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Anhorung zum Digitale-Versorgung-Gesetz im Bundestag

Der Gesetzentwurf des Digitale-Versorgung-Gesetzes (DVG) war Gegenstand der Anhorung
im Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages am 16.10.2019. Ziel des von der
Bundesregierung geplanten Gesetzes ist es, digitale Innovationen schneller und auf breite-
rer Basis als bisher fiir die Versorgung der Patienten nutzbar zu machen. Zu der Anhérung
war auch Prof. Dr. Christoph Straub, Vorstandsvorsitzender der BARMER, als Einzelsach-
verstandiger geladen. Er hatte damit Gelegenheit, die Positionen der BARMER zum Gesetz-
entwurf des DVG darzulegen.

Neuer Leistungsanspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen wird eingefiihrt

Der Gesetzentwurf der Bundesregierung sieht unter anderem einen neuen Leistungsan-
spruch auf digitale Gesundheitsanwendungen fiir Versicherte vor. Diese konnen vom Arzt
verschrieben oder von einer Krankenkasse genehmigt werden. Bei der Anhérung wurde
kontrovers diskutiert, wie beim Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen die Qualitat der
Versorgung sichergestellt werden kann und welches Kostenrisiko fur die gesetzliche Kran-
kenversicherung (GKV) entsteht. Hintergrund dafiir ist die fiir die Hersteller freie Preisge-
staltung einer digitalen Gesundheitsanwendung im ersten Jahr nach ihrer Zulassung.

Die Vergiitung digitaler Gesundheitsanwendungen miisse an deren Nutzung gekoppelt
werden, so Straub in der Anhorung. Anbieter miissten dokumentieren, dass die Anwen-
dungen tatsachlich genutzt werden. Die Genehmigung einer digitalen Anwendung durch
die gesetzlichen Krankenkassen solle lediglich befristet erfolgen konnen. Dies gelte fiir
alle digitalen Anwendungen, auch fiir arztlich verordnete.

Krankenkassen erhalten mehr digitale Innovationsmoglichkeiten

Thema der Anhdrung waren auch die fiir die Krankenkassen erweiterten Moglichkeiten zur
Forderung digitaler Innovationen. Damit soll eine bessere Qualitat und Wirtschaftlichkeit der
Gesundheitsversorgung erreicht werden. Krankenkassen konnen zur Forderung der Ent-
wicklung digitaler Innovationen bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreserven in einem Wagnis-
kapitalfonds anlegen. Notwendig ist dabei eine inhaltlich-fachliche Kooperation zwischen
Krankenkasse und Kapitalgesellschaft.

Die BARMER ist hier Vorreiter und bereits 2016 als erste Krankenkasse eine solche Ko-
operation mit dem Earlybird Health Fund eingegangen. Ziele der Kooperation sind Er-
kenntnisse liber innovative Gesundheitstechnologien, die in der Versorgung der Patien-
ten zu qualitativen Verbesserungen fiihren und ein verbesserter Erfahrungsaustausch
von Entwicklern und Krankenkassen im Vorfeld der Versorgung. Dies ist bereits mit finf
Innovationen gelungen. Es ist positiv zu werten, dass der Gesetzentwurf zum DVG Inves-
titionen in innovative Digitalunternehmen nun fiir alle gesetzlichen Krankenkassen per
Gesetz ermaglicht.

Aufbau eines GKV-weiten Datenpools

Eine intensive Diskussion ergab sich in der Anhérung auch zur Nutzung von Gesundheits-
daten unter Wahrung des Datenschutzes. Die Sozialdaten der Krankenkassen sollen um-
fangreicher als bisher fiir Forschungszwecke nutzbar gemacht werden — das langfristige
Ziel ist der Aufbau eines GKV-weiten Datenpools. Im Gesetzentwurf ist dazu vorgesehen,
dass die Krankenkassen die kompletten Kosten- und Leistungsdaten aller Versicherten in
nicht pseudonymisierter Form an den GKV-Spitzenverband (GKV-SV) als vorgesehene Da-
tensammelstelle senden miissen. Die Pseudonymisierung und die Weiterleitung der Daten
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an ein noch einzurichtendes Forschungsdatenzentrum soll im Anschluss daran durch den
GKV-SV erfolgen.

