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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 Europdischen Union
(EU) im Bereich Gesundheit aus. Im Jahr 2021 lagen die Gesundheitsausgaben
Deutschlands mit {iber 5 000 EUR pro Kopf deutlich {iber dem EU-Durchschnitt
in Hohe von rund 4 000 Euro (OECD/European Observatory on Health Systems
and Policies (2023), Deutschland: Léndergesundheitsprofil 2023, OECD Publi-
shing, 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 westeuropéischer Lénder. Der
Riickstand Deutschlands auf die durchschnittliche Lebenserwartung bei Geburt
im restlichen Westeuropa betrégt 1,7 Jahre (vgl. Bundesinstitut fiir Bevolkerungs-
forschung). Dies wird insbesondere auf die kardiovaskulére Sterblichkeit zuriick-
gefiihrt. Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind hierzulande die hdufigste Todesursa-
che, die im Jahr 2021 ein Drittel aller Todesfalle umfasste. Im Vergleich zu ande-
ren westlichen Industrienationen hat Deutschland eine der hochsten altersstandar-
disierten Sterblichkeitsraten durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Mit rund 57
Milliarden Euro verursachen Krankheiten des Kreislaufsystems im Jahr 2020 die
hochsten Kosten fiir das Gesundheitssystem in Deutschland. Aufgrund ihrer Hau-
figkeit und ihrer hohen Krankheitslast haben Herz-Kreislauf-Erkrankungen eine
zentrale bevolkerungsmedizinische und gesundheitspolitische Bedeutung.

Ziel des Gesetzentwurfs ist es, durch ein Biindel an MaBnahmen die Friiherken-
nung und die Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu verbessern und so
die Herz-Kreislauf-Gesundheit in der Bevolkerung zu stirken.

B. Lésung

Mit dem Gesetzentwurf soll zur Senkung der Krankheitslast durch Herz-Kreis-
lauf-Erkrankungen und zur Stirkung der Herz-Kreislauf-Gesundheit in Deutsch-
land beigetragen werden, indem die Fritherkennung und die Versorgung von Ri-
siken, Risikoerkrankungen und Herz-Kreislauf-Erkrankungen verbessert und die
medizinische Privention gestirkt wird. Zugleich sollen die hierauf abzielenden
neuen Leistungen beschleunigt im téglichen Versorgungsgeschehen greifen.
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Den modifizierbaren Lebensstilfaktoren, die Herz-Kreislauf-Erkrankungen verur-
sachen, soll auch weiterhin — wie im Konsenspapier des ,,Runden Tischs Bewe-
gung und Gesundheit” beziehungsweise der Erndhrungsstrategie der Bundesre-
gierung geeint — insbesondere durch eine Stiarkung der Bewegungsforderung und
der Forderung einer gesunden und nachhaltigen Erndhrung begegnet werden. Die
Leistungen zur Fritherkennung von Krankheiten nach diesem Gesetzentwurf sol-
len daher nicht an die Stelle von, sondern neben Maflnahmen zur Férderung einer
gesunden Erndhrung und mehr Bewegung treten.

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

Es wird ein gesetzlicher Anspruch auf erweiterte Leistungen zur Fritherkennung
einer Fettstoffwechselerkrankung im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen fiir
Kinder und Jugendliche (U — und J-Untersuchungen) vorgesehen. Damit sollen
Fettstoffwechselerkrankungen, insbesondere familidre Hypercholesterindmie,
friihzeitig erkannt und behandelt werden. Die familidre Hypercholesterindmie
(FH) ist eine angeborene Storung des Fettstoffwechsels und fiihrt bereits im Kin-
desalter zu einer ausgepragten Erhohung des Low-Density-Lipoprotein-Choleste-
rins (LDL, Lipoprotein niedriger Dichte-Cholesterin). Diese Kinder und Jugend-
lichen haben unbehandelt bereits im jungen Erwachsenenalter ein besonders ho-
hes Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Dariiber hinaus wird gesetzlich fest-
gelegt, dass die Einladung zur Teilnahme an der Jugendgesundheitsuntersuchung
J1 durch die Krankenkassen zu erfolgen hat. Damit soll die Teilnahmerate erh6ht
und gerade auch in dieser Altersgruppe eine gezielte Ansprache zum Thema Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und moglichem Risikoverhalten sichergestellt werden.

2. Verbesserung der Fritherkennung bei Erwachsenen

Fiir Erwachsene soll die Gesundheitsuntersuchung (GU) nach § 25 Absatz 1 SGB
V (sogenannter ,,Check-up®) durch die Einfithrung von nach Alter und Risiko ge-
stuften Leistungserweiterungen im Bereich Herz-Kreislauf-Erkrankungen weiter-
entwickelt werden. Zudem wird eine gesetzliche Grundlage fiir weitergehende
Konkretisierungen durch die Selbstverwaltung geschaffen, indem der Gemein-
same Bundesauschuss (G-BA) beauftragt wird, die Vorgaben fiir eine struktu-
rierte Befragung und Untersuchung in den Altersstufen 25, 40 und 50 festzulegen.
Zudem wird der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt fiir weitere Versicher-
tengruppen, aber insbesondere fiir die Versichertengruppe der iiber 70-Jdhrigen,
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 fordern, wird
zusétzlich ein niedrigschwelliges, einheitliches Einladungswesen durch die Kran-
kenkassen fiir Check-up-Untersuchungen im Alter von 25, 40 und 50 Jahren ein-
gefiihrt. Zudem wird bei Vorlage eines mit der Einladung verschickten Gutscheins
eine erweiterte Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren (zum Beispiel Diabe-
tes) 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 érztlichen Check-up zusétzlich er-
leichtert und damit gesteigert werden.

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

Mit dem Ziel, die Umsetzung von DMP in der Versorgung zu fordern und zu
beschleunigen, werden die gesetzlichen Vorgaben unter anderem dahingehend
grundlegend geéndert, dass die Krankenkassen verpflichtet werden, ihren Versi-
cherten DMP anzubieten und hierzu Vertrdge mit den Leistungserbringern zu
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schlieBen. Das Verfahren wird zudem vereinfacht, indem auf die Zulassung durch
das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) verzichtet wird.

Der Gemeinsame Bundesauschuss wird unter anderem gesetzlich beauftragt, An-
forderungen an ein neues strukturiertes Behandlungsprogramm fiir behandlungs-
bediirftige Versicherte mit einem hohen Risiko fiir eine Herz-Kreislauf-Erkran-
kung zu beschlieBen.

