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Allgemeiner Teil

Deutschlands Krankenhauser versorgen jahrlich Uber 19 Millionen Patienten stationar
und weitere 20 Millionen Patienten ambulant. Die Patienten erwarten eine vernetzte
Versorgung auf hochstem Qualitatsniveau, eine moderne Ausstattung der Krankenhau-
ser und in zunehmendem MalRe auch digitale Dienstleistungen wie etwa die Verflugbar-
keit von Arztbriefen, Terminen und Informationsmaterialien als digitale Medien auf ihren
mobilen Geraten.

Die Krankenh&user stellen sich den aus der digitalen Transformation erwachsenen
Herausforderungen und haben in den vergangenen Jahren grof3e Anstrengungen
unternommen, um den Anforderungen der Patienten gerecht zu werden. Patientenge-
rechte digitale Angebote haben erhebliche Potenziale, die Versorgung der Patienten zu
verbessern. Die Digitalisierung ermoglicht eine verbesserte Kommunikation und gibt
den Krankenhausmitarbeitern wieder mehr Zeit fir das Wesentliche. Krankenhausver-
sorgung ist schon heute ohne eine funktionierende Informationstechnik in Diagnostik,
Therapie, Qualitatssicherung, Logistik sowie in der Dokumentation und der Abrechnung
nicht mehr denkbar. Die Digitalisierung bildet die Grundlage fiur intersektorale Zusam-
menarbeit, Qualitatssicherung, Versorgungsforschung und Prozessoptimierung. Sie ist
unabdingbar mit dem Fortschritt der Medizintechnik verknipft. Informationstechnik ist
damit zu einer notwendigen Grundlage fur die moderne Medizin geworden.

Allerdings sind die Potenziale der Digitalisierung im Gesundheitsbereich noch nicht
ausgeschopft. Vor diesem Hintergrund begrifen die Krankenhauser, dass die Bundes-
regierung mit dem vorliegenden Entwurf eines Gesetzes flr eine bessere Versorgung
durch Digitalisierung und Innovation wesentliche Rahmenbedingungen fir die Digitali-
sierung des Gesundheitswesens definiert.

Positiv bewerten die Krankenhéuser insbesondere, dass die Telematikinfrastruktur
gestarkt wird und tUber die Erweiterung des Teilnehmerkreises als einheitliche Technik
fir die Kommunikation im deutschen Gesundheitswesen wahrnehmbar wird.

Kritisch beurteilen die eigentlich auf die Telematik-Infrastruktur wartenden Krankenh&u-
ser, dass die faktisch nicht haltbare Frist vom 31.12.2019 nicht angepasst wurde,
obwohl die Probleme mit der Verfugbarkeit von krankenhausgeeigneten Konnektoren
bekannt sind. Zudem wurde auch die Frist fur die Einfuhrung der elektronischen Patien-
tenakte mit einem festen Termin belegt, der die Produktverfligbarkeit nicht berticksich-
tigt. Dies wird dazu fuhren, dass deutlich teurere Zwischenlésungen und Provisorien
geschaffen werden, die auch langerfristig deutlich hohere Betriebskosten erzeugen
werden.

Leider konnten die Krankenh&user bislang ihre IT-Infrastruktur nicht in dem Mal3 aus-
bauen, dass diese den Patientenbedurfnissen und dem aktuellen Stand der Technik
entsprechen. Eine zentrale Ursache hierfur ist der allgemeine Investitionsstau infolge
der ausbleibenden Investitionsfinanzierung. Leider enthalt der vorliegende Gesetzent-
wurf keine Losungsansatze fur diese zentrale Problematik. Zur Sicherstellung einer
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flachendeckenden und den aktuellen Anspriichen gentigenden digitalen Ausstattung
der Krankenhauser muss die bestehende Finanzierungsliicke geschlossen werden.
Dies erfordert ein mehrjahriges Sonderprogramm ,Digitales Krankenhaus® des Bundes
in H6he von einer Milliarde Euro pro Jahr.

Da die digitale Unterstltzung der Versorgungsprozesse neben kontinuierlichen Investi-
tionen vor allem einen Aufbau von entsprechend qualifiziertem Personal bendétigt, muss
dariiber hinaus ein Digitalisierungszuschlag in Hohe von 2 Prozent eingefiihrt werden.
Nur so kann die Licke zwischen den IT-Ausgaben in den deutschen Krankenhausern
und den eigentlich notwendigen Ausgaben, wie sie zum Beispiel in den Nachbarlandern
Ublich sind, geschlossen werden.
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Besonderer Teil

Artikel 1

Anderung des Finften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel 1 Nummer 1 (§ 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V)
Digitale Gesundheitsanwendungen

Beabsichtigte Neuregelung

Der Anspruch von Versicherten auf Krankenbehandlung wird um digitale Gesundheits-
anwendungen erweitert.

Stellungnahme
Die Erganzung ist folgerichtig und wird begruf3t.
Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 2 (§ 31a Absatz 3 SGB V)
Anschluss von Apotheken an die Telematikinfrastruktur

Beabsichtigte Neuregelung

Apotheken werden verpflichtet, sich bis zum 30. September 2020 an die Telematikinfra-
struktur (TI) anzuschliel3en.

Stellungnahme

Die Krankenh&user begrifen eine Erweiterung der Telematikinfrastruktur um Apothe-
ken und die damit einhergehende Verankerung von TI-Anwendungen im deutschen
Gesundheitssystem.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 3 (8§ 33a SGB V)
Digitale Gesundheitsanwendungen

Beabsichtigte Neuregelung

Ein neuer Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger Risikoklasse, deren
Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht, wird eingefiihrt. Das Bun-
desinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte soll nach 8§ 33a Absatz 1 ein Verzeich-
nis fuhren, das digitale Gesundheitsanwendungen enthalt, die nach Verordnung des
behandelnden Arztes oder mit Genehmigung der Krankenkasse angewendet werden
konnen. Nach 8§ 33a Absatz 4 sollen neue Untersuchungs- oder Behandlungsmethoden
als digitale Gesundheitsanwendung unabhangig von Beschlissen nach 8§ 135 Absatz 1
Satz 1 erstattungsfahig sein. Ausgeschlossen bleiben dabei Anwendungen, die Leis-
tungen beinhalten, die der G-BA bereits abgelehnt hatte.

Stellungnahme

Digitale Gesundheitsanwendungen konnen die Behandlungsqualitat verbessern. Aus
diesem Grund wird die Regelung begrift.

Der vollstandige Ausschluss von Anwendungen, die in Teilen vom G-BA abgelehnte
Leistungen abbilden, kann in der Umsetzung zu kinstlichen Anwendungsiibergangen
fuhren. Angebote Uber alternative Finanzierungswege werden von diesem Abgren-
zungszwang nicht erfasst. Solche alternativen Angebote kénnen damit uneingeschrankt
eine einfache Handhabbarkeit und die Bindung des Anwenders an den Anbieter umset-
zen.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 39 SGB V)
Verordnung von Gesundheitsanwendungen im Krankenhaus

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergdnzung wird klargestellt, dass Krankenhauser Gesundheitsanwendungen
nach 8§ 33a verordnen kénnen.

