung auf Wunsch des Versichert zu eréffnen.

Damit die Krankenkassen ihrem Beratungs- und Versorgungsauftrag vollumfanglich nachkom-
men kdnnen sowie die im Zusammenhang mit kassenindividuellen Anwendungen in der ePA zur
Verfligung gestellten Leistungen sinnvoll umsetzen kdnnen, muss § 291a Abs. 4 ergénzt werden.

Anderungsvorschlag

§ 291a Absatz 4 SGB V Satz 1 Nr. 1 wird um einen Buchstaben f) erganzt:

f) Krankenkassen,”
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§ 291a Absatz 4 SGB V Satz 1 Nr. 2 wird um einen Buchstaben g) erganzt:
»h) Krankenkassen”

§ 291a Absatz 5a SGB V Satz 1 wird um eine Nr. 3 ergdnzt:

3. sowie Krankenkassen,“

In Konsequenz muss die Anbindung des Zugriffsrechts auf Daten der elektronischen Patienten-
akte — unter Einwilligung des Versicherten und mit der Moglichkeit des Widerrufs dieser Einwil-
ligung — an den Heilberufsausweisinhaber aufgehoben werden, wie es beziiglich des mobilen
Zugriffs auf die elektronische Patientenakte bereits avisiert ist.

2. Finanzierung der Kosten der Telematikinfrastruktur (§ 291a Abs. 7 SGB V)

Bereits fur das Jahr 2018 sind im Zusammenhang mit den Ausgaben fiir die Telematikinfrastruk-
tur erhebliche Mehraufwendungen fir die Krankenkassen entstanden. Diese Ausgaben werden
gegenwartig im Rahmen der Zuweisungen des Gesundheitsfonds wie Verwaltungsausgaben be-
handelt, d.h. die Halfte des Gesamtaufwands in der GKV wird den Krankenkassen mit Morbidi-
tatsbezug zur Refinanzierung zugefiihrt. Die Belastung der Krankenkassen findet dagegen tber
eine Umlage je Versicherten, d.h. ohne Morbiditatsbezug statt.

Aus dem vorliegenden Gesetzentwurf ist fir die folgenden Jahre mit erheblichen zusatzlichen
Ausgaben im Zusammenhang mit der Telematik zu rechnen (Bereitstellung einer elektronischen
Patientenakte bis spatestens 2021). Auch hier ist absehbar, dass sich der Aufwand fiir die Kran-
kenkassen unabhangig von der Morbiditat der Versicherten darstellen wird. Eine den Ausgaben
entsprechende Zuweisung mit Morbiditatsbezug liber die Zuweisung flir Verwaltungskosten ist
deshalb nicht sachgerecht. Dariiber hinaus betreffen weder die Telematikinfrastruktur bei Leis-
tungserbringern noch die elektronische Patientenakte Verwaltungsprozesse innerhalb der Kran-
kenkassen. Insofern sollten die anfallenden Kosten dem Bereich der ,nicht-morbiditatsbezoge-
nen Leistungsausgaben” kurzfristig — spatestens jedoch flir das Geschaftsjahr 2019 — zugeordnet
werden. Dies sollte zumindest in der Gesetzesbegriindung klargestellt werden.
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Aufheben von Schriftformerfordernissen

3. Aufheben des Schriftformerfordernisses im SGB |

Das Schriftformerfordernis hemmt heute bereits technisch leicht umsetz- und nutzbare digitale
Kommunikationsverfahren. Krankenkassen stolRen hierbei immer wieder an Grenzen der gesetz-
lichen Rahmenbedingungen. Durch eine entsprechende Streichung in § 36a SGB | wird den Sozi-
alversicherungstragern die Moglichkeit gegeben, ihre Kommunikation digital zu gestalten. Zu-
dem wird Rechtssicherheit, ohne aufwandige rechtliche Prifungen, gegeben.

Der Schutz des Versicherten wird hierbei bereits (iber den § 36a Abs. 1 und Abs. 3 SGB | gewahr-
leistet: Die elektronische Ubermittlung wird erst nach zur Zurverfiigungstellung eines Zugangs
durch den Versicherten zuldssig und zudem besteht die Verpflichtung einer erneuten Ubermitt-
lung von Dokumenten in Schriftform, im Falle einer fehlenden Méglichkeit zur Verarbeitung
durch den Versicherten.