4. Vorbeugung kardiovaskuldrer Ereignisse

Viele grofle Studien haben nachgewiesen, dass Lipidsenker in vielen Fillen das
Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen senken und die Lebenserwartung verlan-
gern konnen. Zur Vorbeugung schwerer kardiovaskuldrer Ereignisse wie Herzin-
farkte oder Schlaganfille soll daher die Verordnungsfahigkeit von Statinen auf
der Grundlage aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse und medizinischer Leit-
linien in bestimmten Risikokonstellationen gestirkt werden. Dafiir wird ein ge-
setzlicher Anspruch auf Versorgung mit Lipidsenkern geregelt. Das Néhere, ins-
besondere zu den erforderlichen Festlegungen von Ereignisrisiken, legt der Ge-
meinsame Bundesausschuss fest. Vertragsirztinnen und Vertragsérzte sollen so
die Moglichkeit erhalten, Lipidsenker fiir Patientinnen und Patienten frithzeitiger
als zuvor und entsprechend ihrem individuellen Risiko fiir Herz-Kreislauf-Er-
krankungen zu verordnen.

5. Verbesserung der Tabakentwdhnung und erndhrungsspezifische Krank-
heitsprévention

Zur Verbesserung der Tabakentwohnung werden die bestehenden gesetzlichen
Regelungen zur medikamentosen Therapie (§ 34 Absatz 2 SGB V) ausgeweitet;
die Therapie beinhaltet einen Anspruch fiir gesetzlich Krankenversicherte auf
Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwdhnung und wird kiinftig nicht mehr
auf eine ,,schwere Tabakabhingigkeit* beschrankt und auch hédufiger als alle drei
Jahre finanziert.

Die Vertragsirztinnen und Vertragsirzte erhalten die zusitzliche Moglichkeit,
auch auBlerhalb einer Gesundheitsuntersuchung einen zwischen den Partnern der
Bundesmantelvertrage vereinbarten Vordruck ,,Praventionsempfehlung™ bei Ni-
kotinkonsum und bei risikoadaptierten Erndhrungsverhalten auszuhéndigen und
dies gesondert abzurechnen.

6. Beratung zur Pravention und Fritherkennung von Erkrankungen und Er-
krankungsrisiken in Apotheken

Apotheken werden auch unabhingig von den Check-up-Untersuchungen ver-
stirkt in die Beratung zur Prévention und Fritherkennung von Herz-Kreislauf-Er-
krankungen und tabakassoziierten Erkrankungen eingebunden. Fiir entsprechende
niedrigschwellige Beratungsangebote in Apotheken werden neue pharmazeuti-
sche Dienstleistungen etabliert, auf die gesetzlich Krankenversicherte einen jahr-
lichen Anspruch erhalten.

C. Alternativen

Die erweiterten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen koénnten
zwar grundsétzlich in den entsprechenden Richtlinien des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses verankert werden. Eine Festlegung konnte aber erst mittelfristig oder
langfristig in den entsprechenden Richtlinien erfolgen. Aufgrund der besonderen
Bedeutung der Fritherkennung und Behandlung von Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen fiir Leben und Gesundheit der Betroffenen sollten die erweiterten Leistungen
schnellstmoglich in der Versorgung greifen. Daher schafft der Gesetzgeber nun
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unmittelbar die entsprechenden gesetzlichen Anspriiche fiir gesetzlich Versi-
cherte. Dieser gesetzliche Rahmen wird anschlieBend vom Gemeinsamen Bun-
desausschuss in seinen Richtlinien ausgefiillt. Ein gesetzlicher Anspruch auf Leis-
tungen zur Tabakentwohnung existiert zwar bereits, durch die gednderten An-
spruchsregelungen wird der Zugang zu diesen Leistungen verbessert und werden
die Malnahmen zur Behandlung von Suchterkrankungen deutlich verstérkt.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
D.1 Bund, Linder und Gemeinden

Beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) entstehen durch die Neuregelun-
gen Aufwénde in Hohe von insgesamt 8,72 Stellen und Personal- und Sachkosten
in Hohe von 1,7 Mio. Euro fiir die aufsichtsrechtliche Begleitung der Vertrags-
schlieBung und Priifung der Vertrige und fiir Schiedsverfahren. Die Stellen sind
im Einzelplan 11 zusitzlich auszubringen.

Diese Bedarfe teilen sich wie folgt auf:

Fiir die Aufwéinde des BAS im Rahmen von Schiedsverfahren erhebt das BAS
nach § 137f Absatz 6a SGB V in der Neufassung dieses Entwurfs von den Ver-
tragsparteien kostendeckende Gebiihren. Insgesamt entsteht dem BAS ein refi-
nanzierter Mehraufwand von 2,33 Stellen und Personal- und Sachkosten in Hohe
von 0,5 Millionen Euro.

Fiir Aufsichtsaufgaben entsteht dem BAS ein Aufwand von 6,39 Stellen und Per-
sonal- und Sachkosten in Hohe von 1,2 Millionen Euro. Damit der Bundeshaus-
halt von diesem Mehrbedarf unberiihrt bleibt, werden im selben personellen Um-
fang weitere Gebiihrentatbestinde fiir die Bestimmung von Schiedspersonen fiir
die Falle der §§ 73b, 132, 132a, 132b, 132d, 132e, 132i, 132k SGB V im KV-
Biirokratieentlastungsgesetz geschaffen. Durch diese Verdnderungen wirkt der
Mehraufwand fiir Aufsichtsaufgaben im Bundeshaushalt aufwandsneutral. Vor-
liegender Entwurf und KV-Biirokratieentlastungsgesetz stehen hieriiber insofern
als zwingendes Paket zueinander.

Fiir die Lander konnen durch den Wegfall der Zulassung der strukturierten Be-
handlungs-programme fiir die Aufsichtsfilhrung iiber die landesunmittelbaren
Krankenkassen ebenfalls Mehraufwinde in geringem Umfang entstehen.

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

Durch die Ausweitung des Anspruchs auf Versorgung mit Arzneimitteln zur Ta-
bakentwohnung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen zur Tabakent-
wohnung entstehen der gesetzlichen Krankenversicherung jahrliche Mehrausga-
ben in Hohe von circa 10 Millionen Euro. Der vorliegende Gesetzentwurf sieht
eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die Ausgaben der Krankenkassen vor, die
diese regelmiBig fiir Leistungen im Bereich Gesundheitsforderung und Pri-
méarpriavention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

Verordnung von Lipidsenkern

Durch die gesetzliche Regelung entstehen keine Mehrausgaben fiir die gesetzliche
Krankenversicherung. Verschreibungspflichtige Arzneimittel sind grundsétzlich
zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnungsfahig im Rahmen
der Zulassung. Die Neuregelung hat daher lediglich deklaratorischen Charakter.
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Gesundheitsuntersuchungen

Durch die Einfithrung von Leistungserweiterungen im Rahmen der Gesundheits-
untersuchungen nach § 25 Absatz 1 SGB V sowie § 26 SGB V ergeben sich fiir
die Krankenkassen Mehrkosten durch die Vergiitung von zusétzlichen arztlichen
Leistungen, insbesondere die standardisierte Erfassung von Herz-Kreislauf-Risi-
ken durch die durchfiihrenden Arztinnen und Arzte, zusitzliche Laborleistungen,
die erweiterte Ergebnismitteilung und Beratungsbedarf zu den Ergebnissen sowie
der Veranlassung weiterer Diagnostik und Behandlung.

