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. VORBEMERKUNG

Die Digitalisierung im Gesundheitswesen und in der Pflege birgt ein grof3es Potential fir eine
schnellere, effizientere und vor allem bessere Versorgung. Dazu gehort insbesondere auch die
flachendeckende EinfUhrung der elektronischen Patientenakte (ePA). Der BKK Dachverband
begrifRt die Zielsetzung des vorliegenden Gesetzentwurfes, der mit dem ePA-Opt-out-Prinzip
und weiteren Regelungen eine weite Verbreitung der ePA und eine insgesamt bessere Versor-
gung erreichen will. Ebenfalls begriRt wird, dass die Leistungserbringer verpflichtet sind, die
ePA zu befillen.

Kinftig soll der elektronische Medikationsplan (eMP) nur noch zentral in der elektronischen Pa-
tientenakte gespeichert und automatisiert vorbefillt werden. Fir eine gute Handhabbarkeit
und Wirksamkeit ist zu beachten, dass es dafir standardisierte Felder gibt, z.B. fUr die PZN,
PackungsgroRe, Darreichungsform. Zwingend ist von den Arzten auch die Dosierung anzuge-
ben. Manuelle Eingriffe, die zu Missverstandnissen fihren kénnen, gilt es zu vermeiden. Frei-
verkaufliche Arzneimittel (OTC) sowie Nahrungsergdanzungsmittel sollten eingetragen werden,
sofern die versicherte Person einverstanden ist.

Ausdricklich begrifRt wird, dass Krankenkassen ihren Versicherten kiinftig eigene eRezept-An-
wendungen anbieten kénnen, die in die ePA integriert werden und durch diese Bindelung ech-
ten Mehrwert, zum Beispiel fir ein Medikationsmanagement, bieten kénnen.

Fir nicht sachgerecht wird erachtet, dass Notfalldaten zusatzlich auch auf der eGK gespeichert
werden sollen. Damit besteht die Gefahr von nicht aktuellen oder widersprichlichen Daten.
Notfalldaten sollten kiinftig nur noch innerhalb der TI-Anwendung elektronische Patienten-
kurzakte (ePKA) als Teil der ePA-Plattform online vorgehalten werden.

Nicht zufriedenstellend geregelt ist im Gesetzentwurf das erstmalige Authentifizierungsverfah-
ren. Die Moglichkeit, in der eRezept-App der gematik eine Funktion zur Beantragung von NFC-
eGK und PIN mit nachgelagerten Identifikationsangebot bei der zustdndigen Krankenkasse zu
installieren, ist sehr umstandlich und wird abgelehnt. Die bestehende, mit dem KHpflEG ge-
schaffene, Regelung einer Identifizierungsmoglichkeit in Apotheken ersetzt als Prasenzverfah-
ren nicht vergleichbar onlinegestitzte Video-ldent-Verfahren. Der BKK Dachverband schlagt
vor, dafur das Identifizierungsverfahren des neuen Personalausweises zu nutzen. Weitere Au-
thentifizierungsinstanzen (Apotheken, Vertragsarzte und -zahnéarzte) wirden mittelfristig dann
nicht mehr bendtigt.

An verschiedenen Stellen wird die Einvernehmensherstellung mit dem Bundesamt fur Sicher-
heit in der Informationstechnik (BSI) und dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz (BfDlI)
in Benehmensherstellungen gedndert. Der BKK Dachverband begrift dies.
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Die gematik soll einen Digitalbeirat erhalten, der stdndig mit Vertretern von BSI und BfDI be-
setzt ist. Hauptaufgaben des neuen Gremiums sollen in der Beratung zu Datenschutz und Da-
tensicherheit sowie zu Nutzerfreundlichkeit der Tl und TI-Anwendungen liegen. Der BKK Dach-
verband begrif3t eine engere, und zeitnahe Einbindung von BSI| und insbesondere dem BfDI bei
Digitalisierungsthemen die Telematikinfrastruktur betreffend und sieht hier eine Chance, das
Zusammenwirken von gematik, BSI und BfDI bei Themen wie der Gestaltung nutzerfreundlicher
Prozesse und Abldufe bei Sicherstellung eines ausreichenden Datenschutzes im Sinne der Er-
gebnisse zu verbessern. Damit ist allerdings das Risiko verbunden ist, dass Klageverfahren auf
die GKV zukommen kdénnten. Das ware dann der Fall, wenn kinftig zwar formal das Benehmen
mit BSl und BfDI hergestellt wurde, die Ansichten Uber Datenschutz bzw. Datensicherheit ver-
sus Anwendungsfreundlichkeit jedoch weiterhin nicht Ubereinstimmen. Dies gilt es aus Sicht
des BKK Dachverbandes zu vermeiden.

Sehr begrifRt wird die geplante, umfassende Reformierung der Prozesse zur Herstellung von In-
teroperabilitdt in der Gesundheits-IT. Interoperabilitat braucht eine klare Verantwortlichkeit fir
die notigen Festlegungen sowie die Verbindlichkeit der getroffenen Festlegungen fir alle Ak-
teure. Dazu wird ein eigenes Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat (KIG) im Gesundheitswe-
sen geschafften, Das BMG legt per Verordnung auf Basis der Empfehlung des KIG verbindlicher
Standards, Profile und Leitfdden fest. Die geplanten Zertifizierungs- und Konformitatsbewer-
tungsverfahren fir IT-Systeme im Gesundheitswesen stellen in den Augen des BKK Dachverban-
des weitere wichtige und notwendige Schritte fir das Erreichen von Interoperabilitdt zwischen
den Leistungserbringern und Sektoren dar.

Der BKK Dachverband begrif3t ausdricklich, dass der Gesetzgeber telemedizinische Leistungs-
erbringung in der vertragsarztlichen Versorgung umfassender verankern méchte. Ohne ergan-
zende Klarstellung der aus Sicht des BKK DV unverzichtbaren Rahmenbedingungen ist das im
aktuell vorliegenden Referentenentwurf beschriebene Vorhaben allerdings nicht geeignet, hier
eine Versorgungsverbesserung zu erreichen. Die vorgeschlagene Aufhebung der Begrenzung
von Videosprechstunden wird ohne eine entsprechende Definition von Rahmenbedingungen,
die u.a. Anpassungen der Bedarfsplanung und der Vergitungssystematik im einheitlichen Be-
wertungsmafstab einschlie3t, abgelehnt. Um der Gefahr zu begegnen, dass kinftig Leistungs-
erbringer Arztsitze annehmen, die ausschlief3lich telemedizinisch versorgen, ohne rdumliche
N&he zu den zu versorgenden Versicherten, muss fir ein der Menge nach nicht begrenztes An-
gebot an Videosprechstunden die persdnliche Erreichbarkeit am Praxisstandort im Mindestum-
fang von 25 Wochenstunden Voraussetzung bleiben. Es ist gesetzlich klarzustellen, dass ange-
botene Videosprechstunden die Pflicht zur persénlichen Erreichbarkeit nicht mindern. Dariber
hinaus ist die VergiUtungssystematik im EBM auf Leistungserbringer ausgerichtet, die eine
Arztpraxis vorhalten.

Dass kinftig auch in Apotheken assistierte Telemedizin und einfache medizinische Routineauf-
gaben zur Unterstitzung von Videosprechstunden erbracht werden sollen, wird abgelehnt.
Dadurch werden Parallelstrukturen aufgebaut und vergitet, ohne dass geklart ist, ob sie not-
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wendig sind oder Uberhaupt in Anspruch genommen werden. Zu bevorzugen wére eine Integra-
tion in die Primarversorgungszentren. Dort passt die assistierte Telemedizin inklusive der me-
dizinischen Routineaufgaben zur Unterstitzung auch wesentlich besser hin. Insbesondere in
strukturschwachen Regionen kdnnte die Nutzung von Videosprechstunden in Priméarversor-
gungszentren Wegstrecken fir Patienten in dinn besiedelten Rdumen vermeiden. Zusatzlich
konnte weitere medizinische Expertise Uber digitale Kooperationen eingebunden werden.

Der BKK Dachverband begrif3t, dass der Leistungsanspruch auf Digitale Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) auf Medizinprodukte héherer Risikoklassen ausgeweitet wird. Eine DiGA einer
héheren Risikoklasse kann bei ernsthaften Erkrankungen oder zur Entscheidungsfindung in kri-
tischen Situationen eingesetzt werden und hat einen gréf3eren therapeutischen Nutzen. Gleich-
wohl besteht die Gefahr, dass durch ein technisches Defizit oder eine fehlerhafte Nutzung die
Patientensicherheit gefdhrdet wird. Daher braucht es im Rahmen des Prifprozesses einer DiGA
strengere Vorgaben als bisher bei der Klassifizierung und Eingrenzung zur Risikoklasse | und
Ila. Der BKK Dachverband regt an, dass man sich fir die Bewertung und Zulassung einer DiGA
der Risikoklasse Ilb am Bewertungsverfahren des Gemeinsamen Bundesausschusses gemaf3 §
135 SGB V orientiert. Da die Therapie einer DiGA mit der Risikoklasse Ilb Teil des arztlich ver-
antworteten therapeutischen Prozesses sein wird und somit einer im Vorfeld sorgféltigen Indi-
kationsstellung bedarf, soll der Anspruch auf die DiGA mit Risikoklasse Ilb lediglich Uber den
Verordnungsweg maglich sein.

Dass mehr Transparenz Gber den Nutzen von DiGA hergestellt werden soll und diese Erkennt-
nisse noch mehr in die Preisgestaltung einfliel3en sollen, ist richtig. Die Digitalisierung muss
dazu genutzt werden, Transparenz Uber den Behandlungserfolg der Intervention herzustellen
und somit auch die erfolgversprechende Versorgung fir den Versicherten zu ermdglichen.

