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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Herzgesundheit
(Gesundes-Herz-Gesetz - GHG)

A. Problem und Ziel

Deutschland gibt so viel Geld wie kein anderes Land in der Europaischen Union
(EU) im Bereich Gesundheit aus. Im Jahr 2021 lagen die Gesundheitsausgaben Deutsch-
lands mit tGber 5 000 EUR pro Kopf deutlich ber dem EU-Durchschnitt in Héhe von rund
4000 Euro (OECD/European Observatory on Health Systems and Policies
(2023), Deutschland:  Landergesundheitsprofii 2023, OECD Publishing, Paris,
https://doi.org/10.1787/7fd88e75.de).

Trotzdem liegt die Lebenserwartung in Deutschland mit 80,6 Jahren im Jahr 2022 deutlich
unterhalb der Lebenserwartung anderer westeuropadischer Lander. Der Rickstand
Deutschlands auf die durchschnittliche Lebenserwartung bei Geburt im restlichen Westeu-
ropa betragt 1,7 Jahre (vgl. Bundesinstitut flr Bevolkerungsforschung). Dies wird insbe-
sondere auf die kardiovaskulare Sterblichkeit zurlickgefiihrt. Herz-Kreislauf-Erkrankungen
sind hierzulande die haufigste Todesursache, die im Jahr 2021 ein Drittel aller Todesfalle
umfasste. Im Vergleich zu anderen westlichen Industrienationen hat Deutschland eine der
héchsten altersstandardisierten Sterblichkeitsraten durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen.
Mit rund 57 Milliarden Euro verursachen Krankheiten des Kreislaufsystems im Jahr 2020
die hochsten Kosten fir das Gesundheitssystem in Deutschland. Aufgrund ihrer Haufig-
keit und ihrer hohen Krankheitslast haben Herz-Kreislauf-Erkrankungen eine zentrale be-
volkerungsmedizinische und gesundheitspolitische Bedeutung.

Ziel des Gesetzentwurfs ist es, durch ein Blndel an MaRnahmen die Friherkennung und
die Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu verbessern und so die Herz-
Kreislauf-Gesundheit in der Bevolkerung zu starken.

B. Losung

Mit dem Gesetzentwurf soll zur Senkung der Krankheitslast durch Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und zur Starkung der Herz-Kreislauf-Gesundheit in Deutschland beigetra-
gen werden, indem die Friherkennung und die Versorgung von Risiken, Risikoerkrankun-
gen und Herz-Kreislauf-Erkrankungen verbessert und die medizinische Pravention ge-
starkt wird. Zugleich sollen die hierauf abzielenden neuen Leistungen beschleunigt im
taglichen Versorgungsgeschehen greifen.
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Den modifizierbaren Lebensstilfaktoren, die Herz-Kreislauf-Erkrankungen verursachen,
soll auch weiterhin — wie im Konsenspapier des ,Runden Tischs Bewegung und Gesund-
heit“ beziehungsweise der Ernahrungsstrategie der Bundesregierung geeint — insbeson-
dere durch eine Starkung der Bewegungsforderung und der Forderung einer gesunden
und nachhaltigen Ernahrung begegnet werden. Die Leistungen zur Friherkennung von
Krankheiten nach diesem Gesetzentwurf sollen daher nicht an die Stelle von, sondern
neben MalRnahmen zur Férderung einer gesunden Ernadhrung und mehr Bewegung tre-
ten.

Die Regelungsschwerpunkte des Gesetzentwurfs sind:
1. Verbesserung der Friiherkennung bei Kindern und Jugendlichen

Es wird ein gesetzlicher Anspruch auf erweiterte Leistungen zur Friherkennung einer
Fettstoffwechselerkrankung im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen fir Kinder und
Jugendliche (U — und J-Untersuchungen) vorgesehen. Damit sollen Fettstoffwechseler-
krankungen, insbesondere familiare Hypercholesterinamie, frihzeitig erkannt und behan-
delt werden. Die familiare Hypercholesterinamie (FH) ist eine angeborene Stérung des
Fettstoffwechsels und flhrt bereits im Kindesalter zu einer ausgepragten Erhéhung des
Low-Density-Lipoprotein-Cholesterins (LDL, Lipoprotein niedriger Dichte-Cholesterin).
Diese Kinder und Jugendlichen haben unbehandelt bereits im jungen Erwachsenenalter
ein besonders hohes Risiko fir Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Darlber hinaus wird ge-
setzlich festgelegt, dass die Einladung zur Teilnahme an der Jugendgesundheitsuntersu-
chung J1 durch die Krankenkassen zu erfolgen hat. Damit soll die Teilnahmerate erhéht
und gerade auch in dieser Altersgruppe eine gezielte Ansprache zum Thema Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und méglichem Risikoverhalten sichergestellt werden.

2. Verbesserung der Friherkennung bei Erwachsenen

Fir Erwachsene soll die Gesundheitsuntersuchung (GU) nach § 25 Absatz 1 SGB V (so-
genannter ,Check-up®) durch die Einflhrung von nach Alter und Risiko gestuften Leis-
tungserweiterungen im Bereich Herz-Kreislauf-Erkrankungen weiterentwickelt werden.
Zudem wird eine gesetzliche Grundlage fur weitergehende Konkretisierungen durch die
Selbstverwaltung geschaffen, indem der Gemeinsame Bundesauschuss (G-BA) beauf-
tragt wird, die Vorgaben fiir eine strukturierte Befragung und Untersuchung in den Alters-
stufen 25, 40 und 50 festzulegen. Zudem wird der Gemeinsame Bundesausschuss beauf-
tragt flr weitere Versichertengruppen, aber insbesondere fiir die Versichertengruppe der
Uber 70-Jahrigen, zu priifen, ob erweiterten Leistungen zur Erfassung von Herz-Kreislauf-
Risiken angezeigt sind und, insofern dies der Fall ist, erweiterte Leistungen in seine Richt-
linien aufzunehmen. Um die Teilnahme an der erweiterten GU zu foérdern, wird zusatzlich
ein niedrigschwelliges, einheitliches Einladungswesen durch die Krankenkassen flr
Check-up-Untersuchungen im Alter von 25, 40 und 50 Jahren eingefuhrt. Zudem wird bei
Vorlage eines mit der Einladung verschickten Gutscheins eine erweiterte Beratung mit
Messungen zu Risikofaktoren (zum Beispiel Diabetes) in Apotheken angeboten und so
eine engere Einbindung der Apotheken zu den Check-up-Untersuchungen im Alter von
25, 40 und 50 Jahren ermdoglicht. Hierdurch soll auch die Inanspruchnahme des arztlichen
Check-up zusatzlich erleichtert und damit gesteigert werden.

3. Starkung von Strukturierten Behandlungsprogrammen (Disease-Management-
Programme - DMP)

Mit dem Ziel, die Umsetzung von DMP in der Versorgung zu férdern und zu beschleuni-
gen, werden die gesetzlichen Vorgaben unter anderem dahingehend grundlegend gean-
dert, dass die Krankenkassen verpflichtet werden, ihren Versicherten DMP anzubieten
und hierzu Vertrage mit den Leistungserbringern zu schlieen. Das Verfahren wird zudem
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vereinfacht, indem auf die Zulassung durch das Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS)
verzichtet wird.

Der Gemeinsame Bundesauschuss wird unter anderem gesetzlich beauftragt, Anforde-
rungen an ein neues strukturiertes Behandlungsprogramm fir behandlungsbedirftige
Versicherte mit einem hohen Risiko fir eine Herz-Kreislauf-Erkrankung zu beschlief3en.

4. Vorbeugung kardiovaskularer Ereignisse

Viele grofRe Studien haben nachgewiesen, dass Lipidsenker in vielen Fallen das Risiko fir
Herz-Kreislauf-Erkrankungen senken und die Lebenserwartung verlangern kénnen. Zur
Vorbeugung schwerer kardiovaskularer Ereignisse wie Herzinfarkte oder Schlaganfalle
soll daher die Verordnungsfahigkeit von Statinen auf der Grundlage aktueller wissen-
schaftlicher Erkenntnisse und medizinischer Leitlinien in bestimmten Risikokonstellationen
gestarkt werden. Dafiir wird ein gesetzlicher Anspruch auf Versorgung mit Lipidsenkern
geregelt. Das Nahere, insbesondere zu den erforderlichen Festlegungen von Ereignisrisi-
ken, legt der Gemeinsame Bundesausschuss fest. Vertragsarztinnen und Vertragsarzte
sollen so die Mdglichkeit erhalten, Lipidsenker fir Patientinnen und Patienten friihzeitiger
als zuvor und entsprechend ihrem individuellen Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu
verordnen.

5. Verbesserung der Tabakentwdhnung und erndhrungsspezifische Krankheitspra-
vention

Zur Verbesserung der Tabakentwohnung werden die bestehenden gesetzlichen Regelun-
gen zur medikamentdsen Therapie (§ 34 Absatz 2 SGB V) ausgeweitet; die Therapie be-
inhaltet einen Anspruch flr gesetzlich Krankenversicherte auf Versorgung mit Arzneimit-
teln zur Tabakentwdhnung und wird klnftig nicht mehr auf eine ,schwere Tabakabhangig-
keit* beschrankt und auch haufiger als alle drei Jahre finanziert.

Die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte erhalten die zusatzliche Mdglichkeit, auch au-
Rerhalb einer Gesundheitsuntersuchung einen zwischen den Partnern der Bundesmantel-
vertrage vereinbarten Vordruck ,Praventionsempfehlung“ bei Nikotinkonsum und bei risi-
koadaptierten Ernahrungsverhalten auszuhandigen und dies gesondert abzurechnen.

6. Beratung zur Pravention und Friiherkennung von Erkrankungen und Erkrankungs-
risiken in Apotheken

Apotheken werden auch unabhangig von den Check-up-Untersuchungen verstarkt in die
Beratung zur Pravention und Friherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und ta-
bakassoziierten Erkrankungen eingebunden. Fir entsprechende niedrigschwellige Bera-
tungsangebote in Apotheken werden neue pharmazeutische Dienstleistungen etabliert,
auf die gesetzlich Krankenversicherte einen jahrlichen Anspruch erhalten.

C. Alternativen

Die erweiterten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen konnten zwar
grundsatzlich in den entsprechenden Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
verankert werden. Eine Festlegung konnte aber erst mittelfristig oder langfristig in den
entsprechenden Richtlinien erfolgen. Aufgrund der besonderen Bedeutung der Friher-
kennung und Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen fiir Leben und Gesundheit
der Betroffenen sollten die erweiterten Leistungen schnellstmdglich in der Versorgung
greifen. Daher schafft der Gesetzgeber nun unmittelbar die entsprechenden gesetzlichen
Anspriche flr gesetzlich Versicherte. Dieser gesetzliche Rahmen wird anschliefend vom
Gemeinsamen Bundesausschuss in seinen Richtlinien ausgefiillt. Ein gesetzlicher An-
spruch auf Leistungen zur Tabakentwdhnung existiert zwar bereits, durch die geanderten
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Anspruchsregelungen wird der Zugang zu diesen Leistungen verbessert und werden die
MafRnahmen zur Behandlung von Suchterkrankungen deutlich verstarkt.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
D.1 Bund, Ldnder und Gemeinden

Beim Bundesamt fir Soziale Sicherung (BAS) entstehen durch die Neuregelungen Auf-
wande in Héhe von insgesamt 8,72 Stellen und Personal- und Sachkosten in Héhe von
1,7 Mio. Euro fir die aufsichtsrechtliche Begleitung der Vertragsschlie®Rung und Prifung
der Vertrage und fir Schiedsverfahren. Die Stellen sind im Einzelplan 11 zusatzlich aus-
zubringen.

Diese Bedarfe teilen sich wie folgt auf:

Fur die Aufwande des BAS im Rahmen von Schiedsverfahren erhebt das BAS nach §
137f Absatz 6a SGB V in der Neufassung dieses Entwurfs von den Vertragsparteien kos-
tendeckende Gebulhren. Insgesamt entsteht dem BAS ein refinanzierter Mehraufwand von
2,33 Stellen und Personal- und Sachkosten in Hohe von 0,5 Millionen Euro.

Fur Aufsichtsaufgaben entsteht dem BAS ein Aufwand von 6,39 Stellen und Personal-
und Sachkosten in Héhe von 1,2 Millionen Euro. Damit der Bundeshaushalt von diesem
Mehrbedarf unberihrt bleibt, werden im selben personellen Umfang weitere Geblihrentat-
bestande fur die Bestimmung von Schiedspersonen fir die Falle der §§ 73b, 132, 132a,
132b, 132d, 132e, 132i, 132k SGB V im KV-Burokratieentlastungsgesetz geschaffen.
Durch diese Veranderungen wirkt der Mehraufwand fur Aufsichtsaufgaben im Bundes-
haushalt aufwandsneutral. Vorliegender Entwurf und KV-Blrokratieentlastungsgesetz
stehen hieruber insofern als zwingendes Paket zueinander.

Fur die Lander kénnen durch den Wegfall der Zulassung der strukturierten Behandlungs-
programme flr die Aufsichtsflihrung Gber die landesunmittelbaren Krankenkassen eben-
falls Mehraufwande in geringem Umfang entstehen.

Den Gemeinden entstehen keine Mehraufwande.
D.2 Gesetzliche Krankenversicherung
Arzneimittel zur Tabakentwéhnung

Durch die Ausweitung des Anspruchs auf Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwodh-
nung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwohnung entstehen
der gesetzlichen Krankenversicherung jahrliche Mehrausgaben in Héhe von circa 10 Milli-
onen Euro. Der vorliegende Gesetzentwurf sieht eine Anrechnung dieser Ausgaben auf
die Ausgaben der Krankenkassen vor, die diese regelmalig fur Leistungen im Bereich
Gesundheitsférderung und Primarpravention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sol-
len.

Verordnung von Lipidsenkern

Durch die gesetzliche Regelung entstehen keine Mehrausgaben fir die gesetzliche Kran-
kenversicherung. Verschreibungspflichtige Arzneimittel sind grundsatzlich zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig im Rahmen der Zulassung. Die Neu-
regelung hat daher lediglich deklaratorischen Charakter.

Gesundheitsuntersuchungen

Durch die Einfihrung von Leistungserweiterungen im Rahmen der Gesundheitsuntersu-
chungen nach § 25 Absatz 1 SGB V sowie § 26 SGB V ergeben sich fur die Krankenkas-
sen Mehrkosten durch die Vergitung von zusatzlichen arztlichen Leistungen, insbesonde-
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re die standardisierte Erfassung von Herz-Kreislauf-Risiken durch die durchfiihrenden
Arztinnen und Arzte, zusétzliche Laborleistungen, die erweiterte Ergebnismitteilung und
Beratungsbedarf zu den Ergebnissen sowie der Veranlassung weiterer Diagnostik und
Behandlung.

Fur Leistungen nach § 25¢ (neu) SGB V und § 26 SGB V ergeben sich jahrliche Mehrkos-
ten fir die Krankenkassen von schatzungsweise insgesamt bis zu 40,4 Millionen Euro.

Der vorliegende Gesetzentwurf sieht eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die Ausgaben
der Krankenkassen vor, die diese regelmaRig fir Leistungen im Bereich Gesundheitsfor-
derung und Primarpravention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

Praventionsempfehlungen

Nach § 87 Absatz 2a Satz 27 SGB V beschliet der Bewertungsausschuss im einheitli-
chen Bewertungsmalistab fir arztliche Leistungen (EBM) eine Vergltung flr eine ent-
sprechend der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie abzugebende Empfehlung geman §
25 Absatz 1 Satz 3 SGB V zur Tabakentwdhnung und zur Reduktion von Ubergewicht
durch eine ausgewogene Erndhrung sowie zur Vermeidung einer Mangel- und Fehlernah-
rung (Erndhrungsverhalten), sofern in dem laufenden und den drei vorangegangenen Ka-
lenderquartalen fur die Tabakentwdhnung und in dem laufenden und den sieben voran-
gegangenen Kalenderquartalen fur das Erndhrungsverhalten keine Gesundheitsuntersu-
chung nach § 25 SGB V erbracht worden ist. Fir die gesetzliche Krankenversicherung
entstehen durch die Einfihrung dieser Leistungen Mehrausgaben im mittleren einstelligen
Millionenbereich flr die Praventionsempfehlung zur Tabakentwdhnung und im unteren
zweistelligen Millionenbereich flr die Praventionsempfehlung zum Ernahrungsverhalten.
Der vorliegende Gesetzentwurf sieht eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die Ausgaben
der Krankenkassen vor, die diese regelmafig fur Leistungen im Bereich Gesundheitsfor-
derung und Primarpravention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

Strukturierte Behandlungsprogramme (DMP)

Durch die Verpflichtung der Krankenkassen, ihren Versicherten DMP anzubieten, werden
nur unerhebliche zusétzliche Belastungen erwartet, weil die Krankenkassen auch bisher
schon zum weit GUberwiegenden Teil DMP angeboten haben und dies auch fir die bisher
noch nicht umgesetzten DMP zu erwarten war und ist. Dieser Umsetzungsprozess wird
durch die gesetzlichen Regelungen lediglich beschleunigt. Zudem stehen diesen Belas-
tungen ersparte Kosten gegenuber, die sich aus Vermeidung von Folgekrankheiten und
Krankenhausaufenthalten durch die strukturierte Versorgung im Rahmen der DMP erge-
ben.

Durch die Einfihrung des neuen, krankheitstibergreifenden DMP ergeben sich fur die
Krankenkassen Kosten innerhalb der eigenen Verwaltung sowie durch die Vergutung er-
ganzender arztlicher Leistungen, insbesondere Dokumentationsleistungen im Rahmen
des DMP.

Anrechnungsregelung des § 20 Absatz 6 SGB V

In § 20 Absatz 6 Satz 1 SGB V ist fir die Krankenkassen ein Orientierungswert fir Leis-
tungen zur Primarpravention und Gesundheitsférderung festgelegt, der mit der Verande-
rungsrate der monatlichen BezugsgréfRe nach § 18 Absatz 1 des Vierten Buches Sozial-
gesetzbuch fortgeschrieben wird.

Die Ausgaben der Krankenkassen fur die im Gesetzentwurf zur Anrechnung vorgesehe-
nen Regelungen sollen zukunftig bei den Ausgaben, die die Krankenkassen nach § 20
Absatz 6 Satz 1 SGB V abzlglich der Mindestwerte nach Satz 2 der Vorschrift aufbringen
sollen, berlcksichtigt werden. Eine Anrechnung der neu vorgesehenen Leistungen nach
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§ 129 Absatz 5e SGB V ist nicht notwendig, da diese Leistungen im Rahmen der pharma-
zeutischen Dienstleistungen abgerechnet werden.

Durch diese Anrechnungsregelung soll der Gesetzentwurf kostenneutral ausgestaltet
sein. Die Regelung soll dazu flhren, dass Krankenkassen insbesondere ihre Leistungen
zur verhaltensbezogenen Pravention nach § 20 Absatz 5 SGB V zu Gunsten der gezielten
Friherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen umschichten.

Einsparungspotenzial

Herz-Kreislauf-Erkrankungen haben aufgrund ihrer Haufigkeit und ihrer hohen individuel-
len Krankheitslast eine zentrale bevélkerungsmedizinische und gesundheitspolitische Be-
deutung. Dies geht auch einher mit einer hohen Kostenbelastung fir das Gesundheitssys-
tem durch diese Krankheitsgruppe. Im Jahr 2020 verursachten Krankheiten des Kreis-
laufsystems laut Statistischem Bundesamt mit 56,7 Milliarden Euro die héchsten Krank-
heitskosten in Deutschland, wovon circa 34 Milliarden Euro (60 Prozent) zu Lasten der
GKV gehen. Die im Gesetzentwurf vorgesehenen MaRnahmen zur Starkung von Praven-
tion, Friherkennung und Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen kdénnen zu einer
Senkung der Krankheitslast und hierdurch zur Verringerung der Krankheitskosten in
Deutschland beitragen. Eine frihzeitige ambulante Therapie von Risikoerkrankungen und
Frihstadien von Erkrankungen hat das Potenzial fur deutliche Kostenvorteile gegeniber
einer spateren kostenintensiven stationaren Therapie von schwer verlaufenden Herz-
Kreislauf-Erkrankungen. Bei einer jahrlichen Reduzierung der Krankheitslast um — kon-
servativ geschatzt — 0,4 Prozent des Niveaus von 2020 in den ersten Jahren nach Inkraft-
treten des Gesetzes konnte es zu Einsparungen der GKV in H6he von zuséatzlich rund
140 Millionen Euro pro Jahr kommen. Wirde sich die Krankheitslast weiter reduzieren,
konnte beispielsweise vier Jahre nach Inkrafttreten des Gesetzes und bei einer Reduzie-
rung der Krankheitslast um 1,5 Prozent ein Einsparpotenzial fir die GKV in Héhe von
rund 510 Millionen Euro pro Jahr erreicht werden (basierend auf der Krankheitskosten-
rechnung und Gesundheitsausgabenrechnung des Statistischen Bundesamtes 2020).
Damit wirden auch bei konservativer Schatzung die méglichen Einsparungen durch das
Gesetz die durch die vorgesehenen gesetzlichen Regelungen entstehenden Kosten mit-
telfristig Ubersteigen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Biirgerinnen und Biirger

Fur Birgerinnen und Blrger entsteht laufender Erflllungsaufwand von 45 000 Stunden flr
die Einwilligungen in Untersuchungen zur Friherkennung einer Fettstoffwechselerkran-
kung.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fur Arztinnen und Arzte entsteht durch die Einfiihrung von Leistungserweiterungen im
Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen nach § 25¢ SGB V sowie § 26 SGB V ein jahr-
licher Erfullungsaufwand von rund 28,7 Millionen Euro. Hierfir wird im Rahmen der ,one
in, one out“-Regelung durch Entlastungen aus dem Pflegeunterstitzungs- und -
entlastungsgesetz (PUEG) eine Kompensation erwirkt.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Informationspflichten fallen nicht an.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Fur die Verwaltung betragt der jahrliche Erfullungsaufwand rund 8 100 000 Euro.

Beim Bundesamt fir Soziale Sicherung (BAS) entstehen durch die Neuregelungen Erful-
lungsaufwande in Héhe von insgesamt 8,72 Vollzeitaquivalente und in Héhe von gut 0,7
Millionen Euro fir die aufsichtsrechtliche Begleitung der VertragsschlieRung und Prifung
der Vertrage und fir Schiedsverfahren.

Diese Bedarfe teilen sich wie folgt auf:

Fur die Aufwande des BAS im Rahmen von Schiedsverfahren erhebt das BAS nach §
137f Absatz 6a SGB V in der Neufassung dieses Entwurfs von den Vertragsparteien kos-
tendeckende Gebihren. Insgesamt entsteht dem BAS ein refinanzierter Mehraufwand von
2,33 Vollzeitaquivalente.

Fur Aufsichtsaufgaben entsteht dem BAS ein Aufwand von 6,39 Vollzeitdquivalente. Da-
mit der Bundeshaushalt von diesem Mehrbedarf unberihrt bleibt, werden im selben per-
sonellen Umfang weitere Geblihrentatbestande flir die Bestimmung von Schiedspersonen
fur die Falle der §§ 73b, 132, 132a, 132b, 132d, 132e, 132i, 132k SGB V im KV-
Burokratieentlastungsgesetz geschaffen. Durch diese Veranderungen wirkt der Aufwand
fur Aufsichtsaufgaben im Bundeshaushalt aufwandsneutral. Vorliegender Entwurf und KV-
Burokratieentlastungsgesetz stehen hierliber insofern als zwingendes Paket zueinander.

Daruber hinaus betragt der einmalige Erfullungsaufwand rund 5 042 000 Euro. Davon
entfallen rund 5 000 000 Euro auf den einmaligen Erfullungsaufwand der Sozialversiche-
rungen (mafRgeblich durch verpflichtete Einladungsschreiben), 20 000 Euro auf den ein-
maligen Erflllungsaufwand fir die Bundesapothekerkammer und rund 22 000 Euro auf
den einmaligen Erflllungsaufwand fur den Bund. Der Gesetzentwurf sieht fir die vorge-
sehene Einfihrung des verpflichtenden Einladungswesens zu den Gesundheitsuntersu-
chungen eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die Ausgaben der Krankenkassen vor,
die diese regelmaRig fur Leistungen im Bereich Gesundheitsférderung und Primarpraven-
tion nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

F. Weitere Kosten

Der Wirtschaft, einschliellich mittelstandischer Unternehmen, entstehen keine direkten
oder indirekten sonstigen Kosten. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau —
insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau — sind nicht zu erwarten.
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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Herzgesundheit
(Gesundes-Herz-Gesetz - GHG)

Bundesrepublik Deutschland Berlin, 6. September 2024
Der Bundeskanzler

An die

Présidentin des Bundesrates
Frau Ministerpréisidentin
Manuela Schwesig

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit tibersende ich gemiB Artikel 76 Absatz 2 Satz 4 des Grundgesetzes den von
der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Herzgesundheit
(Gesundes-Herz-Gesetz — GHG)

mit Begriindung und Vorblatt.

Der Gesetzentwurf ist besonders eilbediirftig, damit das Gesetzesvorhaben noch in
diesem Jahr parlamentarisch abgeschlossen und bereits friih im kommenden Jahr
umgesetzt werden kann. Der Entwurf enthélt verschiedene dringliche MaBnahmen
zur Senkung der Krankheitslast durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen und zur Star-
kung der Herz-Kreislauf-Gesundheit.

Fristablauf: 18.10.24
besonders eilbediirftige Vorlage gemif Artikel 76 Absatz 2 Satz 4 GG



Drucksache 428/24 -2-

Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemdf3 § 6 Absatz 1 NKRG
ist als Anlage beigefiigt.

Mit freundlichen Griflen
Olaf Scholz
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Entwurf eines Gesetzes zur Starkung der Herzgesundheit

(Gesundes-Herz-Gesetz — GHG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des

Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3 des
Gesetzes vom 30. Juli 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 254) geandert worden ist, wird wie folgt ge-
andert:

1.

§ 20 Absatz 6 Satz 6 und 7 wird durch die folgenden Satze ersetzt:

,Die Ausgaben der Krankenkassen fur die Leistungen nach § 25c Absatz 1, § 26 Ab-
satz 2a, und § 34 Absatz 2 sowie fir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach § 25c
Absatz 3 und 4 und § 26 Absatz 3 Satz 3 bis 8 und die Ausgaben der Krankenkassen
fur die arztliche Vergutung nach § 87 Absatz 2a Satz 27 und 30 werden auf den Betrag
nach Satz 1 angerechnet, soweit er die Betrage nach Satz 2 Ubersteigt. Der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fur Gesundheit
zum 1. Oktober eines jeden Kalenderjahres, erstmals zum 1. Oktober 2026, tUber die
Hohe der in den Satzen 1 und 6 genannten Ausgaben und deren Zweckbestimmung
im jeweils vorangegangenen Kalenderjahr. Die Krankenkassen erteilen dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen die fur die Erfullung seiner Aufgabe nach Satz 7
erforderlichen Ausklnfte.*

Nach § 25b wird folgender § 25c¢ eingefugt:

,§ 25¢

Erweiterte Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen zur Friherken-
nung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen

(1) Versicherte haben in dem auf die Vollendung des 25., des 40. und des 50.
Lebensjahres folgenden Kalenderjahr jeweils Anspruch auf die einmalige Erbringung
erweiterter Leistungen zur Friherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Risi-
ken solcher Erkrankungen im Rahmen der in § 25 Absatz 1 genannten Gesundheits-
untersuchungen. Diese erweiterten Leistungen beinhalten insbesondere

1. im Kalenderjahr nach der Vollendung des 25. Lebensjahrs

a) die Erfassung von kardiometabolischen Risikofaktoren und Vorerkrankungen,
insbesondere Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérungen,
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Adipositas, durch eine standardisierte Befragung zu individuellen, verhaltens-
bezogenen Risiken und durch eine Untersuchung,

b) die Erfassung einer familiaren Haufung von Fettstoffwechselstérungen sowie
die Erfassung von Voruntersuchungen auf Fettstoffwechselstérungen im Kin-
desalter durch eine standardisierte Befragung und

c) eine Bestimmung des Cholesterin-Profils, sofern das Cholesterin-Profil nicht
bereits aus einer Untersuchung im Kindes- oder Jugendalter bekannt ist,

2. im Kalenderjahr nach der Vollendung des 40. Lebensjahrs

a) die Erfassung von verhaltensbezogenen Risiken und Vorerkrankungen, ins-
besondere Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérungen, Adi-
positas, durch eine standardisierte Befragung zu individuellen, verhaltensbe-
zogenen Risiken und durch eine Untersuchung,

b) die Quantifizierung des 10-Jahres-Risikos flur kardiovaskulare Ereignisse mit-
tels etablierter Risikobewertungsmodelle und

¢) die Quantifizierung des 10-Jahres-Risikos fur eine Diabetes-Erkrankung mit-
tels Durchfihrung des Deutschen Diabetes-Risiko-Tests,

3. im Kalenderjahr nach der Vollendung des 50. Lebensjahrs

a) die Erfassung von verhaltensbezogenen Risiken und Vorerkrankungen, ins-
besondere Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérungen, Adi-
positas, durch eine standardisierte Befragung zu individuellen, verhaltensbe-
zogenen Risiken und durch eine Untersuchung,

b) die Erfassung von Krankheitssymptomen, insbesondere hinsichtlich einer ko-
ronaren Herzkrankheit oder einer Herzinsuffizienz,

c) die Quantifizierung des 10-Jahres-Risikos fur kardiovaskulare Ereignisse mit-
tels etablierter Risikobewertungsmodelle und

d) die Quantifizierung des 10-Jahres-Risikos flr eine Diabetes-Erkrankung mit-
tels Durchfihrung des Deutschen Diabetes-Risiko-Tests.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in Richtlinien nach § 92 Absatz
1 Satz 2 Nummer 3 das Nahere zu den in Absatz 1 Satz 2 genannten erweiterten Leis-
tungen. Der Gemeinsame Bundesausschuss pruft bis zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Monats], ob in Absatz 1 Satz
1 genannte erweiterte Leistungen fur weitere Versichertengruppen, insbesondere fir
Versicherte, die das 70. Lebensjahr vollendet haben, angezeigt sind. Soweit diese er-
weiterten Leistungen fur weitere Versichertengruppen angezeigt sind, nimmt er die je-
weiligen erweiterten Leistungen fir die jeweilige Versichertengruppe in die Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 auf und bestimmt in diesen Richtlinien das Na-
here zum Inhalt, zur Art und zum Umfang der jeweiligen erweiterten Leistungen.