Anderungsvorschlag

In § 36a Absatz 2 SGB | wird folgender Nebensatz gestrichen:

»(2) Eine durch Rechtsvorschrift angeordnete Schriftform kann—seweit—nicht—durch
Rechtsvorschrift-etwas-Anderes-bestimmtist; durch die elektronische Form ersetzt wer-
den. Der elektronischen Form genligt ein elektronisches Dokument, das mit einer quali-
fizierten elektronischen Signatur versehen ist. Die Signierung mit einem Pseudonym, das
die Identifizierung der Person des Signaturschliissel-inhabers nicht unmittelbar durch die
Behérde erméglicht, ist nicht zuldssig. Die Schriftform kann auch ersetzt werden (...)”

Weiterhin wird in SGB | ein § 36b erganzt:

LZur Erfiillung der in § 1 Absatz 1 genannten Aufgaben kénnen Sozialversicherungstrdger
sdmtliche Prozesse der Sozialversicherung, insbesondere Kommunikationswege sowie
sonstige Vorgéinge im Zusammenhang mit der Erhebung und Verarbeitung von Sozialda-
ten, in digitaler Form durchfiihren.”

4. Zielbestimmung im SGB |

Durch eine Anderung in § 1 SGB | wird den Sozialversicherungstrigern die Méglichkeit gegeben,
alles bisher Analoge auch digital zu gestalten. Zudem wird Rechtssicherheit, ohne aufwéandige
rechtliche Prifungen, gegeben.

Die Verankerung in § 1 SGB | verbindet stringent die programmatischen Ziele des Gesetzgebers
mit dem Recht des SGB sowie den organisatorischen Voraussetzungen fir die Erbringung von
Sozialleistungen mit der Anforderung der Digitalisierung in unmittelbarem Zusammenhang mit
der Erfillung der in Abs. 1 genannten Aufgaben sowie den sozialen Diensten und Einrichtungen.
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Anderungsvorschlag

In § 1 SGB | wird Absatz 3 eingefiigt:

»(3) Das Recht des Sozialgesetzbuches soll auch dazu beitragen, dass zur Erfiillung der in
Absatz 1 genannten Aufgaben sémtliche Prozesse der Sozialversicherung, insbesondere
Kommunikationswege sowie sonstige Vorgédnge im Zusammenhang mit der Erhebung
und Verarbeitung von Sozialdaten, sowohl in analoger als auch in digitaler Form statt-
finden kénnen.”

5. Aufheben des Schriftformerfordernisses im SGB V

An vielen Stellen sind im Sozialgesetzbuch bereits Anderungen vorgenommen worden, um durch
den Verzicht auf das Schriftformerfordernis eine digitale oder elektronische Kommunikation zu
ermoglichen. Diese Anpassungen sollten auch an den hier im Folgenden genannten Stellen noch
vorgenommen werden. So sollten z.B. auch Widerspruchsbescheide — ggf. im Gleichklang mit
der Digitalisierung im Sozialgerichtszweig — in digitaler oder elektronischer Form erlassen wer-
den kdnnen. Dies dient der Beschleunigung der Widerspruchsverfahren, spart Verwaltungskos-
ten und hilft, schneller Rechtsklarheit fiir den Versicherten zu schaffen. Beispielsweise konnten
dann Widerspruchsbescheide (auf Wunsch des Versicherten) zum Abruf in elektronische Brief-
kasten der Versicherten bei den Krankenkassen hinterlegt werden.

Anderungsvorschlag

In § 4 SGB V wird ein Absatz 4b eingefligt:

LZur Erfiillung der in § 1 genannten Aufgaben kénnen Krankenkassen simtliche Prozesse
der Krankenversicherung, insbesondere Kommunikationswege sowie sonstige Vorgénge
im Zusammenhang mit der Erhebung und Verarbeitung von Sozialdaten, in digitaler
Form durchfiihren.”