Stellungnahme
Die Klarstellung wird begruf3t.
Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 6 (§ 65a SGB V)
Verordnung von Gesundheitsanwendungen im Krankenhaus

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Erganzung wird klargestellt, dass Krankenh&duser Gesundheitsanwendungen
nach § 33a verordnen koénnen.

Stellungnahme
Die Klarstellung wird begrif3t.
Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 7 (8 68 SGB V)
Aufhebunqg 8§ 68 zu elektronischen Gesundheitsakten der Krankenkassen

Beabsichtigte Neuregelung
Streichung des Paragraphen.
Stellungnahme

Die Aufhebung des 8§ 68 SGB V und die Beendigung von elektronischen Gesundheits-
akten in Hoheit einzelner Krankenkassen ist bei Einfuhrung der elektronischen Patien-
tenakte nach einheitlichen gematik-Vorgaben sachgerecht, kommt aus Sicht der Kran-
kenhauser jedoch zu spéat. Die Streichung bedeutet, dass auch perspektivisch im Kran-
kenhaus keine Infrastruktur fur die Bedienung beliebiger Krankenkassen-Aktenldsungen
vorgehalten werden muss. Akten-Schnittstellen zur patientengefiihrten ePA nach 291a
SGB V und zu einer arztgefiihrten, einrichtungstibergreifenden elektronischen Fallakte
decken die aktenbezogenen Anwendungsfélle kiinftig ab.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 8 (88 68a und 68b SGB V)
Forderung digitaler Innovationen

Beabsichtigte Neuregelung

Digitale Innovationen und Versorgungsinnovationen sollen durch Krankenkassen gefor-
dert werden kénnen. RechtmaRig erhobene, versichertenbezogene Daten dirfen Kran-
kenkassen dazu im erforderlichen Umfang auswerten.

Stellungnahme

Digitale Innovationen sollen die Qualitat der Versorgung verbessern. Dabei sollten Leis-
tungserbringer und ihre Verbénde in die Bewertung eingebunden sein. Diese Einbin-
dung ist im § 68b nicht angemessen abgebildet. Es verwundert auch, dass hier einzelne
Versorgungsleistungen nur von Mitgliedern einzelner Kassen genutzt werden kdnnen.
In Analogie zu Medikamenten wirde dies bedeuten, dass Kassen selber Medikamente
entwickeln durfen und dann deren Anwendung auf die eigenen Mitglieder beschranken.
Wenn digitale Anwendungen als valide TherapiemaRnahmen gesehen werden, dann
missen diese auch analog wie andere Therapiemalinahmen diskriminierungsfrei ange-
boten werden kdnnen. Die Entwicklung und Empfehlung von Versorgungsmafinahmen
durch Krankenkassen wird abgelehnt.

Anderungsvorschlag

Der neue § 68b SGB V ist ersatzlos zu streichen.

Zu Artikel 1 Nummer 9 (§ 73 SGB V)
Verordnung von Gesundheitsanwendungen in der vertragséarztlichen Versorqung

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Erganzung wird klargestellt, dass in der vertragsarztlichen Versorgung Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a verordnet werden kdnnen.

Stellungnahme
Die Klarstellung wird begraf3t.
Anderungsvorschlag

Entfallt

10
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Zu Artikel 1 Nummer 10 (8 75b SGB V)
IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und vertragszahnéarztlichen Versorgung

Beabsichtigte Neuregelung

Die Richtlinienkompetenz fir IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen Versorgung wird auf
die Kassenarztliche Bundesvereinigung Ubertragen. Die Richtlinie ist nicht anzuwenden
fur die Versorgung im Krankenhaus, soweit dort bereits angemessene Vorkehrungen
nach § 8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes getroffen werden.

Stellungnahme

Die Ubertragung der Regelungshonheit fir IT-Sicherheit in der vertrags(zahn)arztlichen
Versorgung auf die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die im Krankenhaus z. B. mit
Regelungen zu kritischen Infrastrukturen bereits beordnet ist, kann zu Regelungskon-
flikten fihren.

Die Beschrankung der Ausnahmeregelung fir Krankenhauser auf die Umsetzungsbe-
reiche gemal} 8 8a Absatz 1 BSI-Gesetz lasst aul3er Acht, dass die Regelungen nach
BSI-Gesetz perspektivisch in allen Krankenhausern zur Anwendung kommen sollen.
Nur so kdnnen Krankenhaustrager ein einheitliches Sicherheits-Management in ihren
Einrichtungen umsetzen. Die Beschrankung auf Bereiche, die das BSI-Gesetz bereits
angemessen umgesetzt haben, beinhaltet Interpretationsspielraume, die im Sinne der
Rechtsicherheit vermieden werden sollten.

Anderungsvorschlag
8 75b SGB V Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

,(4) Die Richtlinie ist fur die an der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden niedergelassenen Arzte und Zahnéarzte in Arztpraxen und
Zahnarztpraxen verbindlich. Die Richtlinie ist insbesondere nicht anzuwenden fir die
vertragsarztliche und vertragszahnarztliche Versorgung im Krankenhaus, soweit dort
bereits—angemessene Vorkehrungen nach 8 8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes getroffen
sind oder geplant werden.”

Zu Artikel 1 Nummer 11 (8 86 SGB V)
Erganzung von elektronischen Verschreibungen um Heilmittel und Hilfsmittel

Beabsichtigte Neuregelung
Die Erganzung von elektronischen Verschreibungen um Heilmittel und Hilfsmittel sowie

damit verbundene Regelungen fir Pilotvorhaben fihren zu einer weiteren Digitalisie-
rung in der Leistungserbringung.

11
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Stellungnahme

Im Rahmen des Entlassmanagements sind Krankenhauser sehr haufig in der Situation,
komplexere Heil- und Hilfsmittel zu verschreiben. Um diesem gerecht zu werden, muss-
ten die Krankenh&auser auch in die Ausarbeitung der elektronischen Varianten einge-
bunden werden. Im heutigen Alltag sind gerade einige der Hilfsmittelanforderungen
sehr komplex, bis hin zum Anbringen von bemal3ten Zeichnungen. Daher kann eine
Digitalisierung aller Varianten ohne Einschréankungen dazu fuihren, dass die gesetzte
Frist nicht zu halten ist oder Loésungen entstehen, die deutlich teurer und aufwandiger
als der bestehende Papierweg sind.

Anderungsvorschlag

Krankenh&user in die Abstimmungsprozesse aufnehmen und den Umfang auf die
,wesentlichen” Varianten einschranken.

Zu Artikel 1 Nummer 12 (8§ 87 SGB V)
EBM-Ziffern fiir Konsilien als telemedizinische Leistung und Vergiitung digitaler
Gesundheitsanwendungen

Beabsichtigte Neuregelung

Der Bewertungsausschuss, in der nach Absatz 5a um die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft erweiterten Zusammensetzung, soll EBM-Ziffern fur Konsilien als telemedizi-
nische Leistung vereinbaren. Die Konsilien sollen in einem ,weiten Umfang“ abgerech-
net werden kdnnen, die extrabudgetare Vergitung bleibt dabei jedoch beschrankt auf
die vertragsarztliche und die sektortubergreifende Versorgung. Dabei kbnnen gerade in
der stationaren Versorgung Konsilien mit Experten aus weiteren Krankenhausern die
Behandlung flachendeckend verbessern helfen.