(3) Versicherte werden von ihrer Krankenkasse jeweils anlasslich der Vollendung
des 25., des 40. und des 50. Lebensjahres individuell in Textform zu einer Gesund-
heitsuntersuchung eingeladen, die die in Absatz 1 genannten erweiterten Leistungen
umfassen. Die Krankenkassen sind befugt, die fur die Wahrnehmung ihrer Aufgaben
nach diesem Absatz erforderlichen Daten zu verarbeiten. Die Versicherten kénnen in
Textform weiteren Einladungen widersprechen; sie sind in jeder Einladung auf ihr
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Widerspruchsrecht hinzuweisen. Die Krankenkassen Ubermitteln den Versicherten mit
der Einladung

1. einen Gutschein zur Vorlage in der Apotheke fiir eine in § 129 Absatz 5e Satz 5
Nummer 3 genannte pharmazeutische Dienstleistung,

2. einen Hinweis auf die in § 75 Absatz 1a Satz 2 genannten Terminservicestellen
der Kassenarztlichen Vereinigungen und

3. eine umfassende und verstandliche Information Gber Hintergriinde, Ziele, Inhalte
und Vorgehensweise der Gesundheitsuntersuchung.

(4) Soweit Versicherte fur die Kommunikation mit ihrer Krankenkasse als sicheres
Ubermittlungsverfahren den in § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 genannten Sofort-
nachrichtendienst nutzen, haben die Krankenkassen diesen fir die Ubermittlung derin
Absatz 3 Satz 1 genannten Einladungen und des in Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 ge-
nannten Gutscheins zu nutzen sowie fir die Entgegennahme der Erklarung des in Ab-
satz 3 Satz 3 genannten Widerspruchs anzubieten. Soweit Versicherte den in § 363a
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 genannten Sofortnachrichtendienst nicht fur die in Satz 1
genannte Kommunikation nutzen, kdnnen die Krankenkassen fur die in Satz 1 genann-
ten Ubermittlungen die digitale Benutzeroberflache nutzen, die sie im Rahmen des Ver-
sicherungsverhaltnisses ihren Versicherten anbieten.”

§ 26 wird wie folgt geandert:
a) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absatze 2a und 2b eingefigt:

»(2a) Versicherte Kinder und Jugendliche haben im Rahmen einer in Absatz 1
Satz 1 genannten Untersuchung Anspruch auf erweiterte Leistungen zur Friher-
kennung einer Fettstoffwechselstérung. Diese erweiterten Leistungen beinhalten
insbesondere

1. eine einmalige Bestimmung des Lipoprotein-niedriger-Dichte-Cholesterin-
Werts (LDL-Cholesterin-Wert) bei Kindern und Jugendlichen, die das 5., aber
noch nicht das 15. Lebensjahr vollendet haben, und

2. eine molekulargenetische Untersuchung bei Kindern und Jugendlichen, bei
denen bei der in Nummer 1 genannten Bestimmung ein erhéhter LDL-Choles-
terin-Wert festgestellt wird.

(2b) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in Richtlinien nach § 92
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 das Nahere zu den in Absatz 2a Satz 1 genannten
erweiterten Leistungen, insbesondere

1. zu welchem Zeitpunkt die in Absatz 2a Satz 2 genannten erweiterten Leistungen
erbracht werden konnen,

2. die Art der Blutentnahme zur Bestimmung des in Absatz 2a Satz 2 Nummer 1
genannten LDL-Cholesterin-Werts und

3. den Grenzwert fir einen erhohten LDL-Cholesterin-Wert bei den in Absatz 2a
Satz 2 Nummer 1 genannten Kindern und Jugendlichen.

In dieser Richtlinie bestimmt der Gemeinsame Bundesausschuss auch Vorgaben
fur die standardisierte Erfassung von Risiken fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen bei
Kindern und Jugendlichen im Rahmen einer in Absatz 1 Satz 1 genannten
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Untersuchung und legt Versicherteninformationen tber Nutzen und Risiken der in
Absatz 2a Satz 1 genannten erweiterten Leistungen fest.”

b) Dem Absatz 3 werden die folgenden Satze angeflgt:

Lversicherte, die das 12., aber noch nicht das 15. Lebensjahr vollendet haben,
werden von ihrer Krankenkasse in Textform zu einer in Absatz 1 Satz 1 genannten
Untersuchung eingeladen. Die Krankenkassen sind befugt, die flr die Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben nach diesem Absatz erforderlichen Daten zu verarbeiten. Die
in Satz 3 genannten Versicherten kdnnen in Textform weiteren Einladungen wider-
sprechen; sie sind in jeder Einladung auf ihr Widerspruchsrecht hinzuweisen. So-
weit Eltern oder andere Sorgeberechtigte der in Satz 3 genannten Versicherten fir
die Kommunikation mit deren Krankenkasse als sicheres Ubermittlungsverfahren
den in § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 genannten Sofortnachrichtendienst nut-
zen, haben die Krankenkassen diesen fiir die Ubermittiung der Einladungen nach
Satz 3 zu nutzen sowie flr die Entgegennahme der Erklarung des in Satz 5 ge-
nannten Widerspruchs anzubieten. Soweit Eltern oder andere Sorgeberechtigte
der in Satz 3 genannten Versicherten den in § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
genannten Sofortnachrichtendienst nicht fur die in Satz 6 genannte Kommunika-
tion nutzen, kénnen die Krankenkassen fur die in Satz 6 genannten Ubermittiungen
die digitale Benutzeroberflache nutzen, die sie im Rahmen des Versicherungsver-
haltnisses ihren Versicherten anbieten. Die Satze 6 und 7 gelten entsprechend fur
Versicherte, die das 15. Lebensjahr vollendet haben und die fir die Kommunika-
tion mit ihrer Krankenkasse den in § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 genannten
Sofortnachrichtendienst als sicheres Ubermittlungsverfahren oder die in Satz 7 ge-
nannte digitale Benutzeroberflache nutzen.*

4. Dem § 31 wird folgender Absatz 8 angefugt:

»(8) Versicherte mit hohem Risiko auf ein kardiovaskulares Ereignis haben An-
spruch auf Lipidsenker. Das Nahere, insbesondere zur Hohe der Ereignisrate, ab der
ein Einsatz von Lipidsenkern medizinisch zweckmaRig ist, regelt der Gemeinsame
Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6. In diesen
Richtlinien legt der Gemeinsame Bundesausschuss auch die Komorbiditaten fest, bei
denen ein Einsatz von Lipidsenkern unabhangig von bestimmten Ereignisraten medi-
zinisch zweckmalig ist.”

5. § 34 Absatz 2 wird wie folgt geandert:
a) In Satz 1 wird das Wort ,schwere® gestrichen.
b) In Satz 2 werden die Worter ,drei Jahre® durch die Wérter ,ein Jahr” ersetzt.

c) In Satz 3 werden nach dem Wort ,legt" die Worter ,bis zum ... [einsetzen: Datum
des Tages sechs Monate nach Inkrafttreten nach Artikel 7 Absatz 1]“ eingeflgt.

6. Dem § 87 Absatz 2a werden die folgenden Satze angeflgt:

.Der Bewertungsausschuss beschlief3t im einheitlichen Bewertungsmalistab fir arztli-
che Leistungen jeweils eine Vergutung fur eine entsprechend den Regelungen nach §
25 Absatz 4 Satz 4 erteilte Praventionsempfehlung zur Tabakentwdhnung und flr eine
entsprechend den Regelungen nach § 25 Absatz 4 Satz 4 erteilte Praventionsempfeh-
lung zum Erndhrungsverhalten hinsichtlich der Reduktion von Ubergewicht sowie der
Vermeidung einer Mangel- und Fehlerndhrung. Die in Satz 27 genannte Vergltung fur
eine Praventionsempfehlung zur Tabakentwdhnung ist nur abrechenbar, wenn in dem
Kalenderjahr, in dem die Praventionsempfehlung abgegeben wird, und in den drei der
Abrechnung vorangegangenen Kalenderquartalen keine in § 25 Absatz 1 Satz 1
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genannte Gesundheitsuntersuchung erbracht worden und keine weitere in Satz 27 ge-
nannte Praventionsempfehlung zur Tabakentwéhnung abgegeben worden ist. Die in
Satz 27 genannte Vergutung fir eine Praventionsempfehlung zum Erndhrungsverhal-
ten ist nur abrechenbar bei Versicherten mit einem Kérpermasseindex, der mindestens
25 Kilogramm je Quadratmeter und maximal 30 Kilogramm je Quadratmeter betragt,
und wenn in dem Kalenderjahr, in dem die Praventionsempfehlung abgegeben wird,
und in den sieben der Abrechnung vorangegangenen Kalenderquartalen keine in § 25
Absatz 1 Satz 1 genannte Gesundheitsuntersuchung erbracht worden und keine wei-
tere in Satz 27 genannte Praventionsempfehlung zum Erndhrungsverhalten abgege-
ben worden ist. Der Bewertungsausschuss beschliel3t im einheitlichen Bewertungs-
maldstab fir arztliche Leistungen bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des
zweiten auf die Verklindung folgenden Kalenderquartals] eine Vergutung fur die in §
25c Absatz 1 und § 26 Absatz 2a genannten erweiterten Leistungen.”

§ 87a Absatz 3 Satz 5 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 7 wird das Wort ,und“ durch ein Komma ersetzt.

b) In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
c) Die folgenden Nummern 9 bis 11 werden angeflgt:

,9. die Erteilung einer in § 87 Absatz 2a Satz 27 genannten Praventionsempfeh-
lung,

10. in § 25c Absatz 1 und § 26 Absatz 2a genannte erweiterte Leistungen und

11. die nach § 25c Absatz 2 Satz 3 in die Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 aufgenommenen erwei-
terten Leistungen.”

In § 92a Absatz 3 Satz 3 wird die Angabe ,5 Millionen* durch die Angabe ,7 Millionen*
ersetzt.

§ 129 Absatz 5e wird wie folgt gedndert:
a) Nach Satz 3 werden die folgenden Satze eingefugt:

,Die in Satz 1 genannten pharmazeutischen Dienstleistungen umfassen auch
MafRnahmen der Apotheken zur Pravention und Fruherkennung von Erkrankungen
und Erkrankungsrisiken. Insbesondere haben Versicherte, die das 18. Lebensjahr
vollendet haben, Anspruch auf

1. eine Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren von Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen und Diabetes mellitus in einem zeitlichen Abstand von je mindestens
zwolf Monaten,

2. eine Beratung in Form einer Kurzintervention zur Pravention tabakassoziierter
Erkrankungen in einem zeitlichen Abstand von je mindestens zwdlf Monaten
und

3. eine erweiterte Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren zur Einschatzung
des individuellen Risikos, an Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie Diabetes
mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérung oder Adipositas zu erkran-
ken, insbesondere Messungen der erforderlichen Blutwerte sowie des Blut-
drucks, bei Vorlage eines in § 25¢ Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 genannten Gut-
scheins und der elektronischen Gesundheitskarte der Versicherten.
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10.

Die Bundesapothekerkammer entwickelt auf der Grundlage anerkannter wissen-
schaftlicher Standards jeweils in einer Standardarbeitsanweisung Empfehlungen
fur die Durchfiihrung der in Satz 5 genannten pharmazeutischen Dienstleistungen.
Die Standardarbeitsanweisung flr die in Satz 5 Nummer 3 genannten pharmazeu-
tischen Dienstleistungen soll insbesondere Festlegungen zu geeigneten etablier-
ten Risikobewertungsmodellen und Beratungsinhalten enthalten. Die in Satz 5
Nummer 1 und 2 genannten pharmazeutischen Dienstleistungen kénnen durch
pharmazeutisches Personal der Apotheke und die in Satz 5 Nummer 3 genannten
pharmazeutischen Dienstleistungen kénnen durch Apotheker der Apotheke er-
bracht werden.”

Im neuen Satz 9 wird die Angabe ,bis 3“ durch die Angabe ,bis 4“ ersetzt.
Nach dem neuen Satz 9 wird folgender Satz eingefugt:

~Abweichend von Satz 9 haben die dort genannten Vereinbarungspartner im Be-
nehmen mit dem Verband der privaten Krankenversicherung fir die in Satz 5 ge-
nannten pharmazeutischen Dienstleistungen nur das Nahere zu den jeweiligen An-
spruchsvoraussetzungen, zur Hohe der Vergutung der erbrachten Dienstleistung
einschlieBlich der entstandenen Sachkosten und zu deren Abrechnung zu verein-
baren.”

Im neuen Satz 11 wird die Angabe ,Satz 4“ durch die Angabe ,Satz 9“ ersetzt.
Die neuen Satze 12 und 13 werden wie folgt gefasst:

,Die Vereinbarung nach Satz 10 ist bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages vier
Monate nach der Verkiindung] zu treffen. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 10
ganz oder teilweise nicht oder nicht fristgerecht zustande, entscheidet die Schieds-
stelle nach Absatz 8 innerhalb von zwdlf Wochen Uber den Inhalt der Vereinba-
rung. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch nach den Satzen 9, 10 und 13 gilt
bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.”

§ 137f wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wértern ,chronisch Kranker* die Wérter ,ein-
schliel3lich behandlungsbedurftiger Versicherter mit hohem Risiko fir eine sol-
che chronische Krankheit* eingefugt.

bb) Folgender Satz wird angefugt:

,Bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des vierundzwanzigsten auf
die Verkindung folgenden Monats] erlasst der Gemeinsame Bundesaus-
schuss Richtlinien nach Absatz 2 fir eine krankheitsibergreifende Versorgung
von behandlungsbediirftigen Versicherten, bei denen auf Grund einer Erkran-
kung, insbesondere Bluthochdruck oder Hyperlipidamie, ein hohes Risiko fur
die Manifestierung oder Verschlechterung einer Herz-Kreislauf-Erkrankung
besteht.”

In Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,Programm® die Wérter ,ein-
schlieRlich der Voraussetzungen flr die Einschreibung behandlungsbedurftiger
Versicherter mit hohem Risiko flir eine in den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1
festgelegte chronische Krankheit in das hierzu entwickelte Behandlungspro-
gramm® eingefugt.
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11. § 137g wird wie folgt gedndert:

a)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefugt:

»(1a)Ab dem ... [einsetzen: Datum des Tages des Inkrafttretens nach Artikel 7
Absatz 1] kbnnen die Krankenkassen oder Verbande der Krankenkassen struktu-
rierte Behandlungsprogramme auch ohne Zulassung nach Absatz 1 anbieten,
wenn die Programme und die zu ihrer Durchfihrung geschlossenen Vertrage die
in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f und in der
Rechtsverordnung nach § 266 Absatz 8 Satz 1 genannten Anforderungen erfillen.
Antrage auf Erteilung einer Zulassung nach Absatz 1, deren abschlielende Bear-
beitung bis zum 31. Dezember 2025 zu erwarten ist, kbnnen weiterhin gestellt oder
aufrechterhalten werden.*

Folgender Absatz 4 wird angefugt:

»(4) Inden zur Durchfihrung strukturierter Behandlungsprogramme fiir Diabe-
tes mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2 und koronare Herzkrankheit geschlos-
senen Vertragen sind Vergutungsbestandteile fur die teilinehmenden Leistungser-
bringer vorzusehen, deren Auszahlung oder Hohe von dem Erreichen der nach
Satz 2 festgelegten Qualitatsziele abhangig ist. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss wahlt fir jede der in Satz 1 genannten Krankheiten mindestens drei Quali-
tatsziele aus, deren Erreichen fur die Auszahlung oder Hohe der in Satz 1 genann-
ten Vergltungsbestandteile maligeblich sein soll, und legt diese Qualitatsziele
erstmals bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die
Verkindung folgenden Monats] als Teil der in § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2
genannten Anforderungen in der Richtlinie nach § 137f Absatz 2 Satz 1 fest. Die
Vergitung von im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen erbrach-
ten vertragsarztlichen Leistungen nach MalRgabe des einheitlichen Bewertungs-
maldstabes fur arztliche Leistungen bleibt unberthrt. Vor dem ... [einsetzen: Datum
des Tages des Inkraftiretens nach Artikel 7 Absatz 1] zur Durchfiihrung von struk-
turierten Behandlungsprogrammen fir die in Satz 1 genannten Krankheiten ge-
schlossene Vertrage sind bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
achtzehnten auf die Verkindung folgenden Monats] an die Vorgabe nach Satz 1
anzupassen. Kommt die in Satz 4 genannte Anpassung eines Vertrages nicht frist-
gerecht zustande, gilt der Vertrag bis zum Beginn der Geltung eines angepassten
Vertrages fort.*

12. Dem § 266 Absatz 11 wird folgender Satz angeflgt:

13.

,Die Krankenkassen erhalten die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fir die Aus-
gleichsjahre 2023 und 2024 nach Maligabe des § 270 in der bis zum ... [einsetzen:
Datum des Tages der Verkundung] geltenden Fassung.”

§ 270 wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird nach der Angabe ,§ 137g“ die Angabe ,Absatz
1“ eingefligt und werden nach dem Wort ,und“ die Worter ,die Versichertentage
mit Einschreibung in ein gemaf § 137g Absatz 1a Satz 1 ohne Zulassung ange-
botenes strukturiertes Behandlungsprogramm sowie“ eingefligt.

Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
»Zur Férderung der Durchfuihrung von Vorsorge- und Frilherkennungsmaflnahmen

erhalten die Krankenkassen aus dem Gesundheitsfonds jahrlich eine Pauschale
fur jeden Versicherten, der teilgenommen hat
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1.

1.

an einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 vorgesehenen Mutterschaftsvorsorge,

an einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 3 vorgesehenen

a) in § 25 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 genannten Gesundheitsuntersu-
chung oder

b) in § 25a Absatz 1 Satz 1 oder § 26 Absatz 1 Satz 1 genannten Untersu-
chung zur Fraherkennung,

an einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 vorgesehenen Individualprophylaxe nach § 22 Ab-
satz 1 oder Absatz 3 oder § 22a Absatz 1 Satz 1,

an einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Richtlinien nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 15 vorgesehenen Schutzimpfung nach § 20i Absatz 1
oder

an einer in § 25¢c Absatz 1 oder Absatz 2 genannten erweiterten Leistung.®

Artikel 2

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Funfte Buch Sozialgesetzbuch, das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes gean-
dert worden ist, wird wie folgt geandert:

In § 71 Absatz 1 Satz 2 werden das Wort ,zugelassener®, die Angabe ,(§ 1379)“ und
die Worter ,oder der Rechtsverordnung nach § 266 Absatz 8 Satz 1 gestrichen.

In § 73b Absatz 5 Satz 6 werden die Worter ,Zugelassene strukturierte“ durch das Wort
~otrukturierte ersetzt und wird die Angabe ,8§§ 137f und 137g“ durch die Angabe
.S 137f ersetzt.

§ 137f wird wie folgt geandert:

a) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geandert:

aa) In Nummer 4 werden vor dem Komma am Ende die Woérter ,oder in den in

Absatz 2a Satz 3 genannten Fallen an Patienteninformationen® eingefugt.

bb) In Nummer 5 werden nach dem Wort ,einschlieRlich“ die Woérter ,,der Doku-

mentationszeitraume und -intervalle sowie* eingefugt.

cc) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,0. in Absatz 4 Satz 1 genannte externe Evaluation der Auswirkungen der
Versorgung in den Programmen einschlieBlich der Auswirkungen der
nach § 137g Absatz 4 Satz 1 vorzusehenden Verglitungsbestandteile.”

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefugt:
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»(2a)Die nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 zu regelnden Anforderungen an
Schulungen der Versicherten sind vom Gemeinsamen Bundesausschuss auf
Grundlage der besten verfiigbaren Evidenz und unter Berlicksichtigung der Ver-
sorgungsrealitat so auszugestalten, dass die Durchflihrung der strukturierten Be-
handlungsprogramme durch diese Anforderungen nicht verhindert wird. Die in Satz
1 genannten Schulungen kdnnen in der Regel unter Verwendung digitaler Anwen-
dungen oder telemedizinisch erfolgen, soweit dem keine medizinischen Griinde
entgegenstehen. Sofern fir die jeweilige chronische Krankheit die Durchfihrung
von Schulungen nicht angezeigt ist oder keine hinreichend evaluierten Schulungen
vorliegen, regelt der Gemeinsame Bundesausschuss stattdessen Anforderungen
an Patienteninformationen. Fur die telemedizinische Durchflihrung der in Satz 1
genannten Schulungen sind in der Regel Videodienste zu verwenden, die die in
der Vereinbarung nach § 365 Absatz 1 festgelegten Anforderungen erfiillen.”

Dem Wortlaut des Absatzes 3 werden die folgenden Satze vorangestellt:

.Die Krankenkassen haben ihren Versicherten fir jede in den Richtlinien nach Ab-
satz 1 festgelegte chronische Krankheit ein strukturiertes Behandlungsprogramm
anzubieten. Versicherten, die die den nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 geregelten
Anforderungen entsprechenden Voraussetzungen flr die Einschreibung in das
strukturierte Behandlungsprogramm erflllen, ist die Teilnahme an dem strukturier-
ten Behandlungsprogramm jeweils innerhalb eines Jahres nach dem erstmaligen
Inkrafttreten der jeweiligen genannten Anforderungen zu ermaoglichen. Fur struktu-
rierte Behandlungsprogramme flr Krankheiten, zu denen am 1. Januar 2026 An-
forderungen nach Absatz 2 Satz 1 in Kraft sind, beginnt die in Satz 2 genannte
Frist an diesem Tag. Die Krankenkassen haben auf ihrer jeweiligen Internetseite
eine vierteljahrlich zu aktualisierende Ubersicht tber die von ihnen angebotenen
strukturierten Behandlungsprogramme mit dem Datum des erstmaligen Beginns
des jeweiligen strukturierten Behandlungsprogramms bezogen auf den jeweiligen
raumlichen Geltungsbereich sowie eine Liste der an der Versorgung im Rahmen
des jeweiligen strukturierten Behandlungsprogramms teilnehmenden Leistungser-
bringer zu veréffentlichen und ihre Versicherten regelmafig ber die von ihnen
angebotenen strukturierten Behandlungsprogramme zu informieren.®

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingeflgt:

»(3a) Die Krankenkasse hat den Versicherten nach Absatz 3 Satz 6 insbheson-
dere zu informieren

1. Uber die Inhalte des strukturierten Behandlungsprogramms,

2. dariber, dass zur Durchfiihrung des strukturierten Behandlungsprogramms
Befunddaten an die Krankenkasse ubermittelt werden und diese Daten von
der Krankenkasse zur Unterstitzung der Betreuung des Versicherten im Rah-
men des strukturierten Behandlungsprogramms verarbeitet werden kdénnen
und dass die Daten zur Pseudonymisierung des Versichertenbezugs einer Ar-
beitsgemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten Ubermittelt werden
koénnen,

3. Uber die Aufgabenteilung zwischen den Versorgungsebenen und die Versor-
gungsziele,

4. Uber die Freiwilligkeit seiner Teilnahme am strukturierten Behandlungspro-
gramm und die Moglichkeit des Widerrufs seiner Einwilligung sowie
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f)

5. Uber seine im strukturierten Behandlungsprogramm aufgefiihrten Mitwir-
kungspflichten zur Erreichung der Ziele des strukturierten Behandlungspro-
gramms.

Der Versicherte hat den Erhalt der von der Krankenkasse bereitgestellten Informa-
tionen schriftlich oder elektronisch zu bestatigen.”

Absatz 4 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,Evaluation der flir dieselbe Krankheit nach Ab-
satz 1 zugelassenen Programme nach Absatz 1 durch einen vom Bundesamt
fur Soziale Sicherung® durch die Worter ,Evaluation der fur dieselbe nach Ab-
satz 1 festgelegte chronische Krankheit entwickelten strukturierten Behand-
lungsprogramme durch einen vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen*
ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:

,Daten von Versicherten, fur die seit drei Jahren keine Dokumentation vorliegt,
werden nicht in die Evaluation einbezogen.”

cc) Im neuen Satz 3 werden die Worter ,dem Bundesamt fur Soziale Sicherung®
gestrichen und wird das Wort ,vorzulegen“ durch die Worter ,zu veroffentli-
chen” ersetzt.

Absatz 6 wird durch die folgenden Abséatze 6 bis 6b ersetzt:

»(6) Zur flachendeckenden Sicherstellung des in Absatz 3 Satz 1 genannten
Angebots haben die Landesverbande der Krankenkassen und die Ersatzkassen
gemeinsam und einheitlich Vertrage mit den Kassenarztlichen Vereinigungen zur
Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen zu schliellen. Geeig-
nete Leistungserbringer kdnnen durch ihren Beitritt zu diesen Vertragen an der
Versorgung im Rahmen des jeweiligen strukturierten Behandlungsprogramms teil-
nehmen. Vertragsregelungen, die die Vergutungshohe betreffen, konnen frihes-
tens zwei Jahre nach deren Vereinbarung gekindigt werden. Endet die Geltung
eines in Satz 1 genannten Vertrages, so gilt dieser Vertrag bis zum Abschluss
eines neuen in Satz 1 genannten Vertrages oder bis zur Entscheidung der
Schiedsperson nach Absatz 6a fort. Vertrage, die vor dem 1. Januar 2026 zur
Durchfihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen geschlossen wurden,
bleiben unberthrt. Sie gelten auch im Fall ihrer Kiindigung bis zum Beginn der
Geltung eines neuen in Satz 1 genannten Vertrages fort, der die Fortfihrung des
jeweiligen strukturierten Behandlungsprogramms sicherstellt.

(6a) Kdénnen sich die in Absatz 6 Satz 1 genannten Vertragsparteien nicht in-
nerhalb der in Absatz 3 Satz 2 genannten Frist auf einen in Absatz 6 Satz 1 ge-
nannten Vertrag einigen, haben sich die Parteien innerhalb eines Monats auf eine
unabhangige Schiedsperson zu verstandigen, die den Inhalt des in Absatz 6 Satz
1 genannten Vertrages innerhalb von drei Monaten ab dieser Verstandigung im
Rahmen eines Schiedsverfahrens festlegt. Soweit die Vertragsparteien keine
Schiedsordnung vereinbart haben, bestimmt die Schiedsperson die Verfahrens-
weise im Schiedsverfahren. Verstandigen sich die in Absatz 6 Satz 1 genannten
Vertragsparteien nicht innerhalb der in Satz 1 genannten Frist auf eine Schieds-
person, so wird diese vom Bundesamt flr Soziale Sicherung innerhalb eines Mo-
nats nach Vorliegen der fur die Bestimmung der Schiedsperson notwendigen In-
formationen bestimmt. Fir die Erteilung des Bescheids zur Bestimmung der
Schiedsperson sind kostendeckende Gebuhren zu erheben. Die Kosten werden
nach den tatsachlich entstandenen Personal- und Sachkosten berechnet.
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Zusatzlich zu den Personalkosten entstehende Verwaltungsausgaben sowie Aus-
lagen sind den Personalkosten in ihrer tatsdchlichen Héhe hinzuzurechnen. Die
tatsachlich entstandenen Personal- und Sachkosten sind auf der Grundlage pau-
schalierter Kostensatze zu berechnen. Der Berechnung der Geblhren sind die
Personalkostensatze des Bundes einschliel3lich der Sachkostenpauschale zu
Grunde zu legen. Die Personalkostensatze sind je Arbeitsstunde anzusetzen. Die
Kosten des Schiedsverfahrens tragen die jeweiligen Vertragsparteien zu gleichen
Teilen. Klagen gegen die Bestimmung der Schiedsperson oder gegen die Gebiih-
renbescheide des Bundesamtes fir Soziale Sicherung haben keine aufschiebende
Wirkung; ein Vorverfahren findet nicht statt. Klagen gegen die Festlegung des Ver-
tragsinhalts richten sich gegen eine der beiden Vertragsparteien, nicht gegen die
Schiedsperson. Der von der Schiedsperson festgelegte Vertragsinhalt oder die von
der Schiedsperson festgelegten einzelnen Bestimmungen des Vertrages gilt oder
gelten bis zur gerichtlichen Ersetzung oder gerichtlichen Feststellung der Unbillig-
keit fort.

(6b) Zur Sicherstellung der Beteiligung von Krankenhdusern an strukturierten
Behandlungsprogrammen sollen die Krankenkassen oder ihre Landesverbande
mit geeigneten zugelassenen Krankenhausern oder mit den Landeskrankenhaus-
gesellschaften oder mit den Vereinigungen der Krankenhaustrager in den Landern
Vertrage Uber die im Rahmen des jeweiligen strukturierten Behandlungspro-
gramms zu erbringenden Krankenhausleistungen schliel3en, soweit solche Leis-
tungen aufgrund der nach Absatz 2 geregelten Anforderungen an die Ausgestal-
tung des jeweiligen Behandlungsprogramms erforderlich sind. Ein Krankenhaus
kann anstelle eines eigenstandigen Vertragsschlusses einem von einer Landes-
krankenhausgesellschaft oder einer Vereinigung der Krankenhaustrager im jewei-
ligen Land geschlossenen in Satz 1 genannten Vertrag beitreten. Der eigenstan-
dige Vertragsschluss und der Beitritt zu einem von der Landeskrankenhausgesell-
schaft oder einer Vereinigung der Krankenhaustrager im jeweiligen Land geschlos-
senen Vertrag ist auch fur Krankenhduser maoglich, deren Sitz in einem anderen
Land als dem der jeweiligen Landeskrankenhausgesellschaft oder der jeweiligen
Vereinigung der Krankenhaustrager liegt. Die Satze 1 bis 3 gelten entsprechend
fur die Sicherstellung der Beteiligung von Rehabilitationseinrichtungen an struktu-
rierten Behandlungsprogrammen.*

g) In Absatz 9 Satz 4 werden die Woérter ,Satz 2 und 3“ durch die Wérter ,Satz 6 und
7“ ersetzt.

h) Folgender Absatz 10 wird angefligt:

»(10) Die strukturierten Behandlungsprogramme und die zu ihrer Durchfiihrung
geschlossenen Vertrage sind unverzuglich, spatestens innerhalb eines Jahres ab
dem Inkrafttreten der jeweiligen Anderung, an Anderungen der in den Richtlinien
des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Absatz 2 geregelten Anforderungen
anzupassen. Abweichend von § 140a Absatz 1 Satz 4 mussen Vertrage, die nach
§ 73a, § 73c oder § 140a jeweils in der am 22. Juli 2015 geltenden Fassung zur
Durchfiihrung der strukturierten Behandlungsprogramme geschlossen wurden,
nicht bis zum 31. Dezember 2024 durch Vertrage nach § 140a ersetzt oder been-
det werden.”

4. § 137g wird wie folgt gefasst:
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.8 1379
Weitere Vorgaben fur strukturierte Behandlungsprogramme

(1) In den Vertragen zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme ist

vorzusehen, dass

1.

am Ort der Leistungserbringung Erst- und Folgedokumentationen auf elektroni-
schem Weg erfasst und an die Krankenkassen Ubermittelt werden, die nur die in
den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f Absatz 2 je-
weils aufgefihrten Angaben umfassen und nur fir die Behandlung, die Festlegung
der Qualitatssicherungsziele und -mafRnahmen und deren Durchfihrung, die Schu-
lung der Versicherten und Leistungserbringer und die Evaluation jeweils nach den
Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f Absatz 2 verar-
beitet werden, und

Zugang zu den an die Krankenkassen gemalf} dem jeweiligen Vertrag Ubermittelten
Daten nur Personen haben, die Aufgaben im Rahmen der Betreuung Versicherter
in strukturierten Behandlungsprogrammen wahrnehmen und hierfur besonders ge-
schult worden sind.