Die Regelung lber die Einrichtung des Forschungsdatenzentrums zur Ausweitung der
Versorgungsforschung ist nachvollziehbar. Datenlieferungen an eine Datensammelstelle
die die kompletten medizinischen und soziodemografischen Daten samtlicher GKV-Versi-
cherter erhalten soll, diirfen, zur Wahrung von Datenschutz und Datensicherheit, jedoch
nur mit bereits von der Krankenkasse pseudonymisierten Versichertendaten erfolgen.
Eine klarstellende gesetzliche Regelung dazu im aktuellen Gesetzgebungsverfahren sei
zwingend notwendig, forderte Straub in der Anhorung,.

Unionsfraktion legt Plan gegen Lieferengpasse vor

Die Arbeitsgruppe Gesundheit der CDU/CSU-Bundestagsfraktion hat ein Positionspapier
zur Vermeidung von Arzneimittel-Lieferengpassen vorgelegt. Die Verlagerung der Wirk-
stoffproduktion in auBRereuropdische Lander, Qualitatsprobleme in Produktionsstatten und
der weltweit wachsende Bedarf hatten in Europa und damit auch in Deutschland zu Eng-
pdssen bei der Arzneimittelversorgung gefiihrt, so das Papier. Folgende MaRnahmen wer-
den deshalb vorgeschlagen:

Transparenz iiber das Liefer- und Marktgeschehen und verbindliche Meldepflichten

Das Bundesministerium flir Gesundheit (BMG) wird aufgefordert MaRBnahmen zu ergreifen,
die fir eine gréRere Transparenz bei Lieferketten von pharmazeutischen Unternehmen
Uber den GroRhandel bis hin zu den Apotheken sorgen. Auch die Einkaufssituation und Be-
lieferung von Krankenhausapotheken miisse beriicksichtigt werden, heil3t es im Positions-
papier.

Daneben soll die fiir Krankenhausapotheken bestehende Meldepflicht fir versorgungsre-
levante Medikamente auch auf die ambulante Versorgung ausgedehnt werden. Drohende
Lieferengpasse sollen kiinftig unverziglich, auch bei sich lediglich anbahnenden Liefer-
schwierigkeiten, an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ge-
meldet werden.

Die Forderungen nach einer verbindlichen und erweiterten Meldepflicht bei drohenden
Lieferausfallen sowie groRerer Markttransparenz lber verfiigbare Arzneimittel sind
nachvollziehbar und sinnvoll.

Aufbau einer nationalen Arzneimittelreserve bei drohenden Lieferengpassen

Um zu gewahrleisten, dass versorgungsrelevante Arzneimittel fir Patienten verlasslich
verfligbar sind, soll eine ,nationale Arzneimittelreserve” an verschiedenen Punkten der
Verteilkette aufgebaut werden. Dabei soll es sich nicht um die statische Einlagerung von
Medikamenten in zentralen Depots handeln, sondern um eine Ausweitung der Vorhalte-
pflicht auch auf den ambulanten Bereich fiir Medikamente mit \Versorgungsrelevanz, bei
denen ein Lieferengpass droht.

Der Aufbau einer nationalen Arzneimittelreserve sollte sehr gezielt und begrenzt erfol-
gen, zum Beispiel durch besondere Beriicksichtigung unverzichtbarer Krebsarzneimittel
im Krankenhaus. Lieferengpasse oder tatsachliche Versorgungsliicken ergeben sich hau-
fig aufgrund von Qualitatsproblemen. Eine Ausweitung der Vorratshaltung wiirde zumin-
dest im Falle umfangreicher Chargen-Riickrufe (wie zuletzt bei den Wirkstoffen Ranitidin
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oder Valsartan) keinen versorgungssichernden Effekt haben, da hiervon auch die eingela-
gerten Arzneimittel betroffen waren. Diskutiert werden muss eine Forderung des (Wie-
der-) Aufbaus der Produktion relevanter, unverzichtbarer Arzneimittel innerhalb der Eu-
ropaischen Union.