Die Uberpriifung des EBM im Hinblick auf telemedizinische Leistungen wird kontinuier-
liche, nunmehr unbefristete Aufgabe des Bewertungsausschusses.

Stellungnahme

Die Nachweispflichten fir positive Versorgungseffekte unter zwingender Einbindung der
Bundesmantelvertragspartner bericksichtigen nicht die besonderen Anforderungen der
stationaren Krankenhausbehandlung. Dabei kénnen digitale Gesundheitsanwendungen
gerade im Krankenhaus eine Verbesserung der Behandlung bewirken.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 13 (8 87a SGB V)
Finanzierungsempfehlungen im dreiseitig erganzten Bewertungsausschuss

Beabsichtigte Neuregelung

Nachdem die DKG bereits in die Beschlussfassung uber die Vergutung der Leistungen
im dreiseitig erganzten Bewertungsausschuss eingebunden war, wird die DKG mit der
Erganzung des § 87a Absatz 5a SGB V an der Beschlussfassung tber Finanzierungs-
empfehlungen beteiligt.

Stellungnahme

Die Anderung wird begruft.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 14 (8§ 92 SGB V)
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses

Beabsichtigte Neuregelung

Der Gemeinsame Bundesausschuss erhdlt den Auftrag, in seinen Richtlinien die not-
wendigen Regelungen bei einer elektronischen Verordnung von Heilmitteln zu ergan-
zen. Vorgaben, die Verordnungsblatter in Papierform voraussetzen, sind entsprechend
anzupassen.

Stellungnahme

Die Zielsetzung der Anderung wird unterstiitzt. Die vorliegende Fassung beriicksichtigt
jedoch nicht, dass im Gegensatz zu Verordnungsblattern in Papierform bei einer elek-
tronischen Umsetzung und der damit verbundenen Anpassung an bestehende Prozes-
se und Systeme die Besonderheiten der stationaren Versorgung starker als bisher Ein-
gang finden missen. Entsprechende Festlegungen, die derzeit im Bereich der Bun-
desmantelvertragspartner liegen, mussen fur eine gesicherte Mdoglichkeit zur Befassung
der Deutschen Krankenhausgesellschaft, verbunden mit einem Bestatigungsvorbehalt,
zugéanglich gemacht werden.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 15 (§ 92a SGB V)
Innovationsfonds

Beabsichtigte Neuregelung

Der Innovationsfonds wird fur weitere funf Jahre fortgefuhrt. Das in dieser Zeit zur Ver-
fugung stehende Fordervolumen betragt 200 Mio. Euro jahrlich. Dartiber hinaus wurden
verfahrenstechnische Aspekte der Forderung angepasst, wie beispielsweise das
Antragsverfahren fur Vorhaben im Bereich der neuen Versorgungsformen. Demnach ist
ein zweistufiges Verfahren mit einer ersten Stufe zur FOorderung der Konzeptentwick-
lung und einer zweiten Stufe zur Férderung von in der Regel jahrlich maximal 15 aus-
gewahlten Vorhaben angedacht. Im Bereich der Versorgungsforschung soll die Ent-
wicklung und Weiterentwicklung von ausgewahlten medizinischen Leitlinien mit beson-
derem Bedarf fur die Versorgung verpflichtend geférdert werden, wohingegen For-
schungsvorhaben zu Vertrdgen nach den 88 73c und 140a SGB V in der geltenden
Fassung vom 22. Juli 2015 ausgeschlossen werden.

In Bezug auf die Verteilung der jahrlich verfugbaren Férdersumme sind 80 % fur die
Forderung von themenspezifischen und 20 % auf die Forderung von themenoffenen
Forderbekanntmachungen vorgesehen. In gleicher Weise ist fur die Forderung von Pro-
jekten zu neuen Versorgungsformen ein Anteil von 80 % und fir die Férderung von
Versorgungsforschung von 20 % der Foérdersumme vorgesehen, wobei von letzterer
mindestens 5 Mio. Euro jahrlich fur die (Weiter-)Entwicklung von Leitlinien aufgewendet
werden soll.

Im Umgang mit nicht verausgabten Finanzmitteln ist eine Flexibilisierung durch die
Moglichkeit der Ubertragung in kommende Haushaltsjahre vorgesehen.

Stellungnahme

Die beabsichtigte Fortfihrung des Innovationsfonds in den Jahren 2020 bis 2024 wird
ausdrucklich begrufdt. Die Absenkung von 300 Mio. Euro auf 200 Mio. Euro pro Jahr
erscheint zudem angemessen. Die Neugestaltung des Antragsverfahrens zur Forde-
rung von neuen Versorgungsformen ist gleichermal3en zu begrifR3en. Der gestufte For-
derprozess dient insbesondere der Férderung von ,,Grol3projekten®.

Die kunftige Auswahl geeigneter Forderthemen nach einem systematischen Prozess
unter Einbeziehung externer Expertise stellt eine konsequente Weiterentwicklung des
Innovationsfonds dar. Den Kreis derjenigen zu erweitern, die insbesondere vor dem
Hintergrund eigener praktischer Erfahrungen bestehende Versorgungsdefizite bzw. for-
derungswurdige Projekte aufzeigen, ist sachgerecht. Eine Begrenzung auf maximal 15
Vorhaben pro Jahr bekréftigt die primare Forderung umfassenderer Projektvorhaben.
Fordervorhaben mit im Sinne der FoOrderkriterien innovativen Ansatzen bei eher
begrenzten Projekt-Fordervolumina sollten jedoch auch kinftig Beachtung finden kon-
nen. Die Klarung wichtiger Fragestellungen bedarf nicht zwingend hoher Férdersum-
men.
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Der Wegfall der Férderung zur Evaluation von Vertrdgen nach 88 73c oder 140a (alt)
kann als eine mdgliche Reaktion auf den geringfligigen Eingang von Antrdgen nach-
vollzogen werden. Die Foérderung der (Weiter-)Entwicklung medizinischer Leitlinien wird
aufgrund ihrer Bedeutung in Bezug auf evidenzbasiert abgestimmte Versorgungskon-
zepte und der Foérderung der Versorgungspraxis grundséatzlich als sinnvoll erachtet.

Mit der Verlangerung des Innovationsfonds sowie der Verschiebung der Finanzmittel
zugunsten der Finanzierung von neuen Versorgungsformen werden Impulse fur die
Translation innovativer Projektideen in die Versorgungspraxis gesetzt. Dies wird
begrufdt. Die fixe Verschiebung der themenoffenen zugunsten themenspezifischer For-
derbekanntmachungen kann zwar grundsatzlich nachvollzogen werden. Die Auswahl
von Antragen sollte jedoch immer der Qualitat der Antrage sowie der mit ihnen verbun-
denen Fragestellung folgen. So ware eher ein Verfahren zu bevorzugen, welches zwar
themenspezifische Forderbekanntmachungen durch ein héheres Fordervolumen bevor-
zugt, bei notwendigem Bedarf jedoch auch Verschiebungen zugunsten themenoffener
Projekte zulasst.

Beziglich der Verwendung nicht verausgabter Mittel erweitert die nun vorgesehene
Ubertragbarkeit in kommende Haushaltsjahre den Handlungsspielraum des Innova-
tionsausschusses zugunsten der FOrderung weiterer Projekte, was ausdricklich
begrtf3t wird.