(2) In den in Absatz 1 genannten Vertragen zur Durchfiihrung strukturierter Be-

handlungsprogramme ist dartiber hinaus vorzusehen, dass

1.

die an der Durchfihrung des strukturierten Behandlungsprogramms beteiligten
Vertragsarzte und arztlich geleiteten Einrichtungen die von ihnen nach den Richt-
linien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f Absatz 2 zu erheben-
den Daten den Krankenkassen und zur Pseudonymisierung des Versichertenbe-
zugs einer Arbeitsgemeinschaft nach § 219 innerhalb von zehn Tagen nach Ablauf
des Dokumentationszeitraums maschinell verwertbar und versicherten- und leis-
tungserbringerbezogen zu Ubermitteln haben,

der Versicherte schriftlich oder elektronisch Uber die Ubermittlung der in Nummer
1 genannten Daten unterrichtet wird,

die in Nummer 1 genannte Arbeitsgemeinschaft die ihr Gbermittelten Daten pseu-
donymisiert an die Kassenarztlichen Vereinigungen, die Mitglieder dieser Arbeits-
gemeinschaft sind, sowie an eine von Mitgliedern der Arbeitsgemeinschaft gebil-
dete gemeinsame Einrichtung Ubermittelt, die diese Daten nur fir die Erfillung ih-
rer jeweiligen Aufgaben im Rahmen der Qualitatssicherung und der Evaluation des
strukturierten Behandlungsprogramms verarbeiten drfen,

die Pseudonymisierung des Versichertenbezugs in einer fur die in Absatz 1 Num-
mer 1 genannten Zwecke geeigneten Form erfolgt.

Die in § 25 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in
der am ... [einsetzen: Datum des Tages der 3. Lesung] geltenden Fassung genannten
Vertrage, die vor dem 1. Januar 2026 zur Durchfihrung von strukturierten Behand-
lungsprogrammen geschlossen wurden, bleiben unberuhrt.

(3) Die Krankenkassen stellen sicher, dass die Leistungsdaten nach dem Zweiten

Abschnitt des Zehnten Kapitels, soweit erforderlich, und die in Absatz 1 Nummer 1
genannten Daten an die mit der Evaluation geman § 137f Absatz 4 Satz 1 beauftragten
Sachverstéandigen Gibermittelt werden. Personenbezogene Daten sind vor Ubermittlung
an die Sachverstandigen durch die Krankenkassen zu pseudonymisieren.
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(4) In den zur Durchflhrung strukturierter Behandlungsprogramme fir Diabetes
mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2 und koronare Herzkrankheit geschlossenen
Vertragen sind Vergltungsbestandteile fir die teilnehmenden Leistungserbringer vor-
zusehen, deren Auszahlung oder Héhe von dem Erreichen der nach Satz 2 festgeleg-
ten Qualitatsziele abhangig ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss wahlt fur jede der
in Satz 1 genannten Krankheiten mindestens drei Qualitatsziele aus, deren Erreichen
fur die Auszahlung oder Hohe der in Satz 1 genannten Vergltungsbestandteile maf3-
geblich sein soll, und legt diese Qualitatsziele erstmals bis zum ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des sechsten auf die Verkindung folgenden Monats] als Teil der in
§ 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 genannten Anforderungen in der Richtlinie nach §
137f Absatz 2 Satz 1 fest. Die Vergutung von im Rahmen von strukturierten Behand-
lungsprogrammen erbrachten vertragsarztlichen Leistungen nach MalRgabe des ein-
heitlichen Bewertungsmalfistabes flr arztliche Leistungen bleibt unberihrt. Vor dem ...
[einsetzen: Datum des Tages des Inkrafttretens nach Artikel 7 Absatz 1] zur Durchflih-
rung von strukturierten Behandlungsprogrammen fur die in Satz 1 genannten Krank-
heiten geschlossene Vertrage sind bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des achtzehnten auf die Verkiindung folgenden Monats] an die Vorgabe nach Satz 1
anzupassen. Kommt die in Satz 4 genannte Anpassung eines Vertrages nicht fristge-
recht zustande, ist unverziglich ein Schiedsverfahren nach § 137f Absatz 6a einzulei-
ten und gilt der Vertrag bis zum Beginn der Geltung eines angepassten Vertrages fort.”

§ 266 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 Nummer 3 wird aufgehoben.
bb) Satz 2 wird aufgehoben.

b) In Absatz 11 Satz 4 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,und fur das Aus-
gleichsjahr 2025 nach MalRgabe der §§ 266 und 270 in der bis zum 31. Dezember
2025 geltenden Fassung® eingeflgt.

§ 270 wird wie folgt geandert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:
aa) In Nummer 1 wird das Komma am Ende durch das Wort ,sowie“ ersetzt.
bb) Nummer 2 wird aufgehoben.

b) In Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,die Versichertentage mit Ein-
schreibung in ein nach § 137g Absatz 1 zugelassenes strukturiertes Behandlungs-
programm und die Versichertentage mit Einschreibung in ein gemaR § 137g Ab-
satz 1a Satz 1 ohne Zulassung angebotenes strukturiertes Behandlungsprogramm

sowie” gestrichen.

In § 295 Absatz 2 Satz 4 wird die Angabe ,§ 137f Abs. 3 Satz 2“ durch die Woérter ,§
137f Absatz 3 Satz 6“ ersetzt.
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1.

2.

1.

Artikel 3

Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Die Risikostruktur-Ausgleichsverordnung vom 3. Januar 1994 (BGBI. | S. 55), die zu-
letzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 101) geandert
worden ist, wird wie folgt geéndert:

§ 15 wird wie folgt geandert:

a)

In Absatz 5 Satz 1 wird nach den Wértern ,in ein nach § 137g“ die Angabe ,Absatz
1“ eingefigt und werden nach dem Wort ,Behandlungsprogramm® die Wérter ,,oder
in ein gemank § 137g Absatz 1a Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch ohne
Zulassung angebotenes strukturiertes Behandlungsprogramm® eingeflgt.

In Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 wird nach der Angabe ,§ 137g“ die Angabe ,Absatz
1* eingefligt und werden vor dem Komma am Ende die Wérter ,und die Versicher-
tentage mit Einschreibung in ein gemaR § 137g Absatz 1a Satz 1 des Funften
Buches Sozialgesetzbuch ohne Zulassung angebotenes strukturiertes Behand-
lungsprogramm® eingefugt.

Absatz 7 wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 1 werden die Wérter ,strukturiertes Behandlungsprogramm® durch die
Worter ,nach § 137g Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch zuge-
lassenes strukturiertes Behandlungsprogramm oder in ein geman § 137g Ab-
satz 1a Satz 1 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch ohne Zulassung ange-
botenes strukturiertes Behandlungsprogramm?® ersetzt.

bb) In Satz 3 wird im Satzteil vor der Aufzahlung nach der Angabe ,§ 137g“ die
Angabe ,Absatz 1“ eingefiugt und werden nach dem Wort ,Behandlungspro-
gramm® die Wérter ,oder in ein gemal § 137g Absatz 1a Satz 1 des Filnften
Buches Sozialgesetzbuch ohne Zulassung angebotenes strukturiertes Be-
handlungsprogramm® eingeflgt.

Dem § 27 Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

,FUr die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fur die Ausgleichsjahre 2023 und
2024 ist § 15 in der bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages der Verkindung] gelten-
den Fassung anzuwenden.”

Artikel 4

Weitere Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Die Risikostruktur-Ausgleichsverordnung, die zuletzt durch Artikel 3 dieses Gesetzes
geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

§ 4 wird wie folgt geandert:

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geandert:
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aa) In Nummer 10 werden die Wérter ,nach § 15 Absatz 7“ durch die Woérter ,ge-
maf den nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Flnften Buches Sozial-
gesetzbuch geregelten Anforderungen entsprechenden Voraussetzungen® er-
setzt.

bb) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

»11. Programmkosten fr in strukturierte Behandlungsprogramme geman den
nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Flnften Buches Sozialge-
setzbuch geregelten Anforderungen entsprechenden Voraussetzungen
eingeschriebene Versicherte, soweit diese Aufwendungen den Kranken-
kassen zusatzlich und unmittelbar im Zusammenhang mit der Entwick-
lung, Durchflihrung und Evaluation von strukturierten Behandlungspro-
grammen entstehen,”.

b) In Absatz 2 Nummer 2 werden die Woérter ,nach § 15 Absatz 7* durch die Worter
~-gemaf den nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Finften Buches Sozial-
gesetzbuch geregelten Anforderungen entsprechenden Voraussetzungen® ersetzt.

In § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 werden die Worter ,mit Ausnahme der Aufwendungen
nach § 4 Absatz 1 Satz 1 Nummer 10 und 11,“ gestrichen.

§ 15 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,und fur strukturierte Behandlungspro-
gramme* gestrichen.

b) Absatz 5 wird aufgehoben.

c) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
LAus § 270 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch
ergibt sich, dass die Krankenkassen fir jedes Berichtsjahr versichertenbezogen
die Angabe Uber die Teilnahme an den in § 270 Absatz 4 Satz 1 des Funften Bu-
ches Sozialgesetzbuch benannten Leistungen Gbermitteln.”

d) Die Absatze 7 bis 9 werden aufgehoben.

In § 17 Absatz 2 Satz 2 wird nach der Angabe ,§ 16 Absatz 6“ das Komma durch das

Wort ,sowie” ersetzt und werden die Worter ,sowie die nach § 137g Absatz 1 Satz 10

des Funften Buches Sozialgesetzbuch fir die Zulassung strukturierter Behandlungs-

programme entstehenden Vorhaltekosten® gestrichen.

§ 20 Absatz 4 wird aufgehoben.

Die §§ 24 bis 26 werden aufgehoben.

§ 27 wird wie folgt geandert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:
,FUr die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fur das Ausgleichsjahr 2025
sind die §§ 4, 7, 15, 17 und 18 jeweils in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden

Fassung anzuwenden.”

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefugt:
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1.

1.

2.

»Wird flr das Ausgleichsjahr 2025 im Rahmen der Prifung nach § 20 Absatz 4 fir
die Richtigkeit der Daten nach § 15 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 in der bis zum 31.
Dezember 2025 geltenden Fassung geprift, ob die Vorgaben des § 15 Absatz 7
in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassung erflllt sind, sind hierbei
Einschreibungen in ein nach § 137g Absatz 1 des Funften Buches Sozialgesetz-
buch in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassung zugelassenes struk-
turiertes Behandlungsprogramm und Einschreibungen in ein gemaR § 137g Absatz
1a Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch in der bis zum 31. Dezember
2025 geltenden Fassung ohne Zulassung angebotenes strukturiertes Behand-
lungsprogramm zu prifen.*

Artikel 5

Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

§ 29 Absatz 3 des Sozialgerichtsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom
23. September 1975 (BGBI. | S. 2535), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 15.
Juli 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 237) geandert worden ist, wird wie folgt geandert

In Nummer 1 werden das Komma und die Woérter ,die Anerkennung von strukturierten
Behandlungsprogrammen® gestrichen.

Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingeflgt:

,1a. Streitigkeiten zwischen Krankenkassen oder ihren Verbanden untereinander be-

treffend strukturierte Behandlungsprogramme nach den §§ 137f und 137g des
Funften Buches Sozialgesetzbuch, Streitigkeiten zwischen Krankenkassen oder
ihren Verbanden und den Kassenarztlichen Vereinigungen betreffend diese struk-
turierten Behandlungsprogramme, Aufsichtsangelegenheiten gegeniber Kran-
kenkassen und ihren Verbanden sowie gegenlber Kassenarztlichen Vereinigun-
gen betreffend diese strukturierten Behandlungsprogramme, Klagen in Angele-
genheiten der Bestimmung einer Schiedsperson betreffend diese strukturierten
Behandlungsprogramme,”.

Artikel 6

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

§ 1a Absatz 3 der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung
vom 26. September 1995 (BGBI. | S. 1195), die zuletzt durch Artikel 8z4 des Gesetzes vom
12. Dezember 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 359) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

Folgende Nummer 7 wird angefugt:

;’7-

die Durchfiihrung von pharmazeutischen Dienstleistungen.*
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Artikel 7

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich des Absatzes 2 am Tag nach der Verkiindung in
Kraft.

(2) Die Artikel 2, 4 und 5 treten am 1. Januar 2026 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Deutschland gibt so viel Geld wie kein anderes Land in der Europaischen Union (EU) im
Bereich Gesundheit aus. Im Jahr 2021 lagen die Gesundheitsausgaben Deutschlands mit
Uber 5 000 EUR pro Kopf deutlich Gber dem EU-Durchschnitt in Héhe von rund 4 000 Euro
(OECD/European Observatory on Health Systems and Policies (2023), Deutschland: Lan-
dergesundheitsprofil 2023, OECD Publishing, Paris, https://doi.org/10.1787/7fd88e75.de).

Trotzdem liegt die Lebenserwartung in Deutschland mit 80,6 Jahren im Jahr 2022 deutlich
unterhalb der Lebenserwartung anderer westeuropaischer Lander. Der Ruckstand
Deutschlands auf die durchschnittliche Lebenserwartung bei Geburt im restlichen Westeu-
ropa betragt 1,7 Jahre (vgl. Bundesinstitut flir Bevolkerungsforschung). Dies wird insbeson-
dere auf die kardiovaskulare Sterblichkeit zurickgefuhrt. Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind
hierzulande die haufigste Todesursache, die im Jahr 2021 ein Drittel aller Todesfalle um-
fasste. Im Vergleich zu anderen westlichen Industrienationen hat Deutschland eine der
hochsten altersstandardisierten Sterblichkeitsraten durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Mit
rund 57 Milliarden Euro verursachen Krankheiten des Kreislaufsystems im Jahr 2020 die
héchsten Kosten fir unser Gesundheitssystem. Aufgrund ihrer Haufigkeit und ihrer hohen
Krankheitslast haben Herz-Kreislauf-Erkrankungen eine zentrale bevélkerungsmedizini-
sche und gesundheitspolitische Bedeutung.

Nach aktuellem wissenschaftlichem Kenntnisstand werden bis zu 70 Prozent der Herz-
Kreislauf-Erkrankungen durch modifizierbare Lebensstilfaktoren verursacht — insbesondere
ungesunde Erndhrung, Bewegungsarmut, Rauchen und Gbermafigen Alkoholkonsum. Der
Verminderung dieser Risikofaktoren und damit zusammenhangender Risikoerkrankungen
wie Diabetes mellitus und Bluthochdruck durch Unterstitzung eines gesunden Lebensstils
kommt daher eine Schliisselrolle zu. Aus diesem Grund steht den Versicherten der gesetz-
lichen Krankenversicherung nicht nur ein breites Spektrum an unterschiedlichen Angeboten
zur Unterstutzung eines gesundheitsforderlichen Lebensstils zur Verfligung. Gleichzeitig ist
auch die Gestaltung von gesundheitsférderlichen Rahmenbedingungen von groRer Bedeu-
tung. Aus diesem Grund wurde beispielsweise vom Bundesministerium fiir Gesundheit in
dieser Legislaturperiode der ,Runde Tisch Bewegung und Gesundheit” initiiert. Gemeinsam
mit dem Bundesministerium flr Ernahrung und Landwirtschaft setzt das Bundesministerium
fur Gesundheit zudem den Aktionsplan IN FORM, Deutschlands Initiative fir gesunde Er-
nahrung und mehr Bewegung, um. Die Bundesregierung hat au3erdem im Jahr 2024 die
Ernahrungsstrategie ,Gutes Essen fur Deutschland” verabschiedet, die insbesondere Kin-
der und Jugendliche in den Blick nimmt.

Gleichwohl bedarf es neben Malinahmen der Verhaltnis- und der Verhaltenspravention fr
Menschen mit besonderem Risiko und besonderen medizinischen Bedarfen vor allem auch
einer besseren Friuherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und deren Risikoerkran-
kungen, um fruhzeitig eine zielgerichtete und effektive Behandlung einzuleiten. Insbeson-
dere bei fortgeschrittenen Risikoerkrankungen oder bei genetischen Vorbelastungen kann
ein gesunder Lebensstil allein die Entwicklung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen meist nicht
ausreichend vorbeugen. Die im Gesetzentwurf vorgesehenen Mallnahmen setzen hierzu
Vorschlage der einschlagigen medizinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften um, die
von diesen sorgfaltig gepruft und bewertet wurden.
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Ziel des Gesetzes ist es, durch ein Blindel an Mallnahmen die Friherkennung und die
Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu verbessern und so die Herz-Kreislauf-Ge-
sundheit in der Bevolkerung zu starken. Aufgrund der besorgniserregenden Entwicklung
der Krankheitslast und Sterblichkeit bei Herz-Kreislauf-Erkrankungen sollen die neuen Leis-
tungen schnellstmdglich im Versorgungsalltag greifen.

Strukturierte Behandlungsprogramme (Disease-Management-Programme — DMP) nach
§ 137f des Funften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) wurden eingefihrt, um fiir chronisch
Kranke den Behandlungsablauf und die Qualitat der medizinischen Versorgung zu verbes-
sern. Kernelement ist deshalb eine koordinierte, sektorenubergreifende, leitliniengerechte
Behandlung auf dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft nach der jeweils bes-
ten verfligbaren Evidenz. Das Versorgungsangebot ist bisher fiir alle Akteure freiwillig: Ver-
sicherte konnen freiwillig an von ihrer Krankenkasse (ebenfalls freiwillig) angebotenen DMP
teilnehmen. Gleiches gilt fur die Leistungserbringer. Der Gemeinsame Bundesausschuss
hat die gesetzliche Aufgabe, chronische Erkrankungen auszuwahlen, die sich fur ein DMP
eignen, sowie die inhaltlichen Anforderungen in seiner DMP-Anforderungen-Richtlinie
(DMP-A-RL) zu bestimmen. Die DMP-A-RL ermoglicht derzeit DMP in elf Indikationen, die
entsprechenden Anforderungen werden laufend vom Gemeinsamen Bundesausschuss ak-
tualisiert. Bereits seit Jahren in der Versorgung etabliert sind DMP fir sechs Krankheiten:
Asthma bronchiale, Brustkrebs, COPD, Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2, Koronare Herz-
krankheit. Noch nicht umgesetzt in der Versorgung vor Ort sind DMP fir weitere flinf Krank-
heiten: Rheumatoide Arthritis, Chronische Herzinsuffizienz, Chronischer Riickenschmerz,
Depressionen, Osteoporose. Zudem hat der Gemeinsame Bundesausschuss aufgrund ei-
nes gesetzlichen Auftrags das DMP Adipositas entwickelt. Mit dem Ziel, die Umsetzung von
DMP in der Versorgung zu férdern und zu beschleunigen, werden die gesetzlichen Vorga-
ben unter anderem dahingehend grundlegend geandert, dass die Krankenkassen verpflich-
tet werden, ihren Versicherten DMP anzubieten und hierzu Vertrage mit den Leistungser-
bringern zu schlieflen. Das Verfahren wird zudem vereinfacht, indem auf die Zulassung
durch das Bundesamt flir Soziale Sicherung (BAS) verzichtet wird.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Gesetzentwurf soll zur Senkung der Krankheitslast durch Herz-Kreislauf-Erkran-
kungen und zur Starkung der Herz-Kreislauf-Gesundheit in Deutschland beigetragen wer-
den, indem die Fruherkennung und die Versorgung von Risiken, Risikoerkrankungen und
Herz-Kreislauf-Erkrankungen verbessert und die medizinische Pravention gestarkt wird.
Die hierauf abzielenden neuen Leistungen sollen schnellstmoéglich im Versorgungsgesche-
hen greifen.

Den modifizierbaren Lebensstilfaktoren, die Herz-Kreislauf-Erkrankungen verursachen, soll
auch weiterhin — wie im Konsenspapier des ,Runden Tischs Bewegung und Gesundheit"
beziehungsweise der Ernahrungsstrategie der Bundesregierung geeint — insbesondere
durch eine Starkung der Bewegungsférderung und der Fdérderung einer gesunden und
nachhaltigen Erndhrung begegnet werden. Die Leistungen zur Friherkennung von Krank-
heiten nach diesem Gesetzentwurf sollen daher nicht an die Stelle von, sondern neben
MaRnahmen zur Férderung einer gesunden Erndhrung und mehr Bewegung treten.

Die Regelungsschwerpunkte des Entwurfs sind:
1. Verbesserung der Fruherkennung bei Kindern und Jugendlichen

Es wird ein gesetzlicher Anspruch auf erweiterte Leistungen zur Friherkennung einer Fett-
stoffwechselerkrankung im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen fir Kinder und Ju-
gendliche (U- und J-Untersuchungen) vorgesehen. Damit sollen Fettstoffwechselerkran-
kungen, insbesondere familidare Hypercholesterinamie, frihzeitig erkannt und behandelt
werden, da diese Kinder und Jugendlichen unbehandelt bereits im jungen
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Erwachsenenalter ein besonders hohes Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen haben. Zu-
dem wird eine gesetzliche Grundlage fur weitergehende Konkretisierungen durch die
Selbstverwaltung geschaffen, indem der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt wird,
nahere Vorgaben zur Untersuchung zu bestimmen. Dabei soll der Gemeinsame Bundes-
ausschuss auch Vorgaben flr MalRnahmen, wie zum Beispiel eine standardisierte Erfas-
sung von Herz-Kreislauf-Risiken fur den Einsatz in den Gesundheitsuntersuchungen fur
Kinder und Jugendliche festlegen. Dartber hinaus wird gesetzlich festgelegt, dass die Ein-
ladung zur Teilnahme an der Jugendgesundheitsuntersuchung durch die Krankenkassen
zu erfolgen hat. Damit soll die Teilnahmerate erhéht und gerade auch in dieser Altersgruppe
eine gezielte Ansprache zum Thema Herz-Kreislauf-Erkrankungen und mdglichem Risiko-
verhalten sichergestellt werden.

2. Verbesserung der Fruherkennung bei Erwachsenen

Fur Erwachsene soll die Gesundheitsuntersuchung (GU) nach § 25 Absatz 1 SGB V (so-
genannter ,Check-up®) durch die Einfuhrung von nach Alter und Risiko gestuften Leistungs-
erweiterungen im Bereich Herz-Kreislauf-Erkrankungen weiterentwickelt werden. Zudem
wird eine gesetzliche Grundlage fur weitergehende Konkretisierungen durch die Selbstver-
waltung geschaffen, indem der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt wird das Na-
here zu den Vorgaben fur die erweiterten Leistungen in den Altersstufen 25, 40 und 50 zu
bestimmen. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird beauftragt, fur weitere Versicherten-
gruppen, insbesondere fur Versicherte, die das 70. Lebensjahr vollendet haben, zu prifen,
ob erweiterte Leistungen nach Absatz 1 angezeigt sind und, sofern dies der Fall ist, die
erweiterten Leistungen in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 aufzunehmen.

Um die Teilnahme an der erweiterten GU zu fordern, wird zusatzlich ein niedrigschwelliges,
einheitliches Einladungswesen durch die Krankenkassen flur Check-up-Untersuchungen im
Alter von 25, 40 und 50 Jahren eingeflihrt, die auch einen Hinweis auf die Terminservice-
stellen der Kassenarztlichen Vereinigungen zur Terminvermittiung enthalt. Zudem wird bei
Vorlage eines mit der Einladung verschickten Gutscheins eine erweiterte Beratung mit Mes-
sungen zu Risikofaktoren (zum Beispiel Diabetes) in Apotheken angeboten und so eine
engere Einbindung der Apotheken zu den Check-up-Untersuchungen im Alter von 25, 40
und 50 Jahren ermdglicht. Hierdurch soll auch die Inanspruchnahme des arztlichen Check-
up zusatzlich erleichtert und damit gesteigert werden.

Fur die Check-up-Untersuchungen im Alter von 25, 40 und 50 Jahren werden Vorgaben fir
erweiterte Leistungen gesetzlich festgelegt, wie etwa die standardisierte Erfassung von Er-
krankungen und Risikofaktoren sowie erganzende Laboruntersuchungen. Dabei sollen ins-
besondere auch spezifische Bedarfe unterschiedlicher Zielgruppen und geschlechterbezo-
gene Unterschiede im Herz-Kreislauf-Risiko bericksichtigt werden. Die Einleitung entspre-
chender weiterer Diagnostik, sowie Beratung und Therapie soll ebenfalls sichergestellt wer-
den. Der bisherige Leistungsumfang der GU nach der Gesundheitsuntersuchungs-Richtli-
nie des Gemeinsamen Bundesausschusses soll dabei als Grundlage dienen und seine
ubergreifende Zielsetzung mit Fokus auf die friihzeitige Erfassung verhaltensbezogener Ri-
sikofaktoren und kardiometabolischer Erkrankungen beibehalten werden.

Im Rahmen des ,,Check-up 25 soll der Schwerpunkt auf die Erfassung von familiaren Risi-
ken und verhaltensbezogenen Risikofaktoren (wie Bewegungsmangel, ungesunde Ernah-
rungsweise, Tabak- und Alkoholkonsum) sowie die Friherkennung von eventuell bereits
bestehenden (Risiko-)Erkrankungen (wie Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérung, Diabe-
tes, Adipositas) gelegt werden.

Im Rahmen des ,Check-up 40“ soll ebenfalls die Erfassung verhaltensbezogener Risiko-
faktoren und die Friherkennung kardiometabolischer Risikoerkrankungen einen Schwer-
punkt bilden. Zusatzlich soll eine standardisierte Berechnung des Risikos fur Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen und fir Diabetes durch geeignete Risikobewertungsmodelle erfolgen,
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insbesondere auch als Grundlage fur die Risikoaufklarung und Beratung zu praventiven
Handlungsmadglichkeiten.

Im Rahmen des ,,Check-up 50° soll der Schwerpunkt neben der Erfassung von verhaltens-
bezogenen Risikofaktoren, der Friherkennung kardiometabolischer Risikoerkrankungen
und der standardisierten Berechnung des Herz-Kreislauf-Risikos und des Diabetes-Risikos
durch geeignete Risikobewertungsmodelle zusatzlich auf die Erkennung von Frihstadien
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen gelegt werden.

3. Starkung von Strukturierten Behandlungsprogrammen (Disease Management Pro-
gramme - DMP)

Mit dem Ziel, die Umsetzung von DMP in der Versorgung zu férdern und zu beschleunigen,
werden insbesondere folgende Malinahmen vorgesehen:

¢ Die Krankenkassen werden verpflichtet, ihren Versicherten zu allen vom Gemein-
samen Bundesausschuss festgelegten Krankheiten DMP anzubieten und sie dar-
Uber zu informieren. Die Versicherten haben entsprechend einen Leistungsan-
spruch auf Teilnahme an DMP. Die Teilnahme bleibt fir die Versicherten wie bis-
her freiwillig.

o Zur flachendeckenden Sicherstellung des Angebots an DMP haben die Kranken-
kassen innerhalb festgelegter Fristen mit den Leistungserbringern Vertrage zur Um-
setzung der DMP zu schlieRBen. Hierfir wird ein Konfliktldsungsmechanismus mit
Vorgaben fur die Durchfuhrung eines Schiedsverfahrens eingerichtet.

e Die besonderen Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fir die Entwicklung und
Durchfiihrung von DMP (sogenannte Programmkostenpauschale) werden entfallen.
Dafir erfolgt eine Bericksichtigung der programmbedingten Leistungsausgaben im
Risikostrukturausgleich.

e Auf die bislang erforderliche Zulassung der DMP durch das BAS sowie auf eine
taggenaue Erfassung der Versichertenteilnahme an DMP wird im Hinblick auf die
Abschaffung der Programmkostenpauschale verzichtet. Die Kontrolle der Rechtma-
Rigkeit des Handelns der Krankenkassen erfolgt damit wie auch in anderen Leis-
tungsbereichen durch die zustandigen Aufsichtsbehdrden.

¢ Die Anforderungen an die im Rahmen der DMP vorgesehenen Schulungen werden
konkretisiert. Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wird aufgegeben, die Anforde-
rungen so auszugestalten, dass sie auf Grundlage der besten, verfigbaren Evidenz
und unter Berucksichtigung der Versorgungsrealitat die Durchfihrung der Pro-
gramme gewabhrleisten. Es wird zudem klargestellt, dass Schulungen grundsatzlich
auch digital oder telemedizinisch erfolgen kénnen.

Zur inhaltlichen Weiterentwicklung und weiteren Verbesserung der Versorgung in DMP wer-
den insbesondere folgende Regelungen eingefuhrt:

e Die DMP werden gedffnet fur die Einbeziehung von Patientinnen und Patienten mit
bestehendem hohem Risiko fur die Manifestation einer DMP-Erkrankung. Damit
wird auch den schon behandlungsbedirftigen Patientinnen und Patientinnen der
Zugang zu einem DMP ermdoglicht, bei denen zwar die jeweilige Erkrankung noch
nicht diagnostiziert wurde, die aber bereits ein hohes Risiko fur diese Erkrankung
aufweisen.

e Die Vertragspartner werden verpflichtet flir die DMP Diabetes mellitus Typ 1 und
Diabetes mellitus Typ 2 sowie fur das DMP koronare Herzkrankheit, Elemente einer
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qualitatsorientierten, erfolgsabhangigen Vergutung in den Vertragen zu regeln. Dem
Gemeinsamen Bundesausschuss wird hierzu aufgegeben, mindestens drei Quali-
tatsziele auszuwahlen, nach deren Mal3 der Erreichung sich die HOhe der Vergltung
zumindest teilweise zu richten hat, und diese in seiner Richtlinie zu bestimmen.

Zudem wird der Gemeinsame Bundesausschuss gesetzlich beauftragt, Anforderungen an
ein neues krankheitsiibergreifendes strukturiertes Behandlungsprogramm fir behandlungs-
bedurftige Versicherte mit einem hohen Risiko flr eine Herz-Kreislauf-Erkrankung zu be-
schliel3en.

4. Vorbeugung kardiovaskularer Ereignisse

Viele groRe Studien haben nachgewiesen, dass Lipidsenker in vielen Fallen das Risiko fur
Herz-Kreislauf-Erkrankungen senken und die Lebenserwartung verlangern kénnen. Zur
Vorbeugung schwerer kardiovaskularer Ereignisse wie Herzinfarkte oder Schlaganfalle soll
daher die Verordnungsfahigkeit von Lipidsenkern auf der Grundlage aktueller wissenschaft-
licher Erkenntnisse und medizinischer Leitlinien in bestimmten Risikokonstellationen ge-
starkt werden. Dafur wird ein gesetzlicher Anspruch auf Versorgung mit Lipidsenker gere-
gelt. Das Nahere, insbesondere zu den erforderlichen Festlegungen von Ereignisrisiken
legt der Gemeinsame Bundesausschuss fest. Vertragsarztinnen und Vertragsarzte erhalten
die Moglichkeit, Statine fur Patientinnen und Patienten frihzeitiger als zuvor und entspre-
chend ihrem individuellen Risiko fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu verordnen.