Fiir Leistungen nach § 25¢ (neu) SGB V und § 26 SGB V ergeben sich jahrliche
Mehrkosten fiir die Krankenkassen von schitzungsweise insgesamt bis zu 40,4
Millionen Euro.

Der vorliegende Gesetzentwurf sieht eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die
Ausgaben der Krankenkassen vor, die diese regelméBig fiir Leistungen im Bereich
Gesundheitsforderung und Primarpravention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwen-
den sollen.

Priventionsempfehlungen

Nach § 87 Absatz 2a Satz 27 SGB V beschlie3t der Bewertungsausschuss im ein-
heitlichen Bewertungsmalstab fiir drztliche Leistungen (EBM) eine Vergiitung
fiir eine entsprechend der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie abzugebende
Empfehlung geméal § 25 Absatz 1 Satz 3 SGB V zur Tabakentwéhnung und zur
Reduktion von Ubergewicht durch eine ausgewogene Ernéihrung sowie zur Ver-
meidung einer Mangel- und Fehlerndhrung (Erndhrungsverhalten), sofern in dem
laufenden und den drei vorangegangenen Kalenderquartalen fiir die Tabakent-
wohnung und in dem laufenden und den sieben vorangegangenen Kalenderquar-
talen fiir das Erndhrungsverhalten keine Gesundheitsuntersuchung nach § 25 SGB
V erbracht worden ist. Fiir die gesetzliche Krankenversicherung entstehen durch
die Einfilhrung dieser Leistungen Mehrausgaben im mittleren einstelligen Milli-
onenbereich fiir die Praventionsempfehlung zur Tabakentwdhnung und im unte-
ren zweistelligen Millionenbereich fiir die Praventionsempfehlung zum Erndh-
rungsverhalten. Der vorliegende Gesetzentwurf sieht eine Anrechnung dieser
Ausgaben auf die Ausgaben der Krankenkassen vor, die diese regelmifBig fiir
Leistungen im Bereich Gesundheitsférderung und Primédrpravention 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 Krankenkas-
sen auch bisher schon zum weit iiberwiegenden Teil DMP angeboten haben und
dies auch fiir die bisher noch nicht umgesetzten DMP zu erwarten war und ist.
Dieser Umsetzungsprozess wird durch die gesetzlichen Regelungen lediglich be-
schleunigt. Zudem stehen diesen Belastungen ersparte Kosten gegeniiber, die sich
aus Vermeidung von Folgekrankheiten und Krankenhausaufenthalten durch die
strukturierte Versorgung im Rahmen der DMP ergeben.

Durch die Einfithrung des neuen, krankheitsiibergreifenden DMP ergeben sich fiir
die Krankenkassen Kosten innerhalb der eigenen Verwaltung sowie durch die
Vergiitung ergénzender &rztlicher Leistungen, insbesondere Dokumentationsleis-
tungen im Rahmen des DMP.

Anrechnungsregelung des § 20 Absatz 6 SGB V

In § 20 Absatz 6 Satz 1 SGB V ist fiir die Krankenkassen ein Orientierungswert
fiir Leistungen zur Primédrpravention und Gesundheitsférderung festgelegt, der
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mit der Verdnderungsrate der monatlichen Bezugsgrof3e nach § 18 Absatz 1 des
Vierten Buches Sozialgesetzbuch fortgeschrieben wird.

Die Ausgaben der Krankenkassen fiir die im Gesetzentwurf zur Anrechnung vor-
gesehenen Regelungen sollen zukiinftig bei den Ausgaben, die die Krankenkassen
nach § 20 Absatz 6 Satz 1 SGB V abziiglich der Mindestwerte nach Satz 2 der
Vorschrift aufbringen sollen, beriicksichtigt werden. Eine Anrechnung der neu
vorgesehenen Leistungen nach § 129 Absatz 5S¢ SGB V ist nicht notwendig, da
diese Leistungen im Rahmen der pharmazeutischen Dienstleistungen abgerechnet
werden.

Durch diese Anrechnungsregelung soll der Gesetzentwurf kostenneutral ausge-
staltet sein. Die Regelung soll dazu fithren, dass Krankenkassen insbesondere ihre
Leistungen zur verhaltensbezogenen Privention nach § 20 Absatz 5 SGB V zu
Gunsten der gezielten Fritherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen um-
schichten.

Einsparungspotenzial

Herz-Kreislauf-Erkrankungen haben aufgrund ihrer Haufigkeit und ihrer hohen
individuellen Krankheitslast eine zentrale bevolkerungsmedizinische und gesund-
heitspolitische Bedeutung. Dies geht auch einher mit einer hohen Kostenbelas-
tung fiir das Gesundheitssystem durch diese Krankheitsgruppe. Im Jahr 2020 ver-
ursachten Krankheiten des Kreislaufsystems laut Statistischem Bundesamt mit
56,7 Milliarden Euro die hochsten Krankheitskosten in Deutschland, wovon circa
34 Milliarden Euro (60 Prozent) zu Lasten der GKV gehen. Die im Gesetzentwurf
vorgesehenen Maflnahmen zur Stirkung von Privention, Fritherkennung und
Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen kdnnen zu einer Senkung der
Krankheitslast und hierdurch zur Verringerung der Krankheitskosten in Deutsch-
land beitragen. Eine friihzeitige ambulante Therapie von Risikoerkrankungen und
Friithstadien von Erkrankungen hat das Potenzial fiir deutliche Kostenvorteile ge-
geniiber einer spiteren kostenintensiven stationiren Therapie von schwer verlau-
fenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Bei einer jihrlichen Reduzierung der
Krankheitslast um — konservativ geschitzt — 0,4 Prozent des Niveaus von 2020 in
den ersten Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes konnte es zu Einsparungen der
GKYV in Hoéhe von zusétzlich rund 140 Millionen Euro pro Jahr kommen. Wiirde
sich die Krankheitslast weiter reduzieren, konnte beispielsweise vier Jahre nach
Inkrafttreten des Gesetzes und bei einer Reduzierung der Krankheitslast um 1,5
Prozent ein Einsparpotenzial flir die GKV in Hohe von rund 510 Millionen Euro
pro Jahr erreicht werden (basierend auf der Krankheitskostenrechnung und Ge-
sundheitsausgabenrechnung des Statistischen Bundesamtes 2020). Damit wiirden
auch bei konservativer Schitzung die moglichen Einsparungen durch das Gesetz
die durch die vorgesehenen gesetzlichen Regelungen entstehenden Kosten mittel-
fristig iibersteigen.

E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Blrgerinnen und Blirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht laufender Erfiillungsaufwand von 45 000
Stunden fiir die Einwilligungen in Untersuchungen zur Fritherkennung einer Fett-
stoffwechselerkrankung.
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E.2 Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

Fiir Arztinnen und Arzte entsteht durch die Einfiihrung von Leistungserweiterun-
gen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen nach § 25¢ SGB V sowie § 26
SGB V ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 28,7 Millionen Euro. Hierfiir
wird im Rahmen der ,,one in, one out“-Regelung durch Entlastungen aus dem
Pflegeunterstiitzungs- und -entlastungsgesetz (PUEG) eine Kompensation er-
wirkt.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Informationspflichten fallen nicht an.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
Fiir die Verwaltung betrédgt der jéhrliche Erfiillungsaufwand rund 8 100 000 Euro.

Beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) entstehen durch die Neuregelun-
gen Erfiillungsaufwénde in Hohe von insgesamt 8,72 Vollzeitdquivalente und in
Héhe von gut 0,7 Millionen Euro fiir die aufsichtsrechtliche Begleitung der Ver-
tragsschliefung und Priifung der Vertrdge und fiir Schiedsverfahren.

Diese Bedarfe teilen sich wie folgt auf:

Fiir die Aufwinde des BAS im Rahmen von Schiedsverfahren erhebt das BAS
nach § 137f Absatz 6a SGB V in der Neufassung dieses Entwurfs von den Ver-
tragsparteien kostendeckende Gebiihren. Insgesamt entsteht dem BAS ein refi-
nanzierter Mehraufwand von 2,33 Vollzeitdquivalente.

Fiir Aufsichtsaufgaben entsteht dem BAS ein Aufwand von 6,39 Vollzeitiquiva-
lente. Damit der Bundeshaushalt von diesem Mehrbedarf unberiihrt bleibt, wer-
den im selben personellen Umfang weitere Gebiihrentatbestéinde fiir die Bestim-
mung von Schiedspersonen flir die Félle der §§ 73b, 132, 132a, 132b, 132d, 132e,
1321, 132k SGB V im KV-Biirokratieentlastungsgesetz geschaffen. Durch diese
Verdnderungen wirkt der Aufwand fiir Aufsichtsaufgaben im Bundeshaushalt
aufwandsneutral. Vorliegender Entwurf und KV-Biirokratieentlastungsgesetz ste-
hen hieriiber insofern als zwingendes Paket zueinander.

Dariiber hinaus betrigt der einmalige Erfiillungsaufwand rund 5 042 000 Euro.
Davon entfallen rund 5 000 000 Euro auf den einmaligen Erfiillungsaufwand der
Sozialversicherungen (mafigeblich durch verpflichtete Einladungsschreiben), 20
000 Euro auf den einmaligen Erfiillungsaufwand fiir die Bundesapothekerkammer
und rund 22 000 Euro auf den einmaligen Erfiillungsaufwand fiir den Bund. Der
Gesetzentwurf sieht fiir die vorgesehene Einfiihrung des verpflichtenden Einla-
dungswesens zu den Gesundheitsuntersuchungen eine Anrechnung dieser Ausga-
ben auf die Ausgaben der Krankenkassen vor, die diese regelmaBig fiir Leistungen
im Bereich Gesundheitsforderung und Primérpravention nach § 20 Absatz 6 SGB
V aufwenden sollen.

F. Weitere Kosten

Der Wirtschaft, einschlieBlich mittelstindischer 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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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
GRUNDGESETZ
DER BUNDESKANZLER

Berlin, 30. September 2024

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Barbel Bas

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

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

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).

Ich bitte die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuihren.

Federfihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG

ist als Anlage 2 beigefligt.

Der Gesetzentwurf ist dem Bundesrat am 6. September 2024 als besonders

eilbedrftig zugeleitet worden.

Die Stellungnahme des Bundesrates zu dem Gesetzentwurf sowie die Auffassung
der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates werden unverzlglich

nachgereicht.

Mit freundlichen Grif3en
Olaf Scholz
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Anlage 1
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 Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20.

Dezember 1988, BGBI. 1 S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 30. Juli 2024 (BGBI. 2024
I Nr. 254) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

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

»Die Ausgaben der Krankenkassen fiir die Leistungen nach § 25¢ Absatz 1, § 26 Absatz 2a, und § 34 Ab-
satz 2 sowie flir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach § 25¢ Absatz 3 und 4 und § 26 Absatz 3 Satz 3 bis
8 und die Ausgaben der Krankenkassen fiir die drztliche Vergiitung nach § 87 Absatz 2a Satz 27 und 30
werden auf den Betrag nach Satz 1 angerechnet, soweit er die Betrége nach Satz 2 iibersteigt. Der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit zum 1. Oktober eines
jeden Kalenderjahres, erstmals zum 1. Oktober 2026, iiber diec Hohe der in den Sitzen 1 und 6 genannten
Ausgaben und deren Zweckbestimmung im jeweils vorangegangenen Kalenderjahr. Die Krankenkassen er-
teilen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die fiir die Erflillung seiner Aufgabe nach Satz 7 erfor-
derlichen Auskiinfte.*

Nach § 25b wird folgender § 25¢ eingefiigt:

»$§ 25¢

Erweiterte Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen zur Fritherkennung 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 Fritherkennung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Risiken solcher Erkrankungen im Rahmen der in § 25 Absatz 1 genannten
Gesundheitsuntersuchungen. Diese erweiterten Leistungen beinhalten insbesondere

1. im Kalenderjahr nach der Vollendung des 25. Lebensjahrs

a) die Erfassung von kardiometabolischen Risikofaktoren und Vorerkrankungen, insbesondere Dia-
betes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstorungen, Adipositas, durch eine standardisierte
Befragung zu individuellen, verhaltensbezogenen Risiken und durch eine Untersuchung,

b) die Erfassung einer familidren Haufung von Fettstoffwechselstorungen sowie die Erfassung von
Voruntersuchungen auf Fettstoffwechselstorungen im Kindesalter durch eine standardisierte Be-
fragung und
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¢) eine Bestimmung des Cholesterin-Profils, sofern das Cholesterin-Profil nicht bereits aus einer Un-
tersuchung im Kindes- oder Jugendalter bekannt ist,

2. im Kalenderjahr nach der Vollendung des 40. Lebensjahrs

a) die Erfassung von verhaltensbezogenen Risiken und Vorerkrankungen, insbesondere Diabetes
mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstorungen, Adipositas, durch eine standardisierte Befra-
gung zu individuellen, verhaltensbezogenen Risiken und durch eine Untersuchung,

b) die Quantifizierung des 10-Jahres-Risikos fiir kardiovaskuldre Ereignisse mittels etablierter Risi-
kobewertungsmodelle und

¢) die Quantifizierung des 10-Jahres-Risikos fiir eine Diabetes-Erkrankung mittels Durchfiihrung des
Deutschen Diabetes-Risiko-Tests,

3. im Kalenderjahr nach der Vollendung des 50. Lebensjahrs

a) die Erfassung von verhaltensbezogenen Risiken und Vorerkrankungen, insbesondere Diabetes
mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstérungen, Adipositas, durch eine standardisierte Befra-
gung zu individuellen, verhaltensbezogenen Risiken und durch eine Untersuchung,

b) die Erfassung von Krankheitssymptomen, insbesondere hinsichtlich einer koronaren Herzkrank-
heit oder einer Herzinsuffizienz,

¢) die Quantifizierung des 10-Jahres-Risikos fiir kardiovaskulire Ereignisse mittels etablierter Risi-
kobewertungsmodelle und

d) die Quantifizierung des 10-Jahres-Risikos fiir eine Diabetes-Erkrankung mittels Durchfiihrung des
Deutschen Diabetes-Risiko-Tests.