In diesem Kontext ist auch das Vorhaben, DMP um digitalisierte Versorgungsprozesse fir Versi-
cherte zu erweitern, grundséatzlich positiv zu bewerten. Die Ausgestaltung der Regelungen zu
den digitalen DMP bleibt jedoch weitgehend unkonkret hinsichtlich der zu erwartenden pro-
zessualen und technischen Ausgestaltung. Es werden im Entwurf lediglich TI-Fachanwendun-
gen bzw. DiGA als Komponenten vorgegeben, die der G-BA zu bericksichtigen hat. Hier steht
zu befirchten, dass im Ergebnis eine Digitalisierung um der Digitalisierung Willen kodifiziert
wird und nicht zwingend die patientenzentrierte Prozessgestaltung ausschlaggebend ist.

Die Verstetigung des Innovationsfonds und auch die héhere Flexibilitat, indem die bisherige
Beschrankung von 20 % fir den themenoffenen Bereich aufgehoben wird, werden ausdricklich
begrifRt. Die bisher geforderten Projekte zeigen nicht nur Verbesserungen fir bestehende Ver-
sorgungsprobleme auf. Sie fordern auch die sektorenibergreifende und interdisziplindre Zu-
sammenarbeit verschiedener Berufsgruppen. Das ist essentiell fir die Versorgung der Zukunft.
Allerdings sollte die jahrliche Fordersumme auf 100 Mio. Euro beschrankt werden. Bereits jetzt
werden bei weitem nicht alle Mittel verausgabt.
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II. DETAILKOMMENTIERUNG

Artikel 1

Zu Nr. 3: § 31a SGB V Elektronischer Medikationsplan in der ePA

Ab der Zurverfigungstellung der widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte (Opt-
out) ist der elektronische Medikationsplan (eMP) nur noch zentral in der elektronischen Patien-
tenakte zu speichern. Soweit mdéglich, soll er automatisiert vorbefillt werden.

Wichtig ist, dass es dafur standardisierte Felder gibt, z.B. fir die PZN, Packungsgrofie, Darrei-
chungsform. Zwingend ist von den Arzten auch die Dosierung anzugeben. Manuelle Eingriffe,
die zu Missverstandnissen fUhren konnen, gilt es zu vermeiden. Ebenfalls sollten auch freiver-
kaufliche Arzneimittel (OTC) sowie Nahrungsergdnzungsmittel eingetragen werden, sofern die
versicherte Person einverstanden ist.

Seitens der Leistungserbringer missten dann nur noch jene Daten im elektronischen Medikati-
onsplan ergédnzt werden, die sich nicht aus den Informationen zu Verordnungsdaten oder den
Dispensierinformationen ergeben; dies sind beispielsweise patientenverstdndliche Informatio-
nen zu weiteren Anwendungshinweisen oder auch die patientenverstdndliche Dokumentation
des Grundes, weswegen ein Arzneimittel angewendet wird.

Zu Nr. 4a: 8 33a SGB V — Ausweitung Leistungsanspruch Digitaler Gesund-
heitsanwendungen (DiGA)

Zu Doppelbuchstabe aa)

DiGA sollen noch tiefer in die Versorgungsprozesse integriert werden, indem der Leistungsan-
spruch auf Medizinprodukte hoherer Risikoklassen ausgeweitet wird. Eine DiGA in einer héhe-
ren Risikoklasse kann bei ernsthaften Erkrankungen oder zur Entscheidungsfindung in kriti-
schen Situationen eingesetzt werden. DiGA der Risikoklasse IIb wirden weitergehende Versor-
gungsmoglichkeiten, stetiges Monitoring und personalisierte Handlungsempfehlungen, wie z.
B. durch eine automatisierte Insulinsteuerung mittels Erhebung des Glukosewertes ermogli-
chen. Dadurch werden digitale Versorgungsprozesse auch mehr in die Interaktion zwischen
Leistungserbringenden und Versicherten einbezogen. Bisher waren der Leistungsumfang und
die Therapiemdglichkeiten sehr eingegrenzt, da DiGA immer als "Add-On" nutzbar waren.
Durch DiGA hoherer Risikoklassen entsteht ein grof3erer therapeutischer Nutzen. Gleichwohl
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besteht die Gefahr, dass durch ein technisches Problem oder eine fehlerhafte Nutzung einer
DiGA die Patientensicherheit gefahrdet wird.

Die Ausweitung der Risikoklasse auf Risikoklasse Ilb ist zu befirworten, sofern im Rahmen des
Prifprozesses einer DiGA strengere Vorgaben als bisher bei der Klassifizierung und Eingren-
zung zur Risikoklasse | und lla gelten. Deswegen regen wir an, dass der Gemeinsame Bundes-
ausschuss zukinftig fir die Bewertung und Zulassung einer DiGA der Risikoklasse Ilb gemaf3 §
135 SGB V ermachtigt wird. Mit dem bereits etablierten Verfahren der Methodenbewertung
ware eine umfassendere medizinische Prifung einer DiGA unter Bericksichtigung des gesam-
ten therapeutischen Prozesses und der Kriterien der Wirtschaftlichkeit, der Notwendigkeit und
insbesondere der Patientensicherheit moglich.

Da die Therapie mit einer DiGA der Risikoklasse IIb Teil des arztlich verantworteten therapeuti-
schen Prozesses sein wird und somit einer im Vorfeld sorgfdltigen Indikationsstellung bedarf,
schlagen wir vor, den Anspruch auf die DiGA mit Risikoklasse Ilb lediglich Gber den Verord-
nungsweg zu ermoglichen.

ANDERUNGSVORSCHLAG
§ 33a Abs. 1 SGB V wird wie folgt gefasst:

(1) 2Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten niedriger und héherer Risi-
koklasse, deren Hauptfunktion wesentlich auf digitalen Technologien beruht und die dazu be-
stimmt sind, bei den Versicherten oder in der Versorgung durch Leistungserbringer die Erkennung,
Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder die Erkennung, Behandlung, Lin-
derung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen zu unterstiitzen (digitale Ge-
sundheitsanwendungen). 2Der Anspruch umfasst nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen,
die

1. vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fir digitale Ge-
sundheitsanwendungen nach § 139e aufgenommen wurden und

2. beidigitalen Gesundheitsanwendungen der niedrigen und héheren Risikoklasse entweder nach
Verordnung des behandelnden Arztes oder des behandelnden Psychotherapeuten oder

3. bei digitalen Gesundheitsanwendungen der niedrigen Risikoklasse mit Genehmigung der Kran-
kenkasse angewendet werden.

Zu Doppelbuchstabe bb)

Die angedachte Richtlinie soll einheitliche Vorgaben zum Genehmigungsverfahren durch den
GKV-Spitzenverband treffen. Es wird unterstitzt, dass Voraussetzungen geschaffen werden,
die zu einer einheitlichen Genehmigungspraxis fuhren. Im Genehmigungsverfahren sind die
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Krankenkassen auf die verstandlichen, einheitlich dargestellten und vollstédndigen Informatio-
nen im DiGA-Verzeichnis angewiesen, wie z. B. die Kontraindikationen, Ausschlusskriterien o-
der Altersangaben. Insofern regen wir an, auf eine Harmonisierung im DiGA-Verzeichnis hinzu-
wirken.

Die Betriebskrankenkassen agieren im Genehmigungsverfahren sehr versichertenorientiert. Wir
geben zu bedenken, dass strikte Vorgaben in einer Richtlinie den Gestaltungsspielraum fir eine
versichertenorientierte Genehmigung einschranken. Es ist zu vermeiden, dass durch eine Richt-
linie die Hirden fir den Genehmigungsweg derart hoch sind, dass fUr Versicherte Mehraufwand
im Rahmen des Genehmigungsprozesses entsteht, wie z. B. durch den Nachweis der arztlichen
Begleitung. Insofern sollte Uberdacht werden, ob das intendierte Ziel der Richtlinie statt durch
eine umstandliche Nachweispflicht fir den Versicherten und zugleich durch eine intensivere
Prifpflicht bei den Krankenkassen, erreicht werden kann.

Sofern eine Richtlinie erlassen werden soll, schlagen wir vor, dass diese lediglich Vorgaben fur
DiGA der Risikoklasse | und Ila beinhaltet. Bei der Risikoklasse IIb bestehen andere Anforderun-
gen, so dass der Genehmigungsweg fir die DiGA hoherer Risikoklassen zu Uberdenken ist, s.
Artikel 1 Nr. 4 Doppelbuchstabe aa).

Zu Nr. 10a: 8 87 SGB V — Ausweitung telemedizinischer Versorgung

Zu aa)

Der bisher zweijdhrig durch den Bewertungsausschuss und den ergdnzten Bewertungsausschuss
zu verfassende Bericht Gber die Uberprifung der Erbringbarkeit telemedizinischer Leistungen
in der ambulanten vertragsarztlichen Versorgung sowie Uber Erweiterungen des Einheitlichen
BewertungsmaRstabes Arzte (EBM-Arzte) um telemedizinische Leistungen wird in einen einjah-
rigen Turnus Uberfihrt. Die Inhalte des Berichtes werden prazisiert und um Berichte Uber die
Zahl zugelassener telemedizinischer Zentren fUr Patienten mit fortgeschrittener Herzschwache
erganzt.

Die geplanten Regelungen kdnnen zu besserer Transparenz Uber das Angebot telemedizinscher
Leistungen in der vertragsarztlichen Versorgung beitragen und werden daher begrif3t.

Zu bb)

Die mengenmafige Begrenzung von in einem Abrechnungsquartal ausschlieRlich per Video-
sprechstunde behandelten Patienten durch einen an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer wird im vorliegenden Referentenentwurf abgeschafft. Der einheit-
liche BewertungsmaRstab Arzte (EBM) soll entsprechend angepasst werden. Bei der Anpassung
konnen Qualitatszuschldge vorgesehen werden. Die Partner der Bundesmantelvertrdage sollen
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Vorgaben fiUr die Sicherung der Versorgungsqualitdt von telemedizinischen Leistungen verein-
baren. Dies schliet Vorgaben fir die Anforderungen zur Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte, des elektronischen Medikationsplanes und des elektronischen Arztbriefs ein. DarUber
hinaus sollen die Vorgaben eine strukturierte Anschlussversorgung nach Videosprechstunden
festlegen sowie den gleichberechtigten Zugang zur Videosprechstunde gewdhrleisten.