Anpassung der Ausschreibungs- und Vergabemodalitaten fiir Krankenkassen
Rabattvertrage sollen kiinftig nur noch ausgeschrieben werden, wenn mindestens drei An-
bieter und zwei Wirkstoffhersteller vorhanden sind. Daneben soll die Vergabe grundsatz-
lich auf mindestens zwei unterschiedliche Anbieter verteilt werden, um die Vielfalt und Un-
abhangigkeit weiter zu gewahrleisten. Weiterhin soll im Festbetragssystem die Herstel-
lung in der Europaischen Union positiv bericksichtigt werden.

Ein weiterer Vorschlag sieht vor, das Rabattvertragssystem starker regional zu zentralisie-
ren, wie es im Positionspapier heiBt. Vorbild sollen dabei die Rabattvertrdge bei der paren-
teralen Zubereitung sein. Das wiirde bedeuten, dass Krankenkassen regional gemeinsam
zu Ausschreibungen verpflichtet werden. Dies kdnne, so das CDU/CSU-Papier, die Vielzahl
der abgegebenen Produkte bei oft identischem Wirkstoff verringern und damit den Trans-
portaufwand reduzieren.

Es besteht kein nachgewiesener Zusammenhang zwischen Lieferengpassen und Rabatt-
vertragen — eine Vielzahl der von Lieferengpassen betroffenen Arzneimittel befinden sich
gar nicht in Rabattvertragen. Stattdessen enthalten Rabattvertrage regelhaft durch die
Krankenkassen definierte Lieferverpflichtungen. Durch die Ausschreibungsdauer von

24 Monaten ergibt sich fiir die pharmazeutischen Unternehmen Planungssicherheit, was
sich ebenfalls positiv auf die Lieferfahigkeit auswirken kann.

Kritisch wird der Vorschlag bewertet, das Rabattvertragssystem starker ,regional zu
zentralisieren”. Durch die starke Biindelung der Gesamtnachfrage der GKV in einer Re-
gion ergibt sich die reale Gefahr, dass sich die Rabattvertrage im gesamten Bundesgebiet
auf wenige Monopole zentrieren. Die Mdglichkeit einer Diversifizierung der Versorgung
erhoht stattdessen die Chance, auf Lieferausfille einzelner pharmazeutischer Unterneh-
men flexibel reagieren zu konnen.

Gesetzgebungsverfahren zum Masernschutzgesetz

Weil die bisherigen MaRBnahmen zur Starkung der Impfbereitschaft gegen Masern nicht
ausreichen, soll mit einem Gesetz fiir den Schutz vor Masern und zur Starkung der Impf-
pravention eine deutliche Steigerung der Impfquoten erreicht werden. Der Gesetzentwurf
der Koalition wurde am 18.10.2019 in 1. Lesung vom Deutschen Bundestag diskutiert, am
23.10.2019 fand die Anhorung im Gesundheitsausschuss des Deutschen Bundestages
statt.

Schwerpunkt des Gesetzentwurfs sind Regelungen, nach denen fiir Kinder vor der Auf-
nahme in Gemeinschaftseinrichtungen wie Kindertagesstatten oder Schulen ein Nachweis
uber beide von der Standigen Impfkommission empfohlenen Masernimpfungen erbracht
werden muss. Personen, die in diesen Einrichtungen arbeiten, sind ebenfalls zur VVorlage
des Nachweises verpflichtet. Auch in Asylbewerber- und Fllichtlingsunterkiinften miissen
Bewohner und dort Tatige die Impfungen nachweisen.
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Das Gesetz sieht eine Reihe von Sanktionen vor: So kdnnen nicht geimpfte Kinder vom Be-
such der Kindertagesstatte ausgeschlossen werden, nichtgeimpftes Personal darf in Ge-
meinschaftseinrichtungen nicht arbeiten. Zudem sind Bul3gelder in Hohe von bis zu 2.500
Euro vorgesehen, etwa wenn Eltern ihre in Gemeinschaftseinrichtungen betreuten Kinder
nicht impfen lassen.