5. Verbesserung der Tabakentwohnung und erndhrungsspezifische Krankheitspra-
vention

Tabakkonsum und Ubergewicht sind bedeutende Risikofaktoren fiir Herz-Kreislauf- Erkran-
kungen. Schon eine Zigarette pro Tag steigert das Risiko, an einer Herz-Kreislauf-Erkran-
kung zu erkranken. Zudem erhoht Rauchen das Risiko flr einen plétzlichen Herztod. Mal-
nahmen zur Unterstlitzung der Tabakabstinenz sind daher wichtig, um langfristige gesund-
heitliche Schaden abzuwenden.

Zur Reduzierung des Tabakkonsums werden die bestehenden gesetzlichen Regelungen
zur medikamentdsen Therapie (§ 34 Absatz 2 SGB V) ausgeweitet; die Therapie beinhaltet
einen Anspruch fir gesetzlich Krankenversicherte auf Versorgung mit Arzneimitteln zur Ta-
bakentwdhnung und wird kinftig nicht nur auf ,schwere Tabakabhangigkeit beschrankt und
haufiger als alle drei Jahre finanziert. Arzneimittel zur Tabakentwéhnung kénnen nachweis-
lich die Erfolgsquote beim Verzicht auf das Rauchen steigern.

Die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte erhalten die zusatzliche Mdglichkeit, auch auler-
halb einer Gesundheitsuntersuchung den zwischen den Partnern der Bundesmantelver-
trage vereinbarten Vordruck ,Praventionsempfehlung® bei Nikotinkonsum und bei risiko-
adaptierten Erndhrungsverhalten auszuhandigen und dies gesondert abzurechnen. Die
arztliche Empfehlung und Beratung von Rauchern mit dem Ziel der Tabakentwéhnung sind
geeignet, die Aufhérmotivation zu starken. Ebenso ist die arztliche Empfehlung bei Patien-
tinnen und Patienten mit einem Body-Mass-Index (BMI) von mindestens 25 Kilogramm je
Quadratmeter und maximal 30 Kilogramm je Quadratmeter und damit bestehendem Uber-
gewicht geeignet, deren Ernahrungsverhalten zu beeinflussen.

6. Beratung zur Pravention und Friherkennung von Erkrankungen und Erkrankungs-
risiken in Apotheken

Apotheken werden auch unabhangig von den Check-up-Untersuchungen verstarkt in die
Beratung zu Pravention und Friherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und tabak-
assoziierten Erkrankungen eingebunden. Fir entsprechende niedrigschwellige Beratungs-
angebote in Apotheken werden neue pharmazeutische Dienstleistungen etabliert, auf die
gesetzlich Krankenversicherte einen jahrlichen Anspruch erhalten.
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1. Exekutiver FuBRabdruck

Der Gesetzentwurf ist nicht wesentlich durch Interessenvertreterinnen und Interessenver-
treter oder beauftragte Dritte beeinflusst worden.

v. Alternativen

Die erweiterten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen konnten zwar
grundsatzlich in den entsprechenden Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
verankert werden. Diese Festlegung kdnnte aber erst mittelfristig oder langfristig in den
entsprechenden Richtlinien erfolgen. Aufgrund der besonderen Bedeutung der Friherken-
nung und Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen sollten die erweiterten Leistungen
schnellstmoglich greifen. Daher schafft der Gesetzgeber nun unmittelbar die entsprechen-
den gesetzlichen Anspriiche flr gesetzlich Versicherte. Dieser gesetzliche Rahmen wird
anschlielend vom Gemeinsamen Bundesausschuss in seinen Richtlinien ausgefullt. Ein
gesetzlicher Anspruch auf Leistungen zur Tabakentwdhnung existiert zwar bereits, durch
die geanderten Anspruchsregelungen wird der Zugang zu diesen Leistungen verbessert
und werden die MaRnahmen zur Behandlung von Suchterkrankungen deutlich verstarkt.

V. Gesetzgebungskompetenz

Fur die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen ergibt sich die Gesetzgebungskompe-
tenz des Bundes aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (GG) sowie hin-
sichtlich Regelungen des Apothekenwesens aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG.

VL. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und volkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf steht mit dem Recht der Europaischen Union und mit vdlkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, im Einklang.

VII. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Eine Rechts- und Verwaltungsvereinfachung ist nicht Gegenstand des Gesetzes.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf folgt dem Leitprinzip der Politik der Bundesregierung hinsichtlich einer
nachhaltigen Entwicklung und wurde unter Berlcksichtigung der Ziele und Prinzipien der
nachhaltigen Entwicklung (,Sustainable Development Goals* (SDG)) gepruft. Er tragt ins-
besondere zur Umsetzung des Nachhaltigkeitsziels 3 bei, ein gesundes Leben fur alle Men-
schen jeden Alters zu gewahrleisten und ihr Wohlergehen zu férdern, denn vorbeugende
Gesundheitsuntersuchungen stellen — gerade auch im Kontext des demografischen Wan-
dels — wichtige Bausteine dar, um chronische Krankheiten zu vermeiden und ein langes,
gesundes Leben zu flihren. Indem die Pravention gestarkt und die Leistungen der Kranken-
kassen zur Friherkennung von Krankheiten weiterentwickelt und verbessert werden, zielt
der Gesetzentwurf darauf ab, Gefahren und Risiken fiir die menschliche Gesundheit zu
reduzieren. Die vorgesehenen Regelungen entsprechen damit dem Leitprinzip 3b der DNS,
,Gefahren und unvertretbare Risiken fur die menschliche Gesundheit zu vermeiden.“ Au-
Rerdem tragen die MalRnahmen dazu bei, die Indikatoren der DNS im Bereich des SDG 3
positiv zu beeinflussen — dies gilt insbesondere fur die Senkung der vorzeitigen Sterblichkeit
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von Frauen (Indikator 3.1.a) und von Mannern (Indikator 3.1.b), die Senkung der Raucher-
quote von Jugendlichen (Indikator 3.1.c) und von Erwachsenen (Indikator 3.1.d) und den
Stopp des Anstiegs der Adipositasquote von Kindern und Jugendlichen (Indikator 3.1.e)
und von Erwachsenen (Indikator 3.1.f).

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
3.1. Bund, Lander und Gemeinden

Beim Bundesamt fur Soziale Sicherung (BAS) entstehen durch die Neuregelungen Auf-
wande in Héhe von insgesamt 8,72 Stellen und Personal- und Sachkosten in Héhe von 1,7
Millionen Euro fir die aufsichtsrechtliche Begleitung der VertragsschlieBung und Prifung
der Vertrage und fir Schiedsverfahren. Die Stellen sind im Einzelplan 11 zusatzlich auszu-
bringen.

Diese Bedarfe teilen sich wie folgt auf:

Fur die Aufwande des BAS im Rahmen von Schiedsverfahren erhebt das BAS nach § 137f
Absatz 6a SGB V in der Neufassung dieses Entwurfs von den Vertragsparteien kostende-
ckende Gebuhren. Insgesamt entsteht dem BAS ein refinanzierter Mehraufwand von 2,33
Stellen und Personal- und Sachkosten in Hohe von 0,5 Millionen Euro.

Fur Aufsichtsaufgaben entsteht dem BAS ein Aufwand von 6,39 Stellen und Personal- und
Sachkosten in Hohe von 1,2 Millionen Euro. Damit der Bundeshaushalt von diesem Mehr-
bedarf unberihrt bleibt, werden im selben personellen Umfang weitere Geblhrentatbe-
stande flr die Bestimmung von Schiedspersonen fir die Falle der §§ 73b, 132, 132a, 132b,
132d, 132e, 132i, 132k SGB V im KV-Burokratieentlastungsgesetz geschaffen. Durch diese
Veranderungen wirkt der Mehraufwand fur Aufsichtsaufgaben im Bundeshaushalt auf-
wandsneutral. Vorliegender Entwurf und KV-Blrokratieentlastungsgesetz stehen hiertber
insofern als zwingendes Paket zueinander.

Fur die Lander kénnen durch den Wegfall der Zulassung der strukturierten Behandlungs-
programme fir die Aufsichtsfihrung Uber die landesunmittelbaren Krankenkassen eben-
falls Mehraufwande in geringem Umfang entstehen.

Den Gemeinden entstehen keine Mehraufwande.
3.2. Gesetzliche Krankenversicherung
Arzneimittel zur Tabakentwéhnung

Durch die Ausweitung des Anspruchs auf Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwdh-
nung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwdhnung entstehen der
gesetzlichen Krankenversicherung jahrliche Mehrausgaben in Hohe von circa 10 Millionen
Euro. Der Gesetzentwurf sieht eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die Ausgaben der
Krankenkassen vor, die diese regelmaRig fur Leistungen im Bereich Gesundheitsférderung
und Primarpravention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

Verordnung von Lipidsenkern

Durch die gesetzliche Regelung entstehen keine Mehrausgaben fir die gesetzliche Kran-
kenversicherung. Verschreibungspflichtige Arzneimittel sind grundsétzlich zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig im Rahmen der Zulassung. Die Neu-
regelung hat daher lediglich deklaratorischen Charakter.

Gesundheitsuntersuchungen



-25- Drucksache 428/24

Durch die Einfuhrung von Leistungserweiterungen im Rahmen der Gesundheitsuntersu-
chung nach § 25 Absatz 1 SGB V sowie § 26 SGB V ergeben sich fir die Krankenkassen
Mehrkosten durch die Vergitung von zusatzlichen arztlichen Leistungen, insbesondere die
standardisierte Erfassung von Herz-Kreislauf-Risiken, zusatzliche Laborleistungen, die er-
weiterte Ergebnismitteilung und Beratungsbedarf zu den Ergebnissen sowie der Veranlas-
sung weiterer Diagnostik und Behandlung.

Fur Leistungen nach § 26 SGB V ergeben sich schatzungsweise folgende Mehrkosten fiir
die Krankenkassen: Es wird angenommen, dass etwa 75% von rund 700.000 gesetzlich
versicherten Kindern und Jugendlichen (5625.000) an der Untersuchung zur Friherkennung
einer Fettstoffwechselstérung teilnehmen werden. Fir die Bestimmung des LDL-Choleste-
rins nach § 26 Absatz 2a Nummer 1 SGB V wird mit Laborkosten von 1 Euro pro Untersu-
chung gerechnet (insgesamt 525.000 Euro). Daneben wird angenommen, dass bei ca. 4 %
der 525.000 Kinder und Jugendlichen (21.000 Untersuchungen) eine weitergehende mole-
kulargenetische Untersuchung nach § 26 Absatz 2a Nummer 2 SGB V notwendig sein wird.
Fur die genetische Untersuchung werden 800 Euro angenommen. Es ergibt sich daraus
ein Mehrbedarf an Kosten von ca. 17 Millionen Euro. Fur die Vergutung des Aufwands der
Leistungserbringer durch Beratung der Eltern sowie Blutentnahme beim Kind, die Ergeb-
nismitteilung sowie die Beratung zu den Ergebnissen der genetischen Diagnostik und méog-
lichen Behandlungen von geschatzt 10 Euro pro Untersuchung ergeben sich Mehrkosten
fur die Krankenkassen von ca. 5,5 Millionen Euro (525.000 und 21.000 Untersuchungen).
Insgesamt belaufen sich die Kosten fir Leistungen nach § 26 SGB V Absatz 2a somit schat-
zungsweise auf bis zu 23 Millionen Euro.

Fur Leistungen nach § 25¢c SGB V ergeben sich schatzungsweise folgende Mehrkosten fir
die Krankenkassen: Jahrlich haben jeweils rund 1 Millionen Versicherte im Alter von 25, 40
und 50 Jahren Anspruch auf erweiterte Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersu-
chungen nach § 25¢ SGB V. Es wird angenommen, dass bis zu 40% der 25-jahrigen, bis
zu 60% der 40-jahrigen und bis zu 80% der 50-jahrigen Versicherten das Angebot in An-
spruch nehmen, so dass jahrlich schatzungsweise bis zu 1.8 Millionen Gesundheitsunter-
suchungen durchgefihrt werden. Fur zusatzliche Laboruntersuchungen werden fir die 25-
Jahrigen Mehrkosten von 1 Euro (Lipid-Profil) angenommen. Es wird erwartet, dass ca.
400.000 Versicherte im Alter von 25 Jahren die Gesundheitsuntersuchung in Anspruch neh-
men werden, womit sich Mehrkosten von 400.000 Euro fir die Laboruntersuchungen erge-
ben. Fir die Vergutung der arztlichen Leistung durch die standardisierte Erfassung von
Herz-Kreislauf-Risiken, die Auswertung, die Ergebnismitteilung sowie die Beratung zu den
Ergebnissen und mdéglichen Behandlungen werden Mehrkosten von bis zu 10 Euro ange-
nommen (analog der Vergutung fir das Aufklarungsgesprach zum Ultraschall-Screening
fur Bauchaortenaneurysma). Insgesamt ergeben sich somit schatzungsweise jahrliche
Mehrkosten fir die Krankenkassen fur Leistungen nach § 25¢ SGB V von insgesamt bis zu
18,4 Millionen Euro (18 Millionen Euro fur die Durchfihrung der Gesundheitsuntersuchun-
gen und 400.000 Euro fur die Laboruntersuchungen).

Der Gesetzentwurf sieht eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die Ausgaben der Kranken-
kassen vor, die diese regelmalig fir Leistungen im Bereich Gesundheitsforderung und Pri-
marpravention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

Praventionsempfehlungen

Nach § 87 Absatz 2a Satz 27 SGB V beschlief3t der Bewertungsausschuss im einheitlichen
Bewertungsmalistab fir arztliche Leistungen (EBM) eine Vergitung flr eine entsprechend
der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie abzugebende Empfehlung gemaR § 25 Absatz 1
Satz 3 SGB V zur Tabakentwdhnung und zur Reduktion von Ubergewicht durch eine aus-
gewogene Erndhrung sowie zur Vermeidung einer Mangel- und Fehlernahrung (Ernah-
rungsverhalten), sofern in dem laufenden und den drei vorangegangenen Kalenderquarta-
len fur die Tabakentwdhnung und in dem laufenden und den sieben vorangegangenen Ka-
lenderquartalen fur das Erndhrungsverhalten keine Gesundheitsuntersuchung nach § 25



Drucksache 428/24 -26 -

SGB V erbracht worden ist. Fur die gesetzliche Krankenversicherung entstehen durch die
Einfihrung dieser Leistungen Mehrausgaben im mittleren einstelligen Millionenbereich fir
die Praventionsempfehlung zur Tabakentwéhnung und im unteren zweistelligen Millionen-
bereich flr die Praventionsempfehlung zum Erndhrungsverhalten. Der Gesetzentwurf sieht
eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die Ausgaben der Krankenkassen vor, die diese
regelmafig fur Leistungen im Bereich Gesundheitsférderung und Primarpravention nach §
20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

Strukturierte Behandlungsprogramme (DMP)

Durch die Verpflichtung der Krankenkassen, ihren Versicherten DMP anzubieten, werden
nur unerhebliche zusatzliche Belastungen erwartet, weil die Krankenkassen auch bisher
schon zum weit Uberwiegenden Teil DMP angeboten haben und dies auch fir die bisher
noch nicht umgesetzten DMP zu erwarten war und ist. Dieser Umsetzungsprozess wird
durch die gesetzlichen Regelungen lediglich beschleunigt. Zudem stehen diesen Belastun-
gen ersparte Kosten gegeniber, die sich aus Vermeidung von Folgekrankheiten und Kran-
kenhausaufenthalten durch die strukturierte Versorgung im Rahmen der DMP ergeben.

Durch die Einfihrung des neuen, krankheitsibergreifenden DMP ergeben sich fur die Kran-
kenkassen Kosten innerhalb der eigenen Verwaltung sowie durch die Vergutung erganzen-
der arztlicher Leistungen, insbesondere Dokumentationsleistungen im Rahmen des DMP.
Da sich die Kosten der Krankenkassen im Wesentlichen aus dem zusatzlichen Aufwand fr
die teilnehmenden Leistungserbringer und aus der jahrlichen Fallzahl ergeben und diese
von der naheren Ausgestaltung der entsprechenden Richtlinie durch den Gemeinsamen
Bundesausschuss und der Teilnahmebereitschaft der Versicherten an dem neuen Pro-
gramm abhangen, kann eine nahere Bezifferung nicht erfolgen.

Anrechnungsregelung des § 20 Absatz 6 SGB V

In § 20 Absatz 6 Satz 1 SGB V ist fur die Krankenkassen ein Orientierungswert fur Leistun-
gen zur Primarpravention und Gesundheitsférderung festgelegt, der mit der Veranderungs-
rate der monatlichen BezugsgrofRe nach § 18 Absatz 1 des Vierten Buches Sozialgesetz-
buch fortgeschrieben wird. Im Jahr 2024 betragt der Orientierungswert 8,53 Euro je Versi-
cherten. Nach Abzug der Mindestausgabewerte nach Satz 2 der Vorschrift verbleibt aus
dem Orientierungswert im Jahr 2024 ein Betrag in Héhe von 2,51 Euro je Versicherten, das
heil3t insgesamt rund 186 Millionen Euro, die nicht fur Leistungen nach den §§ 20a und 20b
SGB V gebunden sind.

Die Ausgaben der Krankenkassen fir die im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen zur
Ausweitung des Anspruchs auf Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwéhnung nach
§ 34 Absatz 2 SGB V, der Regelungen zu Leistungserweiterungen im Rahmen der Gesund-
heitsuntersuchungen nach § 25c Absatz 1 SGB V und § 26 Absatz 2a SGB V in Verbindung
mit § 87 Absatz 2a Satz 30 sowie dem Einladungswesen der Krankenkassen nach § 25c
Absatz 3 und 4 und § 26 Absatz 3 Satz 3 bis 8 und der Regelung zur Vergutung einer
gesondert abrechnungsfahigen Praventionsempfehlung zur Nikotin- und Tabakentwdhnung
und zum Erndhrungsverhalten nach § 87 Absatz 2a Satz 27 SGB V sollen zukulnftig auf die
Ausgaben, die die Krankenkassen nach § 20 Absatz 6 Satz 1 SGB V abzuglich der Min-
destwerte nach Satz 2 der Vorschrift aufbringen sollen, angerechnet werden. Eine Anrech-
nung der neu vorgesehenen Leistungen nach § 129 Absatz 5e SGB V ist nicht notwendig,
da diese Leistungen im Rahmen der pharmazeutischen Dienstleistungen abgerechnet wer-
den.

Durch diese Anrechnungsregelung soll der Gesetzentwurf kostenneutral ausgestaltet sein.
Die Regelung soll dazu fuhren, dass Krankenkassen insbesondere ihre Leistungen zur ver-
haltensbezogenen Pravention nach § 20 Absatz 5 SGB V zu Gunsten der gezielten Frih-
erkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen umschichten.
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Einsparungspotenzial

Herz-Kreislauf-Erkrankungen haben aufgrund ihrer Haufigkeit und ihrer hohen individuellen
Krankheitslast eine zentrale bevélkerungsmedizinische und gesundheitspolitische Bedeu-
tung. Dies geht auch einher mit einer hohen Kostenbelastung fir das Gesundheitssystem
durch diese Krankheitsgruppe. Im Jahr 2020 verursachten Krankheiten des Kreislaufsys-
tems laut Statistischem Bundesamt mit 56,7 Milliarden Euro die héchsten Krankheitskosten
in Deutschland, wovon circa 34 Milliarden Euro (60 Prozent) zu Lasten der GKV gehen. Der
vorliegende Gesetzentwurf setzt bei einer verbesserten Friherkennung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen, einer verbesserten Versor-
gung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen durch DMP, einer verbesserten Versorgung mit Arz-
neimitteln aus dem Bereich der Statine sowie der Reduzierung des Nikotinkonsums an.
Dieses Bundel an MaRnahmen zur Starkung von Pravention, Friherkennung und Versor-
gung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen kann zu einer Senkung der Krankheitslast und hier-
durch zur Verringerung der Krankheitskosten in Deutschland beitragen. Eine frihzeitige
ambulante Therapie von Risikoerkrankungen und Frihstadien von Erkrankungen hat das
Potenzial fir deutliche Kostenvorteile gegenuber einer spateren kostenintensiven stationa-
ren Therapie von schwer verlaufenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Bei einer jahrlichen
Reduzierung der Krankheitslast um — konservativ geschatzt — 0,4 Prozent des Niveaus von
2020 in den ersten Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes kdnnte es zu Einsparungen der
GKYV in H6he von zusatzlich rund 140 Millionen Euro pro Jahr kommen. Wirde sich die
Krankheitslast weiter reduzieren, kénnte beispielsweise vier Jahre nach Inkrafttreten des
Gesetzes und bei einer Reduzierung der Krankheitslast um 1,5 Prozent ein Einsparpoten-
zial fir die GKV in H6he von rund 510 Millionen Euro pro Jahr erreicht werden (basierend
auf der Krankheitskostenrechnung und Gesundheitsausgabenrechnung des Statistischen
Bundesamtes 2020). Damit wirden auch bei konservativer Schatzung die moglichen Ein-
sparungen durch das Gesetz die durch die vorgesehenen gesetzlichen Regelungen entste-
henden Kosten mittelfristig Gbersteigen.

4. Erfullungsaufwand
41 Erfullungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Fir Burgerinnen und Blrger, die an einer Untersuchung zur Friherkennung einer Fettstoff-
wechselerkrankung teilnehmen moéchten, ergibt sich etwa ab dem Jahr 2027 ein geringer
laufender Erfullungsaufwand fur das Aufklarungsgesprach und das Ausfullen des Einwilli-
gungsbogen von etwa 5 Minuten nach § 26 Absatz 2a SGB V.

Jahrlich haben durch § 26 Absatz 2a SGB V etwa 700 000 Kinder und Jugendliche die
Méglichkeit zur Teilnahme an einer Untersuchung zur Friiherkennung einer Fettstoffwech-
selerkrankung. Es wird angenommen, dass circa 75 Prozent der Kinder und Jugendlichen
teilnehmen werden, sodass schatzungsweise 525 000 Einwilligungserklarungen zu erfol-
gen haben. Daraus ergibt sich ein zusatzlicher Zeitaufwand von rund 45 000 Stunden.

4.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Fir Arztinnen und Arzte, die Leistungen nach 26 Absatz 2a SGB V anbieten, ergibt sich ein
zusatzlicher Zeitaufwand fur die Durchfiihrung dieser Leistungen. Fur die Beratung und die
Aushandigung der Einwilligungserklarung zur Untersuchung der Fettstoffwechselstérung,
die Blutentnahme, die Ergebnismitteilung sowie die Beratung zu den Ergebnissen und mog-
lichen Behandlungen ist ein schatzungsweiser Zeitaufwand von ca. 10 Minuten (0,17 Stun-
den) anzunehmen.

Jahrlich haben durch § 26 Absatz 2a SGB V etwa 700 000 Kinder und Jugendliche die
Mdglichkeit zur Teilnahme an einer Untersuchung zur Friherkennung einer Fettstoffwech-
selerkrankung. Es wird angenommen, dass circa 75 Prozent der Kinder und Jugendlichen
teiinehmen werden, sodass schatzungsweise 525 000 Untersuchungen auf eine
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Fettstoffwechselstdérung durchgefuhrt werden. Daraus ergibt sich fur die Untersuchung der
Fettstoffwechselstérungen fir Arztinnen und Arzte ein zusétzlicher Zeitaufwand von rund
89.250 Stunden. Bei einem Lohnsatz von 73,20 Euro pro Stunde (vergleiche Lohnkosten-
tabelle Statisches Bundesamt (StBA), Wirtschaftsabteilung Gesundheit, hohes Qualifikati-
onsniveau (QN)) ergibt sich ein jahrlicher Erfillungsaufwand in Hohe von rund 6,5 Millionen
Euro. Daneben wird angenommen, dass bei ca. 4 % der 525 000 Untersuchungen (21.000
Untersuchungen) auf eine Fettstoffwechselstérung eine molekulargenetische Untersu-
chung nach § 26 Absatz 2a Nummer 2 SGB V notwendig sein wird, flr die ebenfalls mit
einem Zeitaufwand von ca. 10 Minuten fiir die Arztinnen und Arzte zu rechnen ist. Daraus
ergibt sich ein Zeitaufwand von ca. 3 570 Stunden, der bei dem o0.g. Lohnsatz zu Mehrkos-
ten von 261 000 Euro fihrt. Damit belaufen sich die Mehrkosten fir die Leistungen nach
§ 26 Absatz 2a SGB V insgesamt auf ca. 6,75 Millionen Euro.

Fur Arztinnen und Arzte, die Leistungen nach § 25¢c Absatz 1 anbieten, ergibt sich ein zu-
satzlicher Zeitaufwand flr die standardisierte Erfassung von Herz-Kreislauf-Risiken, die
Durchfuhrung zusatzlicher Laboruntersuchungen, die Ergebnismitteilung sowie die erwei-
terte Beratung zu den Ergebnissen. Jahrlich haben jeweils rund 1 Millionen Versicherte im
Alter von 25, 40 und 50 Jahren Anspruch auf erweiterte Leistungen im Rahmen der Ge-
sundheitsuntersuchungen nach § 25c. Es wird angenommen, dass bis zu 40% der 25-jah-
rigen, bis zu 60% der 40-jahrigen und bis zu 80% der 50-jahrigen Versicherten das Angebot
in Anspruch nehmen, so dass jahrlich schatzungsweise bis zu 1,8 Millionen Gesundheits-
untersuchungen durchgefiihrt werden. Es wird geschatzt, dass die Durchflihrung der erwei-
terten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen durchschnittlich ca. 10 Mi-
nuten (0,17 Stunden) dauert. Hieraus ergibt sich fiir die Arztinnen und Arzte ein zusatzlicher
Zeitaufwand von bis zu 306.000 Stunden pro Jahr. Bei einem Lohnsatz von 73,20 Euro pro
Stunde (vergleiche Lohnkostentabelle StBA, Wirtschaftsabteilung Gesundheit, hohes QN)
ergibt sich ein jahrlicher Erflllungsaufwand in Héhe von rund 22 Millionen Euro.

Im Rahmen der ,one in, one out‘-Regelung wird flr den Erflllungsaufwand flr die Wirt-
schaft durch andere Entlastungen aus dem Pflegeunterstiitzungs- und -entlastungsgesetz
(PUEG) eine Kompensation erwirkt.

4.3 Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung

Im Folgenden wird die Schatzung des Erfullungsaufwands der Verwaltung fur die einzelnen
Vorgaben dargestellt.

Vorgabe 4.3.1: Berichterstattung des GKV-Spitzenverbandes Uber die Hohe der Ausgaben
an das BMG; § 20 Absatz 6 SGB V-E; Sozialversicherungen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit jeweils zum 1. Oktober eines Jahres, erstmals zum 01. Oktober 2026, Uber die
Hohe der Ausgaben und deren Verwendung im vorangegangenen Jahr. Die Krankenkas-
sen erteilen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die fur die Erfullung seiner Auf-
gaben erforderlichen Auskinfte. Orientiert an den Werten der Datenbank des Erflllungs-
aufwands des Statistischen Bundesamtes (OnDEA) fur die Vorlage eines Berichts der Pfle-
gekassen an den Spitzenverband und dessen Weiterleitung an das Bundesministerium fur
Gesundheit im Rahmen des § 18a Absatz 2 SGB V (IDs: 2012091410303511 und
2012091410303510) wird mit einem Zeitaufwand von 2 Wochen bzw. 70 Minuten je Kran-
kenkasse gerechnet. Bei einer Anzahl von 95 Krankenkassen ergibt das insgesamt einen
Zeitaufwand von rund 190 Stunden. Bei einem durchschnittlichen Lohnsatz der Sozialver-
sicherungen in Hohe von 45,20 Euro (vergleiche Vorgaben und Leitfaden Anhang 9) ergibt
sich ein jahrlicher Erfullungsaufwand in H6he von rund 9 000 Euro.

Vorgabe 4.3.2: Einladung zu Gesundheitsuntersuchungen durch die Krankenkassen; § 25c
Absatz 3 und § 26 Absatz 3 SGB V-E: Sozialversicherungen
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Durch die Einfihrung eines Einladungswesens zu den Gesundheitsuntersuchungen ergibt
sich fur die Krankenkassen ein Erflullungsaufwand innerhalb der eigenen Verwaltung. Dies
betrifft unter anderem die Erstellung und den postalischen Versand der Einladungsschrei-
ben (Produktion, Konfektionierung, Porto) an die entsprechenden Versichertenkohorten,
die Erstellung der (digitalen) Gutscheine (Programmierung, Produktion sowie die Datenver-
arbeitung)sowie das digitale Einladungswesen (inkl. Prifung der nutzbaren digitalen Zu-
gangswege, Versand der digitalen Einladungsschreiben).

Die Gruppe der Einzuladenden 12-, 25-, 40- und 50-Jahrigen umfasst rund 3,7 Millionen
Menschen. Fur die angenommenen vollautomatisierten Einladungen, einschlief3lich Brief-
versand und digitalem Versand, werden Sachkosten in Hohe von je zwei Euro veranschlagt,
was insgesamt laufende Sachkosten in Héhe von 7,4 Millionen Euro ergibt.

Einmalige Kosten fur die Einrichtung des vollautomatisierten Versands werden anhand des
Programmieraufwands der Bescheidversendung bezliglich der Anrechnung von Kinderer-
ziehungszeiten bei Renten grob auf etwa 5 Millionen Euro geschatzt (Bundestagsdrucksa-
che 18/909, Seite 19, Vorgabe 3.3.2 bzw. OnDEA-ID 2014020508443101).

Der vorliegende Gesetzentwurf sieht fir die vorgesehene Einflihrung des verpflichtenden
Einladungswesens zu den Gesundheitsuntersuchungen eine Anrechnung dieser Ausgaben
auf die Ausgaben der Krankenkassen vor, die diese regelmaRig fur Leistungen im Bereich
Gesundheitsférderung und Primarpravention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

Vorgabe 4.3.3: Erarbeitung von Standardarbeitsanweisungen durch die Bundesapotheker-
kammer; § 129 Absatz 5e SGB V-E

Die Bundesapothekerkammer soll zu den neu eingeflihrten pharmazeutischen Dienstleis-
tungen auf der Grundlage anerkannter wissenschaftlicher Standards, zu denen auch vor-
handene Leitlinien gehoren, neue Standardarbeitsanweisungen entwickeln.

Es wird ein Zeitumfang von rund 300 Stunden flr die drei Arbeitsanweisungen geschatzt
Bei einem Lohnsatz von 66,20 Euro des hoéheren Dienstes flr die Sozialversicherungen
ergibt sich ein einmaliger Erfullungsaufwand von rund 20 000 Euro.