Weiterhin wird in § 4 SGB V ein Absatz 4 c eingefiigt:
(1) Die schriftliche Form kann durch die digitale oder elektronische Form ersetzt werden.

(2) Soll die gesetzlich vorgeschriebene schriftliche Form durch die digitale oder elektroni-
sche Form ersetzt werden, so muss der Aussteller der Erklérung dieser seinen Namen
hinzufiigen und das digitale oder elektronische Dokument mit einer qualifizierten digita-
len oder elektronischen Signatur versehen.

(3) Bei einem Vertrag miissen die Parteien jeweils ein gleichlautendes Dokument in der
in Absatz 2 bezeichneten Weise digital oder elektronisch signieren.”

Dariiber hinaus wird in § 20 Abs.5 Satz 2 SGB V, § 85 Abs. 3 SGG, § 10 Abs. 2 Satz 3 iVm. Abs. 2a
S. 1 EStG jeweils die Schriftform durch die digitale oder elektronische Form erganzt.
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Elektronische Kommunikation in der ambulanten Versorgung

6. Digitalisierung des Datenaustauschs zwischen Kassen und Leistungserbringern

Um groBere Verbindlichkeit bei der elektronischen Kommunikation zu erreichen, sollte der fiir
die elektronische Kommunikation erforderliche Datenaustausch fiir Krankenkassen und Leis-
tungserbringer verpflichtend in digitaler Form festgeschrieben werden.

Ab 01.01.2021 hat deshalb die Kommunikation zwischen Kassenarzten bzw. -zahnarzten und
Krankenkassen standardmaRig auf digitalem Wege zu erfolgen. Dies beschleunigt die Kommuni-
kation und die Klarung notwendiger Fragen zwischen Kassenarzten bzw. -zahnarzten, ermoglicht
einen schnelleren Behandlungsbeginn sowie die zeitnahe Beratung der Versicherten durch die
Krankenkassen. Administrative Kosten fiir Porto und Papier entfallen.

Folgende Formulare sind von der Regelung erfasst:

e AU-Bescheinigung (Muster 1)

e Zeugnis liber den mutmaRlichen Tag der Entbindung (Muster 3)

e Verordnung einer Krankenbeférderung (Muster 4)

e Anregung ambulante Vorsorgekur (Muster 25)

e Anfrage zur Zustdndigkeit einer anderen Krankenkasse (Muster 50)

e Anfrage zur Zustandigkeit eines sonstigen Kostentragers (Muster 51)

e Anfrage bei Fortbestehen der Arbeitsunfahigkeit (Muster 52)

e Anfrage zum Zusammenhang von Arbeitsunfahigkeitszeiten (Muster 53)
e Bescheinigung zum Erreichen der Belastungsgrenze (Muster 55)

e Beratung zur medizinischen Rehabilitation/Prifung des zustandigen Rehabilitationstra-
gers (Muster 61)

e Verordnung medizinischer Vorsorge fiir Mltter und Vater gemal § 24 SGBV (Muster 64)
e Behandlungsplan kiinstliche Befruchtung (Muster 70)

e Behandlungsplan fiir Parodontose-Behandlung (Vordruck 5a + 5b BMV-2)

e Behandlungsplan fir Kiefergelenkserkrankung bzw. Kieferbruch (Vordruck 2 BMV-Z)
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e Behandlungsplan fiir kieferorthopadische Behandlung inkl. Anderungsanzeige, Verlin-
gerungsantrag und Bescheinigung Uber erfolgreichem Behandlungsabschluss (Vordru-
cke 4a, 4c)

e Heil- und Kostenplan Zahnersatz (Vordruck 3a + 3b BMV-2)

Anderungsvorschlag

In § 67 SGB V wird ein Absatz 3 eingefligt:

»(3) Vertragsdrzte und -zahndrzte und Krankenkassen sind ab 01.01.2021 verpflichtet,
vereinbarte Formulare auf digitalem Wege auszutauschen. Das Ndhere zur Umsetzung
haben die Vertragspartner bis zum 30.6.2020 zu regeln. Etwaige privat vereinbarte Zu-
satzleistungen sind ebenfalls auf diesem Wege zu libermitteln. Die Genehmigung der be-
treffenden Leistung bzw. Beantwortung der Anfrage darf 3 Wochen nicht (iberschreiten.
Kiirzere Bearbeitungszeiten sowie die weitere Verfahrensweise sind bis zum 31.12.2019
in den Bundesmantelvertrdgen zu vereinbaren. Kommen die Vereinbarungen nach Satz
2 und 5 nicht innerhalb der gesetzten Frist zustande, legt die Schiedsstelle nach §129
Absatz 8 auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit
innerhalb einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest. Die Krankenkasse
ist verpflichtet, die Versicherten iiber die Notwendigkeit und Angemessenheit der privat
vereinbarten Zusatzleistungen und die dafiir verlangte Vergiitung zu beraten. Sofern
keine Ubermittlung privat vereinbarter Zusatzleistungen erfolgt, ist eine Vereinbarung
des Leistungserbringers mit dem Versicherten zur privaten Kostentragung unwirksam.”

Ergdnzend sollten auch privat vereinbarte Zusatzleistungen im Zusammenhang mit vertragsarzt-
lichen und vertragszahnarztlichen Leistungen Ubermittelt werden: privat vereinbarte Zusatzleis-
tungen im Zusammenhang mit vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Leistungen kom-
men mittlerweile vielfach vor. Hier besteht seitens der Versicherten groRer Beratungsbedarf,
welche Kosten durch Krankenkassen getragen werden bzw. wo privat zu bezahlende Zusatzleis-
tungen erbracht werden. Um den Versicherten hier eine héhere Sicherheit zu geben, werden
die Krankenkassen verpflichtet, die Versicherten tber die Notwendigkeit und Angemessenheit
der privat vereinbarten Zusatzleistungen und die dafiir verlangte Vergltung zu beraten. Die Ver-
tragsdrzte und Vertragszahnirzte werden im Vorfeld zur Ubermittlung dieser privat vereinbar-
ten Zusatzleistungen verpflichtet. Die Ubermittlung ist Wirksamkeitsvoraussetzung fiir das Zu-
standekommen eines Vertrages zwischen Versicherten und Leistungserbringer.

7. Unmittelbare Ubermittlung von Leistungsdaten an Kassen als vorliufige Information

Nach § 305 SGB V hat der Versicherte Anspruch auf Auskunft Gber die von ihm in Anspruch ge-
nommenen Leistungen. Heute werden die Daten der Leistungen die in der vertragsarztlichen
bzw. vertragszahnarztlichen Versorgung erbracht werden, im Rahmen der Abrechnung mit 6-
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9monatigem Zeitverzug von den Kassendrztlichen und Kassenzahnarztlichen Vereinigungen
Ubermittelt. Eine Auskunft an den Versicherten ist damit im Hinblick auf diese Daten, die fiir den
Versicherten von hoher Relevanz sein kénnen, unvollstandig. Um diese Liicke zu schlieRen, wer-
den die Kassenarztlichen Vereinigungen und die Kassenzahnarztlichen Vereinigungen verpflich-
tet, diese Informationen zeitnah als vorldufige Informationen zur Verfligung zu stellen. Grund-
lage der Abrechnung bleiben die nach 6-9 Monaten im Rahmen der Abrechnung lbermittelten
Daten.

Anderungsvorschlag

In § 67 SGB V wird ein Absatz 4 eingefligt:

»(4) Die Kassendrztlichen Vereinigungen und die Kassenzahndrztlichen Vereinigungen
sind ab 01.01.2020 unmittelbar nach Ablauf des Abrechnungsquartals und ungeachtet
etwaiger Priif- und Bearbeitungspflichten verpflichtet, die Abrechnungsdaten ihrer Mit-
glieder versichertenbezogen an die jeweils zustdndige Krankenkasse zu iibermitteln. Das
Ndéihere zu den Lieferungen nach Satz 1 vereinbaren Kassendrztliche Bundesvereinigung
und Kassenzahndrztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen bis zum 30. Juni 2019 als Bestandteil der Bundesmantelvertrdge. Kommt eine
Vereinbarung nach Satz 2 nicht innerhalb der gesetzten Frist zustande, legt die Schieds-
stelle nach § 129 Absatz 8 auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums
fiir Gesundheit innerhalb einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest.”