Die Verlangerung der Frist zur Vorlage des abschlieBenden Berichtes tUber das Ergeb-
nis der wissenschaftlichen Auswertung des Innovationsfonds beim Deutschen Bundes-
tag ist nachvollziehbar. Der Evaluationsauftrag sollte sich jedoch nicht auf die Zeit bis
2019 beschranken. Um das Gesamtvorhaben Innovationsfonds zu beurteilen sollte sich
eine zweite Evaluationsphase fur den Zeitraum bis 2024 anschliel3en.

Anderungsvorschlage
§ 92a Abs. 1 SGB V S. 7 — neu — wird wie folgt gefasst:

,Die Forderung erfolgt in der Regel in einem zweistufigen Verfahren, wobei in der ers-
ten Stufe die Konzeptentwicklung von Vorhaben zur Ausarbeitung qualifizierter Antrage
fur bis zu sechs Monate und in der zweiten Stufe die Durchfilhrung von grundsatzlich
nicht mehr als 15 Vorhaben pro jahrlich verfugbarer Fordersumme nach Absatz 3
gefordert werden.”

§ 92a Abs. 3 S. 3 SGB V — neu — wird wie folgt gefasst:

,von der Férdersumme sollen 80 Prozent fur die Férderung nach Absatz 1 und 20 Pro-
zent fur die Forderung nach Absatz 2 verwendet werden, wobei grundsétzlich jeweils
héchstens 20 Prozent der jahrlich verfiugbaren Férdersumme fir themenoffene For-
derbekanntmachungen verwendet werden darf und in der Regel mindestens 5 Millionen
Euro jahrlich fur die Entwicklung oder Weiterentwicklung von Leitlinien nach Absatz 2
Satz 4 aufgewendet werden sollen.”
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Zu Artikel 1 Nummer 16 (8 92b SGB V)
Innovationsausschuss

Beabsichtigte Neuregelung

Die Uberfilhrung von Projektergebnissen in die Regelversorgung wird neu geregelt und
die Aufgaben der Geschéftsstelle des Innovationsfonds entsprechend erweitert. Der
Innovationsausschuss wird verpflichtet, fir Projekte zu neuen Versorgungsformen
innerhalb von drei Monaten nach Eingang des Abschlussberichtes Empfehlungen zur
Uberfiihrung der Versorgungsform oder Teilen davon in die Regelversorgung zu
beschliel3en. Fir Projekte zur Versorgungsforschung kénnen entsprechende Beschlis-
se getroffen werden. Die Beschlisse mussen konkrete Vorschlage enthalten und Orga-
nisationen der Selbstverwaltung benennen, welche fir die Uberfiihrung verantwortlich
sind. Wird keine Uberfuihrung empfohlen, ist dies zu begriinden. Wird die Zustandigkeit
des Gemeinsamen Bundesausschusses festgestellt, hat dieser innerhalb von zwolf
Monaten eine Aufnahme in die Regelversorgung zu beschliel3en.

Die Aufgaben der Geschéftsstelle des Innovationsausschusses werden in diesem
Zusammenhang erweitert. Diese gehen Uber primar administrative Aufgaben deutlich
hinaus.

Der bisherige Expertenbeirat wird aufgelést und an dessen Stelle ein Expertenpool
etabliert. Seine Mitglieder werden fur zwei Jahre benannt und werden fir diesen Zeit-
raum von einer Antragstellung und Beteiligung an Projekten ausgeschlossen. Die Emp-
fehlungen der Experten sind nicht verpflichtend, Abweichungen von den Empfehlungen
durch den Innovationsfonds muissen nicht mehr begriindet werden. Bei der Begutach-
tung von Antragen zur Weiterentwicklung medizinischer Leitlinien ist die Arbeitsgemein-
schaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften (AWMF) zu beteiligen.

Stellungnahme

Die Erweiterung der Aufgaben des Innovationausschusses im Sinne der Konsolidierung
geeigneter Projektergebnisse sowie die Systematisierung der Themenfindung und die
Schaffung eines Expertenpools zur starkeren Einbindung versorgungpraktischer Exper-
tise werden grundsatzlich begriiRt. Hervorzuheben sind hier die MaRnahmen zur Uber-
fuhrung erfolgreicher Projektansatze in die Regelversorgung. In diesem Zusammen-
hang werden die Aufgaben der Geschaftsstelle des Innovationsfonds erweitert. Die
administrative Beratung von Forderinteressenten, Antragstellern und Zuwendungsem-
pfangern, die kontinuierliche, projektbegleitende Erfolgskontrolle geforderter Vorhaben
auch unter Einbezug eines Projekttragers sowie die Verotffentlichung der gewonnenen
Erkenntnisse konnen den gesamten Forderprozess und eine erfolgreiche Projektdurch-
fuhrung unterstitzen.

Wenngleich der genannten Zielstellung vom Grundsatz her zugestimmt werden kann,

so lasst sich im Hinblick auf die einzelnen Regelungen nachfolgendes Optimierungs-
potenzial identifizieren:
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e zu a) Die derzeit fehlende gesetzliche Grundlage zur Finanzierung des Innovation-
fonds Uber das Jahr 2019 hinaus und die damit einhergehende Problematik der
Abstimmung von Forderbekanntmachungen fur das Jahr 2020 wird ebenfalls gese-
hen. Anstelle einer Festlegung von themenspezifischen Schwerpunkten durch das
Bundesministerium fur Gesundheit konnten alternativ fur das Jahr 2020 ausschliel3-
lich themenoffene Férderbekanntmachungen veroéffentlicht werden. Dies gilt insbe-
sondere auch vor dem Hintergrund, dass die Absicht besteht, themenoffene Forder-
bekanntmachungen in den Folgejahren auf 20 % zu begrenzen.

e zu b) Um konkrete MaRRnahmen fir die Uberfiihrung von Projektergebnissen in die
Regelversorgung ableiten zu kénnen, bedarf es einer umfassenden Beurteilung der
vorgelegten Projektergebnisse. Hierbei kann eine gleichzeitige Bewertung unter-
schiedlicher Projekte fur das gleiche Ziel notwendig werden. Um der Komplexitat des
Beurteilungsverfahrens gerecht zu werden, ist eine Anpassung der Fristen erforder-
lich. An dieser Stelle darf nicht vergessen werden, dass vermutlich zahlreiche Projek-
te gleichzeitig fertig werden und insofern eine dreimonatige Pruffrist keinesfalls zu
leisten ist. Gleichermal3en sollte in diesem Kontext geregelt werden, die Kosten mit
der Ubernahme in die Regelversorgung néaher zu beleuchten. Da es sich um neue,
innovative Ansatze handelt, ist nicht davon auszugehen, dass diese jeweils aus dem
regularen Budget der Leistungserbringer zu leisten sind. Insofern muss bei dem
Beschluss zur Ubernahme einer neuen Versorgungsleistung in die Regelversorgung
auch deren Finanzierung sichergestellt werden.

e zu d) Ein proaktives Projektmanagement der Geschaftsstelle des Innovationsfonds
sollte sich auf eine administrative Beratung und Begleitung von Forderinteressenten,
Antragstellern und Zuwendungsempfangern beschranken. Die aktive Gestaltung von
inhaltlichen Projektideen und -zielen steht in Widerspruch zu einer neutralen
Geschaftsstelle. Trotz Anerkennung der Problematik von Interessenskonflikten im
Hinblick auf den Expertenbeirat stellt sich die Frage, ob es einer vollstandigen Neu-
regelung bedarf. Experten von gleichzeitig eigenen Antrdgen auszuschliel3en, liel3e
sich auch im Expertenbeirat umsetzen. Moglicherweise wére eine Kombination aus
Expertenbeirat und Expertenpool sinnvoll. Die Abstimmung einzelner Projektantrage
durch mehrere Personen mit unterschiedlichem fachlichem Hintergrund unterstuitzt
eine umfassende Bewertung der Projekte. Einzelgutachten aus dem Expertenpool
bergen die Gefahr einer einseitigen Betrachtung.