Zu bedenken ist, dass im Sinne der Patientensicherheit sichergestellt werden muss, dass nicht
alle Patienten und Erkrankungsbilder fir Videosprechstunden geeignet sind. Es ist daher sach-
gerecht, an Stelle der Bundesmantelvertragspartner den G-BA mit der Erarbeitung einer Richt-
linie fir die telemedizinische Leistungserbringung zu beauftragen. Uber das Stellungnahmever-
fahren bei der Erarbeitung einer G-BA Richtlinie wird sichergestellt, dass umfangreiche fachli-
che Expertise, die Qualitatsaspekte und Anforderungen sowie die Indikationen und Patienten-
pfade fir bendtigte Anschlussversorgungen im Sinne der Patientensicherheit ausreichend be-
ricksichtigt werden.

Die im Referentenentwurf vorgeschlagene Entgrenzung der Videosprechstunde wird ohne eine
entsprechende Definition von Rahmenbedingungen, die u.a. Anpassungen der Bedarfsplanung
und der Vergitungssystematik im einheitlichen Bewertungsmalistab einschliel3t, abgelehnt.
Hier besteht die Gefahr, dass kinftig Leistungserbringer Arztsitze annehmen, die ausschlief3-
lich telemedizinisch versorgen, ohne rdumliche Ndhe zu den zu versorgenden Versicherten und
ohne das Angebot persdnlicher Sprechzeiten am Praxisstandort. Notwendige kérperliche Un-
tersuchungen kénnten in diesem Rahmen dann nur bei einem anderen Leistungserbringer erfol-
gen, was im Bedarfsfall zu einer zusatzlichen Belastung fir die Versicherten fuhrt, da ein neuer
Arzt und Termin organisiert werden muss. Des Weiteren wirde dies systemisch zu einer Mehr-
fachinanspruchnahme der Ressource Arzt durch die Patienten und in der Folge zu zusatzlichen,
da doppelten, Ausgaben fir die Versorgung fUhren. Auch Videosprechstunden binden Arztka-
pazitdten und fUhren nicht zu einer Vermehrung der Ressource Arzt. Es besteht die Gefahr zu-
satzlicher Schnittstellen und damit grofRerer Versorgungsbriche und Ineffizienzen im System.

Voraussetzung fur ein der Menge nach nicht begrenztes Angebot an Videosprechstunden muss
die persdnliche Erreichbarkeit am Praxisstandort im Mindestumfang von 25 Wochenstunden
bleiben. Es ist gesetzlich klar zu stellen, dass angebotene Videosprechstunden die Pflicht zur
personlichen Erreichbarkeit nicht mindern.

Ohne entsprechende begrenzende Rahmenbedingungen wére eine Verlagerung und Konzentra-
tion von Arztsitzen in Zentren mit der Fokussierung auf telemedizinische Leistungserbringung
moglich und kdnnte zu einer weiteren Ausdinnung von persénlich erreichbaren Arztpraxen ins-
besondere in landlichen Regionen fihren. Auch wenn eine telemedizinische Leistungserbrin-
gung der Natur nach ortsunabhdngig erfolgen kann, muss verhindert werden, dass Arztsitze in
der Versorgung vor Ort wegfallen, um die ohnehin schwierige Versorgungssituation insbeson-
dere in landlichen Regionen nicht zu verschéarfen.

10
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Dariber hinaus ist die VergUtungssystematik im EBM auf Leistungserbringer ausgerichtet, die
eine Arztpraxis vorhalten. In die Kalkulation der GebUhrenordnungspositionen im EBM zur Ver-
gitung arztlicher Leistungen flieRen deshalb auch Kosten fir die Vorhaltung von Praxisrdu-
men, medizinischem Fachpersonal, Gerdten, etc. ein. Sollten Leistungserbringer ausschlief3lich
telemedizinische Versorgung durchfihren, kdme es in der Folge zu einer Ubervergitung von
Leistungen, was aus Sicht des BKK Dachverbandes zwingend zu vermeiden ist. Es ist daher
sachgerecht, die Erbringung von telemedizinischen Leistungen an die personliche Verfigbar-
keit am Praxisstandort zu koppeln.

Derzeit sind Behandlungen von Patienten ausschlief3lich im Rahmen von Videosprechstunden
auf 30% der Falle im Behandlungsfall in einer Arztpraxis begrenzt. Wahrend die Begrenzungsre-
gelung wahrend der Corona-Pandemie ausgesetzt und in diesem Zeitraum auch die 30- Pro-
zent-Grenze Uberschritten wurde, sind derzeit die Zahlen rickldufig und erreichen nur in selte-
nen Fallen die 20-Prozent-Marke. Auch vor diesem Hintergrund ist die angedachte Regelung
nicht nachvollziehbar.

Der BKK Dachverband begrif3t ausdricklich, dass der Gesetzgeber telemedizinische Leistungs-
erbringung in der vertragsarztlichen Versorgung umfassender verankern mochte. Ohne ergan-
zende Klarstellung der aus Sicht des BKK DV unverzichtbaren Rahmenbedingungen (wie oben
naher ausgefUhrt) ist das im aktuell vorliegenden Referentenentwurf beschriebene Vorhaben
allerdings nicht geeignet, hier eine Versorgungsverbesserung zu erreichen und wird in der aktu-
ellen Form abgelehnt.

Zu Nr. 11: 88 92a Abs. 1, 3 und 5 SGB V — Weiterfiihrung des Innovations-
fonds

Zu a)

Das bisherige Forderverfahren im Bereich der neuen Versorgungsformen wird erweitert. So
kénnen Projekte mit einer Laufzeit von bis zu 4 Jahren wéahlen, ob sie ihr Projekt im einstufigen
oder wie bisher im zweistufigen Verfahren einreichen. Die bisherige Begrenzung von in der Re-
gel 20 zu fordernden Projekten im zweistufigen Verfahren wird aufgehoben. Im einstufigen
Verfahren gibt es zukinftig Projekte mit kurzer Laufzeit von maximal 2 Jahren. Diese Projekte
sollen eine Skalierung bereits erprobter Versorgungsansatze erreichen. Die Kurzprojekte wer-
den im Gegensatz zu den Projekten mit ldngerer Laufzeit nicht an bestimmte Fristen zur Einrei-
chung gebunden. Laufend eingehende Antrdge sollen laufend bewertet und bewilligt werden.

Die Flexibilisierung der Forderbedingungen ist zu begrif3en. So kdnnen Antragsteller selbst

entscheiden welches Verfahren zu dem jeweiligen Vorhaben passt. Die laufende Antragstellung
und Bewilligung von Projekten mit kurzer Laufzeitstellt stellt allerdings eine Ungleichbehand-
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lung dar und ist abzulehnen. Die Rahmenbedingungen sollten fir alle Férderverfahren konsis-
tent sein. Die Etablierung eines Dauerbewilligungsprozesses neben dem bisherigen festen
Rhythmus fihrt zu einem erhdhten Arbeits- und Organisationsaufwand. Die bisherige Effizienz
der Arbeitsorganisation wird dadurch gefdhrdet.

Zu b)

Der Innovationsfonds soll auf Grundlage des Evaluationsberichtes verstetigt werden. Es wird
eine jdhrliche Fordersumme von 200 Millionen Euro festgelegt. Der BKK Dachverband begrifRt
die Verstetigung des Innovationsfonds ausdricklich. Die bisher geforderten Projekte zeigen
nicht nur Verbesserungen fir bestehende Versorgungsprobleme auf. Sie fordern vielmehr die
sektorenibergreifende und interdisziplindre Zusammenarbeit verschiedener Berufsgruppen.
Das Klima der Kooperation wird dadurch gestdrkt. Allerdings schlagt der BKK Dachverband vor,
die jahrliche Fordersumme auf 100 Millionen Euro zu beschrdnken. Zum einen besteht nun
durch die Verstetigung eine dauerhafte Méglichkeit, neue Projekte einzureichen. Zum anderen
tragt eine deutlich reduzierte Fordersumme der zunehmend angespannten Finanzsituation der
GKV Rechnung. Der Tatigkeitsbericht des BAS des Jahres 2022 bestatigt zudem einen Uber-
schuss von ca. 89 Millionen Euro. Daher scheint die Reduzierung der Férdermittel auf 100 Milli-
onen Euro als angemessen.

Dariber hinaus wird die bisherige Beschrankung von 20 % des themenoffenen Bereiches aufge-
hoben. Dies ermdglicht flexiblere Férderentscheidungen, die der Qualitat der Antrdge gerecht
werden und ist zu begrifRen.

Die Fordersumme wird kinftig im Bereich der neuen Versorgungsformen aufgeteilt. So sollen
20 Millionen Euro fir Projekte mit kurzer Laufzeit vorgesehen werden. Damit soll das neue For-
derverfahren gestarkt werden. Nicht verausgabte Mittel sollen innerhalb der Forderbereiche
eingesetzt werden kdnnen. Aus Sicht des BKK Dachverbandes ist ein festes Budget fir kurzlau-
fige Projekte abzulehnen. Eine flexible Nutzung der Férdersumme ist allerdings sinnvoll, um
sicherzustellen, dass die Fordermittel an die Projekte mit der besten Qualitdt vergeben wer-
den.