(2) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
das Niahere zu den in Absatz 1 Satz 2 genannten erweiterten Leistungen. Der Gemeinsame Bundesausschuss
priift bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Monats],
ob in Absatz 1 Satz 1 genannte erweiterte Leistungen fiir weitere Versichertengruppen, insbesondere fiir
Versicherte, die das 70. Lebensjahr vollendet haben, angezeigt sind. Soweit diese erweiterten Leistungen fiir
weitere Versichertengruppen angezeigt sind, nimmt er die jeweiligen erweiterten Leistungen fiir die jewei-
lige Versichertengruppe in die Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 auf und bestimmt in diesen
Richtlinien das Néhere zum Inhalt, zur Art und zum Umfang der jeweiligen erweiterten Leistungen.

(3) Versicherte werden von ihrer Krankenkasse jeweils anldsslich der Vollendung des 25., des 40. und
des 50. Lebensjahres individuell in Textform zu einer Gesundheitsuntersuchung eingeladen, die die in Ab-
satz 1 genannten erweiterten Leistungen umfassen. Die Krankenkassen sind befugt, die fiir die Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben nach diesem Absatz erforderlichen Daten zu verarbeiten. Die Versicherten konnen in
Textform weiteren Einladungen widersprechen; sie sind in jeder Einladung auf ihr Widerspruchsrecht hin-
zuweisen. Die Krankenkassen tibermitteln 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 la Satz 2 genannten Terminservicestellen der Kassenérztlichen
Vereinigungen und

3. eine umfassende und verstindliche Information iiber Hintergriinde, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise
der Gesundheitsuntersuchung.

(4) Soweit Versicherte fiir die Kommunikation mit ihrer Krankenkasse als sicheres Ubermittlungsver-
fahren den in § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 genannten Sofortnachrichtendienst nutzen, haben die Kran-
kenkassen diesen fiir die Ubermittlung der in Absatz 3 Satz 1 genannten Einladungen und des in Absatz 3
Satz 4 Nummer 1 genannten Gutscheins zu nutzen sowie flir die Entgegennahme der Erklarung des in Absatz
3 Satz 3 genannten Widerspruchs anzubieten. Soweit Versicherte den in § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1
genannten Sofortnachrichtendienst nicht fiir die in Satz 1 genannte Kommunikation nutzen, konnen die
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Krankenkassen fiir die in Satz 1 genannten Ubermittlungen die digitale Benutzeroberfliche nutzen, die sie
im Rahmen des Versicherungsverhiltnisses ihren Versicherten anbieten.*

3. § 26 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Absatz 2 werden die folgenden Absitze 2a und 2b eingefiigt:

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

1. eine einmalige Bestimmung des Lipoprotein-niedriger-Dichte-Cholesterin-Werts (LDL-Choleste-
rin-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 Num-
mer 1 genannten Bestimmung ein erhohter LDL-Cholesterin-Wert festgestellt wird.

(2b) Der Gemeinsame Bundesausschuss bestimmt in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 3 das Néhere 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
koénnen,

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

3. den Grenzwert fur 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 fiir die standardisierte
Erfassung von Risiken fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen bei Kindern und Jugendlichen im Rahmen
einer in Absatz 1 Satz 1 genannten Untersuchung und legt Versicherteninformationen iiber Nutzen und
Risiken der in Absatz 2a Satz 1 genannten erweiterten Leistungen fest.“

Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,Versicherte, die das 12., aber noch nicht das 15. Lebensjahr vollendet haben, werden von ihrer Kran-
kenkasse in Textform zu einer in Absatz 1 Satz 1 genannten Untersuchung eingeladen. Die Kranken-
kassen sind befugt, die fiir die Wahrnehmung ihrer Aufgaben nach diesem Absatz erforderlichen Daten
zu verarbeiten. Die in Satz 3 genannten Versicherten konnen in Textform weiteren Einladungen wider-
sprechen; sie sind in jeder Einladung auf ihr Widerspruchsrecht hinzuweisen. Soweit Eltern oder andere
Sorgeberechtigte der in Satz 3 genannten Versicherten fiir die Kommunikation mit deren Krankenkasse
als sicheres Ubermittlungsverfahren den in § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 genannten Sofortnach-
richtendienst nutzen, haben die Krankenkassen diesen fiir die Ubermittlung der Einladungen nach Satz
3 zu nutzen sowie fiir die Entgegennahme der Erkldrung des in Satz 5 genannten Widerspruchs anzu-
bieten. Soweit Eltern oder andere Sorgeberechtigte der in Satz 3 genannten Versicherten den in § 363a
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 genannten Sofortnachrichtendienst nicht fiir die in Satz 6 genannte Kom-
munikation nutzen, konnen die Krankenkassen fiir die in Satz 6 genannten Ubermittlungen die digitale
Benutzeroberfliche nutzen, die sie im Rahmen des Versicherungsverhéltnisses ihren Versicherten an-
bieten. Die Sitze 6 und 7 gelten entsprechend fiir Versicherte, die das 15. Lebensjahr vollendet haben
und die fiir die Kommunikation mit ihrer Krankenkasse den in § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 ge-
nannten Sofortnachrichtendienst als sicheres Ubermittlungsverfahren oder die in Satz 7 genannte digi-
tale Benutzeroberfliche nutzen.

Dem § 31 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) Versicherte mit hohem Risiko auf ein kardiovaskuldres Ereignis haben Anspruch auf Lipidsenker.

Das Nihere, insbesondere zur Hohe der Ereignisrate, ab der ein Einsatz von Lipidsenkern medizinisch
zweckmaBig ist, regelt der Gemeinsame Bundesausschuss in den Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6. In diesen Richtlinien legt der Gemeinsame Bundesausschuss auch die Komorbiditdten fest, bei denen
ein Einsatz von Lipidsenkern unabhéngig von bestimmten Ereignisraten medizinisch zweckmaBig ist.*
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5. § 34 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 1 wird das Wort ,,schwere* gestrichen.
b) In Satz 2 werden die Worter ,,drei Jahre* durch die Worter ,,ein Jahr* ersetzt.

¢) 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] eingefiigt.