Anderungsvorschlage

8§ 92b Abs. 3 S. 1. SGB V — neu — wird wie folgt gefasst:

,0er Innovationsausschuss beschliel3t grundsatzlich jeweils innerhalb von acht
Monaten nach Eingang des Berichts Uber die wissenschaftliche Begleitung und Aus-

wertung der Vorhaben zu neuen Versorgungsformen eine Empfehlung zur Uberfiihrung
der neuen Versorgungsform oder wirksamer Teile daraus in die Regelversorgung.*
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8§ 92b Abs.5S. 1 Nr. 4 und 6 SGB V — neu — werden wie folgt gefasst:

4. administrative urd-fachliche Beratung von Forderinteressenten, Antragsstellern und
Zuwendungsempfangern

6. admlnlstratlve Bearbeltung und ji&ehﬂtkelcnauBegIeltung von ¥e¥h&ben—d+e—m4{—M+ttem
en-Forderin-

teressenten Antraqstellern und Zuwendunqsempfanqern

8 92b Abs. 6 S. 1 SGB V — neu — wird wie folgt gefasst:

,Zur Einbringung wissenschaftlichen und versorgungspraktischen Sachverstands in die
Beratungsverfahren des Innovationsausschusses wird in_Erganzung zum Experten-
beirat ein Expertenpool gebildet ...*

Zu Artikel 1 Nummer 17 (8 120 SGB V)
Vergitung ambulanter Krankenhausleistungen

Beabsichtigte Neuregelung

Die Anderung des § 120 SGB V erweitert die Leistungen, die im Krankenhaus ambulant
erbracht und nach den fur Vertragséarzte geltenden Grundsatzen vergutet werden, um
Telekonsile gemafl dem neu eingefligten § 87 Absatz 2a Satz 13.

Stellungnahme

Die Regelung wird begruf3t, allerdings adressiert dies nur Telekonsile mit Krankenhaus-
arzten, die schon eine Ermachtigung zur vertragsarztlichen Versorgung haben. Konse-
guent ware eine Losung, bei der die Rolle von Krankenhausern als medizinische Kom-
petenztrager in einer Region dadurch unterstitzt wird, dass grundsatzlich Konsile fur
niedergelassene Praxen angeboten und abgerechnet werden kdénnen.
Anderungsvorschlag

Die Krankenh&user erhalten die grundsatzliche Mdglichkeit, Konsile flr niedergelasse-
ne Praxen anzubieten und abzurechnen.
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Zu Artikel 1 Nummer 18 (§ 125 SGB V)
Verfahrensvorgaben fur die elektronische Verordnung von Heilmitteln

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung schreibt bei einer Ubermittlung von elektronischen Verordnungen fur
Heilmittel die Verwendung der Telematikinfrastruktur vor, sobald diese zur Verfiigung
steht.

Stellungnahme

Die Regelung wird begruf3t.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 19 (8 127 SGB V)
Verfahrensvorgaben fiir die elektronische Verordnung von Hilfsmitteln

Beabsichtigte Neuregelung

Die Regelung schreibt bei einer Ubermittlung von elektronischen Verordnungen fir
Hilfsmittel die Verwendung der Telematikinfrastruktur vor, sobald diese zur Verfiigung
steht.

Stellungnahme

Die Regelung wird begruf3t.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 20 (8 134 (neu) SGB V)
Vergitung der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen

Beabsichtigte Neuregelung
Der GKV-Spitzenverband vereinbart mit den Herstellern von digitalen Gesundheitsan-

wendungen mit Wirkung fir alle Krankenkassen Vergutungsbetrage, die den Versicher-
ten an Stelle der tatséchlichen Preise der Hersteller ersetzt werden.
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Mit Hochstbetragen fir Gruppen vergleichbarer digitaler Gesundheitsanwendungen
kann in einer Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 7 SGB V der zunachst geltende
JLatsachliche” Preis des Herstellers begrenzt werden. Der Umfang der Inanspruchnah-
me soll in die Bestimmung des Hochstbetrags eingehen. Unterhalb eines unteren Ver-
gutungs-Schwellwertes, einer sogenannten Bagatellgrenze, erfolgt eine dauerhafte
Vergltung ohne die o. g. Vereinbarung.

Stellungnahme
Die Regelung wird begruf3t.
Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 21 (8 139a Absatz 3 SGB V)
Das IQWIiG soll die Grundlagen zur Weiterentwicklung von Leitlinien recherchieren.

Beabsichtigte Neuregelung

Das Institut fur Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen erhalt die Aufgabe,
den aktuellen medizinischen Wissensstand als Grundlage zur Weiterentwicklung von
Leitlinien zu recherchieren.

Stellungnahme

Die Folgednderung ist sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 22 (8 139b SGB V)
Anderung G-BA Aufgabendurchfiihrung

Beabsichtigte Neuregelung

Die Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften
kann dem BMG begriindete Vorschlage fir Beauftragungen an das IQWIG nach § 139a
Absatz 3 unterbreiten.

Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.
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Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 23 (8§ 139e (neu) SGB V)
Verzeichnis fir digitale Gesundheitsanwendungen

Beabsichtigte Neuregelung

Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) fuhrt ein im Internet
veroffentlichtes Verzeichnis erstattungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen nach
§ 33a. In das Verzeichnis werden auf Antrag Anwendungen aufgenommen, die Grund-
anforderungen an Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitat der digitalen Gesund-
heitsanwendung erfullen und fur die positive Versorgungseffekte nachgewiesen sind
bzw. innerhalb von 12 Monaten nachgewiesen werden.

Aufbauend auf einer vorausgesetzten CE-Kennzeichnung der digitalen Gesundheits-
anwendung sollen die positiven Versorgungseffekte mit einer Evidenz nachgewiesen
werden, die unterhalb der Nachweise des Zusatznutzens von Arzneimitteln bleibt.
Stellungnahme

Die Krankenhauser begrifRen die Einfuhrung eines niedrigschwelligen Zugangs zur
Anbindung in die Versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung fir digitale
Gesundheitsanwendungen.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 24 (8 140a Absatz 4a (neu) SGB V)
Vertrage von Krankenkassen mit Medizinprodukte-Herstellern tiber digitale
Versorqungsangebote

Beabsichtigte Neuregelung

Krankenkassen konnen Vertrage Uber digitale Versorgungsangebote mit Herstellern
von Medizinprodukten schliel3en, sofern dabei vergitete diagnostische Feststellungen
.in der Regel von einem an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt
getroffen werden.
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Stellungnahme

Die Regelung begrenzt in nicht sachgerechter Weise die diagnostische Leistungser-
bringung in Vertrdgen nach § 140a Absatz 4a auf an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmende Arztinnen und Arzte. Diese Beschrankung sollte gerade in Verbindung mit
Medizinprodukten, die regelmafRlig im Krankenhaus z. B. implantiert werden, gestrichen
werden.