Vorgabe 4.3.4: Antrag auf Zulassung strukturierter Behandlungsprogramme; § 1379 SGB
V-E: Sozialversicherungen

Fir die Krankenkassen entfallt im Zusammenhang mit der vorgesehenen Entburokratisie-
rung durch Verzicht auf das Zulassungsverfahren beim BAS Erfillungsaufwand. Der Para-
graf wird vollstdndig durch andere Inhalte ersetzt, sodass die Vorgabe zum 31.12.2025 au-
Rer Kraft tritt.

Vorgabe 4.3.5: strukturierter Behandlungsprogramme; § 137f Absatz 3 SGB V-E; Sozial-
versicherungen

Die Krankenkassen haben auf ihrer Internetseite eine vierteljahrlich zu aktualisierende
Ubersicht (iber die von ihnen angebotenen strukturierten Behandlungsprogramme mit dem
Datum des erstmaligen Beginns des jeweiligen Programms bezogen auf den jeweiligen
raumlichen Geltungsbereich sowie eine Liste der an der Versorgung im Rahmen des jewei-
ligen Programms teilnehmenden Leistungserbringer zu verdffentlichen und ihre Versicher-
ten regelmaRig Uber die angebotenen strukturierten Behandlungsprogramme zu informie-
ren.

Es ist davon auszugehen, dass die Krankenkassen bereits umfanglich zu strukturierten Be-
handlungsprogrammen informieren. Dies hat damit vor allem eine klarstellende Funktion.
Geringfligig kénnten Kosten flir Anpassungen entstehen, wie die Einstellung eines Datums.
Insofern wird hier kein Erfullungsaufwand beziffert.
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Aufsichtsrechtliche Begleitung der VertragsschlieBung und Prifung der Vertrage nach §
137f SGB V

Fur die aufsichtsrechtliche Begleitung der VertragsschlieRung und Prifung der Vertrage
nach § 137f SGB V entsteht beim BAS ein laufender Erfullungsaufwand in Héhe von 6,39
Vollzeitdquivalenten und Personalkosten in Hohe von gut 0,5 Mio. Euro. Damit der Bundes-
haushalt von diesem Mehrbedarf unberthrt bleibt, werden im selben personellen Umfang
weitere Gebuhrentatbestande flr die Bestimmung von Schiedspersonen fir die Falle der
§§ 73b, 132, 132a, 132b, 132d, 132e, 132i, 132k SGB V im KV-Burokratieentlastungsge-
setz geschaffen. Durch diese Veranderungen wirkt der Aufwand fur Aufsichtsaufgaben im
Bundeshaushalt aufwandsneutral. Vorliegender Entwurf und KV-Blrokratieentlastungsge-
setz stehen hiertiber insofern als zwingendes Paket zueinander.

Vorgabe 4.3.6: Bestimmung einer Schiedsperson durch das BAS; § 137f Absatz 6a SGB
V-E; Bundesvorgabe

Durch die neue Aufgabe des BAS, als Aufsicht Gber die bundesunmittelbaren Krankenkas-
sen zur Konfliktioésung im Rahmen der Vertragsverhandlungen tber die kunftig verpflichtend
abzuschlieRenden Vertrage zwischen Krankenkassen oder ihren Landesverbanden und
den Kassenarztlichen Vereinigungen eine Schiedsperson zu benennen, wenn sich die Ver-
tragsparteien nicht selbst auf eine Schiedsperson einigen kdnnen, entsteht laufender refi-
nanzierter Erflllungsaufwand in Héhe von 2,33 Vollzeitdquivalenten und Personalkosten in
Hoéhe von gut 0,2 Millionen Euro.

Vorgabe 4.3.7: Programmkostenpauschale; § 270 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V-E in
Verbindung mit § 15 Absatz 5 bis 9 RSAV; Bundesvorgabe

Aufgrund der Streichung der Programmkostenpauschale ab dem Ausgleichsjahr 2026 ent-
fallt beim BAS dauerhaft Erflllungsaufwand in marginaler Hohe, da im Risikostrukturaus-
gleich das Bereinigungsverfahren bei den standardisierten Leistungs- und Verwaltungsaus-
gaben nicht mehr erforderlich ist. Da die Bereinigung malfgeblich vollautomatisiert ablauft,
ist nur von einem entfallenden Erfiillungsaufwand in irrelevanter Héhe auszugehen.

Vorgabe 4.3.8: Zuweisungsverfahren der programmbedingten Leistungsausgaben im Risi-
kostrukturausgleich (RSA) durch BAS:; §§ 266 Absatz 11 Satz 4 und 270 Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 SGB V-E in Verbindung mit den §§ 4, 7, 15, 20 und 27 RSAV; Bundesvorgabe

Einmaliger Erflllungsaufwand entsteht dem BAS fur die Umsetzung des im Ausgleichsjahr
2025 geltenden Zuweisungsverfahrens, welches die Programmkostenpauschale auch fir
DMP ohne formliche Zulassung vorsieht. Der Erfullungsaufwand daftr wird auf rund 11 000
Euro Personalkosten geschatzt, wie fur die Implementierung eines neuen RSA-Zuwei-
sungsverfahren nach § 269 Absatz 2 und 4 SGB V (OnDEA 2021012814273601).

Einmaliger geringfugiger Erflllungsaufwand entsteht dem BAS zudem fir die Konzeption
des ab dem Ausgleichsjahr 2026 geltenden Zuweisungsverfahrens der Bertcksichtigung
der programmbedingten Leistungsausgaben im Risikostrukturausgleich. Der Erfullungsauf-
wand dafur wird auf rund 11 000 Euro Personalkosten geschatzt, wie fur die Implementie-
rung eines neuen RSA-Zuweisungsverfahrens nach § 269 Absatze 2 und 4 SGB V (OnDEA
2021012814273601).

Vorgabe 4.3.9: Zuweisungsverfahren der Vorsorgepauschale im RSA durch das BAS: §
270 Absatz 4 Satz 1 SGB V-E; Bundesvorgabe

Das BAS ber(cksichtigt durch die in diesem Gesetzentwurf vorgesehene Regelung zusatz-
lich die erweiterten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen zur Friher-
kennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen gem. § 25c¢ (neu) bei der Vorsorgepauschale.
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Hierbei entsteht im Zuge der Integration der erweiterten Leistungen in das bestehende Ver-
fahren zur Ermittlung der Hohe der Zuweisungen an die Krankenkassen ein einmaliger,
sehr geringfiigiger Erfullungsaufwand, der vernachlassigbar ist und unter 10 000 Euro lie-
gen wird.

5. Weitere Kosten

Der Wirtschaft, einschliellich mittelstandischer Unternehmen, entstehen keine direkten o-
der indirekten sonstigen Kosten. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau — ins-
besondere auf das Verbraucherpreisniveau — sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Keine.

VIIl. Befristung; Evaluierung
Das Regelungsvorhaben ist nicht befristet.

Ziel des Gesetzentwurfs ist es, die Friherkennung und die Versorgung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen und deren Risikofaktoren bei Erwachsenen zu verbessern, bei Kindern und
Jugendlichen Fettstoffwechselerkrankungen, insbesondere familiare Hypercholesterina-
mie, friher zu erkennen, die Umsetzung von DMP in der Versorgung zu férdern und zu
beschleunigen und den Nikotinkonsum zu reduzieren.

1. Bessere Friherkennung und Versorgung von Herz-Kreislauferkrankungen bei Er-
wachsenen

Zum Erreichen dieses Ziels sieht das Gesetz insbesondere die Einflihrung erweiter-
ter Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchung im Alter von 25, 40 und
50 Jahren vor. Zur Evaluierung dieser Regelungen kann zunachst die Inanspruch-
nahme dieser Leistungen herangezogen werden. Als Datengrundlage fir die Eva-
luierung der erweiterten Gesundheitsuntersuchungen kénnen die Abrechnungsda-
ten hinsichtlich der entsprechenden Untersuchungen und Messungen bei den Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten dienen.

Ferner soll auf Grundlage der arztlichen Abrechnungsdaten untersucht werden, bei
wie vielen Patientinnen und Patienten in Folge dieser Untersuchungen eine weiter-
gehende Behandlung wegen Herz-Kreislauf-Risikofaktoren eingeleitet wurde.

Da mit einer kurzen Zeitspanne zu rechnen ist, in denen sich die Inanspruchnahme
der zusatzliche Gesundheitsuntersuchung in der Bevdlkerung etabliert, sollte eine
Evaluierung hinsichtlich dieser Regelungen nach 5 Jahren erfolgen. Hierbei kann
anhand der Abrechnungsdaten untersucht werden, ob im Zeitverlauf die Inan-
spruchnahme der Gesundheitsuntersuchungen zugenommen hat und sich der An-
teil der erkannten und behandelten Risikofaktoren und Erkrankungen erhoht hat.

Eine ausschlief3lich auf das Regelungsvorhaben zurtickzufiihrende langfristige Ver-
besserung der Herz-Kreislauf-Gesundheit der Bevolkerung als solches zu evaluie-
ren, ist aufgrund der Vielzahl der mdglichen und oft verhaltensabhangigen und inei-
nandergreifenden Risikofaktoren fur Herz-Kreislauf-Erkrankungen dartber hinaus
nicht moglich.

Die Evaluierung soll nach 5 Jahren erfolgen.
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2. Bessere Fruherkennung und Behandlung von Fettstoffwechselerkrankungen Kin-
dern und Jugendlichen

Zum Erreichen dieses Ziels regelt dieser Gesetzentwurf einen Anspruch auf erwei-
terte Leistungen im Rahmen von Kinder- und Jugenduntersuchungen, insbesondere
im Hinblick auf die Fruherkennung einer Fettstoffwechselstorung.

Zur Evaluierung dieser Regelung soll die Zahl der Kinder und Jugendlichen heran-
gezogen werden, die diese erweiterten Leistungen in Anspruch nehmen. Als Daten-
grundlage kénnen die den Krankenkassen vorliegenden entsprechenden Abrech-
nungsdaten herangezogen werden.

Da auch hier mit einer Etablierungsphase hinsichtlich der breiten Inanspruchnahme
zu rechnen ist, soll die Evaluierung dieser Regelung nach 5 Jahren erfolgen.

3. Reduzierung des Nikotinkonsums

Zum Erreichen dieses Ziels sieht das Regelungsvorhaben eine Ausweitung des An-
spruchs der Versicherten auf medikamentése Therapie im Rahmen evidenzbasier-
ter Programme zur Tabakentwdhnung vor. Es soll eine Versorgung mit Arzneimitteln
zur Tabakentwdhnung nicht mehr nur im Falle einer ,schweren® Tabakabhangigkeit
moglich sein. Ferner wird ein Anspruch auf erneute Versorgung mit Arzneimitteln
zur Tabakentwdhnung nach einem Jahr, statt wie bisher alle drei Jahre geregelt.

Eine Evaluierung der Regelung im Rahmen eines Vorher-Nachher Vergleichs mit
der friheren Verschreibung von Arzneimitteln zur Tabakentwéhnung kann nicht vor-
genommen werden. Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversor-
gung wurde zwar eine Ausnahmeregelung in § 34 Absatz 1 Satz 7 SGB V einge-
fuhrt, wonach Versicherten mit schwerer Tabakabhangigkeit innerhalb von evidenz-
basierten Programmen einmalig Arzneimittel zur Tabakentwdhnung zulasten der
GKV verordnet werden konnen, diese kommt allerdings bislang nicht zur Anwen-
dung, da der Gemeinsame Bundesausschuss sich noch in den Beratungen zur Um-
setzung befindet.

Mit den neuen Regelungen in diesem Gesetzentwurf wird eine Verbesserung der
Regelung aus dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung an-
gestrebt, die mehrfach als unzureichend in der Kritik stand. Eine ausschlief3lich auf
das Regelungsvorhaben zurtuckzufiihrende langfristige Reduzierung des Nikotin-
konsums ist daruber hinaus ebenfalls nicht valide abbildbar, da ein Ruckgang bei
den Raucherpravalenzen in der Regel multifaktoriell bedingt ist.

4. Strukturierte Behandlungsprogramme - DMP

Hinsichtlich der Auswirkungen der Versorgung im Rahmen von strukturierten Be-
handlungsprogrammen ist in § 137f Absatz 4 SGB V eine externe Evaluation auf
Grundlage der vom Gemeinsamen Bundesausschuss hierzu zu regelnden Vorga-
ben gesetzlich vorgegeben.
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B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (§ 20)

Die Anderung fiihrt dazu, dass die vorgesehenen Aufgaben der Krankenkassen zur Erbrin-
gung erganzender Leistungen zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen auf die
Ausgaben der Krankenkassen angerechnet werden, die diese regelmafig fur Leistungen
zur verhaltensbezogenen Primarpravention aufwenden sollen. Zur Schaffung von Transpa-
renz Uber die Verwendung der Mittel sieht der neue Satz 7 eine jahrliche Berichterstattung
an das Bundesministerium fur Gesundheit vor. Auf welche Praventionsleistungen eine
Krankenkasse im Rahmen dieser Anrechnung der Mittel im Gegenzug verzichtet, wird mit
der Anderung nicht vorgegeben. Dies ist alleinige unternehmerische Entscheidung der ein-
zelnen Krankenkasse. Sie entscheidet, welches Angebot von Satzungsleistungen zur indi-
viduellen Verhaltenspravention zugunsten der oben genannten Ausgaben fir die Leistun-
gen nach § 25c Absatz 1, § 26 Absatz 2a in Verbindung mit § 87Absatz 2a Satz 30, § 34
Absatz 2 sowie fir die Wahrnehmung der Aufgaben nach § 25c¢ Absatz 3 und 4 sowie § 26
Absatz 3 Satz 3 bis 8 und die Ausgaben fur die arztliche Vergutung nach § 87 Absatz 2a
Satz 27 reduziert werden soll. Eine Anrechnung der neu vorgesehenen Leistungen nach §
129 Absatz 5e SGB V ist nicht notwendig, da diese Leistungen im Rahmen der pharmazeu-
tischen Dienstleistungen abgerechnet werden. Die Anderungen haben zudem keinen Ein-
fluss auf die Ausgaben der Krankenkassen flr Leistungen zur Gesundheitsférderung und
Pravention in Lebenswelten und zur betrieblichen Gesundheitsférderung.

Zu Nummer 2 (§ 25¢)

Mit dem neuen § 25c¢ wird ein Anspruch auf erweiterte Leistungen zur Verbesserung der
Fraherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und -Risiken solcher Erkrankungen im
Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen (GU) nach § 25 Absatz 1 SGB V fir Versicherte,
die das 25., das 40. sowie das 50. Lebensjahr vollendet haben, gesetzlich festgelegt. Die
Anderungen dienen insbesondere auch der Beschleunigung der Aufnahmen der erweiter-
ten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen in den Versorgungsalltag. Der
bisherige Leistungsumfang der GU nach der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie des Ge-
meinsamen Bundesausschusses soll dabei als Grundlage dienen und seine Ubergreifende
Zielsetzung mit Fokus auf die frihzeitige Erfassung verhaltensbezogener Risikofaktoren
und kardiometabolischer Erkrankungen beibehalten werden.

Ziel ist es, die GU in diesen Altersgruppen gezielt zu erweitern, so dass Herz-Kreislauf-
Erkrankungen sowie fir die Entstehung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen bedeutsame Ri-
sikofaktoren, insbesondere familiare Risiken oder ungesunde Verhaltensweisen, und Risi-
koerkrankungen wie Diabetes, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérungen oder Adipositas
frihzeitig erkannt und behandelt werden kénnen. In den festgelegten Altersgruppen besteht
im Lebensverlauf die Méglichkeit, die in den betreffenden Lebensphasen jeweils relevanten
Risiken oder Krankheitsvorstufen fir Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu erkennen und zu be-
handeln. Die gewahlten vollendeten Lebensjahre bilden in der meist langfristigen Entwick-
lung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen relevante Zeitpunkte fir die Friherkennung dieser
Risiken und Erkrankungen ab. Die frihzeitigere Erkennung und Behandlung von Risiken
und Risikoerkrankungen kann so zur Starkung der verhaltensbezogenen Pravention beitra-
gen und die verhaltenspraventive Beratung, die weitere praventivmedizinische Behandlung
und die Nutzung weiterer bestehender praventiver Angebote unterstutzen. Hierdurch kann
die Manifestation von Herz-Kreislauf-Erkrankungen verzdgert oder verhindert werden und
so zur Senkung der Krankheitslast und der Kosten fur das Gesundheitssystem beigetragen
werden. Hierdurch ist auch mit kurzfristigen Einsparungen durch die zu erwartende Verrin-
gerung der Krankheitslast zu rechnen.
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Mit der Regelung wird der Anspruch der Versicherten auf erweiterte Leistungen der Frih-
erkennungsuntersuchungen konkretisiert. Es werden fir die sog. ,Check-ups® im Alter von
25, 40 und 50 Jahren standardisierte Befragungen und Untersuchungen festgelegt, die sys-
tematisch die individuellen verhaltensbezogenen Risikofaktoren, insbesondere in Bezug
auf Rauchen/Nikotin, Fehlernahrung, Bewegungsmangel und Alkohol, und Vorerkrankun-
gen wie Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstorungen, Adipositas erfassen.

In der Altersgruppe 25 Jahre sollen mit den erweiterten Leistungen neben verhaltensbezo-
genen Risikofaktoren und Risikoerkrankungen insbesondere auch familidre Risiken identi-
fiziert werden, sofern sie nicht im Kindes- und Jugendalter erkannt wurden. Beim Check-up
25 wird daher in der standardisierten Befragung zusatzlich eine familiare Haufung von Fett-
stoffwechselstérungen sowie Voruntersuchungen auf Fettwechselstérungen im Kindes-
und Jugendalter erfasst.

Die Laboruntersuchungen werden erweitert, indem beim Check-up 25 das Cholesterin-Pro-
fil (Gesamtcholesterin, LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride) untersucht wird,
sofern das Cholesterin-Profil nicht bereits aus einer Untersuchung im Kindes- oder Jugend-
alter bekannt ist. Bisher besteht bei der Gesundheitsuntersuchung in der Altersgruppe 18-
34 Jahre Anspruch auf Laboruntersuchungen lediglich bei Vorliegen von Risikofaktoren
(zum Beispiel Adipositas, Familienanamnese).

Beim Check-up 40 und 50 ist die Risikoabschatzung einer Herz-Kreislauf-Erkrankung und
fur Diabetes mellitus mithilfe von Risikobewertungsmodellen (so genannten Risikorech-
nern) ein wichtiges, zusatzliches Element. Fir die Risikorechner werden neben anamnes-
tischen Daten (zum Beispiel zum Ernahrungs-, Bewegungs- und Rauchverhalten) unter an-
derem Untersuchungswerte wie Blutdruck, Glukose, Blutfette, GroRe und Gewicht benétigt.
Die Risikorechner erlauben nicht nur eine Quantifizierung des individuellen Risikos, son-
dern sie sind auch wesentliche Grundlage fur die arztliche Beratung und Entscheidung tber
notwendige medikamentdse und nicht-medikamentése Malinahmen.

Zur Abschatzung eines Herz-Kreislauf-Risikos sollen etablierte Risikobewertungsmodelle
das 10-Jahres-Risiko fir kardiovaskulare Ereignisse quantifizieren. Hierzu kann etwa das
im Rahmen der Européaischen Leitlinien zur Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
etablierte SCORE2-System genutzt werden. Alternativ kommt auch eine Risikobestimmung
mit dem arriba Modul Kardiovaskulare Pravention (KVP) in Frage. arriba ist eine in der
hausarztzentrierten Versorgung genutzte Softwareldsung zur gemeinsamen Entschei-
dungsfindung zur Behandlungsplanung in der Hausarztpraxis. SCORE2 und arriba KVP
beruhen auf ahnlichen Risikofaktoren, die errechneten 10-Jahres-Risiken unterscheiden
sich jedoch leicht. Die Validitat des arriba-Instruments ist mit anderen in Deutschland ver-
wendeten Risikobewertungsinstrumenten (zum Beispiel der SCORE?2) vergleichbar.

Ebenfalls im Check-up 40 und 50 soll zur Abschatzung des Diabetes-Risikos der Deutsche
Diabetes Risiko-Test durchgefihrt werden. Mithilfe des Deutschen Diabetes Risiko-Tests
kann das individuelle Risiko, in den nachsten 10 Jahren an Diabetes Typ 2 zu erkranken,
quantifiziert werden.

Beim Check-up 50 werden in der standardisierten Befragung und Untersuchung zusatzlich
Krankheitssymptome (zum Beispiel flr koronare Herzkrankheit oder Herzinsuffizienz) er-
fasst. Ziel ist es, auch geringgradige Symptome zu erfassen und bei Bedarf eine weiterge-
hende Diagnostik durchzufuhren.

Zudem wird in Absatz 2 eine gesetzliche Grundlage fir weitergehende Konkretisierungen
durch den Gemeinsamen Bundesausschuss geschaffen. Der Gemeinsame Bundesaus-
schuss wird in Satz 1 beauftragt, in seinen Richtlinien die Vorgaben fir eine standardisierte
Befragung und die jeweilige Untersuchung in den Altersstufen 25, 40 und 50 festzulegen.
Insbesondere bestimmt er das Nahere zur Erfassung von spezifischen Risiken und zur Er-
fassung von Risikoerkrankungen sowie zur Erfassung von Vorstufen von Herz-Kreislauf-
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Erkrankungen im Alter von 25, 40 und 50 Jahren. Bei der standardisierten Befragung sollen
perspektivisch auch digitale Verfahren, die eine Anbindung an die Praxissoftware erlauben,
einsetzbar sein.

In Satz 2 wird der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt, flr weitere Versicherten-
gruppen, insbesondere fur Versicherte, die das 70. Lebensjahr vollendet haben, zu prifen,
ob in Absatz 1 Satz 1 genannte erweiterte Leistungen angezeigt sind. Dies ist der Fall, wenn
der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende wissenschaftliche Evidenz fur er-
weiterte Leistungen fur weitere Versichertengruppen feststellt. Weiterhin wird in Satz 3 der
Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt, die erweiterten Leistungen in die Richtlinien
nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 aufzunehmen und in diesen Richtlinien das Nahere
zum Inhalt, zur Art und zum Umfang der jeweiligen erweiterten Leistungen zu bestimmen.

Absatz 3 verpflichtet die jeweilige Krankenkasse, ihre Versicherten mit Erreichen des in
Absatz 1 jeweils festgelegten Alters zu den erweiterten Gesundheitsuntersuchungen in
Textform einzuladen.

Mit der Einladung durch die Krankenkasse soll die Inanspruchnahme der Gesundheitsun-
tersuchung erhoht werden. Mit diesem Ziel sollen den Versicherten einerseits nied-
rigschwellige Informationen zu der Bedeutung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Ris-
ken solcher Erkrankungen fur ihre Gesundheit und ihr Wohlbefinden sowie zu Inhalt, Vor-
gehen und Nutzen von darauf ausgerichteten Friiherkennungsuntersuchungen dbermittelt
werden. Zur Erleichterung des Zugangs soll zudem ein Hinweis auf die Terminservicestel-
len der Kassenarztlichen Vereinigungen erfolgen, die auf Wunsch des Versicherten einen
Termin fur die Gesundheitsuntersuchung vermitteln. Der Zugang zu den Untersuchungen
soll niedrigschwellig sein, um auch solche Menschen anzusprechen und zur Inanspruch-
nahme der Gesundheitsuntersuchung zu motivieren, die sie bisher nicht oder wenig in An-
spruch genommen haben, wie beispielsweise wirtschaftlich benachteiligte Versicherte,
Menschen mit Migrationshintergrund oder mit Sprachbarrieren.

Dem Einladungsschreiben soll auch ein Gutschein, der zu einer erweiterten Beratung mit
Messungen zu Risikofaktoren (zum Beispiel Diabetes) in einer Apotheke berechtigt, tber-
sandt werden. Der Gutschein soll dabei die individuelle Inanspruchnahme der erweiterten
Leistungen der Versicherten positiv beeinflussen, indem er einen verstarkenden Anreiz zur
anschlielenden Teilnahme an den arztlichen Gesundheitsuntersuchungen setzt.

Die Einladung und der Ubermittelte Gutschein haben auch die besonderen Belange behin-
derter Menschen zu berlcksichtigen, insbesondere mussen sie barrierefrei sein gemaf
§ 2a SGB V.

Der in Nummer 1 genannte Gutschein kann entweder gedruckt in Papierform der Einladung
beigefligt werden oder aber in digitaler Form den Versicherten tber den Sofortnachrichten-
dienst zur Verfigung gestellt werden.

Der Gutschein soll versichertenbezogen personalisiert sein (Gutschein mit QR-Code oder
einem vergleichbaren, versichertenindividuellen Code), so dass dieser in der Apotheke auf-
wandsarm ausgelesen beziehungsweise gescannt und der entsprechende Code in die Ab-
rechnungsdaten der Apotheke Ubernommen werden kann. Versicherte sollen den Gut-
schein, der ihnen geman § 25c Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 durch ihre Krankenkasse Uber-
mittelt wurde, entweder digital Uber ihr Smartphone oder ihr Tablet — oder, soweit ihnen der
Gutschein per Post zugesandt wurde, in Papierform in der Apotheke vorlegen.

Die Vorlage des Gutscheins soll die Versicherten zur Inanspruchnahme der pharmazeuti-
schen Dienstleistung und die jeweilige Apotheke zur einmaligen Abrechnung der vorge-
nommenen Leistungen befahigen.
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Der Gutschein kann in Apotheken eingeldst werden, die die in § 129 Absatz 5e Satz 5
Nummer 3 genannte erweiterte Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren als pharmazeu-
tische Dienstleistung anbieten. Dabei sollen die Apotheken die Betreffenden auch auf die
fur die jeweilige Altersstufe vorgesehene Gesundheitsuntersuchung hinweisen. Sofern im
Rahmen einer solchen Untersuchung ein erhdhtes Risiko fur eine Herz-Kreislauf-Erkran-
kung erkennbar ist, kann dies fiir zusatzliche Sensibilisierung der Versicherten, eine Arztin
oder einen Arzt aufzusuchen, genutzt werden.

Zudem soll nach Nummer 2 in der Einladung der Hinweis auf die in § 75 Absatz 1a genann-
ten Terminservicestellen (TSS) der Kassenarztlichen Vereinigungen als direkte Kontakt-
maglichkeit fir die Terminvermittlung enthalten sein. Die von den Vertragsarztinnen und
Vertragsarzten aufgrund der geltenden gesetzlichen Grundlagen gemeldeten und bei den
TSS vorhandenen Termine kdnnen auch zum Zwecke der Durchfuhrung einer Gesund-
heitsuntersuchung verwendet werden. Fir die entsprechende Vermittlung eines Termins zu
einer Vorsorgeuntersuchung bei einer an der hausarztlichen Versorgung teilnehmenden
Vertragsarztin oder bei einem an der hausarztlichen Versorgung teilnehmenden Vertrags-
arzt durch die TSS ist keine Uberweisung erforderlich. Der Termin muss zudem in zumut-
barer Entfernung und innerhalb einer angemessenen Frist vermittelt werden. Die Termin-
vergabe kann dabei sowohl telefonisch als auch unter Verwendung der digitalen Angebote
der TSS (App, Webanwendung) erfolgen. Um die Reichweite der Termine zu erhéhen, kann
eine Terminbuchung auch Uber Terminvermittlungsangebote von Dritten wie Krankenkas-
sen oder privaten Terminvermittlungsplattformen erfolgen, die die Termindaten unter den
Voraussetzungen nach § 370a SGB V weitergeben diirfen.

Aulerdem soll nach Nummer 3 in der Einladung eine umfassende und verstandliche Infor-
mation Uber Hintergriinde, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise der Gesundheitsuntersu-
chung enthalten sein. Diese Information dient der Aufklarung der Versicherten und soll eine
informierte Entscheidung uber die Teilnahmen an einer entsprechenden Untersuchung un-
terstiitzen. Diese allgemeine Information durch die Krankenkasse ersetzt dabei nicht die
arztliche Aufklarung nach § 630e Blrgerliches Gesetzbuch. Die arztliche Therapiefreiheit
bleibt davon unberthrt.

Bei der Gestaltung der Gesundheitsinformationen sind auch die besonderen Belange be-
hinderter Menschen zu bertcksichtigen, insbesondere sind sie barrierefrei anzubieten.

Gleichzeitig werden die datenschutzrechtlichen Voraussetzungen fir die notwendige Ver-
arbeitung personenbezogener Daten geschaffen und den Versicherten ein Widerspruchs-
recht eingeraumt.

Absatz 4 ermdglicht zudem die elektronische Ubermittlung der Einladung nach Absatz 2
Satz 1 durch die Krankenkassen an anspruchsberechtigte Versicherte per Sofortnachrich-
tendienst der Krankenkassen gemaf § 363a Absatz 1Nummer 1.

Soweit Versicherte fiir die Kommunikation mit ihrer Krankenkasse als sicheres Ubermitt-
lungsverfahren einen Sofortnachrichtendienst der Telematikinfrastruktur (TI-Messenger)
nutzen, ist dieser von den Krankenkassen verpflichtend fiir die Ubermittlung und Verwal-
tung digitaler Einladungen zu diesen Gesundheitsuntersuchungen sowie die digitale Uber-
mittlung des Gutscheins, der zu einer erweiterten Beratung mit Messungen zu Risikofakto-
ren (zum Beispiel Diabetes) in einer Apotheke berechtigt (Gutschein mit versichertenindivi-
duellem -Code), zu nutzen (digitales Einladungsmanagement). Auch die Erklarung von Wi-
derspruchen der Versicherten gegenuber ihrer Krankenkasse gegen die Einladung zu wei-
teren Gesundheitsuntersuchungen soll Uber den TI-Messenger moglich sein.

Der TI-Messenger ist der Sofortnachrichtendienst der Telematikinfrastruktur im Gesund-
heitswesen. Mit der Umsetzung der elektronischen Patientenakte (ePA) fur alle (ab dem
Jahr 2025) kdnnen Versicherte den TI-Messenger auch uber die ePA-App nutzen.
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Langfristig sollen Krankenkassen ihre Versicherten Uber die ePA-App beziehungsweise
den TI-Messenger auch unabhangig von den in den §§ 25¢ und 26 hierzu vorgegebenen
Altersgrenzen zu Gesundheitsuntersuchungen einladen, soweit diese ein Risiko flir eine
Herz-Kreislauf-Erkrankung, fir eine Risikoerkrankung (wie Diabetes, Bluthochdruck, Adi-
positas oder Fettstoffwechselstdérung) oder auch fir weitere Erkrankungen aufweisen.
Grundlage der versichertenindividuellen Risikobewertung durch die Krankenkassen ist die
Befugnis gemal § 25b zur Verarbeitung von Daten, die den Krankenkassen zu ihren Ver-
sicherten vorliegen und von diesen zum individuellen Gesundheitsschutz ihrer Versicher-
ten, zur Erkennung von Krankheitsrisiken oder auch zur Erkennung von Gesundheitsge-
fahrdungen automatisiert ausgewertet werden dirfen, soweit die Versicherten dieser nicht
widersprochen haben. Dieses altersunabhangige, digitale Einladungsmanagement soll um-
gesetzt werden, sobald gentgend entsprechende Erfahrungen aus der automatisierten
Verarbeitung der den Krankenkassen vorliegenden Daten gemals § 25b vorliegen.