Ubermittlung von Informationen mit Beratungsrelevanz fiir Versicherte

Krankenkassen sollten in die Lage versetzt werden, ihre Versicherten umfassend zur vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung auch im Einzelfall zu beraten.

Anderungsvorschlag

§ 67 SGB V wird ein Absatz 5 eingefligt:

»(5) Die Kassendrztlichen Vereinigungen und die Kassenzahndrztlichen Vereinigungen
sind ab 01.01.2020 verpflichtet, taggleich den Krankenkassen fiir die Beratung der Ver-
sicherten relevante Daten ihrer Mitglieder und deren Praxen wie Auskiinfte (iber den Zu-
lassungsstatus, vorhandene Qualifikationen, Kenntnisse und Arbeitsschwerpunkte der
Arzte und Zahndrzte, sowie Merkmale der Praxis, wie z.B. Praxisstandorte, Praxistelefon-
und —faxnummern, E-Mailadressen und Homepage der Praxen, Praxiséffnungszeiten und
Barrierefreiheit zu iibermitteln. Das Néihere zu den Lieferungen nach Satz 1 vereinbaren
die Kassendrztliche Bundesvereinigung bzw. die Kassenzahndirztliche Bundesvereinigung
und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen bis zum 31.12.2019 als Bestandteil der
Bundesmantelvertrdge. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2 nicht innerhalb der ge-
setzten Frist zustande, legt die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 auf Antrag einer Ver-
tragspartei oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit innerhalb einer Frist von zwei
Monaten den Vereinbarungsinhalt fest.”
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Datentrageraustausch in der Pflegeversicherung

Das bislang fehlende bundeseinheitliche Positionsnummernverzeichnis erschwert ein einheitli-
ches Abrechnungsverfahren fur die Leistungserbringer bzw. deren Abrechnungszentren.

§ 303 Abs. 3 SGB V sieht fiir den Fall, dass Daten nicht im Wege der elektronischen Dateniiber-
tragung oder maschinell verwertbar auf Datentragern geliefert werden, die Moglichkeit vor, die
mit der Nach-erfassung verbundenen Kosten durch pauschale Rechnungskiirzungen in Rech-
nung zu stellen. Diese Regelung soll auch in der Pflegeversicherung die Durchsetzung der elekt-
ronischen Abrechnung erleichtern.

Anderungsvorschlag

§ 105 Abs. 2 SGB XI wir wie folgt gedndert:

,Das Ndhere (iber Form und Inhalt der Abrechnungsunterlagen sowie Einzelheiten des
Datentrdgeraustausches, insbesondere auch ein bundeseinheitliches Positionsnummern-
verzeichnis, werden vom Spitzenverband Bund der Pflegekassen im Einvernehmen mit
den Verbdnden der Leistungserbringer festgelegt. §§ 303 Abs. 3 und 302 Absatz 2 Satz 2
und 3 des Fiinften Buches gelten entsprechend.”

Datentrageraustausch bei MDK-Verfahren

Die Zusammenarbeit zwischen Krankenkassen und dem MDK soll digitalisiert werden. Das erfor-
dert einheitliche fachliche und technische Standards und Standardprozesse tber alle MDK und
Krankenkassen. Derartige Standards kénnen nur auf Ebene des MDS fiir alle MDK bzw. mit Blick
auf die Kassen-ebene, nur in Abstimmung mit dem GKV SV durch zentrale Vorgaben erfolgen.
Nur so kdnnen MDK und Krankenkassen bundesweit im Sinne der Versicherten schnell Daten
austauschen und somit Entscheidungen treffen.