Die Ubertragbarkeit der Mittel soll auch Uber das Jahr 2024 gesichert werden und nicht veraus-
gabte Mittel ins ndchste Haushaltsjahr Ubertragen werden kénnen. Der BKK Dachverband be-
griRt grundsitzlich die Ubertragbarkeit der Férdermittel. Allerdings ist es sinnvoll, eine
Hoéchstgrenze bei der Ubertragbarkeit der Férdermittel einzufihren. So sollten nicht veraus-
gabte Mittel maximal in H6he von 10 % Ubertragen werden kénnen. Damit ist gewahrleistet,
dass die Forderung flexibel gestaltet werden kann. DarUber hinaus nicht bendtigte Mittel sollen
an die Liquiditatsreserve des Gesundheitsfonds zurickgefihrt werden.

Zu c)

12



BKIK 08| 2023

Dachverband

Die Evaluation des Innovationsfonds soll fortgefihrt werden und nun die Effizienz des Forder-
instruments untersuchen. Der ndchste Bericht soll im Jahr 2028 vorgelegt werden, danach im 4-
Jahres-Rhythmus. Der BKK Dachverband begrift die begleitende Evaluation. Aufgrund der Be-
richte werden strukturiert Verbesserungsoptionen herausgearbeitet. Allerdings sollte der
nachste Bericht auch den 4-Jahres-Zeitraum einhalten und im Jahr 2026 abgegeben werden,
damit eventuell nétige Anpassungen frihzeitig angestolien werden kdnnen.

Zu Nr. 12: 88 92b Abs. 2, 3 und 5 SGB V — Weiterentwicklung des Innovati-
onsfonds — Forderverfahren

Zu a)

Die Forderung der Neuen Versorgungsformen erfolgt weiterhin durch themenoffene und the-
menspezifische Forderbekanntmachungen. Projekte mit kurzer Laufzeit sollen ihre Antrage da-
beiin der Regel im themenoffenen Bereich einreichen. Abweichungen davon sind méglich,
wenn besonders versorgungsrelevante Schwerpunkte adressiert werden sollen. Die Geschafts-
und Verfahrensordnung wird um den Regelungsinhalt zu den neuen Férderverfahren erweitert.
Der BKK Dachverband findet die Anderungen nachvollziehbar.

Zu b)

Die in den Transferbeschlissen adressierten Akteure berichten innerhalb eines Jahres Uber den
Stand der Umsetzung der Empfehlung. Diese Rickmeldung wird auf der Homepage des Innova-
tionsfonds veroffentlicht um so mehr Transparenz und Verbindlichkeit im Transferprozess her-
zustellen. Grundséatzlich begrif3t der BKK Dachverband die Schaffung von Transparenz, um den
Transfer von positiven Projektergebnissen zu starken.

Dariber hinaus regt der BKK Dachverband an, bei Projekten die innerhalb von 12 Monaten in
die Regelversorgung aufgenommen werden sollen, eine anwendungsbegleitende Evaluation
vorzusehen. Analog wie in diesem Gesetzentwurf im Bereich der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen. So kénnen die Effekte der Projekte auch unter den Realbedingungen der Regelversor-
gung Uberprift werden und es ist moglich Aussagen Uber langerfristige Effekte zu generieren,
was in der begrenzten Projektlaufzeit nicht maoglich ist. Eine dauverhafte Implementierung in
der Regelversorgung sollte nur erfolgen, wenn die anwendungsbegleitende Evaluation die posi-
tiven Projektergebnisse auch in der Regelversorgung bestdtigen kann.

Zu c)

Die Aufgaben der Geschéaftsstelle werden um die Betreuung des Expertenpools erweitert und
umfassen zusdtzlich die Unterstitzung der Ausarbeitung in der Konzeptionsphase und die Be-
treuung des Expertenpools. Die Erweiterung der Aufgaben der Geschéaftsstelle wird vom BKK
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Dachverband begrifRt, da damit auch weiterhin eine effektive Arbeitsorganisation sicherge-
stellt wird.

Zu Nr. 13: 8§ 129 Abs. 5h (neu) 5 SGB V — MaBnahmen zur assistierten Te-
lemedizin in Apotheken

Die bestehenden Behandlungsmaéglichkeiten im Wege der Telemedizin werden um die beglei-
tende Versorgung und Unterstitzungsleistungen durch Apotheken ergénzt. Apotheken sollen
beraten, anleiten und einfache medizinische Routineaufgaben zur Unterstitzung von Video-
sprechstunden erbringen.

Dies ist abzulehnen. Es werden Parallelstrukturen aufgebaut und vergitet. Die Regelung ist zu-
dem so vage formuliert, dass unklar bleibt, welche Apotheken die Leistung anbieten kénnen.
Das sollte nicht in das Ermessen der einzelnen Apotheke gestellt werden. Sollte der Gesetzge-
ber an der Einbindung der Apotheken festhalten, waren medizinisch unterversorgte Regionen
zu definieren, in welchen diese Leistung eine sinnvolle Erganzung darstellen kdnnte.

Der BKK Dachverband geht davon aus, dass die technische Ausstattung der Apotheken durch
diese eigenstandig finanziert wird. Ein franzdsischer Anbieter, der Telemedizin-Kabinen ver-
treibt, verlangt bspw. eine Miete von ca. 5oo Euro im Monat. Eine Finanzierung dieser Ausstat-
tung durch die GKV, die u. U. ungenutzt bleibt und lediglich vorgehalten wird, ist abzulehnen.

Fraglich ist auch, inwieweit die assistierte Telemedizin genutzt wird. In der Regel dirfte der
Bedarf eher bei der dlteren Bevdlkerung liegen. Jingere Menschen haben die erforderliche
technische Ausstattung zu Hause. Altere Menschen konsultieren in der Regel lieber die Praxis
ihres Vertrauens, in der sie bekannt sind. Das Angebot der telemedizinischen Leistung in der
Apotheke erfolgt dann jedoch durch eine andere Arztpraxis. Offen ist auch, wie gewdhrleistet
werden kann, dass ein telemedizinischer Arzt zu dem Zeitpunkt verfigbar ist, zu dem die Apo-
theke aufgesucht wird.

Ebenfalls abgelehnt wird die Erbringung einfacher medizinischer Routineaufgaben. Diese wer-
den den Arzten bereits vergitet.

Angesichts der ohnehin Uberlasteten Apotheken wéare eine Integration in die Priméarversor-
gungszentren zu bevorzugen. Dort passt die assistierte Telemedizin inklusive der medizini-
schen Routineaufgaben zur Unterstitzung auch wesentlich besser hin. Insbesondere in struk-
turschwachen Regionen konnte die Nutzung von Videosprechstunden in Primarversorgungszen-
tren Wegstrecken fir Patienten in dinn besiedelten Rdumen vermeiden. Zusatzlich konnte wei-
tere medizinische Expertise Uber digitale Kooperationen eingebunden werden.
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Es ist vom Bundesministerium fir Gesundheit auch bereits angedacht, assistierte Telemedizin
in Gesundheitskiosken anzubieten (vgl. nicht ressortabgestimmter Referentenentwurf zum Ge-
sundheitsversorgungsstarkungsgesetz — GVSG vom 15.06.2023, Art. 1 Nr. 3, § 65 g neu Abs. 2
Satz 1 Nr. 3). Keinesfalls sollten parallele Angebote entstehen.

Zu Nr. 14: 8§ 134 SGB V — Vergutung Digitale Gesundheitsanwendungen
Zu Buchstabe a)

Bereits heute besteht in der Rahmenvereinbarung die Mdglichkeit, dass erfolgsabhangige
Preisbestandteile Gegenstand der Vergutungsvereinbarung fir DiGA sein kdnnen. Mit dieser
Regelung wird festgelegt, dass unabhdngig von der Rahmenvereinbarung eine Bericksichti-
gung erfolgsabhangiger Preisbestandteile stattzufinden hat.

Die Betriebskrankenkassen befirworten ausdricklich die Bericksichtigung von erfolgsabhangi-
gen Preisbestandteilen und damit einhergehend die Umsetzung einer anwendungsbegleitenden
Erfolgsmessung. Es ist wichtig, die Chancen der Digitalisierung zu nutzen, um Transparenz
Uber den Behandlungserfolg der Intervention zu schaffen und damit eine erfolgversprechende
Versorgung der Versicherten zu ermdglichen. Zur Bestimmung von erfolgsabhangigen Preisbe-
standteilen wurden Kennzahlen fir die anwendungsbegleitende Messung aufgefihrt, wie z.B.
eine durchschnittliche Nutzungshaufigkeit, Abbruchquoten oder Erhebungen zur Nutzerzufrie-
denheit. Die genannten Kennzahlen sollten nicht als abschlief3end fir die Erfolgsmessung einer
DiGA angesehen werden. Vielmehr ist zu prifen, welche Kennzahlen und auch welche Daten-
quellen Aussagen Uber einen Therapieerfolg machen kénnen. Dies ist fUr jede DiGA individuell
zu beurteilen, da die Anwendungsbereiche und Ziele der DiGA variieren. Wir weisen darauf hin,
dass Krankenkassen im Rahmen von Selektivvertrdagen nach § 140a SGB V und auch im Rahmen
von Innovationsfondsprojekten bereits Parameter zur Erfolgsmessung der jeweiligen Behand-
lung bzw. Intervention mit den Leistungserbringern definieren und entsprechend evaluieren.
Dariber hinaus ist dann auf Basis der definierten Parameter die Datenzusammenfihrung fir
Parameter auBerhalb der DiGA-Nutzung sicherzustellen.

Fir die Festlegung der Erfolgsparameter und der Bewertung mafRRgeblicher Kriterien schlagen
wir die Bildung eines entsprechenden Konsortiums vor.