Der TI-Messenger unterliegt den Voraussetzungen an die Sicherheit der Verarbeitung nach
Artikel 32 der EU-Datenschutz-Grundverordnung.

Zu Nummer 3 (§ 26)
Zu Buchstabe a
Zu Absatz 2a

Mit dem neuen Absatz 2a Satz 1 wird ein Anspruch fir versicherte Kinder und Jugendliche
auf erweiterte Leistungen zur Friiherkennung einer Fettstoffwechselerkrankung mit Fokus
auf familiare Hypercholesterinamie im Rahmen einer Untersuchung nach Absatz 1 Satz 1
als neue spezielle Friherkennungsuntersuchung geschaffen.

Die familidre Hypercholesterinamie (FH) ist eine angeborene Stérung des Fettstoffwech-
sels. Sie wird durch eine Genveranderung verursacht, die von einem (heterozygote Form)
oder beiden (homozygote Form) Elternteilen ererbt wird. Etwa 1:250-1:500 Menschen sind
von der deutlich haufigeren heterozygoten Form betroffen. Die Erkrankung flhrt bereits im
Kindesalter zu einer ausgepragten Erhdhung des LDL. Es kommt zu einer schnell fort-
schreitenden Arterienverkalkung, die meist lange unbemerkt bleibt. Unbehandelt fuhrt diese
jedoch zur friihzeitigen Entwicklung von schwerwiegenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen,
wie beispielweise einem Herzinfarkt bereits im jungen Erwachsenenalter. Im Mittel gehen
in etwa 15 bis 21 Lebensjahre verloren.

Fur eine effektive Behandlung der Erkrankung ist die Gabe von Medikamenten notwendig.
Eine Behandlung mit einem ausschlieRlichen Fokus auf Lebensstilanderungen ist nicht aus-
reichend. Inzwischen gibt es Verlaufsbeobachtungen zur medikamentdsen Therapie von
Kindern mit FH Uber einen Zeitraum von Uber 20 Jahren, die zeigen, dass die mit Statinen
behandelten Kinder im Vergleich zu ihren unbehandelten, ebenfalls betroffenen Eltern ein
erheblich geringeres Risiko fur das Auftreten einer Herz-Kreislauf- Erkrankung haben (Lu-
irink et al. 20-Year Follow-up of Statins in Children with Familial Hypercholesterolemia. N
Engl J Med. 2019 Oct 17;381(16):1547-1556).

Derzeit werden Betroffene jedoch haufig nicht oder zu spat diagnostiziert und oftmals nicht
ausreichend behandelt. Als Zeitpunkt fur die Untersuchung eignet sich die Gesundheitsun-
tersuchung U9 im Alter von etwa 5 Jahren, da diese eine hohe Teilnahmequote aufweist
und andererseits frihzeitig mit einer Therapie begonnen werden kann. Ggf. kann die Un-
tersuchung, sofern nicht bei der U9 durchgefuhrt, bei der J1-Untersuchung im Alter von 12
bis 14 Jahren nachgeholt werden.

Mit Satz 2 werden die vorgesehenen erweiterten Leistungen zur Friherkennung einer Fett-
stoffwechselerkrankung mit Fokus auf familiare Hypercholesterindmie im Rahmen einer
Gesundheitsuntersuchung nach Absatz 1 weiter ausgestaltet.
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Zu Absatz 2b

In Satz 1 wird eine gesetzliche Grundlage fir weitergehende Konkretisierungen durch die
Selbstverwaltung geschaffen. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird in Satz 1 beauf-
tragt, die Inhalte der erweiterten Leistungen nach Absatz 2a in Richtlinien nach § 92 Absatz
1 Satz 1 Nummer 3 im Hinblick auf den Zeitpunkt der Untersuchung, die Art der Blutent-
nahme, den Grenzwert fir einen erhéhten LDL-Cholesterin-Wert, die Versorgungspfade
sowie Therapieoptionen einschliel3lich des Umgangs mit auffalligen Lipidwerten bei unauf-
falliger Genetik zu bestimmen.

Weiterhin wird der Gemeinsame Bundesausschuss in Satz 2 beauftragt standardisierte Er-
fassungen von Herz-Kreislauf-Risiken fiur den Einsatz in den Gesundheitsuntersuchungen
fur Kinder und Jugendliche gemaR § 26 Absatz 1 SGB V zu entwickeln. Dadurch soll die
Erfassung von Herz-Kreislauf-Risikofaktoren bei Kindern und Jugendlichen verbessert wer-
den. Insbesondere sollen Instrumente fir eine standardisierte Befragung, wie beispiels-
weise Fragebogen, entwickelt werden, mit denen u.a. ein erhéhtes Risiko fiir einen plotzli-
chen Herztod erkannt werden soll. Dabei sollen perspektivisch auch digitale Verfahren, die
eine Anbindung an die Praxissoftware erlauben, einsetzbar sein.

Die Anzahl von Betroffenen mit familiaren bzw. genetischen Risiken flir einen plétzlichen
Herztod ist relativ niedrig, allerdings macht diese Gruppe einen grofen Anteil derer aus, die
einen plétzlichen Herztod insbesondere auch in jungen Jahren erleiden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird in Satz 2 auf3erdem beauftragt, Versichertenin-
formationen Uber Nutzen und Risiken der Untersuchung nach Absatz 2a Satz 1 zu entwi-
ckeln und bereitzustellen. Die Versicherteninformationen dienen der Aufklarung Gber die
familiare Hypercholesterinamie und als Entscheidungshilfe fir Eltern bzw. Sorgeberechtigte
zur Teilnahme an der Untersuchung. Die Versicherteninformation enthalten auch Informa-
tionen zum Umgang mit einer entsprechenden Diagnose. .

Zu Buchstabe b

Mit der Erganzung in Absatz 3 werden die Krankenkassen verpflichtet, Versicherte zwi-
schen 12 und 14 Jahren zu einer Untersuchung nach Absatz 1 Satz 1 einzuladen.

Die Jugendgesundheitsuntersuchung (J1-Untersuchung) ist besonders bedeutsam zur
Identifizierung und Bekampfung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Dazu gehdrt unter an-
derem die gezielte Ansprache zu Risikoverhalten wie etwa dem Rauchen. Dartber hinaus
besteht die Mdéglichkeit, eine noch nicht durchgefiihrte Untersuchung auf eine Fettstoff-
wechselerkrankung in Anspruch zu nehmen. Bestandteil der Untersuchung ist zudem die
Erhebung des Impfstatus und die Impfaufklarung. Mit einer erhéhten Inanspruchnahme der
J1-Untersuchung ist von positiven Effekten auf die Impfquoten auszugehen. Insbesondere
die Impfung gegen Humane Papillomaviren (HPV), die im Alter von 9-14 Jahren durchge-
fuhrt wird, kann durch bessere Teilnahmequoten an der J1-Untersuchung beférdert werden,
und damit die Pravention HPV-bedingter Tumoren im Lebensverlauf. Im Gegensatz zu den
Gesundheitsuntersuchungen fir jingere Kinder (U-Untersuchungen) mit einer Teilnah-
mequote von Uber 90 Prozent, wird die J1-Untersuchung nur von rund der Halfte der be-
rechtigten Versicherten wahrgenommen. Mit dem verpflichtenden Einladungswesen der
Krankenkassen zur Jugendgesundheitsuntersuchung soll eine Steigerung der Teilnah-
mequote erreicht werden.

Gleichzeitig werden die datenschutzrechtlichen Voraussetzungen fiur die notwendige Ver-
arbeitung personenbezogener Daten geschaffen und den Versicherten ein Widerspruchs-
recht eingerdumt, das u.U. durch deren Eltern oder andere Sorgeberechtigte ausgetibt wer-
den kann.
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In Bezug auf die digitale Ubermittlung der Einladungen wird zunachst auf die Begriindung
zu § 25¢ Absatz 4 verwiesen. Erganzend ist das Folgende hinzuzufligen:

Ebenso wie die Nutzung der ePA-App ist auch die eigenstandige Nutzung des TI-Messen-
gers fur Versicherte erst ab Vollendung des 15. Lebensjahres mdglich. Fir digitale Einla-
dungen anspruchsberechtigter Versicherter, die das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet
haben, ist der TI-Messenger, den die Eltern beziehungsweise die Sorgeberechtigten an-
spruchsberechtigter Versicherter fir die Kommunikation mit deren Krankenkasse nutzen,
zu verwenden. Dies gilt auch in den Fallen, in denen anspruchsberechtigte Jugendliche das
15. Lebensjahr zwar vollendet haben, aber den TI-Messenger noch nicht eigenstandig nut-
zen.

Soweit Versicherte keinen TI-Messenger nutzen, kdnnen Krankenkassen, die ihren Versi-
cherten fir die Kommunikation mit ihnen eine kasseneigene, digitale Benutzeroberflache
(Service-App) anbieten, diese, soweit die oder der Versicherte diese kassenseitige Service-
App nutzt, auch firr die Ubermittlung von Einladungen zu den Gesundheitsuntersuchungen
verwenden. Fur digitale Einladungen anspruchsberechtigter Versicherter, die das 15. Le-
bensjahr noch nicht vollendet haben oder fur Jugendliche, die keine Service-App nutzen,
verwenden entsprechend die Eltern beziehungsweise Sorgeberechtigten die Service-App.

Zu Nummer 4 (§ 31)

Zur Pravention von Herz-Kreislauferkrankungen durch eine bessere Einstellung des LDL-
Cholesterins soll der Zugang zu Lipidsenkern erleichtert werden. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss regelt das Nahere zu den Risikogruppen, fir die eine Therapie mit Lipidsen-
kern in Frage kommen kann. Dabei hat er eine Ereignisrate fur die Wahrscheinlichkeit, in
einem bestimmten Zeitraum eine kardiovaskulare Erkrankung zu erwerben, auf Basis des
aktuellen Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu definieren, ab der eine Therapie
mit Lipidsenkern erwogen werden kann. In einschlagigen Leitlinien wird aktuell die Empfeh-
lung ausgesprochen, dass bereits ab einer Ereignisrate von unter 20 Prozent, in den nachs-
ten 10 Jahren eine kardiovaskulare Erkrankung zu erwerben, ein Einsatz von Lipidsenkern
in Betracht kommen kann. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat auch Komorbiditaten
zu definieren, bei denen ein Einsatz von Lipidsenkern unabhangig von bestimmten Ereig-
nisraten medizinisch zweckmafig ist. Nach aktuellem Stand der wissenschaftlichen Er-
kenntnisse ist eine Therapie mit Lipidsenkern fir Patientinnen und Patienten mit familiarer
Hypercholesterindmie beispielsweise medizinisch zweckmalig.

Zu Nummer 5 (§ 34)
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung erhalten Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung einen er-
weiterten Anspruch auf Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwdhnung bei Inan-
spruchnahme von evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwdhnung, um einer ange-
messenen Behandlung dieser Suchterkrankung Rechnung zu tragen. Unter dem Leistungs-
anspruch ist ein Entwdhnungsversuch mit jeweils einem Programmdurchlauf zu verstehen.
Dies unterstutzt das Erreichen des gesundheitspolitischen Zieles, einen weiteren Anreiz zur
Durchfihrung eines evidenzbasierten Programms zur Tabakentwdhnung zu setzen, um
dadurch die Zahl der Raucherinnen und Rauchern zu verringern. Die Regelung setzt auf
bestehende Angebote zur Tabakentwdhnung, insbesondere im Rahmen von Praventions-
mafinahmen auf. Hierzu wird kunftig auch die Verordnung und Erstattung von Arzneimitteln
zur Tabakentwdhnung ermdglicht.

Zu Buchstabe b

Gesetzlich Krankenversicherte haben nach Satz 2 frihestens ein Jahr nach Abschluss der
ersten Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwdhnung im Rahmen von
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evidenzbasierten Programmen Anspruch auf eine erneute Verordnung und Erstattung von
Arzneimitteln zur Tabakentwdhnung nach Satz 1.

Zu Buchstabe ¢

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird nach Satz 3 beauftragt, in den Richtlinien nach §
92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 (Arzneimittel-Richtlinie) innerhalb von sechs Monaten nach
Inkrafttreten dieses Gesetzes festzulegen, welche Arzneimittel und unter welchen Voraus-
setzungen diese Arzneimittel zur Tabakentwéhnung im Rahmen von evidenzbasierten Pro-
grammen zur Tabakentwéhnung verordnet werden kdnnen. Ferner hat der Gemeinsame
Bundesausschuss die anzuwendenden Verfahren zur Feststellung einer bestehenden Ta-
bakabhangigkeit zu bestimmen. Fur Arzneimittel zur Tabakentwdhnung, die nicht unter
§ 35a fallen und in den Programmen zur Tabakentwdhnung erstmalig verordnungsfahig
werden, kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewertung nach § 139b Ab-
satz 1 Satz 1 in Verbindung mit. § 139a Absatz 3 durch das Institut fur Qualitat und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen beauftragen. Des Weiteren sind vom Gemeinsamen
Bundesausschuss die Anforderungen an die evidenzbasierten Programme zur Tabakent-
wohnung festzulegen wie beispielsweise die Dauer der Intervention, die Qualifikation des
Personals und die Qualitatssicherung mit unter anderem. Vorgaben zur Erfolgskontrolle, in
deren Rahmen die Arzneimittel zukinftig verordnungsfahig werden.

Zu Nummer 6 (§ 87)

Gesetzlich Krankenversicherte ab dem vollendeten 35. Lebensjahr haben nach den Richt-
linien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 alle
drei Jahre Anspruch auf eine Gesundheitsuntersuchung zur Friherkennung von Krankhei-
ten. In einem Alter zwischen 18 und 35 Jahren besteht dieser Anspruch einmalig. Inhalt
dieser Gesundheitsuntersuchung ist auch die risikoadaptierte arztliche Beratung und Auf-
klarung Gber Nikotinkonsum sowie zur Reduktion von Ubergewicht durch eine ausgewo-
gene Erndhrung sowie zur Vermeidung einer Mangel- und Fehlerndhrung (Ernahrungsver-
halten).

Dabei kénnen entsprechende Praventionsangebote der Krankenkassen empfohlen wer-
den. Sofern dies medizinisch angezeigt ist, wird eine Praventionsempfehlung fur Leistun-
gen zur verhaltensbezogenen Pravention nach § 20 Absatz 5 ausgestellt.

Auf Grund der erheblichen Auswirkungen des Tabakkonsums sowie von bestehendem
Ubergewicht und einer Mangel- oder Fehlernahrung auf die Gesundheit wird mit dieser Re-
gelung die zusatzliche Moglichkeit geschaffen, auch auf3erhalb einer Gesundheitsuntersu-
chung einen zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrage vereinbarten Vordruck
.Praventionsempfehlung“ abzugeben und dies gesondert abzurechnen. Die dazu erforder-
liche Kurzberatung ist bereits Bestandteil der Versicherten- beziehungsweise Grundpau-
schale und wird nicht gesondert vergutet.

Der Bewertungsausschuss hat den einheitlichen Bewertungsmalfstab flr arztliche Leistun-
gen anzupassen und eine Vergutung fir die Abgabe der Praventionsempfehlung festzule-
gen. Dabei ist sicherzustellen, dass die Leistung bei einer Praventionsempfehlung zur Ta-
bakentwohnung einmal innerhalb von vier Kalenderquartalen abgerechnet werden kann,
sofern der Arzt beziehungsweise die Arztin in dem laufenden und den drei vorangegange-
nen Quartalen keine Gesundheitsuntersuchung abgerechnet hat. Fir die Abrechenbarkeit
der Leistung bei einer Praventionsempfehlung zum Erndhrungsverhalten muss bei dem
Versicherten ein Body-Mass-Index (BMI) von mindestens 25kg/m? und maximal 30kg/m?
vorliegen. Zudem darf sie nur einmal innerhalb von acht Kalenderquartalen abgerechnet
werden, sofern der Arzt beziehungsweise die Arztin in dem laufenden und den sieben vo-
rangegangenen Quartalen keine Gesundheitsuntersuchung abgerechnet hat. Versicherte
werden hierdurch haufiger GUber geeignete Malknahmen zur Verhaltensanderungen bei Ta-
bakkonsum sowie bei der Ernahrung aufgeklart und motiviert.
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Der einheitliche Bewertungsmalstab flir arztliche Leistungen ist im Hinblick auf die in § 25¢
Absatz 1 und § 26 Absatz 2a gesetzlich neu definierten Anspriiche der Versicherten anzu-
passen.

Zu Nummer 7 (§ 87a)

Die Abgabe einer der in § 87 Absatz 2a Satz 27 genannten Praventionsempfehlung sowie
die erweiterten Leistungen nach § 25c Absatz 1, § 26 Absatz 2a sowie die aufgrund einer
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 25¢ Absatz 2 Satz 3 fir weitere
Versichertengruppen bestimmten erweiterten Leistungen sind von den Krankenkassen mit
dem Preis der regionalen Euro-Gebuhrenordnung zu verguten. Dadurch wird sichergestellt,
dass die Ausgaben der Krankenkassen fir diese Leistung auf die Ausgaben der Kranken-
kassen angerechnet werden kdnnen, die diese regelmalig fur Leistungen im Bereich Ge-
sundheitsférderung und Primarpravention aufwenden sollen.

Zu Nummer 8 (§ 92a)

Die Entwicklung hochwertiger medizinischer Leitlinien ist von zentraler Bedeutung fir die
Qualitat der medizinischen Versorgung. Evidenzbasierte Medizin erfordert Leitlinien, die
den aktuellen Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse und der in der Praxis bewahrten
Verfahren wiedergeben. Die Entwicklung von Leitlinien ist origindre Aufgabe der wissen-
schaftlichen medizinischen Fachgesellschaften. Die seit 2020 bestehende Mdglichkeit der
Forderung der Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewahlter medizinischer Leitlinien,
fur die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht, soll erweitert werden. Durch die Er-
héhung der Férdersumme soll die Erhaltung und fachgerechte Weiterentwicklung der Nati-
onalen VersorgungsLeitlinien als Leitlinien auf Basis der besten verfigbaren Evidenz (sog.
S3-Leitlinien) unterstitzt werden. Ziel ist die Verbesserung der Versorgung durch die Ver-
netzung medizinischer Leistungen in Ubergreifenden Versorgungsformen bei hoher Kom-
plexitat der Anforderungen durch Leitlinien mit hoher Bedeutung fur die Versorgung.

Zu Nummer 9 (§ 129)
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird geregelt, dass auch die Pravention und Friiherkennung von Erkran-
kungen und Erkrankungsrisiken neben den MalRnhahmen im Rahmen einer Arzneimittelthe-
rapie von den pharmazeutischen Dienstleistungen umfasst ist. Durch die Starkung der Pra-
vention in Apotheken soll ein weiterer, niedrigschwelliger Zugang zur Fruherkennung ins-
besondere von Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie Diabetes mellitus und weiteren Risiko-
erkrankungen und zur Beratung in Form einer Kurzintervention zur Pravention tabakasso-
ziierter Erkrankungen angeboten werden. Damit sollen insbesondere Personengruppen
sensibilisiert werden, die beispielsweise nicht primar Uber Arztkontakte entsprechend er-
reicht werden. Der Begriff "Kurzintervention" bezieht sich auf eine strukturierte, zeitlich be-
grenzte MalRinahme, die darauf abzielt, Verhaltensanderungen herbeizufihren. Versicherte
Raucherinnen und Raucher erhalten eine kurze, gezielte, meist in einem Gesprach durch-
gefuhrte Beratung, die darauf abzielt, ihnren Tabakkonsum zu reduzieren oder ganz aufzu-
geben, um das Risiko tabakassoziierter Erkrankungen zu verringern.

Aufgrund der grof3en bevdlkerungsmedizinischen und gesamtgesellschaftlichen Bedeutung
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen, sollten alle zur Verfiugung stehenden Ansatze und Zu-
gangswege zur Starkung von Pravention und Friherkennung genutzt werden. Hier kdnnen
Apotheken eine wichtige Rolle spielen.

Zum einen wird daher in Satz 5 Nummer 1 die Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Diabetes mellitus als pharmazeutische Dienstleis-
tung festgelegt. Dazu soll in den Apotheken eine Beratung zu verhaltensbezogenen Risi-
kofaktoren (Aspekte des Lebensstils wie Rauchen, Bewegungsmangel, Fehlernahrung), zu
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Risikoerkrankungen (wie Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérungen und
Adipositas) sowie zu Mdglichkeiten der lebensstilbezogenen Pravention und zu Friherken-
nungsangeboten erfolgen. Dabei sollen insbesondere Blutdruckmessungen und Bestim-
mungen des Body-Mass-Index (BMI) berlcksichtigt werden. Die Beratung soll auch eine
allgemeine Information Uber die Verfigbarkeit geeigneter digitaler Versorgungsangebote
(zum Beispiel digitale Praventionsangebote oder digitale Gesundheitsanwendungen) um-
fassen. Zwischen zwei Beratungen soll ein zeitlicher Abstand von zwélf Monaten eingehal-
ten werden.

In Satz 5 Nummer 2 wird eine neue pharmazeutische Dienstleistung im Bereich der Taba-
kentwdhnung erganzt. Tabakrauchen ist die bei weitem haufigste Einzelursache fir ver-
meidbare Krankheiten und vorzeitigen Tod. Jahrlich sterben in Deutschland rund 127 000
Menschen an den Folgen tabakbedingter Erkrankungen, vor allem Karzinomen der Atem-
wege, kardiovaskularen Erkrankungen sowie chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen
(COPD). Gleichzeitig ist die Zahl der unternommenen Rauchstoppversuche ricklaufig. Der-
zeit unternehmen nur etwa 19 Prozent der Raucherinnen und Raucher mindestens einen
Rauchstoppversuch im Jahr.

Apotheken bieten in einem zeitlichen Abstand von zwdlf Monaten eine niedrigschwellige
Méglichkeit fur Beratungen in Form einer Kurzintervention, um aufhérwillige Raucherinnen
und Raucher bei der Entwdhnung zu unterstitzen oder Menschen mit geringerer Aufhérbe-
reitschaft zur Tabakentwdhnung zu motivieren. Dabei handelt es sich um eine kurze, ziel-
gerichtete Gesprachs- oder Beratungssitzung sowie erforderlichenfalls die Information tber
weiterfuhrende Hilfsprogramme (vergleiche S3-Leitlinie ,Rauchen und Tabakabhangigkeit:
Screening, Diagnostik und Behandlung”, https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/076-
006). Ziel ist es, das Bewusstsein fur die negativen Auswirkungen des Tabakkonsums zu
scharfen, die Motivation zum Aufhdren zu starken und konkrete Schritte zur Veranderung
zu fordern, um das Risiko tabakassoziierter Erkrankungen zu reduzieren.

Zudem wird festgelegt, dass nach Satz 5 Nummer 3 ein Versichertenanspruch auf eine
pharmazeutische Dienstleistung im Sinne einer erweiterten Beratung mit Messungen zu
Risikofaktoren in Apotheken mit einem Gutschein im Rahmen des Einladungsverfahrens
nach § 25¢ Absatz 3 (Check-up) besteht. Dabei soll bei Vorlage eines entsprechenden Gut-
scheins und der entsprechenden elektronischen Gesundheitskarte zusatzlich zur allgemei-
nen Beratung (einschlieBlich Blutdruckmessung und Body-Mass-Index-Bestimmung) eine
erweiterte Risikofaktoruntersuchung durchgeflihrt werden, bei der durch Verwendung von
etablierten Risikobewertungsmodellen eine Einschatzung des personlichen Risikos, an ei-
ner Herz-Kreislauf-Krankheit sowie Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselsto-
rung oder Adipositas zu erkranken, erfolgt. Zur Einschatzung des Herz-Kreislauf-Risikos
kommt insbesondere das im Rahmen der Europaischen Leitlinien zur Pravention von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen etablierte SCORE2-System in Betracht. Das Diabetes-Risiko kann
mit dem Deutschen Diabetes Risiko-Test abgeschatzt werden. Die fir die etablierten Risi-
kobewertungsmodelle zusatzlich erforderlichen Messwerte (Laborwerte inklusive Choleste-
rin-Profil und Biomarkern des Blutzucker-Stoffwechsels, Blutdruckwerte und Koérpermalie)
werden durch die Apotheken erhoben.

Bei Vorlage des Gutscheins soll die fir die Leistungsabrechnung zusatzlich erforderliche
Versichertenidentifikation in der Apotheke durch Einsatz der elektronischen Gesundheits-
karte der Versicherten und Nutzung des VSDM-Fachdienstes der Telematikinfrastruktur er-
folgen. Neben der Versichertenidentifikation wird mit der VSDM-Prifung sichergestellt,
dass die Abrechnung der pharmazeutischen Dienstleistung auf aktuellen Versicherten-
stammdaten fuldt.

Bei der Abrechnung der pharmazeutischen Dienstleistung ist durch die abrechnende Apo-
theke zu bestatigen, dass zur Durchfihrung der pharmazeutischen Dienstleistung der ent-
sprechende Gutschein vorgelegen hat sowie technisch nachzuweisen, dass eine VSDM-
Prufung mittels der elektronischen Gesundheitskarte durchgefihrt wurde. Die Bestatigung,
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dass der entsprechende Gutschein vorgelegen hat, soll in der Apotheke aufwandsarm
durch Ubernahme des mit dem Gutschein bereitgestellten, versichertenbezogenen Codes
(QR-Code oder vergleichbaren, versichertenindividuellen Code) in die Abrechnungsdaten
der Apotheke erfolgen.

Die Bundesapothekerkammer erstellt flr jede der pharmazeutischen Dienstleistungen nach
Satz 5 eine Standardarbeitsanweisung, damit den Apotheken bundesweit Empfehlungen
zu einheitlichen Standards zur Verfligung stehen. Bei der Empfehlung geeigneter etablier-
ter Risikobewertungsmodelle und spezifischer Beratungsinhalte sind wissenschaftlich an-
erkannte Standards zu berticksichtigen, zum Beispiel Empfehlungen der entsprechenden
Fachgesellschaften. Dabei soll auch auf die Gesundheitsuntersuchungen nach den §§ 25
und 25c¢ zur umfassenden arztlichen Risikoeinschatzung und Beratung hingewiesen wer-
den.

Aufgrund der umfangreicheren Diagnostik und Beratung im Rahmen der pharmazeutischen
Dienstleistungen nach Satz 5 Nummer 3 sollen diese von Apothekerinnen und Apothekern
durchgefuhrt werden.

Zu Buchstabe b

Die pharmazeutischen Dienstleistungen werden um Maflinahmen der Pravention und Frih-
erkennung von Erkrankungen und Erkrankungsrisiken erweitert. Daher ist die Regelung zur
Vereinbarung der Vereinbarungspartner anzupassen.

Zu Buchstabe c

Fur die Anspruchsvoraussetzungen, die Hohe der Vergutung und die Abrechnungsmodali-
taten der neuen pharmazeutischen Dienstleistungen nach Satz 5 haben die Vereinbarungs-
partner im Benehmen mit dem Verband der Privaten Krankenversicherung eine Vereinba-
rung abzuschlieen, die die bisherigen Vereinbarungen erganzt. Hiervon sind auch Belange
der Priorisierung im Vergleich mit anderen pharmazeutischen Dienstleistungen bei der Aus-
zahlung sowie Dokumentationspflichten umfasst. Mit der Vereinbarung des Naheren zu den
Anspruchsvoraussetzungen und der Abrechnungsmodalitaten soll grundsatzlich keine Ab-
weichung zu dem in Satz 5 vorgegebenen Anspruch der Versicherten vereinbart werden,
sondern es sollen insbesondere Anpassungen flur privat versicherte Personen vereinbart
werden, die beispielweise Uber keine elektronische Gesundheitskarte verfigen. Die neuen
pharmazeutischen Dienstleistungen sind in Satz 5 bereits vorgegeben und somit abwei-
chend von Satz 9 nicht mehr zu vereinbaren.

Zu Buchstabe d
Der Verweis ist durch die Einfligung neuer Satze anzupassen.
Zu Buchstabe e

Sollte in einem angemessenen Zeitraum keine Vereinbarung hinsichtlich der neuen phar-
mazeutischen Dienstleistungen nach Satz 5 zustande kommen, ist eine Schiedsstellenl6-
sung vorgesehen, um den Patientinnen und Patienten zeitnah die neuen pharmazeutischen
Dienstleistungen zuganglich zu machen. Vereinbarungen oder der Schiedsspruch gelten
bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.
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Zu Nummer 10 (§ 137f)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um Folgeanderung zu der Ergénzung in Absatz 2 Satz 2 Nummer 3.
Zu Doppelbuchstabe bb

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird gesetzlich beauftragt, innerhalb von zwei Jahren
Anforderungen an ein neues strukturiertes Behandlungsprogramm zu beschlielen, das
sich an Versicherte richtet, die bereits behandlungsbedurftige Risikofaktoren fur die Mani-
festierung oder Verschlechterung einer Herz-Kreislauf-Erkrankung aufweisen. Dies kann
insbesondere Versicherte mit Bluthochdruck, Hyperlipidamie oder gegebenenfalls anderen
kardiometabolischen Risikoerkrankungen betreffen. Die Anforderungen sind vom Gemein-
samen Bundesausschuss krankheitstibergreifend auszugestalten.

Zu Buchstabe b

Mit der Erganzung wird der gesetzliche Regelungsauftrag an den Gemeinsamen Bundes-
ausschuss dahingehend erweitert, dass er in seinen Richtlinien zu den Anforderungen an
die Ausgestaltung der bereits bestehenden DMP auch die Voraussetzungen fur die Einbe-
ziehung von Patientinnen und Patienten in das jeweilige Behandlungsprogramm regelt, die
ein hohes Risiko flr die entsprechende Erkrankung aufweisen. Damit soll auch den schon
behandlungsbedurftigen Patientinnen und Patientinnen der Zugang zu einem DMP ermdg-
licht werden, bei denen zwar die jeweilige Erkrankung noch nicht diagnostiziert wurde, die
aber bereits ein hohes Risiko fur diese Erkrankung aufweisen. Dadurch wird etwa eine Teil-
nahme an einem DMP koronare Herzkrankheit bei bereits behandlungsbedurftigem Blut-
hochdruck oder hohen Lipidwerten oder an einem DMP Diabetes bei sogenanntem Pradi-
abetes ermdglicht. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann hierbei beispielsweise die
Verwendung von geeigneten Instrumenten zur Erhebung und Darstellung des individuellen
Risikos (zum Beispiel fur Herzinfarkte oder Schlaganfalle) und von Effekten von Behand-
lungsmalinahmen (sogenannte Scores) fur die Anwendung in den DMP in Betracht ziehen.
Bereits jetzt ist in den Anforderungen fir die DMP vorgegeben, dass fur die Patientinnen
und Patienten eine differenzierte individuelle Therapieplanung unter Berticksichtigung ihres
individuellen Risikos, des Alters sowie vorliegender Folgeschaden oder Begleiterkrankun-
gen vorzunehmen ist und individuelle Therapieziele zu vereinbaren sind.