Vielzahl an fachlichen und fachfremden Anderungsantrigen

Zu dem Gesetz liegt inzwischen eine Vielzahl von Anderungsantriagen vor, unter anderem
zu Meldepflichten bei definierten Erkrankungen oder zur Uberwachung des Infektionsge-
schehens. Zudem werden Krankenkassen in Zukunft verpflichtet, qua Satzung den gesetz-
lich Versicherten Boni fir Leistungen zur Fritherkennung von Krankheiten oder fir die In-
anspruchnahme von Schutzimpfungen anzubieten. Die schon bestehende freiwillige Sat-
zungsleistung wird damit zur Muss-Regelung. Zum Schutz Jugendlicher soll ferner die
Werbung flr Schonheitsoperationen weiter eingeschrankt werden: Werbemalinahmen fiir
operative plastisch-chirurgische Eingriffe ohne medizinische Notwendigkeit, die sich aus-
schlieRlich oder tiberwiegend an Jugendliche richten, sollen verboten werden.

Eine Impfrate von 95 Prozent der Bevolkerung ist notwendig, um Masernausbriiche zu
verhindern. Die mit dem Masernschutzgesetz vorgesehenen Regelungen konnen dazu
beitragen. Impfungen zahlen zu den wichtigsten und wirksamsten praventiven MaRnah-
men, die in der Medizin zur Verfiigung stehen. lhre Sicherheit und Wirksamkeit sind wis-
senschaftlich belegt. Die BARMER bietet ihren Versicherten einen digitalen Impfplaner
als App an. Die Impf-App zeigt den aktuellen Impfstatus an, warnt vor drohenden Impflii-
cken und erinnert an Auffrischungsimpfungen.

Anderung am Notfallsanitatergesetz soll Rechtssicherheit schaffen
Die Bundeslander wollen Rechtssicherheit dariiber herstellen, welche Tatigkeiten Notfall-
sanitater bei ihrem Einsatz austiben dirfen. Der Bundesrat hat deshalb am 11.10.2019 ei-
nen Gesetzentwurf zur Anderung des Notfallsanititergesetzes beschlossen.

In Form eines Anderungsantrages der Koalitionsfraktionen sollten die darin geplanten
Neuregelungen Eingang ins Gesetzgebungsverfahren des ATA-OTA-Gesetzes* finden. Im
Rahmen der Anhorung am 21.10.2019 zum Entwurf des ATA-OTA-Gesetzes wurde jedoch
Kritik an der geplanten Regelung laut, weil damit keineswegs Rechtssicherheit geschaffen
werden kénne. Inzwischen gibt es Hinweise darauf, dass der Anderungsantrag zuriickge-
zogen wurde und verschoben wird.

Der Bundesrat weist in seinem Gesetzentwurf darauf hin, dass Notfallsanitater durch ihre
Ausbildung dazu befahigt werden, eigenverantwortlich medizinische MaBnahmen der
Erstversorgung bei Patienten im Notfalleinsatz durchzufiihren. Gleichzeitig fehle jedoch die
ausdriickliche Befugnis zur Auslibung der Heilkunde, die nach dem Heilpraktikergesetz
ausschlieRlich Arzten vorbehalten ist. Die Landerkammer will deshalb im Notfallsanitéter-
gesetz eine Ausnahme vom Heilkundevorbehalt festschreiben, um Notallsanitater im Rah-
men der ihnen vermittelten Kompetenzen zur Ausibung heilkundlicher Tatigkeiten zu be-
rechtigen.
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Ed Die Ausbildung zum Notfallsanitater qualifiziert seit Inkrafttreten des Notfallsanitaterge-
setzes auch zur Ausiibung von Heilkunde bei der Erstversorgung im Notfall. Es ist nur fol-
gerichtig, dass Notfallsanitater das Erlernte auch in einem rechtlich gesicherten Rahmen
anwenden dirfen. Es handelt sich bei der im Gesetzentwurf des Bundesrats vorgeschla-
genen Anderung um eine wichtige Initiative, die zur Rechtsicherheit fiir Notfallsanititer
beitragen kann und damit letztlich den Patienten im Notfall zugutekommen wird.

Zum Download Termine Gesetzgebung
Tabelle Gesetzgebung
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