Anderungsvorschlag
8§ 140a Absatz 4a wird wie folgt gefasst:

,Krankenkassen kénnen Vertrage auch mit Herstellern von Medizinprodukten nach
Absatz 3 Satz 1 Nummer 6 Uber die besondere Versorgung der Versicherten mit digita-
len Versorgungsangeboten schlieRen. Absatz 1 Satz 2 ist nicht anzuwenden. In den
Vertragen ist sicherzustellen, dass uber eine individualisierte medizinische Beratung
einschliel3lich von Therapievorschlagen hinausgehende diagnostische Feststellungen
durch einen Arzt zu treffen sind. Bei dem einzubeziehenden Arzt muss es sich in der
Regel um einen Krankenhausarzt oder einen an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmenden Arzt handeln.”

Zu Artikel 1 Nummer 26 (8 217f SGB V)
Portale und Portalverbiinde der Krankenkassen

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Ergdnzung des neuen Absatzes 2a wird der GKV-Spitzenverband beauftragt,
den Umfang digitaler Verwaltungsleistungen auf den Portalen der gesetzlichen Kran-
kenkassen zu erheben und bei der Anbindung der Krankenkassen an gemeinsame Por-
talverbiinde zu unterstutzen.

Stellungnahme

Der nicht weiter erlauterte Begriff der Verwaltungsleistung lasst offen, welche Angebote
die Krankenkassen Uber die Portale und Portalverbliinde bereitstellen durfen und wie
eine datenschutzrechtliche Abgrenzung zu der elektronischen Patientenakte nach
§ 291a SGB V dem Versicherten verstandlich dargestellt werden kann.

Die Regelung zu Portalen und Portalverbiinden sollte erganzt werden um eine Klarstel-
lung, dass Uber diese Strukturen den Krankenkassen keine medizinischen Daten der
Versicherten oder ihrer behandelnden Einrichtungen zur Kenntnis gelangen durfen.
Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 27 (8 219d SGB V)
Aufgaben der Nationalen Kontaktstelle im grenziiberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten

Beabsichtigte Neuregelung

Die Nationale Kontaktstelle soll zukinftig Informationen Uber die Mdglichkeiten des
grenzuberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten bereitstellen und als
eHealth-Kontaktstelle die entsprechenden Dienste auf Grundlage von gematik-
Festlegungen betreiben. An der Finanzierung werden die privaten Krankenversicherun-
gen zu 10 Prozent beteiligt.

Stellungnahme

Die Krankenhaduser begrif3en einen europaweiten Austausch von Gesundheitsdaten
auf Grundlage von technischen Festlegungen der gematik, und die Klarstellung, dass
dieser Austausch ebenfalls fur Privatversicherte zum Einsatz kommen kann. Systema-
tisch richtig ware allerdings die Uberfiihrung der Finanzierung der EU-rechtlich vorge-
gebenen Aufgabe in den Zustandigkeitsbereich des Staates.

Anderungsvorschlag

Zur Klarstellung der Trennung von Aufgabenwahrnehmung und Finanzierung sollte die
Formulierung ,organisatorisch und technisch® um ,finanziell“ erganzt werden.

Zu Artikel 1 Nummer 29 (8263aSGB V)
Folgednderungen zur Finanzierung digitaler Innovationen

Beabsichtigte Neuregelung

Mit dem neuen § 68a wird ein Verfahren zur Forderung der Entwicklung digitaler Inno-
vationen etabliert. Mit dem neuen § 263a werden dazu notwendige Regelungen zur
Finanzierung der Innovationen eingeflhrt.

Stellungnahme

Die Folgednderung ist sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 30 (§ 271 Absatz 2 Satz 6 SGB V)
Gesundheitsfonds

Beabsichtigte Neuregelung

Die Finanzierung des Innovationsfonds aus den Mitteln des Gesundheitsfonds wird ent-
sprechend den Regelungen in § 92a Absatz 3 SGB V angepasst.

Stellungnahme
Die Folgednderung ist sachgerecht.
Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 32 (8 291 SGB V)
Regelungen zu eGK und Telematikinfrastruktur

Beabsichtigte Neuregelung

Leistungserbringer, die Versicherte ohne personlichen Kontakt behandeln oder direkt
mit den Krankenkassen abrechnen, erhalten Ausnahmeregelungen fir den Nachweis
des fristgerecht durchgefiihrten Versichertenstammdaten-Abgleichs.

Krankenh&user haben sich bis zum 1. Januar 2021 mit dem fur den Zugriff auf die elek-
tronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten auszustatten, um
sich an die Telematikinfrastruktur anzuschlie3en, anderenfalls greifen Abschlage nach
8 5 Absatz 3a Satz 1 KHEntgG bzw. § 5 Absatz 5 BPfIV.

Stellungnahme

Die Ausnahmen fiur Leistungserbringer ohne personlichen Kontakt und flr Direktab-
rechner werden begruf3t.

Die Fristenregelung fur die ,EPA-Anbindung“ sollte von der Verfugbarkeit passender
Komponenten und Dienste fur Krankenhauser abhangig gemacht werden, und z. B.
,ZWOIf Monate nach der Verfugbarkeit von zwei passenden Angeboten® gelegt werden.
Abschlage fur Krankenhauser sind indes in keiner Weise notwendig und sollten gestri-
chen werden. Krankenhauser haben heute in der Regel die TI-Anbindung einzelner
Bereiche umgesetzt und warten derzeit auf Komponenten, die eine Ausstattung fur
medizinische Anwendungen der Telematikinfrastruktur bereits implementieren.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 33 (8 291a Absatz 3 SGB V)
Streichung des elektronischen Arztbriefes, Verweis auf elektronische Patientenakte

Beabsichtigte Neuregelung

In der Aufzahlung von Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte wird der
elektronische Arztbrief gestrichen, der zwischen Leistungserbringern tber die Anwen-
dung Kommunikation-Leistungserbringer (KOM-LE) transportiert wird und den Versi-
cherten Uber die Patientenakte bereitgestellt werden kann.

Stellungnahme

Die Folgednderung ist sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 33 (8 291a Absatz 5d SGB V)
Verordnung von Betaubungsmitteln in elektronischer Form

Beabsichtigte Neuregelung

Die gematik soll beauftragt werden, die technischen Voraussetzungen fir die Einflh-
rung arztlicher Verordnungen fur Betaubungsmittel in elektronischer Form im Rahmen
der Telematikinfrastruktur zu schaffen.