Zu Buchstabe b Absatz 6)

Es ist vorgesehen, dass kein VergiUtungsanspruch fir einen DiGA-Hersteller besteht, wenn der
Versicherte nach einer 14-tdgigen Testphase von einer dauverhaften Nutzung absieht. Diese Re-
gelung begrifRen wir ausdricklich. Eine Testphase ermdglicht es den Versicherten, zu erken-
nen, ob die DiGA den individuellen Bedirfnissen entspricht. Durch eine aktive Entscheidung
des Versicherten nach einer Testphase ist von einer hoheren Adhdrenz auszugehen.
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Zu Nr. 15: 8§ 137f Abs. 9 (neu) SGB V — DMP werden um digitalisierte Ver-
sorgungsprozesse erweitert

Das Vorhaben, DMP um digitalisierte Versorgungsprozesse fir Versicherte zu erweitern, wird
grundsatzlich begrif3t. Die Ausgestaltung der Regelungen zu den digitalen DMP bleibt jedoch
weitgehend unkonkret hinsichtlich der zu erwartenden prozessualen und technischen Ausge-
staltung. Es werden im Entwurf lediglich TI-Fachanwendungen bzw. DiGA als Komponenten
vorgegeben, die der G-BA zu bericksichtigen hat. Hier steht zu befirchten, dass im Ergebnis
eine Digitalisierung um der Digitalisierung Willen kodifiziert wird und nicht zwingend die pati-
entenzentrierte Prozessgestaltung ausschlaggebend ist.

Unklar ist auch, warum zwei neue digitalisierte Diabetes-DMP neben den bestehenden, analo-
gen Diabetes-DMP geschaffen werden sollen. Dies schafft eine unndtige Wechselhirde fur teil-
nehmende Versicherte.

AbschlieRend wird nicht hinreichend geklart, ob und wann ggf. die anderen DMP-Indikationen
mit der Umsetzung eines digitalen DMP rechnen kénnen.

ANDERUNGSVORSCHLAG
Absatz 9 § 137f SGB V wird wie folgt gefasst:

«~(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in seinen Richtlinien zu den Anforderungen nach
Absatz 2 an die strukturierten Behandlungsprogramme zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ
1 und 2 bis zum ...[einsetzen: Datum des letzten Tages des zwélften auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] jeweils ergidnzend die Ausgestaltung mit digitalisierten Versorgungsprozessen
und -anwendungen entlang des leitliniengestiitzten Versorgungspfads. Zur Verbesserung des Be-
handlungsablaufs und der Qualitdt der medizinischen Versorgung sind durch die digitale Ausge-
staltung insbesondere die aktive Mitwirkung der Patienten sowie der sektoreniibergreifende Infor-
mationsaustausch aller an der Versorgung im Rahmen des DMP beteiligten Behandler zu férdern.
Dabei ist insbesondere zu regeln die Nutzung

1. der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Patientenkurzakte,
des elektronischen Arztbriefs einschliefSlich Messenger (KIM),

3. des elektronischen Medikationsplans, des elektronischen Rezepts und der elektronischen Arbeitsunfihig-
keitsbescheinigung,

4. der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6,

ambulanter telemedizinischer Leistungen (Telemonitoring, Videosprechstunden, Telekonsile),

6. digitaler Gesundheitsanwendungen (DIGA), digitaler Schulungsprogramme (elLearning) und digitaler Selbst-
management-Unterstiitzungsprogramme sowie

»
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7. von Gesundheitsdaten zum Zweck der Personalisierung der Behandlung sowie fiir Register- und Forschungs-
zwecke.

Sofern im Rahmen des digitalisierten DMP eine Nutzbarkeit von Telematik-Komponenten noch
nicht méglich ist, muss eine zukinftige Interoperabilitdt im Sinne der Anforderungen gemdf §
370b gegeben sein.

Unter Beriicksichtigung der Méglichkeiten zur digitalen Ausgestaltung iberpriift der G-BA insbe-

sondere seine Richtlinien-Anforderungen an die Dokumentation und die drztlichen Kontrollunter-

suchungen sowie an die Schulungen und Beratungen der Versicherten und passt diese im Sinne ei-
ner patientenzentrierten Vorgehensweise an.

Die nach Satz 1 festgelegten strukturierten Behandlungsprogramme mit digitalisierten Versor-
gungsprozessen sind den Versicherten neben den bestehenden strukturierten Behandlungspro-
grammen zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 anzubieten; die Teilnahme ist fir die
Versicherten freiwillig."

Begriindung:

Die Verfiigbarkeit von evidenzbasierten Leitlinien ist ein zentrales Kriterium fiir die Auswah! einer
chronischen Krankheit fir ein strukturiertes Behandlungsprogramm (§137f Abs. 1 Satz 2 Nr. 3 SGB
V). Um zu vermeiden, dass sich die digitale Weiterentwicklung eines DMP auf eine blof3 punktuelle
Digitalisierung einzelner Teilprozesse beschrinken wird, sollte klargestellt werden, dass im Rah-
men der digitalen Weiterentwicklung eines DMP eine digitale Transformation des gesamten leitli-
nien-gestitzten Versorgungspfads angestrebt wird; die notwendige Klarstellung von Ziel und
Zweck der digitalen Weiterentwicklung von DMP schliefSt nicht aus, dass im Interesse einer zeit-
nahen Umsetzbarkeit im Sinne einer Ubergangslésung zundchst auf bereits verfiigbare digitale
Teilprozesse, Anwendungen u.a. zuriickgegriffen wird.

Als weitere Auswahlkriterien fiir ein DMP sind insbesondere auch die Beeinflussbarkeit des Krank-
heitsverlaufs durch Eigeninitiative der Versicherten (§ 137f Abs. 1 Satz 2 Nr. 5 SGB V) und ein sek-
torenibergreifender Behandlungsbedarf (§ 137f Abs. 1 Satz 2 Nr. 4 SGB V) zu beriicksichtigen. Zur
Verbesserung der Qualitdt und des Behandlungsablaufs sollten im Rahmen einer digitalen Weiter-
entwicklung eines bereits bestehenden DMP deshalb insbesondere die aktiven Mitwirkungsmdg-
lichkeiten der Patienten sowie ein sektoreniibergreifender Informationsaustausch aller an der Ver-
sorgung im Rahmen eines DMP beteiligten Behandler digital unterstiitzt werden.

Im Zuge der digitalen Weiterentwicklung von DMP sollte die Entwicklung von neuen Insellésungen
nach Mdéglichkeit vermieden und bestehende Mehrfach- und Doppeldokumentation abgebaut wer-
den; deshalb sollten alle bereits verfiigbaren oder sich in konkreter Vorbereitung befindlichen Te-

lematik-Bausteine genutzt werden, z.B. eMP, das eRP, eAU, eMessenger u.a. Die digitale Weiter-
entwicklung von DMP muss es zukinftig erméglichen, dass alle an der Versorgung beteiligten Be-
handler auf digitalem Weg direkt miteinander kommunizieren kénnen und die von ihnen jeweils
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erhobenen Behandlungsdaten ohne Umweg iber den koordinierenden Hausarzt in der DMP-Akte
dokumentieren bzw. auf diese Zugriff haben. Dariber hinaus sollte die DMP -Akte anschlussfihig
sein fir epidemiologische und klinische Register sowie fir Forschungszwecke.

Der gréf3te Schwerpunkt der digitalen Weiterentwicklung von DMP sollte auf der Férderung der
aktiven Mitwirkung der Patienten liegen, weil hierin das gréf3te Potential zur Verbesserung der
Chroniker-Versorgung liegt. Hierzu bietet sich eine digitale Unterstiitzung des Selbstmanagements
(Terminplanung bzw. Reminder fir Kontrolluntersuchungen, Dokumentation der eigenen Verlaufs-
kontrolle u.a.) sowie das Angebot von zeitlich flexibel handhabbaren eLearning-Patientenschulun-
gen an. Die Selbstmanagement-, Schulungs- und Monitoring-Funktionen kénnten zur einfachen
Anwendbarkeit bzw. fir einen niedrigschwelligen Zugang in einer DMP-App gebiindelt werden. Die
Patienten miissen einen persénlichen Nutzen durch die Umstellung (bzw. die freiwillige Teil-
nahme) an einem dDMP erfahren. Dariiber hinaus kann ein verbessertes Selbstmanagement ent-
scheidend zur Entlastung der Hausarztpraxen beitragen und eine Umstellung von dem bisher star-
ren Quartalsbezug auf individuell angepasste Untersuchungsintervalle und Beratungsbedarfe er-
méglichen. Patienten und Arzte missen zu den mafigeblichen Treibern der Digitalisierung werden.

Der G-BA muss darauf hingewiesen werden, dass es nicht ausreicht, vorhandene digitale Bau-
steine in eine ansonsten unverdnderte ,analoge" Richtlinie einzufiigen, sondern dass unter Be-
ricksichtigung digitaler Méglichkeiten auch die die Richtlinien-Anforderungen selber geschdrft,
neu ausgerichtet werden miissen — ansonsten kommt keine digitale Transformation zustande. Aus
Anlass der digitalen Weiterentwicklung von DMP sollte der G-BA insbesondere seine Richtlinien-
Anforderungen zur Dokumentation (betrifft die Schreib- und Leserechte in der dDMP-Akte), zu den
drztlichen (bis dato quartalsweise) Untersuchungsintervallen sowie zu den Schulungsprogrammen
und Beratungsleistungen an die Méglichkeiten von Telemonitoring/Self-Monitoring und eLearning
0.d. im Sinne einer patientenzentrierten Vorgehensweise anpassen.

Sofern die vorhandenen digitalen Komponenten noch nicht fir die komplette Transformation eines
DMP ausreichen, muss zumindest muss eine zukiinftige Interoperabilitdt gegeben sein (siehe auch
Anderungsvorschlag/Begrindung zu § 370b SGB V). Dies betrifft z.B. auch die geplante elektroni-
sche Patientenkurzakte (ePKA), weil diese insbesondere die elektronischen Notfalldaten beinhal-
ten soll, was insbesondere fir die Teilnehmer am DMP Typ 1-Diabetes von Relevanz ist. Siehe
auch Anderungsvorschlag/Begriindung zu § 370b.