Es wird davon ausgegangen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss diesem Regelungs-
auftrag zur Erweiterung der bestehenden DMP zu einem friheren Zeitpunkt nachkommen
kann als dem in Absatz 1 erganzten Regelungsauftrag zur Entwicklung eines neuen krank-
heitsibergreifenden DMP, fir den eine Frist von zwei Jahren vorgesehen ist. Auf die Vor-
gabe einer Frist fir den erganzten Regelungsauftrag nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 wird
daher verzichtet.

Die nach § 137f Absatz 3 fur die Einschreibung in ein DMP erforderliche umfassende Infor-
mationspflicht der Krankenkassen ersetzt nicht die Informationspflichten zur Verarbeitung
personenbezogener Daten nach Artikel 13 EU-Datenschutz-Grundverordnung in Verbin-
dung mit § 82 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch oder nach Artikel 14 EU-Datenschutz-
Grundverordnung in Verbindung mit § 82a des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch.
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Zu Nummer 11 (§ 1379)
Zu Buchstabe a

Der neue Absatz 1a enthélt eine Ubergangsregelung, die es bereits vom Zeitpunkt des Ta-
ges nach der Verkindung des Gesetzes ermdglicht, dass die Krankenkassen ihre DMP
ohne eine formliche Zulassung durch das BAS ihren Versicherten anbieten. Durch diese
Regelung soll vermieden werden, dass Krankenkassen, deren neue Programme bereits die
gesetzlichen und untergesetzlichen Anforderungen erflllen, diese erst ab 1. Januar 2026
ihren Versicherten anbieten, weil sie den Wegfall des Zulassungserfordernisses und der
damit verbundenen Gebuhren abwarten wollen. Trotz Wegfall der férmlichen Zulassung gilt
dabei, dass die DMP die Anforderungen der §§ 24 und 25 der Risikostruktur-Ausgleichs-
verordnung (RSAV) erflillen missen. Satz 2 stellt klar, dass weiterhin gleichwohl bereits
gestellte Zulassungsantrage aufrechterhalten und neue Zulassungsantrage gestellt werden
koénnen. Dies liegt in der Entscheidungsfreiheit der Krankenkassen und betrifft neben erst-
maligen Antragen auf Zulassung eines Programms auch die Vorlage von Vertragsanpas-
sungen zu bereits zugelassenen Programmen, etwa aufgrund von Anderungen der DMP-
A-RL des Gemeinsamen Bundesausschusses. Voraussetzung hierfur ist jeweils, dass eine
abschlieliende Antragsbearbeitung bis Ende des Jahres 2025 zu erwarten ist. MalRgeblich
ist hierfur die Einschatzung des BAS. Mit Inkrafttreten der Neufassung des § 137g nach
Artikel 2 erledigt sich diese Ubergangsregelung und fallt weg.

Zu Buchstabe b

Absatz 4 enthalt eine neue Vorgabe an die Vertrage zur Durchfiihrung der DMP Diabetes
mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2 und koronare Herzkrankheit. Um das Erreichen der
vom Gemeinsamen Bundesausschuss in den Anforderungen nach § 137f Absatz 2 Satz 2
Nummer 2 festgelegten Qualitatsziele weiter zu férdern, wird ein unmittelbarer Vergutungs-
anreiz fUr die an der Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer geschaffen. Hierzu ist
in den Vertragen vorzusehen, dass sich die Auszahlung oder Héhe der Vergltung der in
den Vertragen vereinbarten Leistungen zumindest teilweise nach dem Mal} der jeweiligen
Zielerreichung richtet. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird beauftragt, erstmals inner-
halb von sechs Monaten fir jede der genannten Krankheiten aus den bereits in der DMP-
A-RL vorgegebenen Qualitatszielen mindestens drei Qualitatsziele auszuwahlen, nach de-
ren Erreichung sich die Hohe der Vergutung zu richten hat, und diese in seiner Richtlinie zu
bestimmen. Hierflr geeignet ist etwa das vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Anlage
5 seiner DMP-A-RL unter Ziffer 2 Nummer 4b festgelegte Ziel eines hohen Anteils von Teil-
nehmerinnen und Teilnehmern am DMP koronare Herzkrankheit, die eine leitliniengerechte
Statintherapie erhalten. Hierzu wird klargestellt, dass die Vergltung der arztlichen Leistun-
gen nach EBM-Ziffern unberthrt bleibt und die erfolgsabhangige Vergutung sich nur auf die
in den DMP-Vertragen zusatzlich vereinbarten Vergutungsbestandteile beziehen kann. Die
konkrete Ausgestaltung obliegt den regionalen Vertragspartnern. Die geltenden Vertrage
sind innerhalb von einem Jahr nach Ablauf der fir den Gemeinsamen Bundesausschuss
vorgegebenen Frist anzupassen. Kommt die Anpassung eines Vertrages nicht fristgerecht
zustande, gilt er zunachst weiter. Ein Schiedsverfahren nach § 137f Absatz 6a in der in
Artikel 2 geregelten Fassung ist unverzuglich einzuleiten, um eine zeitnahe Anpassung des
Vertrages sicherzustellen. Die Auswirkungen dieser neuen Vorgabe fir eine vom Erreichen
der Qualitatsziele abhangigen Vergltung sind in die Evaluation der Programme miteinzu-
beziehen. Dies ist ergdnzend in § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 in der Fassung nach
Artikel 2 geregelt.

Zu Nummer 12 (§ 266)

Die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds an die Krankenkassen fur die Ausgleichs-
jahre 2023 und 2024 erfolgen nach den bis zum Tag der Verkiindung dieses Gesetzes
geltenden malfigeblichen Vorgaben des § 270. Zuweisungen zur Deckung der standardi-
sierten Aufwendungen, die auf Grund der Entwicklung und Durchfihrung von DMP
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entstehen, erfolgen in diesen Ausgleichsjahren nur fir Programme mit einer férmlichen Zu-
lassung durch das BAS.

Die neuen Vorgaben fir die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds gemal der in Artikel
1 enthaltenen Anderung des § 270 sowie die der Umsetzung dienenden Regelungen in der
RSAV (Artikel 3) sind fur das Ausgleichsjahr 2025 anzuwenden. Im Ausgleichsjahr 2025
erhalten die Krankenkassen die Programmkostenpauschale fur DMP sowohl fur Pro-
gramme mit als auch fir die neuen Programme ohne férmliche Zulassung durch das BAS
(§ 137g Absatz 1a). Damit soll ein finanzieller Anreiz geschaffen werden, damit die Kran-
kenkassen noch im Jahr 2025 von ihrer Mdglichkeit Gebrauch machen, ihren Versicherten
DMP ohne férmliche Zulassung durch das BAS anzubieten.

Zu Nummer 13 (§ 270)
Zu Buchstabe a

Um im Ausgleichsjahr 2025 die Programmkostenpauschale auch fir DMP ohne férmliche
Zulassung durch das BAS zu ermdglichen, wird bestimmt, dass die Krankenkassen zusatz-
lich je Versicherten die Versichertentage mit Einschreibung in ein gemanR § 137g Absatz 1a
Satz 1 ohne Zulassung angebotenes DMP zu erheben und Gber den Spitzenverband Bund
der Krankenkassen an das BAS zu Ubermitteln haben.

Das Nahere zur Ubermittiung der Daten bestimmt nach § 270 Absatz 2 Satz 2 der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit dem BAS in der Bestimmung nach
§ 267 Absatz 4 Satz 2 fur jedes Schlusseljahr. Aufgrund der zeitlichen Rahmenbedingungen
kann die neu vorgesehene Datenmeldung erstmals in die Bestimmung flr das Schlisseljahr
2026/2027 aufgenommen werden, die voraussichtlich zum Ende des Jahres 2025 erfolgt.
Die erstmalige Meldung der Versichertentage mit Einschreibung in ein DMP ohne férmliche
Zulassung des Jahres 2025 erfolgt somit bis zum 15. August 2026 an das BAS. Eine Be-
ricksichtigung der neuen Datenmeldung und damit die Umsetzung der Programmkosten-
pauschale auch fir DMP ohne formliche Zulassung durch das BAS ist damit erst im Jah-
resausgleich 2025 maoglich.

Zu Buchstabe b

Die erweiterten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen nach § 25 Absatz
1 zur Friherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen gemaf des neuen § 25c Absatz 1
und Absatz 2 sind bei der Vorsorgepauschale im Risikostrukturausgleich zu bertcksichti-
gen. Dies wird mit dem neuen § 270 Absatz 4 Satz 1 Nummer 5 geregelt.

Die Regelungen nach § 25c dienen dabei insbesondere auch der Beschleunigung der Auf-
nahmen der erweiterten Leistungen in den Versorgungsalltag. Der bisherige Leistungsum-
fang der Gesundheitsuntersuchung nach § 25 gemaR der Gesundheitsuntersuchungs-
Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses soll dabei erhalten bleiben und als
Grundlage fur die erweiterten Leistungen nach § 25c dienen.

Daneben wird die bisherige Struktur der Regelung des § 270 Absatz 4 Satz 1 aus Grinden
der Rechtsformlichkeit angepasst. Die Regelungen des neuen § 270 Absatz 4 Satz 1 Num-
mer 1 bis 4 bilden die bislang in § 270 Absatz 4 Satz 1 vorgesehenen Regelungen ohne
inhaltliche Anderung ab.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1 (§ 71)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung der §§ 137f und 137g, mit der das
Zulassungsverfahren fir DMP entfallt.
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Zu Nummer 2 (§ 73b)

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Anderung der §§ 137f und 1379, mit der das
Zulassungsverfahren fir DMP entfallt.

Zu Nummer 3 (§ 137f)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu den Vorgaben des neuen Absatzes 2a (Buch-
stabe b), wonach der Gemeinsame Bundesausschuss keine Anforderungen an Schulun-
gen, sondern an Patienteninformationen regelt, wenn fur eine Erkrankung nach Absatz 1
Satz 1 die Durchfiihrung von Schulungen nicht angezeigt ist oder bisher keine hinreichend
evaluierten Schulungen vorliegen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Aufgrund des Wegfalls entsprechender Vorgaben in der RSAV zur quartalsbezogenen Do-
kumentation wird der Gemeinsame Bundesausschuss kilinftig ermachtigt, die jeweiligen An-
forderungen an die Zeit-rdume, auf die sich die Dokumentation bezieht, und die Intervalle,
in denen einen Dokumentation erfolgen soll, in seinen Richtlinien zu regeln.

Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Neufassung wird geregelt, dass sich die vom Gemeinsamen Bundesausschuss
naher auszugestaltenden An-forderungen an die Evaluation der DMP auch auf die Auswir-
kungen der in § 137g Absatz 4 neu eingeflihrten Regelungen erstrecken, wonach sich bei
den DMP fir Diabetes mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2 und koronare Herzkrankheit
die zusatzliche Vergutung kunftig nach dem Mal} der Erreichung der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss festgelegten Qualitatsziele richtet.

Zu Buchstabe b

Der neue Absatz 2a konkretisiert die Anforderungen an Schulungen fiir Versicherte, die der
Gemeinsame Bundesausschuss regeln kann. So wird insbesondere klargestellt, dass
Schulungen grundsatzlich auch unter Verwendung digitaler Anwendungen wie Apps bezie-
hungsweise Webanwendungen oder telemedizinisch erfolgen kdnnen, wenn dies technisch
mdglich ist und keine medizinischen Griinde dagegensprechen. Vor dem Hintergrund, dass
bisher aufgrund fehlender oder als unzureichend evaluiert bewerteter Schulungen Vertrage
zur Durchfiihrung der DMP nicht zustande kamen, soll der Gemeinsame Bundesausschuss
kinftig daflir Sorge tragen, dass die Umsetzung der DMP in der Versorgung nicht mehr nur
am Fehlen einer Schulungsevaluation nach hdchsten Kriterien scheitern sollen. Stattdes-
sen sollen Schulungen oder ahnliche Interventionen wie zum Beispiel Patienteninformatio-
nen auf der Basis der Verflgbarkeit in der Versorgungsrealitat ausgewahlt werden kénnen.
Soweit die bisherige Regelung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie des Gemeinsamen
Bundesausschusses die Einleitung einer begleitenden Evaluation eines noch nicht hinrei-
chend evaluierten Schulungsprogramms als Voraussetzung fur die Zulassigkeit des struk-
turierten Behandlungsprogramms vorsah, hat dies im Ergebnis nicht hinreichend zur tat-
sachlichen Umsetzung der DMP in der Versorgung beigetragen. Kunftig hat der Gemein-
same Bundesausschuss keine Anforderungen mehr an Schulungen oder deren begleitende
Evaluation, sondern stattdessen an Patienteninformationen zu regeln, wenn und solange
fur eine Erkrankung bisher keine hinreichend evaluierten Schulungen vorliegen.

Fir die telemedizinische Durchfihrung der Schulungen sind in der Regel die Videodienste
zu nutzen, die in der vertragsarztlichen Versorgung zur Durchfuhrung der
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Videosprechstunde verwendet werden und die die Vereinbarung nach § 365 Absatz 1 SGB
V festgelegten Anforderungen erfiillen. Die darunter fallenden Videodienste erfillen etwa
Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit. Die Videodienste werden in einer von
der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenver-
sicherung geflhrten Liste aufgefihrt und sind frei am Markt verfugbar. Die Videodienste
sind auch fur die Durchfihrung von Gruppenschulungen geeignet. Durch die Nutzung der
entsprechenden Dienste entfallen kostenintensive Prifungen des Datenschutzes und der
Informationssicherheit vor Verwendung. Ein Abweichen von der regelhaften Nutzung ent-
sprechender Dienste kann im Einzelfall in Betracht kommen, wenn diese im Hinblick auf
das Schulungskonzept ungeeignet sind und nicht die dafiir bendtigten Funktionalitaten be-
inhalten. Auch in diesem Fall mussen die Dienste die gesetzlichen Anforderungen an den
Datenschutz umsetzen und die Informationssicherheit nach dem Stand der Technik ge-
wahrleisten. Die eingesetzten telemedizinischen Verfahren und digitalen Anwendungen
mussen den Datenschutz und die Informationssicherheit nach dem Stand der Technik ge-
wahrleisten und die Vorgaben des Artikel 32 der Datenschutz-Grundverordnung einhalten.
Herangezogen werden kdnnen etwa die Vorgaben flr telemedizinische Verfahren nach den
§§ 365 ff oder die nach § 139e Absatz 10 und 11 fir digitale Anwendungen festgelegten
Anforderungen und Prufverfahren.

Die Belange von Menschen mit Behinderungen sind bei allen Aspekten zu bertcksichtigen.
Zu Buchstabe c

Durch die Einfligung der neuen Satze 1 und 2 in Absatz 3 werden die Krankenkassen aus-
dricklich gesetzlich verpflichtet, ihren Versicherten zu allen vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss festgelegten chronischen Krankheiten flachendeckend DMP anzubieten. Dies
gilt sowohl fir die Versicherten, bei denen bereits eine Erkrankung nach Absatz 1 Satz 1
vorliegt, als auch fir Versicherte, die ein hohes Risiko flr eine in den Richtlinien nach Ab-
satz 1 festgelegte chronische Krankheit aufweisen und bereits behandlungsbedurftig sind.
Fur die Krankenkassen gilt eine Frist von einem Jahr nach dem erstmaligen Inkrafttreten
der Anforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses an das DMP fir die jeweilige
Erkrankung. Die Jahresfrist fur die Krankenkassen, die noch kein Programm flr eine Er-
krankung anbieten, zu der bereits in der Vergangenheit die Anforderungen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses erstmalig in Kraft getreten sind, beginnt mit dem Inkrafttreten die-
ser gesetzlichen Regelung. Die Jahresfrist fur das erweiterte Angebot fiir behandlungsbe-
durftige Versicherte mit hohem Risiko fir eine in den Richtlinien nach Absatz 1 festgelegte
chronische Krankheit beginnt mit dem erstmaligen Inkrafttreten der entsprechenden Anfor-
derungen des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die zur Durchfihrung des Programms erforderlichen Vertrage, insbesondere nach den
neuen Absatzen 6 und 6b, mussen so rechtzeitig zustande kommen, dass die Einhaltung
dieser Frist gewahrleistet ist. Die Veroffentlichungspflicht der Krankenkassen nach dem
neuen Satz 3 dient der Transparenz flr die Versicherten Uber die von ihrer Krankenkasse
angebotenen DMP und die an der Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer, aber
auch fur die Aufsichtsbehorden Uber die Einhaltung der gesetzlichen Jahresfrist. Der wei-
tergehenden Pflicht zur regelmaRigen Information der Versicherten kénnen die Kranken-
kassen beispielsweise durch entsprechende Hinweise in allgemeinen Kommunikationsmit-
teln wie Mitgliederzeitschriften oder Newslettern oder auch durch individuelle Ansprache
der Versicherten nachkommen (vergleiche § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 14).

Zu Buchstabe d

Mit dem neuen Absatz 3a werden die Regelungen aus § 24 Absatz 1 Nummer 3 RSAV
uberwiegend inhaltlich tbernommen. Damit werden die dort bislang enthaltenen Informati-
onspflichten gegeniber den Versicherten nunmehr gesetzlich vorgegeben. Nicht mehr ent-
halten ist die Vorgabe zur Beendigung der Teilnahme bei fehlender Mitwirkung.
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Die in Satz 1 Nummer 2 genannte Datenverarbeitung, Gber deren Reichweite hier informiert
werden muss, setzt — wie bisher — eine wirksame Einwilligung der teilnehmenden Versi-
cherten voraus, die den Anforderungen der Datenschutz-Grundverordnung, insbesondere
des Artikels 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe a, Artikel 7 und Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe a Datenschutz-Grundverordnung genigen muss.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Verpflichtung der Krankenkassen oder ihrer Verbande zu einer externen Evaluation der
fur dieselbe Krankheit festgelegten Programme bleibt bestehen. Die Bestellung des unab-
hangigen Sachverstandigen wird durch die Anderung von dem Bundesamt fir Soziale Si-
cherung auf den Spitzenverband Bund der Krankenkassen ubertragen und hat wie bisher
im Benehmen mit der Krankenkasse oder dem Verband auf deren Kosten zu erfolgen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird geregelt, dass Daten von Versicherten, die nicht mehr an den DMP teilnehmen und
fur die daher seit drei Jahren keine Dokumentation nach den Vorgaben der DMP-A-RL des
Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt, nicht mit in die Evaluation einbezogen wer-
den.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die von den Krankenkassen oder ihren Verbanden fur jedes Kalenderjahr zu erstellenden
Qualitatsberichte sind nicht mehr dem BAS vorzulegen. Zur Herstellung von Transparenz
uber die Qualitat der Programme sind sie kinftig in geeigneter Form zu veréffentlichen (zum
Beispiel im Internet). Darin ist weiterhin Gber das Erreichen der Qualitatsziele, iber Quali-
tatsindikatoren und Qualitatssicherungsmaflnahmen zu berichten, wie zum Beispiel die
MafRnahmen mit Erinnerungs- und Rickmeldungsfunktionen (zum Beispiel Remindersys-
teme) fur Versicherte und Mal3inahmen zur Forderung einer aktiven Teilnahme und Eigen-
initiative der Versicherten.

Zu Buchstabe f

Der hier neugefasste Absatz 6 sowie die neuen Absatze 6a bis 6b enthalten Regelungen
zu den fir die Durchflihrung der DMP erforderlichen Vertragen, um die DMP-Versorgung
mit an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern sowie — so-
weit erforderlich und méglich — zugelassenen Krankenhausern sicherzustellen. Soweit im
Rahmen der jeweiligen Programme nach den Anforderungen des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses auch weitere Leistungserbringer, wie etwa Rehabilitationseinrichtungen ein-
zubeziehen sind, erfolgt dies wie bisher weiterhin nach den jeweils einschlagigen Regelun-
gen.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt die flachendeckende Sicherstellung des Angebots der DMP durch Vertrage
der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich
mit den Kassenarztlichen Vereinigungen. Diese Vertrage sind kiinftig auch fur alle neu vom
Gemeinsamen Bundesausschuss geregelten DMP abzuschlie3en, wie dies auch bisher
schon auf freiwilliger Basis — jedenfalls fur die bereits in der Versorgung etablierten DMP —
von den Krankenkassen beziehungsweise Kassenverbanden weitgehend erfolgt ist. Die
Vorgabe eines gemeinsamen und einheitlichen Vertragsschlusses der Landesverbande der
Krankenkassen und der Ersatzkassen entspricht bis auf wenige Ausnahmen bereits der
bisherigen Praxis. Durch die gesetzliche Verpflichtung zum Vertragsabschluss ergeben
sich gegenlber den bisherigen Vertragen mit den Kassenarztlichen Vereinigungen keine
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neuen Anforderungen an die Inhalte, die im Wesentlichen durch die Vorgaben des Gemein-
samen Bundesausschusses nach Absatz 2 bestimmt sind. Wie bisher erfolgt die Teilnahme
geeigneter Leistungserbringer an der DMP-Versorgung, in dem sie dem Vertrag zwischen
Kassen und Kassenarztlichen Vereinigungen beitreten und der Vertrag damit fur sie wirk-
sam wird. Um klnftig sicherzustellen, dass die Umsetzung neuer DMP nicht an einem feh-
lenden Vertragsschluss zwischen Kassen und Kassenarztlichen Vereinigungen scheitert
oder dadurch verzogert wird, sieht Absatz 6a kinftig die Durchflihrung eines Schiedsver-
fahrens vor. Bereits bisher werden die Vertrage unbefristet abgeschlossen und hinsichtlich
der Vergutungsregelungen allenfalls im zweijahrlichen oder lAngeren Rhythmus angepasst.
Um jahrliche Verhandlungen Uber Vertragsanpassungen hinsichtlich der Regelungen zur
Vergutungshéhe auch kiinftig zu vermeiden, wird in Satz 3 vorgegeben, dass Vertragsre-
gelungen, die die Vergutungshohe betreffen, frihestens nach zwei Jahren gekundigt wer-
den kdnnen. Nach Satz 4 gilt im Falle des Endes eines Vertrages, dass der bisherige Ver-
trag bis zum Abschluss eines neuen Vertrages oder bis zur Entscheidung der Schiedsper-
son nach Absatz 6a vorlaufig weitergilt, um das Angebot der DMP fir die betroffenen Ver-
sicherten fortlaufend sicherzustellen. Satz 5 regelt, dass die bereits geschlossenen Ver-
trage zur Umsetzung der DMP von dem Inkrafttreten dieser gesetzlichen Regelungen zur
Weiterentwicklung der DMP unberthrt bleiben, sie also weitergelten und nicht aufgrund
dieser gesetzlichen Anderung angepasst werden missen. Dies gilt auch fiir Vertrage, die
bisher nicht gemeinsam und einheitlich abgeschlossen wurden, und fir Vertrage, die Kran-
kenkassen nach dem bisherigen Recht mit einzelnen Vertragsarztinnen und -arzten oder
Gruppen von Leistungserbringern abgeschlossen haben statt mit der Kassenarztlichen Ver-
einigung. Satz 6 regelt, dass die bereits geschlossenen Vertrage zur Umsetzung der DMP
auch im Falle ihrer Kindigung solange weitergelten, bis ein neuer Vertrag zustande gekom-
men ist. Damit wird sichergestellt, dass die bereits laufenden Programme ohne Unterbre-
chung fortgeflihrt werden.

Zu Absatz 6a

Absatz 6a regelt das Nahere zu diesem Schiedsverfahren. Wenn sich die Vertragsparteien
nicht innerhalb der in Absatz 3 Satz 2 genannten Jahresfrist auf einen Vertrag einigen kon-
nen, haben sie das Schiedsverfahren einzuleiten, in dem sie sich innerhalb eines Monats
auf eine unabhangige Schiedsperson zu verstandigen haben. Erfolgt keine Verstandigung
bestimmt das Bundesamt flir Soziale Sicherung (BAS) die Schiedsperson. Fir diese Tatig-
keit erhebt des BAS von den Vertragsparteien Kosten deckende Gebihren. Zudem wird
geregelt, dass Klagen gegen die Bestimmung der Schiedsperson oder den Gebuhrenbe-
scheid keine aufschiebende Wirkung haben und ein Vorverfahren nicht stattfindet. Im Falle
einer Klage gegen den von der Schiedsperson festgelegten Vertragsinhalt wird dessen vor-
laufige Geltung bis zur gerichtlichen Ersetzung oder gerichtlichen Feststellung der Unbillig-
keit vorgegeben, um das zeitnahe Zustandekommen bzw. die Weiterfihrung der DMP-Ver-
sorgung sicherzustellen.

Zu Absatz 6b

Absatz 6b gibt vor, dass die Krankenkassen oder ihre Landesverbande zur Sicherstellung
der Beteiligung von Krankenhausern an DMP mit geeigneten zugelassenen Krankenhau-
sern oder mit den Landeskrankenhausgesellschaften oder mit den Vereinigungen der Kran-
kenhaustrager im Land Vertrdge uUber die im Rahmen der Programme zu erbringenden
Krankenhausleistungen schlie®en sollen, soweit die Anforderungen in der DMP-A-RL des
Gemeinsamen Bundesausschusses dies erfordern. Es handelt sich um eine Soll-Regelung,
um tatsachlichen Hindernissen Rechnung zu tragen, die einer vertraglichen Einbindung von
Krankenhausern im konkreten Fall entgegenstehen konnen, etwa weil es regional an ge-
eigneten und vertragsbereiten Krankenhdusern fehlt. So haben sich beispielsweise im Hin-
blick auf die Umsetzung des DMP Rheumatoide Arthritis in der Vergangenheit bereits ent-
sprechende Probleme ergeben. Kinftig soll das Angebot der DMP nicht an solchen Hinder-
nissen scheitern. Die Teilnahme eines geeigneten Krankenhauses an der DMP-Versorgung
erfolgt— wie auch bisher — entweder durch einen eigenstandigen Vertragsschluss oder im
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Wege des Beitritts zu einem von der Landeskrankenhausgesellschaft oder einer Vereini-
gung der Krankenhaustrager im Land geschlossenen Vertrag, der damit Rechtswirkung fir
das Krankenhaus entfaltet. Ein Kontrahierungszwang besteht fir die Krankenhauser nicht.
Satz 3 stellt klar, dass der eigenstandige Vertragsschluss und der Beitritt zu einem von der
Landeskrankenhausgesellschaft oder einer Vereinigung der Krankenhaustrager im Land
geschlossenen Vertrag, auch fur Krankenhduser mdéglich ist, deren Sitz in einem anderen
Bundesland liegt. Die Regelungen in Satz 1 bis 3 gelten entsprechend fir die Sicherstellung
der Beteiligung von Rehabilitationseinrichtungen.

Zu Buchstabe g

Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Einflgung weiterer Satze in Absatz
3 und der sich daraus ergebenden Anderung der Satznummerierung.

Zu Buchstabe h

Der neue Absatz 10 entspricht im Wesentlichen dem bislang in § 137g enthaltenen Absatz
2 Satz 1 und 4. Die Regelungen in § 137g Absatz 2 mit Bezug zum Zulassungsverfahren
entfallen. § 137g wird mit einem anderen Inhalt neugefasst (Nummer 4).

Zu Nummer 4 (§ 1379)

Mit der Neufassung des § 137g entfallt das bislang hier geregelte Zulassungsverfahren
durch das BAS. Die vorherige Prifung der Vertrdge und Zulassung der Programme durch
das BAS ist im Hinblick auf die mit diesem Gesetzentwurf vorgesehene Abschaffung der
Programmkostenpauschale fir DMP nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 nicht mehr
gerechtfertigt. Der Verzicht auf das Zulassungsverfahren fuhrt gleichzeitig zu einem Abbau
von Hirden fir Vertragsschlisse und zu einer Verringerung des Blrokratieaufwands. Die
Kontrolle der RechtmaRigkeit des Handelns der Krankenkassen liegt damit wie auch bei
anderen Leistungen bei den zustandigen Aufsichtsbehdrden.

Anstelle des Zulassungsverfahrens werden in § 137g nunmehr weitere Vorgaben fir die
DMP gesetzlich vorgegeben.

Inhaltlich entsprechen die Regelungen in den neuen Absatzen 1 bis 3 im Wesentlichen den
Vorgaben in § 25 RSAV, die mit diesem Gesetz aufgehoben werden. Die Regelungen wer-
den insoweit auf die gesetzliche Ebene uberfiihrt.

Zu Absatz 1

Absatz 1 entspricht im Wesentlichen inhaltlich § 25 Absatz 1 RSAV und tUbernimmt insoweit
die Regelungen zur Dokumentation und Datenverarbeitung. Nicht dbernommen wird die
Bezugnahme auf eine Uberpriifung der Einschreibung aufgrund des Wegfalls insbesondere
der Regelungen in § 24 Absatz 2 RSAV. Soweit sich aus § 24 Absatz 2 Nummer 2 Buch-
stabe ¢ RSAV bisher die Mdglichkeit ableiten lie®, unvollstandige oder fehlerhafte Doku-
mentationen innerhalb einer Frist von sechs Wochen nach Ablauf der nun in genannten
Frist zu korrigieren, folgt aus dem Verzicht auf diesen Tatbestand der Beendigung der DMP-
Teilnahme kein Verbot einer nachtraglichen Korrektur unvollstandiger oder fehlerhafter Do-
kumentationen. Da im Gesetz keine Frist flr eine zulassige Korrektur vorgegeben wird,
konnen die Vertragsparteien hierzu eine entsprechende Regelung vereinbaren.

Zu Absatz 2

Absatz 2 entspricht inhaltlich § 25 Absatz 2 Satz 1 RSAV und Gbernimmt insoweit die Da-
tenverarbeitungs- und Informationsvorgaben. Satz 2 enthalt die Klarstellung, dass Vertrage,
die vor dem Inkrafttreten der gesetzlichen Neuregelungen nach den bis zum 31. Dezember
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2025 geltenden in § 25 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 RSAV genannten Vorgaben geschlos-
sen wurden, unberihrt bleiben.

Zu Absatz 3

Absatz 3 entspricht inhaltlich § 25 Absatz 4 RSAV und Ubernimmt insoweit die Regelung
zur Datenubermittlung zum Zweck der Evaluation.