Stellungnahme

Die Einfihrung von Verordnungen in elektronischer Form fir Betaubungsmittel ist aus
Sicht der Krankenhéauser zu begrtifRen. Da die bisherigen Regelungen zum Bezug und
zur Ausstellung der papiergebundenen Betaubungsmittelrezepte extrem arbeitsaufwan-
dig sind, kann die Digitalisierung dieser Prozesse die Arbeitsablaufe in den Kliniken
erheblich erleichtern. Die gematik soll dazu ergdnzend zur Ausgestaltung der Vorgaben
fur Verordnungen fur apothekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer Form beauftragt
werden, auch die erforderlichen Voraussetzungen fir die Ubermittlung von elektroni-
schen Verordnungen fur Betdubungsmittel zu schaffen. Durch die Beauftragung der
gematik kbnnen die erforderlichen Festlegungen zwischen allen betroffenen Leistungs-
erbringern abgestimmt werden, so dass insbesondere auch die spezifischen Anforde-
rungen der Krankenh&user berticksichtigt werden kdnnen.

Allerdings gelten fir die Verordnung von Betdubungsmitteln die komplexen Sonderre-
gelungen des Betaubungsmittelgesetzes (BtMG) und der Betaubungsmittelverschrei-
bungsverordnung (BtMVV). Dazu zahlt insbesondere, dass die Ausgabe der bisherigen
papiergebundenen Betdubungsmittelrezepte durch das Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) erfolgt. Die bisherigen BtM-Rezepte werden zudem aus-
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schlieRlich arztbezogen ausgegeben. Auch sind von den verordnenden Arzten umfang-
reiche Dokumentationsvorgaben bei der Verordnung von Betdubungsmitteln einzuhal-
ten und spezielle Sicherheitsvorkehrungen zu treffen, wie beispielsweise die diebstahl-
sichere Aufbewahrung der papiergebundenen Betdubungsmittelrezepte. Zudem sind
bei der Verordnung von Betaubungsmitteln weitere Sonderregelungen zu beachten, wie
beispielsweise die mit dem Gesetz fur mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung
(GSAV) vorgesehene Verschreibung von Betaubungsmitteln als Uberbriickungsmedika-
tion im Rahmen des Entlassmanagements.

Um diese spezifischen betaubungsmittelrechtlichen Besonderheiten im Rahmen der
Beauftragung der gematik adaquat zu beriicksichtigen, sollte die Umsetzung aus Sicht
der Krankenh&user im Benehmen mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) erfolgen. Durch die Benehmensherstellung wirde zudem sicherge-
stellt, dass auch kunftige betaubungsmittelrechtliche Neuerungen zeitnah mit allen
Beteiligten beraten und berticksichtigt werden kdnnen.

Anderungsvorschlag

8 291 Absatz 5d Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Daruber hinaus hat die Gesellschaft fir Telematik im Benehmen mit dem Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte die MalRnahmen durchzufihren, die

erforderlich sind, damit arztliche Verordnungen fur Betdubungsmittel in elektronischer
Form Ubermittelt werden kénnen.”

Zu Artikel 1 Nummer 33 (§ 291a Absatz 7a SGB V)
Finanzierungsregelung fiir die Nutzung der elektronischen Patientenakte

Beabsichtigte Neuregelung

Zur Finanzierung der den Krankenhausern fir die Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte entstehenden Investitions- und laufenden Betriebskosten ist eine Finanzie-
rungsregelung zu vereinbaren.

Stellungnahme

Aus Sicht der Krankenhauser sollte konkretisiert werden, dass die Finanzierungsver-
einbarung ausdricklich auch die Investitionskosten und laufenden Betriebskosten fir
die Nutzung von arztlichen Verordnungen fir apothekenpflichtigen Arzneimittel und
Betaubungsmittel in elektronischer Form einschlief3t. Dies ist im bisherigen Wortlaut
nicht klargestellt. Zudem ist die Einfuhrung und Nutzung von elektronischen Betdu-
bungsmittelverordnungen aufgrund der betaubungsmittelrechtlichen Besonderheiten
deutlich aufwandiger als die Nutzung ,normaler‘ eRezepte flr apothekenpflichtige Arz-
neimittel. Die besonderen Anforderungen zur Einfuhrung und Nutzung von elektroni-
schen Betaubungsmittelverordnungen sind vor diesem Hintergrund in der Finanzie-
rungsregelung gesondert zu bertcksichtigen.
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Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 33 (8 291a Absatz 7b SGB V)
Erstattungspauschalen fir telematikbedingte Mehraufwéande

Beabsichtigte Neuregelung

Es wird klargestellt, dass Erstattungen anstelle von nutzungsbezogenen Zuschlagen
zum Ausgleich der Kosten fir die TI-Anbindung und den Betrieb der Anwendungen
zulassig sind.

Stellungnahme

Die Anderung tragt dem Inhalt der aktuellen Finanzierungsvereinbarung Rechnung und
wird begrufit.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 33 (8 291a Absatz 7c SGB V)
TI-Anbindung von Hebammen, Entbindungspflegern und Physiotherapeuten

Beabsichtigte Neuregelung

Hebammen, Entbindungspfleger und Physiotherapeuten sollen gemaf den fir den ver-
tragsarztlichen Bereich ausgehandelten Erstattungen eine TI-Anbindung vergutet
bekommen und sich freiwillig an die Tl anbinden kdnnen.

Stellungnahme

Die Erweiterung des TI-Teilnehmerkreises ist sachgerecht. Reha-Kliniken, die mit Kran-
kenh&ausern teilweise organisatorisch verbunden sind, sollten wie vorgesehen in einem
weiteren Gesetz zeitnah die Moglichkeit zur TI-Anbindung erhalten. Ein verpflichtender
Anschluss sollte dabei auch weiterhin nicht notwendig sein. Die Tl sollte vielmehr so
gestaltet werden, dass Leistungserbringer von einer freiwilligen Anschlussmdglichkeit
regen Gebrauch machen.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 33 (8§ 291a Absatz 7d, 7e SGB V)
Aufhebung von Regelungen zur Vereinbarung von Finanzierungsvereinbarungen

Beabsichtigte Neuregelung

Mit der Streichung der Absatze 7d und 7e werden Regelungen bereinigt, die nach
Zustandekommen der entsprechenden Finanzierungsvereinbarung nicht mehr notwen-
dig sind.

Stellungnahme

Die Streichung ist sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 34 (8 291b Absatz 1 SGB V)
Die gematik schafft Telematikinfrastruktur-Zugangsvoraussetzungen fir Altenpflege etc.

Beabsichtigte Neuregelung

In 8§ 291a Absatz 1 SGB V wird mit den neuen Satzen 20 bis 22 klargestellt, dass die
gematik auf europaischer Ebene Aufgaben wahrnimmt und Festlegungen zur Telema-
tikinfrastruktur mit Festlegungen auf europaischer Ebene abgleicht.

Gesonderte Auftragserteilungen des Bundesministeriums fir Gesundheit, das mit dem
Terminservice- und Versorgungsgesetz Mehrheitsgesellschafter der gematik geworden
ist, sind nicht mehr erforderlich und werden gestrichen.

Stellungnahme

Die Regelungen zur Aufgabenwahrnehmung der gematik auf europaischer Ebene wer-
den begrufdt. Die Streichung ist folgerichtig.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 34 (8 291b Absatz 1c SGB V)
Ersetzung der VOL/A durch die Unterschwellenvergabeordnung

Beabsichtigte Neuregelung

Ein Verweis auf die Vergabe- und Vertragsordnung fur Leistungen — Teil A (VOL/A) —
wird nach Veréffentlichung der Unterschwellenvergabeordnung durch einen Verweis auf
diese ersetzt.