Zu Nr. 16: 8 139e SGB V — Mehr Transparenz Uber Nutzung von DiGA

Im Gegensatz zu DiGA der Risikoklassen | und Ila, bei denen fir die Aufnahme in die DiGA-Liste
ein positiver Versorgungseffekt nachgewiesen werden muss, ist bei digitalen Medizinprodukten
hoherer Risikoklassen der Evidenznachweis in Form des Nachweises eines medizinischen Nut-

zens zu erbringen. Dariber hinaus wird klargestellt, dass fir DiGA héherer Risikoklassen keine
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Erprobungsphase vorgesehen ist. Diese Regelung ist im Sinne der Patientensicherheit gerecht-
fertigt und zu begrifien, da diese Anwendungen komplexer und risikobehafteter sind.

Wir weisen darauf hin, dass das Fast-Track-Verfahren und der Zulassungsprozess einer DiGA
bisher nicht ausreichend transparent in der Methodik und in der Bewertung des Nutzens der
DiGA sind. Zudem zeigt die grof3e Anzahl von DiGA, die nach der Erprobungsphase keinen posi-
tiven Versorgungseffekt nachweisen konnten, dass das bisherige Zulassungsverfahren Uber das
BfArM die Evidenz einer DiGA nicht ausreichend und nicht abschlief3end bewertet. Insofern ver-
weisen wir auf unsere Ausfihrungen zu Artikel 1. Nr. 4a Doppelbuchstabe aa) und sprechen uns
dafir aus, dass die Bewertung der DiGA durch den Gemeinsamen Bundesausschuss erfolgt.

Zu Nr. 20:

§ 291 i.V.m. 8 334 Abs. 2 SGB V — Speicherung von Notfalldaten auf der
eGK

Entgegen der urspringlichen Planung und aktuellen Gesetzesregelung, die elektronische Ge-
sundheitskarte (eGK) von unnétig auf ihr gespeicherten Daten zu befreien, ist hier angedacht,
auf allen eGK, die nach dem 01.01.2025 ausgegeben werden, zusatzlich die Notfalldatensatze
zu speichern, sofern welche angelegt wurden oder werden. Das wird von BKK Dachverband ab-
gelehnt.

Im Sinne der Datensparsamkeit braucht es keine zusdtzliche Notfalldatenspeicherung auf der
physischen eGK. Derartige Informationen werden kinftig richtigerweise innerhalb der TI-An-
wendung elektronische Patientenkurzakte (ePKA) als Teil der ePA-Plattform online vorgehal-
ten. Jegliche Datenredundanz waére nicht nur UberflUssig, sondern birgt das Risiko unterschied-
licher Speicherstdande und damit auch unterschiedliche Aktualitdt von Informationen im Fach-
dienst bzw. auf der Karte, die bei Eintritt von Notfdllen fir die medizinische Versorgung ele-
mentar sein konnen. Das Argument fir diese doppelte Datenhaltung wird mit einem maoglichen
mobilen Notfallszenario bzw. einem Zugriff in Umgebungen ohne Netzanbindung begrindet.
Diese Begrindung hinkt insofern, als medizinische Behandlungen i.d.R. in Gebieten mit Netz-
anbindung erfolgen. Da hierbei keine konsistente Synchronitdt von Notfalldaten auf der eGK
und in der elektronischen Patientenakte (ePA) bzw. der ePKA sichergestellt ware, kdnnen In-
formationen voneinander abweichen. Bei einem Verlust der eGK oder etwaigen Dysfunktionali-
taten mit damit erforderlicher Neubesorgung der eGK, sind im Auslieferungszustand sowieso
keine Notfalldaten auf der Karte vorhanden. Diese missten in einem solchen Szenario erst wie-
der durch einen Besuch des Versicherten beim Leistungserbringer auf der Karte zeitverzdgert
gespeichert werden.

Das mittelfristige Zielbild der GKV ist eine Trennung der Themen Authentifizierung und Nach-
weis der Krankenversicherung in Bezug auf den Einsatz unterschiedlicher Karten bzw. PIN-Ge-
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heimnisse. Fir eine sichere Identifikation von Versicherten und die Authentisierung an Fach-
diensten bzw. Anwendungen im Gesundheitswesen ist heute bereits die Online-Ausweisfunk-
tion des neuen Personalausweises inkl. Personalausweis-PIN von den Krankenkassen zu unter-
stitzen. Durch eine kinftige Konzentration auf ein sicheres Verfahren der Authentifizierung
mittels einer Karte, dem neuen Personalausweis und einer PIN, der Personalausweis-PIN, wer-
den weitere umfangreiche Anwendungsfélle fir den Einsatz des Personalausweises im Kombi-
nation mit der zugehdrigen PIN, auch als Online-Szenario unter Nutzung der AusweisApp2, ge-
schaffen. Eine Fokussierung auf ein sicheres und etabliertes Identifikations- und Authentisie-
rungsverfahren wirde nach Ansicht des BKK Dachverbandes die Akzeptanz sowie die Anwen-
dung dieses von der Bundesregierung auch im EU-Kontext forcierten Verfahrens bei Versicher-
ten bzw. Birgern unterstitzen. Irritierende und kostenintensive Doppelstrukturen wirden zu-
gunsten einheitlicher, konsistenter und bekannter Verfahren bzw. Abldufe vermieden. Das der-
zeit noch in Konkurrenz und parallel dazu existierende, jedoch ausschlief3lich fir das Gesund-
heitswesen nutzbare, Authentifizierungsverfahren mittels eGK und eGK-PIN, wirde zugunsten
des personalausweisbasierten Verfahrens ersetzt. Im Ergebnis gdbe es nach den Vorstellungen
des BKK Dachverbandes kinftig eine eindeutige Trennung der Themen Identifikation/Authenti-
sierung, sichergestellt durch den Personalausweis mit PIN und den Nachweis der Krankenversi-
cherung inklusive Behandlungs- bzw. Abrechnungsgrundlage fir zugelassene Leistungserbrin-
ger durch die eGK. Eine PIN fir die eGK wéare damit obsolet. Aus Sicht des BKK Dachverbandes
ist das bereits ab 2026 sinnvoll und zu fordern, da hier das Online-Versichertenstammdatenma-
nagement 2.0 starten soll, womit gleichzeitig die Datenspeicherung auf der eGK auf das erfor-
derliche Minimum begrenzt wird. Zusdtzliche Datenspeicherungen auf der eGK, wie hier mit
der Notfalldatenredundanz verfolgt, die vermeidbare PIN-Nutzungserfordernissen bei karten-
basierten Einsatzen erfordern, werden daher von BKK abgelehnt.

8 291 SGB V — Moglichkeit der Beantragung von NFC-eGK und PIN Uber die
eRezept-App der gematik

Positiv wird von BKK bewertet, dass Versicherte kinftig auf ihre apothekenpflichtigen elektro-
nischen Rezepte (eRezepte) auch Uber die ePA-App zugreifen kdnnen (vgl. § 342 Abs. 2 Nr. 1a
und § 360 Abs. 10 SGB V). Damit wird einer Forderung des BKK Dachverbandes nachgekommen,
die Funktionalitdten der eRezept-App der gematik zu modularisieren und in anderen Anwen-
dungen der Krankenkassen nutzbar zu machen, welche bereits fir den damaligen Start des
eRezeptes erwartet war. Versicherte sind dadurch in der Lage, ihre eRezepte in einer ihnen be-
reits bekannten App ihrer Krankenkasse zu managen und bei einer Apotheke ihrer Wahl digital
einzulésen. Diese Ermdglichung wird zu einer hoheren Akzeptanz des digitalen eRezept-Pro-
zesses und dessen Verbreitung bei Versicherten fihren. Zudem werden auf der kinftigen ePA-
Plattform weitere mehrwertbringende Services fir Versicherte angeboten, die damit um Infor-
mationen aus verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ergdnzt werden kdnnen, sofern der Ver-
sicherte dies winscht.
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Aufgrund dieser sinnvollen und sachlogischen Integration des eRezept-Managements in die
ePA-App als versichertenorientierte Benutzeroberflache, braucht es aus Sicht der BKK keine
alternative Bedienoberfldche in Form einer separaten eRezept-App mit zusdtzlichem Authenti-
fizierungserfordernis mehr. Erklarungsbedirftige Anmeldeprozesse sowie Anwendungsmég-
lichkeiten sollten kinftig konsistent in eine Kassen-App Ubertragen und die Funktionalitdten
einmal dort bereitgestellt werden. Funktionalen Weiterentwicklungen von eRezept-Nutzungs-
moglichkeiten steht der BKK Dachverband positiv gegeniber, jedoch sind Parallelentwicklun-
gen unterschiedlicher Bedienoberflachen entbehrlich. Dementsprechend wird die mit dieser
Vorschrift innerhalb der eRezept-App der gematik geplante Funktion der Beantragung von
NFC-eGK und PIN mit nachgelagerten Identifikationsangebot bei der zustandigen Kranken-
kasse abgelehnt. Fur die Nutzung von Kassen-Apps, insbesondere der ePA-App, gibt es bereits
die Verpflichtung, dass Nutzer sich eindeutig identifizieren missen und, falls nicht bereits im
Zuge der ePA-Anlage geschehen, nachgelagert NFC-eGK und PIN erhalten.

Dariber hinaus ist es das Ziel, wie oben zum § 291 SGB V ausgefihrt, kinftig fir die Themen
Identifikation und Authentisierung innerhalb der GKV die Prozesse um den Personalausweis mit
elD-Funktionalitat zu unterstitzen. Im Zuge dessen wirden kinftig ausgegebene eGK keine
PIN-Funktionalitdten unterstitzen und auch nicht mehr erfordern. Die NFC-Funktionalitat der
eGK wird weiterhin unterstitzt und es ist im eigenen Interesse der Krankenkassen und ihren
Beziehungen zu lhren Kunden (Versicherten), diese so zeitnah wie mdglich mit einer eGK als
Versicherungsnachweis und medizinische Behandlungsgrundlage zu versorgen. Zus&tzliche Be-
antragungsmaoglichkeiten von NFC-eGK bzw. PIN bedarf es daher aus Sicht der BKK nicht. Die
geplante Regelung bzw. neue Funktionalitat der gematik eRezept-App zur eGK und PIN-Bean-
tragung mit Verpflichtung fir die Krankenkassen bis spatestens zum Uberndchsten Werktag
Identifizierungsmoglichkeiten anzubieten, ist daher zu streichen.