6. Dem § 87 Absatz 2a werden die folgenden Sitze angefligt:

»Der Bewertungsausschuss beschlieBt im einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen jeweils
eine Vergiitung fiir eine entsprechend den Regelungen nach § 25 Absatz 4 Satz 4 erteilte Praventionsemp-
fehlung zur Tabakentwohnung und fiir eine entsprechend den Regelungen nach § 25 Absatz 4 Satz 4 erteilte
Priventionsempfehlung zum Ernidhrungsverhalten hinsichtlich der Reduktion von Ubergewicht sowie der
Vermeidung einer Mangel- und Fehlerndhrung. Die in Satz 27 genannte Vergiitung fiir eine Praventions-
empfehlung zur Tabakentwohnung ist nur abrechenbar, wenn in dem Kalenderjahr, in dem die Préventions-
empfehlung abgegeben wird, und in den drei der Abrechnung vorangegangenen Kalenderquartalen keine in
§ 25 Absatz 1 Satz 1 genannte Gesundheitsuntersuchung erbracht worden und keine weitere in Satz 27 ge-
nannte Praventionsempfehlung zur Tabakentwohnung abgegeben worden ist. Die in Satz 27 genannte Ver-
giitung fiir eine Praventionsempfehlung zum Erndhrungsverhalten ist nur abrechenbar bei Versicherten mit
einem Korpermasseindex, der mindestens 25 Kilogramm je Quadratmeter und maximal 30 Kilogramm je
Quadratmeter betrigt, und wenn in dem Kalenderjahr, in dem die Priventionsempfehlung abgegeben wird,
und in den sieben der Abrechnung vorangegangenen Kalenderquartalen keine in § 25 Absatz 1 Satz 1 ge-
nannte Gesundheitsuntersuchung erbracht worden und keine weitere in Satz 27 genannte Préaventionsemp-
fehlung zum Erndhrungsverhalten abgegeben worden ist. Der Bewertungsausschuss beschliefit im einheitli-
chen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des zwei-
ten auf die Verkiindung folgenden Kalenderquartals] eine Vergiitung fiir die in § 25¢ Absatz 1 und § 26
Absatz 2a genannten erweiterten Leistungen.*

7. § 87a Absatz 3 Satz 5 wird wie folgt gedndert:
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 angefiigt:
,9. die Erteilung einer in § 87 Absatz 2a Satz 27 genannten Priventionsempfehlung,
10. in § 25c Absatz 1 und § 26 Absatz 2a genannte erweiterte Leistungen und

11. die nach § 25¢ Absatz 2 Satz 3 in die Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach §
92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 aufgenommenen erweiterten Leistungen.*

8. In § 92a Absatz 3 Satz 3 wird die Angabe ,,5 Millionen* durch die Angabe ,,7 Millionen* ersetzt.
9. § 129 Absatz Se wird wie folgt gedndert:
a) Nach Satz 3 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,Die in Satz 1 genannten pharmazeutischen Dienstleistungen umfassen auch Maflnahmen der Apothe-
ken zur Pravention und Fritherkennung 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-Erkrankungen 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 zwolf Monaten und

3. eine erweiterte Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren zur Einschétzung des individuellen
Risikos, an Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwech-
selstorung oder Adipositas zu erkranken, insbesondere Messungen der erforderlichen Blutwerte
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b)

d)

sowie des Blutdrucks, bei Vorlage eines in § 25¢ Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 genannten Gutscheins
und der elektronischen Gesundheitskarte der Versicherten.

Die Bundesapothekerkammer entwickelt auf der Grundlage anerkannter wissenschaftlicher Standards
jeweils in einer Standardarbeitsanweisung Empfehlungen fiir die Durchfiihrung der in Satz 5 genannten
pharmazeutischen Dienstleistungen. Die Standardarbeitsanweisung fiir die in Satz 5 Nummer 3 genann-
ten pharmazeutischen Dienstleistungen soll insbesondere Festlegungen zu geeigneten etablierten Risi-
kobewertungsmodellen und Beratungsinhalten enthalten. Die in Satz 5 Nummer 1 und 2 genannten
pharmazeutischen Dienstleistungen konnen durch pharmazeutisches Personal der Apotheke und die in
Satz 5 Nummer 3 genannten pharmazeutischen Dienstleistungen konnen durch Apotheker der Apotheke
erbracht werden.*

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

,»Abweichend von Satz 9 haben die dort genannten Vereinbarungspartner im Benehmen mit dem Ver-
band der privaten Krankenversicherung fiir die in Satz 5 genannten pharmazeutischen Dienstleistungen
nur das Néhere zu den jeweiligen Anspruchsvoraussetzungen, zur Hohe der Vergiitung der erbrachten
Dienstleistung einschlieBlich der entstandenen Sachkosten und zu deren Abrechnung zu vereinbaren.*

Im neuen Satz 11 wird die Angabe ,,Satz 4* durch die Angabe ,,Satz 9 ersetzt.
Die neuen Sitze 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 Schiedsstelle nach Absatz 8 innerhalb von zwdlf Wochen tiber
den Inhalt der Vereinbarung. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch nach den Sétzen 9, 10 und 13
gilt bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.*

10. § 137f wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,chronisch Kranker* die Worter ,,einschlieBlich behandlungs-
bediirftiger Versicherter mit hohem Risiko fiir eine solche chronische Krankheit* eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,»Bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des vierundzwanzigsten auf die Verkiindung
folgenden Monats] erldsst der Gemeinsame Bundesausschuss Richtlinien nach Absatz 2 fiir eine
krankheitsiibergreifende Versorgung von behandlungsbediirftigen Versicherten, bei denen auf
Grund einer Erkrankung, insbesondere Bluthochdruck oder Hyperlipiddmie, ein hohes Risiko fiir
die Manifestierung oder Verschlechterung einer Herz-Kreislauf-Erkrankung besteht.*

In Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 werden nach dem Wort ,,Programm® die Worter ,,einschlieBlich der Vo-
raussetzungen fiir die Einschreibung behandlungsbediirftiger Versicherter mit hohem Risiko fiir eine in
den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 1 festgelegte chronische Krankheit in das hierzu entwickelte Be-
handlungsprogramm® eingefiigt.

11. § 137g wird wie folgt gedndert:

a)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Ab dem ... [einsetzen: Datum des Tages des Inkrafttretens nach Artikel 7 Absatz 1] kdnnen
die Krankenkassen oder Verbénde der Krankenkassen strukturierte Behandlungsprogramme auch ohne
Zulassung nach Absatz 1 anbieten, wenn die Programme und die zu ihrer Durchfithrung geschlossenen
Vertrige die in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f und in der Rechts-
verordnung nach § 266 Absatz 8 Satz 1 genannten Anforderungen erfiillen. Antriage auf Erteilung einer
Zulassung nach Absatz 1, deren abschlieBende Bearbeitung bis zum 31. Dezember 2025 zu erwarten
ist, kdnnen weiterhin gestellt oder aufrechterhalten werden.*
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b)

Folgender Absatz 4 wird angefligt:

»(4) In den zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme fiir Diabetes mellitus Typ 1,
Diabetes mellitus Typ 2 und koronare Herzkrankheit geschlossenen Vertrigen sind Vergiitungsbestand-
teile fiir die teilnehmenden Leistungserbringer vorzusehen, deren Auszahlung oder Hohe von dem Er-
reichen der nach Satz 2 festgelegten Qualititsziele abhéngig ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss
wihlt fiir jede der in Satz 1 genannten Krankheiten mindestens drei Qualitétsziele aus, deren Erreichen
fiir die Auszahlung oder Hohe der in Satz 1 genannten Vergiitungsbestandteile mafigeblich sein soll,
und legt diese Qualitétsziele erstmals bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf
die Verkiindung folgenden Monats] als Teil der in § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 genannten Anfor-
derungen in der Richtlinie nach § 137f Absatz 2 Satz 1 fest. Die Vergiitung von im Rahmen von struk-
turierten Behandlungsprogrammen erbrachten vertragsirztlichen Leistungen nach Maligabe des einheit-
lichen Bewertungsmal@stabes fiir drztliche Leistungen bleibt unberiihrt. Vor dem ... [einsetzen: Datum
des Tages des Inkrafttretens nach Artikel 7 Absatz 1] zur Durchfithrung von strukturierten Behand-
lungsprogrammen fiir die in Satz 1 genannten Krankheiten geschlossene Vertrdge sind bis zum ... [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des achtzehnten auf die Verkiindung folgenden Monats] an die Vor-
gabe nach Satz 1 anzupassen. Kommt die in Satz 4 genannte Anpassung eines Vertrages nicht fristge-
recht zustande, gilt der Vertrag bis zum Beginn der Geltung eines angepassten Vertrages fort.

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

13.

,»Die Krankenkassen erhalten die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fiir die Ausgleichsjahre 2023 und
2024 nach MaBgabe des § 270 in der bis zum ... [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung] geltenden
Fassung.*

§ 270 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird nach der Angabe ,,§ 137g* die Angabe ,,Absatz 1 eingefiigt und
werden nach dem Wort ,,und* die Worter ,,die Versichertentage mit Einschreibung in ein gemif § 137g
Absatz 1a Satz 1 ohne Zulassung angebotenes strukturiertes Behandlungsprogramm sowie* eingefiigt.

Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,.Zur Forderung der Durchfiihrung von Vorsorge- und FritherkennungsmafBinahmen erhalten die Kran-
kenkassen aus dem Gesundheitsfonds jéhrlich eine Pauschale fiir jeden Versicherten, der teilgenommen
hat

1. an einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
vorgesehenen Mutterschaftsvorsorge,

2. an einer vom Gemeinsamen Bundesausschuss in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
vorgesehenen

a) in § 25 Absatz 1 Satz 1 oder Absatz 2 genannten Gesundheitsuntersuchung oder

b) in § 25a Absatz 1 Satz 1 oder § 26 Absatz 1 Satz 1 genannten Untersuchung zur Friiherken-
nung,

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

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

5. aneiner in § 25¢ Absatz 1 oder Absatz 2 genannten erweiterten Leistung.*
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1.

Artikel 2

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch, das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

In § 71 Absatz 1 Satz 2 werden das Wort ,,zugelassener, die Angabe ,,(§ 137g)“ 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 ,,Strukturierte*
ersetzt und wird die Angabe ,,§§ 137f und 137g" durch die Angabe ,,§ 137 ersetzt.

§ 137f wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 4 werden vor dem Komma am Ende die Worter ,,oder in den in Absatz 2a Satz 3
genannten Fillen an Patienteninformationen® eingefiigt.

bb) In Nummer 5 werden nach dem Wort ,,einschlieSlich* die Worter ,,der Dokumentationszeitraume
und -intervalle sowie* eingefiigt.

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 vorzusehen-
den Vergiitungsbestandteile.*

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,»(2a) Die nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 4 zu regelnden Anforderungen an Schulungen der Versi-
cherten sind vom Gemeinsamen Bundesausschuss auf Grundlage der besten verfiigbaren Evidenz und
unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitit so auszugestalten, dass die Durchfithrung der struktu-
rierten Behandlungsprogramme durch diese Anforderungen nicht verhindert wird. Die in Satz 1 ge-
nannten Schulungen konnen in der Regel unter Verwendung digitaler Anwendungen oder telemedizi-
nisch erfolgen, soweit dem keine medizinischen Griinde entgegenstehen. Sofern fiir die jeweilige chro-
nische Krankheit die Durchfithrung von Schulungen nicht angezeigt ist oder keine hinreichend evalu-
ierten Schulungen vorliegen, regelt der Gemeinsame Bundesausschuss stattdessen Anforderungen an
Patienteninformationen. Fiir die telemedizinische Durchfiihrung der in Satz 1 genannten Schulungen
sind in der Regel Videodienste zu verwenden, die die in der Vereinbarung nach § 365 Absatz 1 festge-
legten Anforderungen erfiillen.*

Dem Wortlaut des Absatzes 3 werden die folgenden Sétze vorangestellt:

,,Die Krankenkassen haben ihren Versicherten fiir jede in den Richtlinien nach Absatz 1 festgelegte
chronische Krankheit ein strukturiertes Behandlungsprogramm anzubieten. Versicherten, die die den
nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 geregelten Anforderungen entsprechenden Voraussetzungen fiir die
Einschreibung in das strukturierte Behandlungsprogramm erfiillen, ist die Teilnahme an dem struktu-
rierten Behandlungsprogramm jeweils innerhalb eines Jahres nach dem erstmaligen Inkrafttreten der
jeweiligen genannten Anforderungen zu ermoglichen. Fiir strukturierte Behandlungsprogramme fiir
Krankheiten, zu denen am 1. Januar 2026 Anforderungen 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 vierteljéhrlich zu aktualisierende Ubersicht iiber die von ihnen angebotenen strukturierten Behand-
lungsprogramme mit dem Datum des erstmaligen Beginns des jeweiligen strukturierten Behandlungs-
programms bezogen auf den jeweiligen raumlichen Geltungsbereich sowie eine Liste der an der Ver-
sorgung im Rahmen des jeweiligen strukturierten Behandlungsprogramms teilnehmenden
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d)

Leistungserbringer zu verdffentlichen und ihre Versicherten regelméaBig iiber die von ihnen angebote-
nen strukturierten Behandlungsprogramme zu informieren.*

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

,»(3a) Die Krankenkasse hat den Versicherten nach Absatz 3 Satz 6 insbesondere zu informieren

—_—

iiber die Inhalte des strukturierten Behandlungsprogramms,

2. dariiber, dass zur Durchfithrung des strukturierten Behandlungsprogramms Befunddaten an die
Krankenkasse libermittelt werden und diese Daten von der Krankenkasse zur Unterstiitzung der
Betreuung des Versicherten im Rahmen des strukturierten Behandlungsprogramms verarbeitet
werden konnen und dass die Daten zur Pseudonymisierung des Versichertenbezugs einer Arbeits-
gemeinschaft oder von dieser beauftragten Dritten iibermittelt werden konnen,

3. ber die Aufgabenteilung zwischen den Versorgungsebenen und die Versorgungsziele,

4. iber die Freiwilligkeit seiner Teilnahme am strukturierten Behandlungsprogramm und die Mog-
lichkeit des Widerrufs seiner Einwilligung sowie

5. ber seine im strukturierten Behandlungsprogramm aufgefiihrten Mitwirkungspflichten zur Errei-
chung der Ziele des strukturierten Behandlungsprogramms.