Stellungnahme

Die Folgednderung ist sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 34 (8 291b Absatz 1d SGB V)
Entgeltbefreiung der Telematikinfrastruktur-Nutzung fir die Erfullung gesetzlicher
Meldepflichten im Gesundheitswesen

Beabsichtigte Neuregelung

Bereits bisher waren Anwendungen, die gemald SGB V oder SGB Xl geregelt sind, von
Nutzungsentgelten der Telematikinfrastruktur befreit. Diese Regelung wird auf Anwen-
dungen, die zur Erfullung gesetzlicher Meldepflichten im Gesundheitswesen genutzt
werden, ausgeweitet.

Stellungnahme

Die Regelung vereinfacht die Umsetzung entsprechender Anwendungen im deutschen
Gesundheitswesen und wird begruf3t. Allerdings ist dies nicht ausreichend, um alle
sinnvollen Anwendungen in der Tl anbieten zu kénnen, da die Kosten flr den grund-
satzlichen Anschluss so hoch sind, dass dies insgesamt unwirtschaftlich wird.
Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 35 (§ 291e SGB V)
Interoperabilitatsverzeichnis, Fortschreibungen des Entgeltkatalogs

Beabsichtigte Neuregelung

Neben der Bereinigung vergangener Fristen wird die Vorlage von Fortschreibungen des
Entgeltkatalogs beim Bundesministerium flr Gesundheit gestrichen, weil das Ministe-
rium mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz selbst Mehrheitsgesellschafter
der gematik geworden ist.

Stellungnahme

Die Anderungen sind sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 36 (8 291f SGB V)
Absenkunqg der Vergutung fiir das Versenden eines Telefax

Beabsichtigte Neuregelung

Die Vergutung fur das Versenden eines Telefax wird stufenweise auf ein Viertel der
Vergutung fur die Versendung eines elektronischen Arztbriefes tber die TI-Anwendung
Kommunikation Leistungserbringer (KOM-LE) abgesenkt.

Stellungnahme

Die Anderung wird im Prinzip begriiRt. Die Krankenh&user kritisieren jedoch die Tat-
sache, dass der gesamte § 291f SGB V weiterhin rein auf die vertragsarztliche Versor-
gung beschrankt bleibt und die stationére Versorgung bei der Vergitung des Arztbrief-
Versands in nicht nachvollziehbarer Weise aul3en vor bleibt.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Zu Artikel 1 Nummer 37 (8 291g SGB V)
Technische Verfahren fiir telemedizinische Konsile

Beabsichtigte Neuregelung

Vergleichbar mit den Regelungen zur Videosprechstunde, die von der Kassenarztlichen
Bundesvereinigung mit dem GKV-Spitzenverband vereinbart werden, soll eine Verein-
barung zur konsilarischen Befundbeurteilung mit der Mal3gabe erstellt werden, dass die
Deutsche Krankenhausgesellschaft zusatzlich beteiligt und Benehmen mit dem Bun-
desamt fir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) hergestellt wird.

Stellungnahme

Die Einbindung der Deutschen Krankenhausgesellschaft in die Vereinbarung wird aus-
dricklich begraft.

Anderungsvorschlag

Entfallt

Zu Artikel 1 Nummer 38 (§ 302 SGB V)
Abrechnung von digitalen Gesundheitsanwendungen

Beabsichtigte Neuregelung

Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen nach dem neuen § 33a SGB V sol-
len nach den allgemeinen Vorschriften flr sonstige Leistungserbringer mit den Kassen
abrechnen kdnnen.

Stellungnahme

Die Regelung ist sachgerecht.

Anderungsvorschlag

Entfallt
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Artikel 2

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Zu Artikel 2 (8 5 BPfIV)
Zu- und Abschlage bei verspéteter Anbindung an die Telematikinfrastruktur

Beabsichtigte Neuregelung

Die Sanktionierung von Krankenhdusern bei verspateter Anbindung an die Telematikin-
frastruktur wird auf psychiatrische und psychosomatische Krankenhauser ausgeweitet.

Stellungnahme
Siehe Artikel 1 Nr. 32.
Anderungsvorschlag

Siehe Artikel 1 Nr. 32.

Artikel 3

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Zu Artikel 3 (8 5 KHENntgG)
Vereinbarung von Zu- und Abschlagen fiir die Speicherung in der elektronischen
Patientenakte und bei verspéteter Anbindung an die Telematikinfrastruktur

Beabsichtigte Neuregelung

Die Deutsche Krankenhausgesellschaft und der GKV-Spitzenverband regeln das Nahe-
re zu einem Abschlag in H6he von ein Prozent des Rechnungsbetrags, der bei verspa-
teter Anbindung an die Telematikinfrastruktur zum Einsatz kommt.

Fur das Einstellen von Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung erhalt das Kran-
kenhaus einen Zuschlag in H6he von fiinf Euro.

Stellungnahme
Siehe Artikel 1 Nr. 32.
Anderungsvorschlag

Siehe Artikel 1 Nr. 32.
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Artikel 4

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Zu Artikel 4 Nummer 3 (§ 108 SGB XI)
Auskunftsrecht Uiber Angaben aus der pflegerischen Versorgung

Beabsichtigte Neuregelung

Es wird klargestellt, dass der Versicherte in der pflegerischen Versorgung die gleichen
Auskunftsrechte wie bei sonstigen Daten in der elektronischen Patientenakte hat.

Stellungnahme

Die Klarstellung starkt die Positionierung der elektronischen Patientenakte als patien-
tengefuhrte Akte und wird begruf3t.

Anderungsvorschlag

Entfallt
Artikel 7
Anderung des Heilmittelwerbegesetzes

Zu Artikel 7
Inkrafttreten, AuRerkrafttreten

Beabsichtigte Neuregelung

Wahrend das Gesetz grof3tenteils am Tag nach der Verkindung in Kraft tritt, werden
Anderungen zum Innovationsausschuss des Gemeinsamen Bundesausschusses spater
wirksam. Den Krankenkassen wird gemald Begrundung ,ein Jahr® Zeit gegeben, um die
Ubertragung der elektronischen Gesundheitsakten in die elektronische Patientenakte
gemal gematik-Vorgaben bis 31. Marz 2022 sicherzustellen.

Stellungnahme

Die vergleichsweise lange Ubergangsfrist fiir elektronische Gesundheitsakten einzelner
Krankenkassen wird mit Blick auf die seit langerem bekannte Einfihrung der elektro-
nischen Patientenakte gemalf einheitlicher gematik-Vorgaben kritisch bewertet. Es
besteht das Risiko, dass die sich weiter etablierenden elektronischen Gesundheitsakten
zu einer Verunsicherung am Markt fur die einheitliche elektronische Patientenakte fiih-
ren. Mit einem schnellen und konsequenten Enddatum fur kassenindividuelle Gesund-
heitsakten konnte einer Fehlleitung von Beitragsmitteln entgegengewirkt werden.
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Anderungsvorschlag

Eine Verkilrzung der Frist sollte geprift werden.
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