Zu Nr. 24: § 311 Abs. 1 Nr. 8 SGB V — Kompetenzzentrum fur Interoperabi-
litat

Interoperabilitdt von Daten im Gesundheitswesen sind wesentliche Voraussetzung fir deren
Austausch, die Verarbeitung und Aufbereitung fiur definierte und zuldssige Zwecke und deren
Output-orientierte Nutzung (z.B. zur Versorgungsverbesserung oder im Rahmen der For-
schung). Es ist elementar wichtig diese Herausforderung im deutschen Gesundheitswesen
strukturiert und organisiert anzugehen. Ein eigenes Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat im
Gesundheitswesen enthdlt die Chance, hier mafRgebliche Fortschritte zu erzielen. Der BKK
Dachverband begrif3t daher die mit dem Entwurf avisierte, umfassende Reformierung der Pro-
zesse zur Herstellung von Interoperabilitdt in der Gesundheits-IT grundsatzlich. Da die konkre-
ten Aufgaben sowie die Arbeitsstrukturen des Kompetenzzentrums sowie des einzusetzenden
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Expertengremiums in einer Rechtsverordnung des BMG geregelt werden sollen, wére eine frih-
zeitige Einbindung entsprechender Expertise und zusatzlich von Erfahrungen aus dem Ausland
winschenswert, um Inselldsungen zu vermeiden und zeitnah Erfolge generieren zu kdnnen.

Zu Nr. 26: 8 313 Absatz 1 SGB V — TI-Verzeichnisdienst

Der elektronische Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur (TI) dient der Auffindbarkeit
der TI-Teilnehmer. Den Leistungserbringern soll in diesem Zusammenhang die Méglichkeit ein-
gerdumt werden, weitere Daten ergdnzen zu kdnnen, um damit Nutzern beispielsweise bei der
Suche nach Apotheken zur Einlésung von E-Rezepten zur Verfigung zu stellen. Das wird be-
grofit.

Wichtig wére aber auch, dass die elektronischen Verzeichnisdienste auch verpflichtend Infor-
mationen aufnehmen, die den Leistungserbringern gesetzlich Gbertragen wurden. Zum Beispiel
sollten Apotheken die von ihnen angebotenen pharmazeutischen Dienstleistungen konkret aus-
weisen, damit sich die Versicherten informieren kdnnen, wo sie diese pharmazeutischen
Dienstleistungen erhalten kdnnen und auch die Krankenkassen die Moglichkeit haben, ihre Ver-
sicherten entsprechend zu informieren.

Zu Nr. 28: 88 318a und b (neu) SGB V - Digitalbeirat

Zusatzlich zu einem Beirat soll die gematik einen Digitalbeirat erhalten, der stdndig mit Vertre-
tern von BSI| und BfDI besetzt ist. Bei der weiteren Besetzung, die durch gematik-Gesellschaf-
terbeschluss erfolgen kann, sind insbesondere medizinische und ethische Perspektiven zu be-
ricksichtigen.

Der BKK Dachverband begrifRt eine engere, und zeitnahe Einbindung von BSI und insbesondere
dem BfDI bei Digitalisierungsthemen die Telematikinfrastruktur betreffend. Hauptaufgaben
des neuen Gremiums sollen in der Beratung zu Datenschutz und Datensicherheit sowie zu Nut-
zerfreundlichkeit der Tl und TI-Anwendungen liegen. Der BKK Dachverband sieht mit der frih-
zeitigen und aktiven Einbindung von BSI und BfDI eine Chance, das Zusammenwirken von ge-
matik, BSI und BfDI bei Themen wie der Gestaltung nutzerfreundliche Prozesse und Abldufe bei
Sicherstellung eines ausreichenden Datenschutzes im Sinne der Ergebnisse zu verbessern und
damit die Digitalisierung im Gesundheitswesen fir alle Stakeholder nutzbarer zu machen sowie
die Akzeptanz zu steigern. Damit verbunden ist allerdings das Risiko, dass bei kiinftig ausrei-
chender Benehmensherstellung mit BSI und BfDI und weiterhin nicht Gbereinstimmenden
Sichtweisen hinsichtlich Datenschutz bzw. Datensicherheit versus Anwendungsfreundlichkeit,
Anordnungen und Klageverfahren auf die GKV zukommen. Diese gilt es aus Sicht des BKK
Dachverbandes zu vermeiden.
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Zu Nr. 32: § 334 Abs. 2 SGB V — Anwendungen der TI fur die ePA

Zu dieser Vorschrift wéare die Anderung, kinftig doch ,Notfalldaten auf der eGK zu speichern®
zu kritisieren. Die Argumente dafir wurden bereits unter Nr. 20 aufgefihrt.

Zu Nr. 34: 8§ 336 Abs. 1 SGB V — Zugriffsrechte der Versicherten und Identi-
fikationsverfahren

Die BKK begrifien grundsatzlich nutzerorientierte und niedrigschwellige Authentifizierungs-
moglichkeiten fir Versicherte, die fir eine Nutzung von TlI-Anwendungen in der bisherigen
Ausgestaltung erforderlich sind.

Mit der Untersagung zur Nutzung des Video-ldent-Verfahren ist die hauptsachlich von GKV-
Versicherten genutzte, einfache und niedrigschwellige Identifikationsmaoglichkeit entfallen.
Die mit dem KHpfIEG geschaffene Regelung einer Identifizierungsmoglichkeit in Apotheken er-
setzt als Prasenzverfahren nicht vergleichbar onlinegestitzte Video-Ident-Verfahren. Bislang
stehen fir die Umsetzung des Apotheken-ldentverfahrens noch keine Kosten oder Prozesse
fest. Mogliche Anwendungsszenarien und Schétzungen von Inanspruchnahmen deuten auf
nicht ausreichende Wirtschaftlichkeit des Verfahrens hin, zumal kinftige Identifikationsstellen
mit geeigneter Hard- und Software sowie Know-how auszustatten waren. Eine Ausweitung von
weiteren, fir die GKV kostentreibenden Identifikationsstellen bei Vertragsarzten und Vertrags-
zahnérzten lehnt der BKK Dachverband daher ab.

Mit der unter Nr. 20, § 291i.V.m. § 334 Abs. 2 SGB V beschriebenen kiinftig geplanten Ausrich-
tung von eGK ohne PIN innerhalb der GKV zugunsten von Personalausweis und PIN unter Nut-
zung etablierter und sicherer Ausgabeprozesse inkl. Identifikation, wirden weitere Authentifi-
zierungsinstanzen (Apotheken, Vertragsdrzte und -zahndrzte) nicht mehr bendtigt.

Zu Nr. 40: § 342 SGB V — ePA Opt-out

Der BKK Dachverband begrifRt ausdricklich, dass Versicherte kiinftig auf ihre elektronischen
Verordnungen (eRezepte) Uber die ePA-App zugreifen, diese verwalten bzw. bei einer Apotheke
ihrer Wahl digital einlésen kdnnen, sofern dafir nicht andere geeignete Kassen-Apps einge-
setzt werden. Damit wird einer wichtigen Forderung des BKK Dachverbandes nachgekommen,
die Funktionalitaten der eRezept-App der gematik zu modularisieren und in anderen Anwen-
dungen der Krankenkassen nutzbar zu machen (vgl. § 360 Abs. 10 SGB V).
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Hinsichtlich der Datenbereitstellung aus der ePA heraus zu Forschungszwecken ist die hier ge-
wahlte Formulierung als KANN-Funktionalitdt der ePA zu verstehen, die eine vorherige Einwilli-
gung erforderlich machen kénnte (Opt-in). Aufgrund der eindeutigeren Regelung im bekannt
gewordenen RefE zum GDNG (Nr. 11, § 363 SGB V), wonach die Forschungsdatenspende aus der
ePA heraus automatisch erfolgen soll und Versicherte die Méglichkeit fir ein Opt-Out erhalten,
wére eine Klarstellung wichtig und folgerichtig.

Zu Nr. 41: 8 343 Abs. 1a (neu), 2a (neu) SGB V — Informationspflichten der
Krankenkassen im Zusammenhang mit der ePA Opt-out

Der BKK Dachverband begrifRt die Aufklarung und Information der Versicherten zu von ihnen
bereitgestellten Digitalen Anwendungen, deren Funktionen, erfolgenden Datenverarbeitungs-
prozessen und damit verbundenen -optionen. Fir den Erfolg einer weiteren Digitalisierung im
Gesundheitswesen sind Informationen und Verstandnis fir Abldufe und sichere Datenverarbei-
tung unerlasslich. Eine Ausweitung von dezidierten Informationspflichten erfordert eine hohe
Wissens- und Beratungskompetenz bei Krankenkassen, um neben Informationen auch Fragen
bzw. Rickfragen von Versicherten zu Funktionalitdten und Rechten zur ePA oder weiteren
komplexen Anwendungen und Verfahren beantworten zu kénnen. Das erfordert ein entspre-
chendes monetdres, wie ressourcenbezogenes Investment sowie laufende Mehraufwendungen
bei den Krankenkassen.

Die BKK fordern darUber hinaus, dass Informations- und Aufklarungspflichten bei allen Stake-
holdern im Gesundheitswesen verankert werden. Es kann nicht alleinige Aufgabe der GKV sein,
ihre Versicherten zu informieren, die als Patienten an andere Stelle im Gesundheitswesen mit
dem Bedienen digitaler Verfahren und Anwendungen wie der ePA alleine gelassen werden. Zu-
dem erscheint es erfolgsversprechender, wenn an samtlichen Stellen im Gesundheitswesen,
insbesondere bei Arzten, Zahnéirzten und Apotheken gleichgeartet informiert wird.