Anderungsvorschlag

In § 282 Abs. 2 wird ein Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen regelt in
einer Richtlinie nach Abs. 2 Satz 3 das Ndhere zum elektronischen Datenaustausch zwi-
schen den Medizinischen Diensten der Krankenkassen und den Krankenkassen. Er defi-
niert insbesondere fachliche und technische Anforderungen fiir den Datentrdgeraus-
tausch, gibt einheitlich zu beachtende Prozesse fiir jedes Verfahren vor. Die Richtlinie ist
mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen abzustimmen.“
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Datentrageraustausch mit Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen

Rein technisch ist der DTA TP4b (Datentrageraustausch mit Vorsorge und Rehabilitationseinrich-
tungen) auf Seiten der Krankenkassen sichergestellt. Allerdings zeigt sich in der Praxis, dass die-
ser von einer Vielzahl der Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen nicht umgesetzt wird.

Anderungsvorschlag

In § 303 Abs. 3 SGB V sollte § 301 Abs. 4 erganzt werden:

,(3) Werden die den Krankenkassen nach § 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10, § 295 Abs. 1 und 2, §
300 Abs. 1, § 301 Abs. 1 und 4, § 301a, § 302 Abs. 1 zu iibermittelnden Daten nicht im
Wege elektronischer Dateniibertragung oder maschinell verwertbar auf Datentréigern
libermittelt, haben die Krankenkassen die Daten zu erfassen. Erfolgt die nicht maschinell
verwertbare Datenlibermittlung aus Griinden, die der Leistungserbringer zu vertreten
hat, haben die Krankenkassen die mit der Nacherfassung verbundenen Kosten den be-
troffenen Leistungserbringern durch eine pauschale Rechnungskiirzung in Héhe von bis
zu 5 vom Hundert des Rechnungsbetrages in Rechnung zu stellen. Fiir die Angabe der
Diagnosen nach § 295 Abs. 1 gilt Satz 1 ab dem Zeitpunkt der Inkraftsetzung der (iberar-
beiteten Zehnten Fassung des Schliissels gemdfs § 295 Abs. 1 Satz 3.

Elektronische Ubermittlung von Mehrkostenvereinbarungen bei der Hilfsmittelversorgung an
die Krankenkassen

Die Leistungserbringer sind ab 01.01.2019 ausnahmslos zur elektronischen Ubermittlung von
Kostenvorschlagen bei genehmigungspflichtigen Hilfsmitteln verpflichtet. Dies kann nicht —auch
gegen einen Kostenersatz — vertraglich abbedungen werden.

Da Aufzahlungen in grofRem Umfang und erheblicher Zahl von den Versicherten verlangt wer-
den, sind diese bei der Genehmigung zu Gbermitteln, damit die Krankenkasse den Versicherten
zur Notwendigkeit und Angemessenheit der héherwertigen Versorgung und die dafiir verlangte
Vergiitung beraten kann. Die Ubermittlung ist Wirksamkeitsvoraussetzung fiir das Zustande-
kommen eines Vertrages zwischen Versicherten und Leistungserbringer.

Anderungsvorschlag

Nach § 127 Abs. 2 SGB V wird ein Absatz 1a SGB V eingefiigt:

»(1a) Sofern die Krankenkasse nicht auf die Genehmigung der beantragten Hilfsmittel
verzichtet hat, haben die Leistungserbringer ab 01.01.2020 ausnahmslos einen Kosten-
voranschlag in elektronischer Form zu libermitteln. Eine vertragliche Abweichung ist
nicht méglich. Soweit der Leistungserbringer bei festpreisgebundenen Hilfsmitteln oder
im Fall der Wahl einer (iber das Mafs des Notwendigen hinausgehenden Versorgung im
Sinne des § 33 Abs. 1 Satz 6 SGB V eine liber die gesetzliche Zuzahlung hinausgehende
Vergiitung direkt vom Versicherten fordern will, hat er die H6he der beabsichtigen Ver-
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glitung zusammen mit der Einreichung des Kostenvorschlags vorab zu libermitteln. So-
fern keine Ubermittlung der zusdtzlichen Vergiitung erfolgt, ist eine Vereinbarung des
Leistungserbringers mit dem Versicherten zur privaten Kostentragung unwirksam. Die
Krankenkasse ist verpflichtet, die Versicherten (iber die Notwendigkeit und Angemessen-
heit der héherwertigen Versorgung und die dafiir verlangte Vergiitung zu bera-
ten.”
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