Zu Absatz 4

Absatz 4 enthalt eine neue Vorgabe an die Vertrage zur Durchflihrung strukturierter Be-
handlungsprogramme fir Diabetes mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2 und koronare
Herzkrankheit. Um das Erreichen der vom Gemeinsamen Bundesausschuss in den Anfor-
derungen nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 festgelegten Qualitatsziele weiter zu
fordern, wird ein unmittelbarer Vergutungsanreiz fir die an der Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer geschaffen. Hierzu ist in den Vertragen vorzusehen, dass sich die Aus-
zahlung oder Hohe der Vergultung der in den Vertragen vereinbarten Leistungen zumindest
teilweise nach dem Mal} der jeweiligen Zielerreichung richtet. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss wird beauftragt, erstmals innerhalb von sechs Monaten fur jede der genannten
Krankheiten aus den bereits in der DMP-A-RL vorgegebenen Qualitatszielen mindestens
drei Qualitatsziele auszuwahlen, nach deren Erreichung sich die Hohe der Vergltung zu
richten hat, und diese in seiner Richtlinie zu bestimmen. Hierflr geeignet ist etwa das vom
Gemeinsamen Bundesausschuss in Anlage 5 seiner DMP-A-RL unter Ziffer 2 Nummer 4b
festgelegte Ziel eines hohen Anteils von Teilnehmerinnen und Teilnehmern am DMP Koro-
nare Herzkrankheit, die eine leitliniengerechte Statintherapie erhalten. Hierzu wird klarge-
stellt, dass die Vergutung der arztlichen Leistungen nach EBM-Ziffern unberthrt bleibt und
die erfolgsabhangige Vergltung sich nur auf die in den DMP-Vertragen zusatzlich verein-
barten Vergutungsbestandteile beziehen kann. Die konkrete Ausgestaltung obliegt den re-
gionalen Vertragspartnern. Die geltenden Vertrage sind innerhalb von einem Jahr nach Ab-
lauf der fir den Gemeinsamen Bundesausschuss vorgegebenen Frist anzupassen. Kommt
die Anpassung eines Vertrages nicht fristgerecht zustande, gilt er zunachst weiter. Ein
Schiedsverfahren nach § 137f Absatz 6a ist unverziiglich einzuleiten, um eine zeitnahe An-
passung des Vertrages sicherzustellen. Die Auswirkungen dieser neuen Vorgabe flr eine
vom Erreichen der Qualitatsziele abhangigen Vergitung sind in die Evaluation der Pro-
gramme miteinzubeziehen. Dies ist erganzend in § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 gere-
gelt.

Zu Nummer 5 (§ 266)
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Anderung entfallt die Verordnungsermachtigung hinsichtlich der DMP. Beson-
dere Regelungen zu den DMP in der RSAV sind infolge der Abschaffung der Programm-
kostenpauschale fir DMP nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und des damit einherge-
henden Verzichts auf das Zulassungsverfahren beim BAS nicht mehr erforderlich. Die wei-
terhin bendtigten Regelungen in § 4 RSAV zu den im Risikostrukturausgleich berucksichti-
gungsfahigen Leistungsausgaben lassen sich hinsichtlich der im Rahmen der verpflichten-
den DMP erbrachten Leistungen klnftig auf die Ermachtigung nach § 266 Absatz 8 Satz 1
Nummer 2 stutzen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Streichung der Nummer 3 in Satz 1.
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Zu Buchstabe b

Die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds an die Krankenkassen fur das Ausgleichsjahr
2025 erfolgen nach den bis zum 31. Dezember 2025 geltenden maldgeblichen Vorgaben
der §§ 266 und 270. Daher sind die neuen Vorgaben an die Zuweisungen aus dem Ge-
sundheitsfonds geman den in Artikel 2 enthaltenen Anderungen der §§ 266 und 270 sowie
die der Umsetzung dienenden Regelungen in der RSAV (Artikel 4) erstmals fur das Aus-
gleichsjahr 2026 anzuwenden. Ab dem Ausgleichsjahr 2026 erhalten die Krankenkassen
somit keine gesonderten Zuweisungen nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 zur Deckung
ihrer standardisierten Aufwendungen, die auf Grund der Entwicklung und Durchflihrung von
Programmen nach § 137g entstehen. Stattdessen sind diese Aufwendungen bei der Ermitt-
lung der standardisierten Leistungsausgaben nach § 266 Absatz 3 zu bertcksichtigen.

Zu Nummer 6 (§ 270)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Doppelbuchstabe bb.
Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Anderung entfallen die gesonderten Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds
an die Krankenkassen zur Deckung der standardisierten Aufwendungen, die aufgrund der
Entwicklung und Durchfiihrung von DMP entstehen (Programmkostenpauschale). Aufgrund
der ausdricklichen gesetzlichen Verpflichtung der Krankenkassen zum Angebot von DMP
zu allen vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Krankheiten ist ein gesonder-
ter finanzieller Anreiz zum Angebot dieser Programme nicht mehr erforderlich. Da die Pro-
grammkostenpauschale bislang mit einem komplexen Bereinigungsverfahren im Risi-
kostrukturausgleich bei den standardisierten Leistungs- und Verwaltungsausgaben einher-
ging, wird durch den Entfall der Pauschale das Verfahren des Risikostrukturausgleichs ver-
einfacht.

Obwohl die Programmkostenpauschale entfallt, bestehen fir die Krankenkassen weiterhin
Anreize, DMP anzubieten. Die Aufwendungen der Krankenkassen fir DMP werden nach
Wegfall der Programmkostenpauschale zwar nicht mehr pauschal ausgeglichen, finden
dann jedoch im Rahmen des regularen Zuweisungsverfahrens fir standardisierte Leis-
tungsausgaben Beriicksichtigung. Die prospektive Ausgestaltung des Risikostrukturaus-
gleichs setzt Anreize fur Krankenkassen, dass ihre chronisch erkrankten Versicherten leit-
liniengerecht behandelt werden, da hiermit Folgekosten durch Krankheitsverschlechterun-
gen geringgehalten werden (zum Beispiel gute Blutzucker-Einstellung bei Diabetes-Patien-
ten).

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Streichung der Nummer 2 in Absatz 1. Aufgrund
der Streichung der Programmkostenpauschale sind gesonderte Datenerhebungen und -
ubermittlungen fur die Versicherten mit Einschreibung in ein DMP mit und ohne Zulassung
nicht mehr erforderlich.

Zu Nummer 7

Es handelt sich um eine Folgeanderung aufgrund der Einfigung weiterer Satze in § 137f
Absatz 3 und der sich ergebenden Anderung der Satznummerierung.
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Zu Artikel 3 (Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung)
Zu Nummer 1 (§ 15)
Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass die Krankenkassen aus dem Gesundheitsfonds die Programmkos-
tenpauschale fur jeden Versicherten erhalten, der in ein nach § 137g Absatz 1 SGB V zu-
gelassenes DMP oder in ein gemaR 137g Absatz 1a Satz 1 SGB V ohne Zulassung ange-
botenes DMP eingeschrieben ist. Mit der Ubergangsregelung in § 27 Absatz 1 wird dieses
Zuweisungsverfahren auf das Ausgleichsjahr 2025 begrenzt.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Artikel 1 Nummer 10. Auch in der RSAV wird
vorgegeben, dass die Krankenkassen zusatzlich je Versicherten die Versichertentage mit
Einschreibung in ein gemal § 137g Absatz 1a Satz 1 SGB V ohne Zulassung angebotenes
DMP zu erheben und an das BAS zu ubermitteln haben.

Zu Buchstabe c
Zu Doppelbuchstabe aa

Absatz 7 Satz 1 enthalt Vorgaben, ab welchem Zeitpunkt ein Versicherter flr den Zweck
der Zuweisungen als in ein DMP eingeschrieben gilt. Mit der Anderung wird klargestellt,
dass diese Vorgaben im Ausgleichsjahr 2025 einheitlich fir DMP mit und ohne férmliche
Zulassung durch das BAS gelten.

Zu Doppelbuchstabe bb

Absatz 7 Satz 3 enthalt Vorgaben, ab wann die Einschreibung eines Versicherten in ein
DMP fiir den Zweck der Zuweisungen endet. Mit der Anderung wird klargestellt, dass diese
Vorgaben im Ausgleichsjahr 2025 einheitlich fir DMP mit und ohne férmliche Zulassung
durch das BAS gelten.

Zu Nummer 2 (§ 27)

Fur die Ausgleichsjahre 2023 und 2024 erhalten die Krankenkassen gesonderte Zuweisun-
gen zur Deckung ihrer standardisierten Aufwendungen, die aufgrund der Entwicklung und
Durchfihrung von zugelassenen DMP entstehen.

Zur Umsetzung gelten fir die Ausgleichsjahre 2023 und 2024 die Vorgaben des § 15 (Zu-
weisungen fur Vorsorge- und FriherkennungsmalRnahmen und fir DMP) in der bis zum
Tag der Verkindung dieses Gesetzes geltenden Fassung.

Daraus ergibt sich, dass wenn im Rahmen der Prufung nach § 20 Absatz 4 fur die Richtig-
keit der Daten nach § 15 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 fur die Ausgleichsjahre bis einschliel3-
lich 2024 gepruft wird, ob die Vorgaben des § 15 Absatz 7 erflllt sind, nur die Versicherten-
tage mit Einschreibung in ein zugelassenes DMP gepruft werden kdnnen.
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Zu Artikel 4 (Weitere Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung)
Zu Nummer 1 (§ 4)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Streichung der Programmkostenpauschale. Da
die entsprechenden Regelungen in der RSAV entfallen, ist zukunftig beim Verweis auf die
in ein DMP eingeschriebenen Versicherten auf die entsprechende Regelung im SGB V ab-
zustellen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Neufassung von Nummer 11 wird bertcksichtigt, dass aufgrund der Streichung der
Programmkostenpauschale die entsprechenden Regelungen in der RSAV entfallen und zu-
kinftig beim Verweis auf die in ein DMP eingeschriebenen Versicherten auf die entspre-
chende Regelung im SGB V abzustellen ist. Als Folge zum Entfall des Zulassungsverfah-
rens fir DMP beim BAS gibt es zukiinftig keine Aufwendungen der Krankenkassen flir die
Zulassung mehr und diese sind demnach nicht bei der Ermittlung der standardisierten Leis-
tungsausgaben zu berticksichtigen. Als Folge zur Anderung in § 7 erfolgt zukinftig keine
pauschale Bericksichtigung der Aufwendungen der Krankenkassen mehr.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanderung zur Streichung der Programmkostenpauschale. Da
die entsprechenden Regelungen in der RSAV entfallen, ist zukinftig beim Verweis auf die
in ein DMP eingeschriebenen Versicherten auf die entsprechende Regelung im SGB V ab-
zustellen.

Zu Nummer 2 (§ 7)

Es wird geregelt, dass bei der Ubermittlung der im Risikostrukturausgleich beriicksichti-
gungsfahigen Leistungsausgaben durch die Krankenkassen ab dem Ausgleichsjahr 2026
auch diejenigen Aufwendungen versichertenbezogen zu Ubermitteln sind, die im Rahmen
von medizinischen Vorsorgeleistungen nach § 23 Absatz 2 und 4 SGB V und von ergan-
zenden Leistungen zur Rehabilitation nach § 43 Absatz 1 SGB V entstehen, wenn und
soweit diese Leistungen im Rahmen eines DMP fur eingeschriebene Versicherte erbracht
werden. Dies gilt ebenfalls fur die Programmkosten fir in DMP eingeschriebene Versi-
cherte, soweit diese Aufwendungen den Krankenkassen zusatzlich und unmittelbar im Zu-
sammenhang mit der Entwicklung, Durchfuhrung und Evaluation von DMP entstehen.

Mit der Regelung wird ermdglicht, dass diese Aufwendungen der Krankenkassen zuklinftig
versichertenbezogen bei der Ermittlung der standardisierten Leistungsausgaben berick-
sichtigt werden kénnen.

Das Nahere zur Ubermittiung der Daten bestimmt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen im Einvernehmen mit dem BAS in der Bestimmung nach § 267 Absatz 4 Satz 2
SGB V fur jedes Schlisseljahr. Aufgrund der zeitlichen Rahmenbedingungen kann die neu
vorgesehene Datenmeldung erstmals in die Bestimmung fur das Schlisseljahr 2026/2027
aufgenommen werden, die voraussichtlich zum Ende des Jahres 2025 verdffentlicht wird.
Die erstmalige Meldung der versichertenbezogenen Aufwendungen kann somit bis zum
15. August 2026 an das BAS erfolgen (Leistungsausgaben des Jahres 2025). Eine Berick-
sichtigung dieser Aufwendungen bei der Ermittlung der standardisierten Leistungsausga-
ben fur das Ausgleichsjahr 2026 ist somit erstmalig im Grundlagenbescheid 1V/2026
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maoglich. Bis dahin erfolgen keine Zuweisungen im monatlichen Abschlagsverfahren fur die
programmkostenbezogenen Leistungsausgaben.

Zu Nummer 3 (§ 15)
Zu Buchstabe a

Die Uberschrift wird angepasst, da es ab dem Ausgleichsjahr 2026 kein gesondertes Zu-
weisungsverfahren fir DMP mehr geben wird.

Zu Buchstabe b

In Folge der Streichung der Programmkostenpauschale nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 SGB V konnen die Regelungen der RSAV zur Konkretisierung dieses Zuweisungs-
verfahrens ebenfalls gestrichen werden.

Zu Buchstabe c

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu Artikel 2 Nummer 6 Buchstabe b. Auch in der
RSAV werden die Vorgaben zur Erhebung und Ubermittlung der Versichertentage mit Ein-
schreibung in ein DMP aufgrund der Streichung der Programmkostenpauschale gestrichen.

Zu Buchstabe d

In Folge der Streichung der Programmkostenpauschale nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 SGB V sind die Regelungen der RSAV zur Einschreibung in ein DMP, zur Bereini-
gung der standardisierten Leistungs- und Verwaltungsausgaben sowie zur Rickzahlung
der Zuweisungen fur die Programmkostenpauschale nicht mehr erforderlich und werden
aufgehoben.

Zu Nummer 4 (§ 17)

Aufgrund des Entfallens des Verfahrens der Zulassung von DMP beim BAS fallen dort zu-
kinftig keine Vorhaltekosten mehr an, die aus dem Gesundheitsfonds zu finanzieren waren.
In der Folge sind entsprechende Vorhaltekosten nicht mehr bei der Ermittlung des Zuwei-
sungsvolumens fur ein Ausgleichsjahr in Abzug zu bringen.

Zu Nummer 5 (§ 20)

Aufgrund der Streichung der Programmkostenpauschale sind zukunftig nicht mehr die Ver-
sichertentage mit Einschreibung in ein DMP von den Krankenkassen an das BAS zu mel-
den. In der Folge sind diese Daten auch nicht mehr durch die mit der Prifung nach § 274
SGB V befassten Stellen auf ihre Richtigkeit zu prufen.

Zu Nummer 6 (§§ 24 bis 26)
Die Aufhebung der §§ 24 bis 26 ist eine Folgeanderung des Wegfalls der Ermachtigungs-
grundlage in § 266 Absatz 8 Satz 1 Nummer 3 SGB V. Weiterhin erforderliche Regelungs-

inhalte werden unmittelbar gesetzlich geregelt und hierzu in § 137f oder § 137g SGB V
ubernommen.

Zu Nummer 7 (§ 27)
Zu Buchstabe a

Fur das Ausgleichsjahr 2025 erhalten die Krankenkassen zusatzlich gesonderte Zuweisun-
gen zur Deckung ihrer standardisierten Aufwendungen, die aufgrund der Entwicklung und
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Durchftihrung auch von DMP ohne férmliche Zulassung durch das BAS entstehen. Zur Um-
setzung gelten fiir das Ausgleichsjahr 2025 die Vorgaben der §§ 4 (berticksichtigungsfahige
Leistungsausgaben), 7 (Verarbeitung von Daten flir die Durchfliihrung und Weiterentwick-
lung des RSA), 15 (Zuweisungen fir Vorsorge- und Friherkennungsmafinahmen und fir
DMP), 17 (mitgliederbezogene Veranderung der Zuweisungen) und 18 (Jahresausgleich)
in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassung. Im Ausgleichsjahr 2025 sind Auf-
wendungen, die aufgrund der Entwicklung und Durchflihrung von DMP entstehen, nicht bei
der Ermittlung der standardisierten Leistungsausgaben zu berucksichtigen.

Somit gilt erst ab dem Ausgleichsjahr 2026 die Streichung der Programmkostenpauschale
und stattdessen die Berticksichtigung der Aufwendungen, die auf Grund der Entwicklung
und Durchfiihrung von Programmen nach § 137g SGB V entstehen, bei der Ermittlung der
standardisierten Leistungsausgaben.

Zu Buchstabe b

Neu geregelt wird, dass wenn fir das Ausgleichsjahr 2025 im Rahmen der Prifung nach §
20 Absatz 4 fur die Richtigkeit der Daten nach § 15 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 gepruift wird,
ob die Vorgaben des § 15 Absatz 7 erfillt sind, jeweils auf die bis zum 31. Dezember 2025
geltenden Fassungen der Regelungen abzustellen ist. Fur das Ausgleichsjahr 2025 bedeu-
tet das, dass neben den Versichertentagen mit Einschreibung in ein zugelassenes struktu-
riertes Behandlungsprogramm zuséatzlich die Versichertentage mit Einschreibung in ein
ohne Zulassung angebotenes strukturiertes Behandlungsprogramm zu prifen sind. Grund
hierfur ist, dass diese Versichertentage im Ausgleichsjahr 2025 Teil der Datengrundlage flr
die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds sind.

Aufgrund der Streichung der Programmkostenpauschale nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 SGB V in Verbindung mit § 15 Absatz 5 und dem damit einhergehenden Wegfall der
fur die Programmkostenpauschale erforderlichen Datenmeldung, entfallt ab dem Aus-
gleichsjahr 2026 die Prifung dieser Daten nach § 20 Absatz 4.

Zu Artikel 5 (Anderung des Sozialgerichtsgesetz)
Zu Nummer 1

Es handelt sich um eine Folgednderung zum Verzicht auf das Zulassungsverfahren fir
strukturierte Behandlungsprogramme.

Zu Nummer 2

Als Folgeanderung des Verzichts auf das Zulassungsverfahren fur strukturierte Behand-
lungsprogramme (DMP), die Einfihrung der Verpflichtung eines einheitlichen und gemein-
samen Vertragsschlusses der Landesverbande der Krankenkassen und der Ersatzkassen
zur Umsetzung der DMP sowie der Einflihrung eines Schiedsverfahrens wird die bisherige
erstinstanzliche Zustandigkeit des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen im Zusam-
menhang mit der Anerkennung von DMP an die geanderten gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen angepasst. Kiunftig wird die erstinstanzliche Zustandigkeit fur alle die strukturierten
Behandlungsprogramme betreffenden Streitigkeiten

e zwischen Krankenkassen oder ihren Verbanden untereinander,

e zwischen Krankenkassen oder ihren Verbanden und den Kassenéarztlichen Vereini-
gungen

¢ in Aufsichtsangelegenheiten gegenuber Krankenkassen und ihren Verbanden so-
wie gegenuber Kassenarztlichen Vereinigungen und
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¢ in Angelegenheiten der Bestimmung einer Schiedsperson

beim Landessozialgericht Nordrhein-Westfalen konzentriert, um das dort aufgebaute Erfah-
rungswissen unmittelbar zu nutzen und weiterhin ein hohes Mal} an Rechtssicherheit und
Rechtseinheitlichkeit zu ermdglichen.

Zu Artikel 6 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Erweiterung der pharmazeutischen Dienstleis-
tungen in § 129 Absatz 5e des Fiinten Buches Sozialgesetzbuch.

Die bisherigen pharmazeutischen Dienstleistungen finden im Rahmen einer Arzneimittel-
therapie statt und deren Durchflihrung war bereits in Absatz 3 als pharmazeutische Tatig-
keit umfasst. Durch die Erweiterung der pharmazeutischen Dienstleistungen auf Pravention
und Friherkennung von Erkrankungen und Erkrankungsrisiken ist zu regeln, dass die
Durchfuihrung der pharmazeutischen Dienstleistungen weiterhin eine pharmazeutische Ta-
tigkeit ist. Durch die Regelung wird sichergestellt, dass die Regelungen zu pharmazeuti-
schen Tatigkeiten nach wie vor fiir die Durchfliihrung von pharmazeutischen Dienstleistun-
gen gelten.

Die Regelung muss zeitgleich mit der Anderq.ng der Anderung des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch in Kraft treten, dadurch ist eine Anderung der Verordnung mit diesem Gesetz
als Folgeanderung notwendig.

Zu Artikel 7 (Inkrafttreten )
Zu Absatz 1

Artikel 1, 3 und 6 treten t am Tag nach der Verkiindung in Kraft. Die Ubergangsregelungen
in Artikel 1 Nummern 11 bis 13 gelten vom Zeitpunkt des Tages nach der Verkiindung des
Gesetzes bis zum Inkrafttreten der Regelungen der Artikel 2 und 4 am 1. Januar 2026. FUr
die Neuregelung in § 137g Absatz 4 SGB V gilt, dass diese auch in die ab dem 1. Januar
2026 geltende Fassung des § 137g SGB V Ubernommen wird.

Zu Absatz 2

Die Regelungen der Artikel 2, 4 und 5 treten mit Wirkung zum 1. Januar 2026 in Kraft, damit
die Auswirkungen des Wegfalls der Programmkostenpauschale auf die Systematik des Ri-
sikostrukturausgleichs zum neuen Ausgleichsjahr wirksam werden.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates (NKR) gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Stirkung der Herzgesundheit (Gesundes-Herz-Gesetz - GHG)

(NKR-Nr. 7203, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis geprift:

I

Zusammenfassung

Biirgerinnen und Biirger

Jahrlicher Zeitaufwand:

rund 45 000 Stunden (rund 1,1 Mio. Euro)

Wirtschaft

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

rund 28,7 Mio. Euro

Verwaltung

Bund

Jahrlicher Erfillungsaufwand:

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Sozialversicherung

Jahrlicher Erfiillungsaufwand:

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

rund 700 000. Euro
rund 50 000 Euro

rund 7,4 Mio. Euro

rund 5 Mio. Euro

‘One in, one out’-Regel

Im Sinne der ,One in, one out’-Regel der
Bundesregierung stellt der jahrliche Erfuil-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem
Regelungsvorhaben ein , In” von rund
28,7 Mio. Euro dar.

Die Kompensation erfolgt tiber das Pflege-
untersttitzungs- und -entlastungsgesetz.

Digitaltauglichkeit (Digitalcheck)

Das Ressort hat Moglichkeiten zum digi-
talen Vollzug der Neuregelung (Digitalt-
auglichkeit) gepriift und hierzu einen Di-
gitalcheck mit nachvollziehbarem Ergeb-
nis durchgefiihrt.

Evaluierung

Ziele:

Die Neuregelung wird 5 Jahre nach In-
krafttreten evaluiert.

Bessere Fritherkennung, Versorgung und
Behandlung von Herz-Kreislauferkran-
kungen bei Erwachsenen bzw. von Fett-
stoffwechselerkrankungen bei Kindern
und Jugendlichen
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Kriterien/Indikatoren: | Entwicklung der Inanspruchnahme der
mit dem Vorhaben erweiterten Leistungen

Datengrundlage: | Abrechnungsdaten

Nutzen des Vorhabens Starkung der Gesundheit

Regelungsfolgen

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der
Nationale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auf-
trags keine Einwénde.

II Regelungsvorhaben

Die Neuregelung soll die Fritherkennung und die Versorgung von Risiken, Risikoerkrankun-
gen und Herz-Kreislauf-Erkrankungen verbessern und die medizinische Pravention starken.

Dazu sollen u. a.

e ein gesetzlicher Anspruch auf erweiterte Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersu-
chungen fiir Kinder und Jugendliche eingefiihrt werden,

e die Gesundheitsuntersuchung im Bereich Herz-Kreislauf-Erkrankungen fiir Erwachsene
weiterentwickelt werden sowie

e die Krankenkassen verpflichtet werden, ihren Versicherten strukturierte Behandlungspro-
gramme (sog. DMP) anzubieten und hierzu Vertrage mit den Leistungserbringern zu

schliefSen.

IIT Bewertung

III.1  Erfiilllungsaufwand
Biirgerinnen und Biirger

Fiir die Teilnahme an einer Untersuchung zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselerkran-
kung ist ein Aufkldarungsgesprach sowie das Ausfiillen eines Einwilligungsbogens erforder-
lich, woftir das Ressort einen Zeitaufwand von fiinf Minuten/Fall ansetzt. Das Ressort geht
davon aus, dass jahrlich rund 525 000 Kinder und Jugendliche von der Moglichkeit einer Un-
tersuchung Gebrauch machen, woraus nachvollziehbar ein jahrlicher Zeitaufwand von rund

45 000 Stunden (1,1 Mio. Euro') resultiert.

1 Fiir den Zeitaufwand der Biirgerinnen und Biirger nimmt der NKR einen Stundensatz von 25 Euro an.
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Wirtschaft

Die Wirtschaft wird mit jahrlichem Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 28,7 Mio. Euro be-
lastet. Die Aufwandsédnderungen resultierten im Wesentlichen aus den beiden folgenden Vor-

gaben.

° Untersuchung der Fettstoffwechselstorung

Arztinnen und Arzten entsteht fiir die Beratung zur Untersuchung der Fettstoffwechselsto-
rung, die Blutentnahme, die Ergebnismitteilung sowie die Beratung zu den Ergebnissen und
moglichen Behandlungen jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 6,7 Mio. Euro. Diesen stellt
das Ressort ausgehend von rund 550 000 Féllen p.a. mit einem Einzelfallaufwand von 10 Mi-

nuten nachvollziehbar dar.

. Erfassung von Herz-Kreislauf-Risiken

Fiir Arztinnen und Arzte resultiert zusitzlicher Aufwand fiir die Erfassung von Herz-Kreis-
lauf-Risiken, die Durchfiihrung zusétzlicher Laboruntersuchungen, die Ergebnismitteilung
sowie die erweiterte Beratung zu den Ergebnissen. Das Ressort geht von jahrlich rund

1,8 Mio. Fallen mit einem Einzelfallaufwand von 10 Minuten aus. Dadurch resultiert nachvoll-

ziehbar ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 22 Mio. Euro.

Verwaltung

Der Verwaltung entsteht jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 8,1 Mio. Euro. Da-
von entfallen rund 700 000 Euro auf den Bund und 7,4 Mio. Euro auf die Sozialversicherung
(Krankenkassen). Zusitzlich entsteht einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 5
Mio. Euro, welcher fast vollstandig bei den Krankenkassen (Sozialversicherung) anfillt. Der

Aufwand resultiert im Wesentlichen aus den folgenden Vorgaben.

Sozialversicherung

. Einladung zu Gesundheitsuntersuchungen durch die Krankenkassen

Den Krankenkassen entstehen Aufwinde fiir die Finladung zu den Gesundheitsuntersuchun-
gen. Das Ressort geht von einer jéhrlich zu adressierenden Versichertenkohorte von rund
3,7 Mio. Féllen aus und setzt einen Einzelfallaufwand von zwei Euro an. Daraus resultiert

nachvollziehbar ein jahrlicher Erfiilllungsaufwand von rund 7,4 Mio. Euro.

Weiterhin stellt das Ressort fiir die Einrichtung der automatisierten Bescheidversendung be-
ztiglich der Anrechnung von Kindererziehungszeiten bei Renten einmaligen Programmier-

aufwand von rund 5 Mio. Euro dar.
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Bund

Fiir die Verwaltung des Bundes entsteht jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 700 000
Euro und einmaliger Erfiillungsaufwand von rund 50 000 Euro. Dieser resultiert aus den fol-

genden Vorgaben:

Vorgaben Jahrlicher Erful- Einmaliger Er-
lungsaufwand (in | fullungsauf-
Tsd. Euro) wand (in Tsd.
Euro)

Begleitung der Schlieffung und Priifung von 500
Vertragen nach § 137f SGB V durch das Bun-
desamt fiir Soziale Sicherung

Aufsicht tiber die Krankenkassen zur Konflikt- 200
16sung durch das Bundesamt fiir Soziale Siche-
rung

Umsetzung und Konzeption des im Aus- 22
gleichsjahr 2025 geltenden Zuweisungsverfah-
ren durch das Bundesamt fiir Soziale Siche-
rung

Entwicklung neuer Standardarbeitsanweisun- 20
gen durch die Bundesapothekerkammer

Berticksichtigung der erweiterten Leistungen 10
bei der Vorsorgepauschale durch das Bundes-
amt fiir Soziale Sicherung

Bericht des Spitzenverbandes Bund der Kran- 5
kenkassen an das BMG

III.2 Digitaltauglichkeit

Das Ressort hat Moglichkeiten zum digitalen Vollzug der Neuregelung (Digitaltauglichkeit)

gepriift und hierzu einen Digitalcheck mit nachvollziehbarem Ergebnis durchgefiihrt.

Angefangen mit der Beteiligung von Vollzugsakteuren und Expertinnen sowie Experten
stellt das Ressort dar, dass die Neuregelung seinen Ursprung in Mafsnahmenvorschldgen der

relevanten Fachgesellschaften, Verbande und Patientenvertretungen hat.

Hinsichtlich der konkreten Umsetzung der Erkenntnisse aus der Beteiligung stellt das Ress-
ort dar, dass bei dem Einladewesen zu den erweiterten Gesundheitsuntersuchungen Hinweise

der privaten Krankenversicherungen berticksichtigt wurden. Zudem wurden Regelungen
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zum Risikostrukturausgleich-Zuweisungsverfahren entsprechend der Hinweise des Bundes-

amtes fiir Soziale Sicherung ausgestaltet.

Die Neuregelung schafft konkrete Regelungen, digitale Kommunikation bevorzugt zu nut-
zen. Weiterhin werden weitere Vorgaben hinsichtlich der elektronischen Veroffentlichung von

Behandlungsprogrammen getroffen.

Das Ressort stellt hinsichtlich der Wiederverwendung von Daten dar, dass die bereits bei den
Krankenkassen vorhandenen Daten fiir den Regelungsvollzug verwendet werden konnen,

wobei auf etablierte Kommunikationswege zuriickgegriffen werden kann.

Das Ressort stellt u. a. hinsichtlich der Ermoglichung einer Vollzugsautomatisierung dar,
dass im Einladungsprozess zur Fritherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen nach ein-
maliger Anpassung der Systeme bei den Krankenkassen automatisch die vorgefertigten Einla-

dungen versendet werden konnen.

III.3 Evaluierung

Das Ressort beabsichtigt eine bessere Fritherkennung und Versorgung bzw. Behandlung von
Herz-Kreislauferkrankungen bei Erwachsenen bzw. von Fettstoffwechselerkrankungen bei
Kindern und Jugendlichen (Ziel). Zur Erreichung dieses Ziels untersucht das Ressort fiinf
Jahre nach Inkrafttreten der Regelung die Entwicklung der Zahl der Erwachsenen bzw. der
Kinder, die die mit dem Vorhaben erweiterten Leistungen in Anspruch nehmen (Indikato-
ren). Hierzu nutzt es Abrechnungsdaten der Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie der

Krankenkassen (Datengrundlage).

IV Ergebnis

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nationale
Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-

wande.

23. August 2024

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin
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