Zu Nr. 48: 8 350a (neu) SGB V — Anspruch der Versicherten auf Digitalisie-
rung von in Papierform vorliegenden medizinischen Informationen

Der BKK Dachverband hat ein grofées Interesse daran, dass die ePA als fUhrende Anwendung im
Gesundheitswesen auch im Versorgungsalltag ankommt und Wirkung erzielt. Dafir ist die ePA
moglichst zeitnah mit allen sinnvollen und behandlungsrelevanten Information zu befillen. Der
BKK Dachverband unterstitzt die Digitalisierung im Gesundheitswesen mit viel Engagement
und Aufwand. Aufgabe der Krankenkassen sollte jedoch nicht die Elektronisierung (das Scan-
nen) von in Papierform vorliegenden medizinischen Informationen sein, um diese dann in die
ePA einzustellen. Diese Art der Digitalisierung lehnt der BKK Dachverband ab. Zu bevorzugen
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ware hier der Weg, relevante und aktuelle Informationen aus dem medizinischem Behandlungs-
kontext in die ePA zu laden. Der Vorteil dabei ist die Aktualitat und die Relevanz der Daten und
Informationen, die zur Verfigung gestellt werden, da dies in Absprache mit dem Arzt erfolgt.
Geeignete Unterlagen und Informationen liegen bereits in digitaler Form bei Leistungserbrin-
gern vor und kénnen ohne zusatzlichen Verwaltungsaufwand auf Knopfdruck in die ePA gela-
den und zusédtzlich entsprechend korrekt klassifiziert werden. Eine Dokumentenbegrenzung ist
im Zuge der Ubertragung von bereits in Verwaltungssystemen der Leistungserbringer digital
vorgehaltenen Unterlagen nicht erforderlich. Fihrende Kriterien bei der Unterlageneinstellung
in die ePA waren insbesondere die Relevanz und die Aktualitdt der medizinischen Informatio-
nen, womit auch z.B. aktuelle Bildgebungen fir den Versorgungsprozess nutzbar gemacht wer-
den kénnten. Derartige Formate waren bei einem von Krankenkassen zu unterstitzenden pa-
piergebundenen Prozess nicht zu elektronisieren.

Zu Nr. 58: 8§ 360 SGB V — Verpflichtende Nutzung der elektronischen Ver-
ordnung ab 1.1.2024

Die Betriebskrankenkassen begrifien, dass eine verpflichtende Nutzung der elektronischen
Verordnung (“eRezept”) seitens der Leistungserbringer ab dem 1.1.2024 festgelegt wird.

Sehr zu begrifien ist auch, dass nun auch die Krankenkassen die Mdglichkeit erhalten, ihren
Versicherten eine Benutzeroberflache anzubieten, Uber die diese auf ihre elektronischen Ver-
ordnungen zugreifen und diese verwalten und einlésen kénnen.

Zu Nr. 63: 8§ 370a SGB V — KBV muss elektronisches System zur Vermitt-
lung von Telemedizin bereitstellen

Der Auftrag an die Kassenarztliche Bundesvereinigung sieht gerade nicht die Einrichtung eines
Patientenportals vor. Er beschrankt sich auf die Bereitstellung einer entsprechenden Schnitt-
stelle. Verwiesen wird in der Gesetzesbegrindung explizit auf private Anbieter, die entspre-
chende Portale, Anwendungen und Services bereitstellen werden. Damit ist die Inanspruch-
nahme telemedizinischer Leistungen per se nicht diskriminierungsfrei moglich. Es kann nicht
ausgeschlossen werden, dass sich hier ein zweiter, unregulierter Markt mit telemedizinischen
Gesundheitsanwendungen etabliert, der unverbunden neben der vertragsarztlichen Versorgung
existiert und daher gerade nicht im Sinne einer qualitatsorientierten, leitliniengerechten, evi-
denzbasierten Versichertenversorgung funktioniert. Zur Erfillung des Sicherstellungsauftrags
sind die Kassendrztlichen Vereinigungen zur Errichtung von Terminservicestellen verpflichtet.
Sachgerecht ist es, wenn diese ebenfalls eine Vermittlung zu im Rahmen der vertragsarztlichen
Versorgung etablierten telemedizinischen Versorgungsangeboten bereitstellen missen (vgl.
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Hierzu Kommentar zu Nr. 10 § 87 SGB V). Eine Kommerzialisierung digitaler Versorgungsange-
bote im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung ist auszuschlief3en.

Telemedizinische Angebote werden infolge des vom demographischen Wandel induzierten
Fachkraftemangel auf Leistungserbringerseite perspektivisch eine gréf3ere Rolle in der Versor-
gung spielen. Eine Verbesserung des Zugangs zu telemedizinischen Leistungen fir Versicherte
kann grundsatzlich aber nur der erste Schritt hin zu einem ganzheitlichen Konzept fir die tele-
medizinische Versorgung sein, wenn solche Angebote zukinftig eine Rolle bei der Bekampfung
von Unterversorgung spielen sollen. Kurzfristig missen hierauf ergdnzende Regelungsschritte
folgen, die ein gleichbleibend hohes Qualitdtsniveau telemedizinischer Leistungserbringung
sicherstellen und parallele Konsultationen von Leistungserbringern im analogen/digitalen Set-
ting zulasten der GKV (“Arzt-hopping") reduzieren. Mittel- bis langfristig muss dann eine faire
Abbildung telemedizinischer Angebote in der Vergitungssystematik und der Bedarfsplanung
erfolgen.

Siehe ergdnzend auch die Kommentierung zu Art 1. Nr. 10 (bzgl. § 87 SGB V).

Zu Nr. 64: § 370b SGB V — Technische Verfahren in dBMP

Der Gewadhrleistung der Interoperabilitdt des dDMP, zu dem der G-BA mutmaflich bereits zum
1.1.2025 eine Anlage gemaf DMP-A-RL beschlieRen missen wird, mit den in Planung befindli-
chen anderen Telematik-Komponenten ist von héchster Relevanz. Dabei kommt es nicht nur
auf die technischen Anforderungen im Hinblick auf die Schnittstellen zwischen den verschiede-
nen IT-Systemen an, sondern insbesondere auch auf die Verfigbarkeit bzw. Bereitstellung von
strukturierten Daten, d.h. auf die semantische und syntaktische Interoperabilitat. Fir diese ist
weiterhin die KBV zentral zustandig (siehe § 355). Insofern ist es wichtig zu betonen, dass fur
die Zwecke des dDMP das BMG ermachtigt wird, samtliche Anforderungen an die Interoperabi-
litat festzulegen.

ANDERUNGSVORSCHLAG
§ 370b (neu) SGB V wird wie folgt gefasst:

~§ 370b

Technische Verfahren in strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungs-
prozessen und -anwendungen

Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermdchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Ndhere zu regeln zu
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1. den Anforderungen an die erforderliche technische Ausstattung und Anwendungen der Leis-
tungserbringer und Versicherten einschliefSlich der Anforderungen an die semantische und
syntaktische Interoperabilitit, den Datenschutz und die Informationssicherheit, sowie

2. den zusdtzlichen technischen Anforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen, die im
Rahmen von digitalisierten strukturierten Behandlungsprogrammen eingesetzt werden."

Begriindung:

Zu Nr. 76: 8 385 (neu) SGB V — Kompetenzzentrum fur Interoperabilitat —
Verordnungsermachtigung fir BMG zu ndheren Bestimmungen zu Einrich-
tung und Organisation

Die Betriebskrankenkassen begrifien die mit dem Entwurf avisierte, umfassende Reformierung
der Prozesse zur Herstellung von Interoperabilitdt in der Gesundheits-IT. Interoperabilitat
braucht eine klare Verantwortlichkeit fir die notigen Festlegungen sowie die Verbindlichkeit
der getroffenen Festlegungen fir alle Akteure. Die Schaffung eines eigenen Kompetenzzent-
rums fir Interoperabilitat (KIG) im Gesundheitswesen unterstitzen wir daher, ebenso die Fest-
legung verbindlicher Standards, Profilen und Leitfdaden per BMG-Verordnung auf Basis der
Empfehlung dieses KIG. Die geplanten Zertifizierungs- und Konformitdtsbewertungsverfahren
fUr IT-Systeme im Gesundheitswesen stellen in unseren Augen weitere wichtige und notwen-
dige Schritte fUr das Erreichen von Interoperabilitdt zwischen den Leistungserbringern und
Sektoren dar.
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Dachverband

I1l. WEITERGEHENDER ANDERUNGSBEDARF

Bezugnehmend auf die Ausfihrungen unter Nr. 20, § 291i.V.m. § 334 Abs. 2 SGB V, kinftig in-
nerhalb der GKV eine Trennung der Themen Authentifizierung und Nachweis der Krankenversi-
cherung in Bezug auf den Einsatz unterschiedlicher Karten bzw. PIN-Geheimnisse zu forcieren
und das bisherige Konstrukt dahingehend zu verdndern, bedarf es der Anpassung folgender
Vorschriften:

§ 291 Abs. 2 Nr. 1 SGB V ist in Bezug auf die Anforderung an die Funktion der eGK als Authenti-
fizierungsmittel zu bereinigen.

Entfallen konnen damit weitere Vorschriften. Gestrichen werden sollte daher: § 291 Abs. 3 Satz
2 Nr. 2 und Nr. 3 SGB V sowie § 291 Abs. 3a Nr. 1 und 2 SGB V. Beides sind sachlogische
Folgeanpassungen die durch die Umwidmung der eGK als Versicherungsnachweis ohne Authen-
tifizierungsfunktion und damit ohne PIN, erforderlich werden.
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