Der Versicherte hat den Erhalt der von der Krankenkasse bereitgestellten Informationen schriftlich oder
elektronisch zu bestdtigen.*

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Evaluation der fiir dieselbe Krankheit nach Ab-satz 1 zugelassenen
Programme nach Absatz 1 durch einen vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung™ durch die Worter
,Evaluation der fiir dieselbe nach Absatz 1 festgelegte chronische Krankheit entwickelten struk-
turierten Behandlungsprogramme durch einen vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen* er-
setzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

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

cc) Im neuen Satz 3 werden die Worter ,,dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung™ gestrichen und wird
das Wort ,,vorzulegen® durch die Worter ,,zu veroffentlichen® ersetzt.

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

»(0) Zur flichendeckenden Sicherstellung des in Absatz 3 Satz 1 genannten Angebots haben die
Landesverbédnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich Vertridge mit den
Kassenirztlichen Vereinigungen zur Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen zu
schlieBen. Geeignete Leistungserbringer konnen durch ihren Beitritt zu diesen Vertrdgen an der Ver-
sorgung im Rahmen des jeweiligen strukturierten Behandlungsprogramms teilnehmen. Vertragsrege-
lungen, die die Vergiitungshohe betreffen, konnen frithestens zwei Jahre nach deren Vereinbarung ge-
kiindigt 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. Vertrige, die vor dem 1. Januar 2026 zur Durchfiihrung von strukturierten Behandlungs-
programmen geschlossen wurden, bleiben unberiihrt. Sie gelten auch im Fall ihrer Kiindigung bis zum
Beginn der Geltung eines neuen in Satz 1 genannten Vertrages fort, der die Fortfithrung des jeweiligen
strukturierten Behandlungsprogramms sicherstellt.

(6a) Konnen sich die in Absatz 6 Satz 1 genannten Vertragsparteien nicht innerhalb der in Absatz
3 Satz 2 genannten Frist auf einen in Absatz 6 Satz 1 genannten Vertrag einigen, haben sich die Parteien
innerhalb eines Monats auf eine unabhéngige Schiedsperson zu verstindigen, die den Inhalt des in Ab-
satz 6 Satz 1 genannten Vertrages innerhalb von drei Monaten ab dieser Verstindigung im Rahmen
eines Schiedsverfahrens festlegt. Soweit die Vertragsparteien keine Schiedsordnung vereinbart haben,
bestimmt die Schiedsperson die Verfahrensweise im Schiedsverfahren. Verstindigen sich die in Absatz
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g)
h)

6 Satz 1 genannten Vertragsparteien nicht innerhalb der in Satz 1 genannten Frist auf eine Schiedsper-
son, so wird diese vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung innerhalb eines Monats nach Vorliegen der
fiir die Bestimmung der Schiedsperson notwendigen Informationen bestimmt. Fiir die Erteilung des
Bescheids zur Bestimmung der Schiedsperson sind kostendeckende Gebiihren zu erheben. Die Kosten
werden nach den tatsdchlich entstandenen Personal- und Sachkosten berechnet. Zusétzlich zu den Per-
sonalkosten entstehende Verwaltungsausgaben sowie Auslagen sind den Personalkosten in ihrer tat-
sdchlichen Hohe hinzuzurechnen. Die tatséchlich entstandenen Personal- und Sachkosten sind auf der
Grundlage pauschalierter Kostensétze zu berechnen. Der Berechnung der Gebiihren sind die Personal-
kostensdtze des Bundes einschlieBlich der Sachkostenpauschale zu Grunde zu legen. Die Personalkos-
tensitze sind je Arbeitsstunde anzusetzen. Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die jeweiligen Ver-
tragsparteien zu gleichen Teilen. Klagen gegen die Bestimmung der Schiedsperson oder gegen die Ge-
biihrenbescheide des Bundesamtes fiir Soziale Sicherung haben keine aufschiebende Wirkung; ein Vor-
verfahren findet nicht statt. Klagen gegen die Festlegung des Vertragsinhalts 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 Unbilligkeit fort.

(6b) Zur Sicherstellung der Beteiligung von Krankenhdusern an strukturierten Behandlungspro-
grammen sollen die Krankenkassen oder ihre Landesverbidnde mit geeigneten zugelassenen Kranken-
hdusern oder mit den Landeskrankenhausgesellschaften oder mit den Vereinigungen der Krankenhaus-
triger in den Liandern Vertrdge iiber die im Rahmen des jeweiligen strukturierten Behandlungspro-
gramms zu erbringenden Krankenhausleistungen schlieen, soweit solche Leistungen aufgrund der
nach Absatz 2 geregelten Anforderungen an die Ausgestaltung des jeweiligen Behandlungsprogramms
erforderlich sind. Ein Krankenhaus kann anstelle eines eigenstindigen Vertragsschlusses einem von
einer Landeskrankenhausgesellschaft oder einer Vereinigung der Krankenhaustriger im jeweiligen
Land geschlossenen in Satz 1 genannten Vertrag beitreten. Der eigenstindige Vertragsschluss und der
Beitritt zu einem von der Landeskrankenhausgesellschaft oder einer Vereinigung der Krankenhaustra-
ger im jeweiligen Land geschlossenen Vertrag ist auch fiir Krankenhiuser moglich, deren Sitz in einem
anderen Land als dem der jeweiligen Landeskrankenhausgesellschaft oder der jeweiligen Vereinigung
der Krankenhaustrager liegt. Die Sdtze 1 bis 3 gelten entsprechend fiir die Sicherstellung der Beteili-
gung von Rehabilitationseinrichtungen an strukturierten Behandlungsprogrammen.*

In Absatz 9 Satz 4 werden die Worter ,,Satz 2 und 3° durch die Worter ,,Satz 6 und 7° ersetzt.
Folgender Absatz 10 wird angefiigt:

,»(10) Die strukturierten Behandlungsprogramme und die zu ihrer Durchfiihrung geschlossenen Ver-
trige sind unverziiglich, spitestens innerhalb eines Jahres ab dem Inkrafttreten der jeweiligen Ande-
rung, an Anderungen der in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach Absatz 2 gere-
gelten Anforderungen anzupassen. Abweichend von § 140a Absatz 1 Satz 4 miissen 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
Vertrige nach § 140a ersetzt oder beendet werden.*

4. § 137g wird wie folgt gefasst:

»$ 137g
Weitere Vorgaben fiir strukturierte Behandlungsprogramme
(1) Inden Vertrdgen zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme ist vorzusehen, dass

am Ort der Leistungserbringung Erst- und Folgedokumentationen auf elektronischem Weg erfasst und
an die Krankenkassen iibermittelt werden, die nur die in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses nach § 137f Absatz 2 jeweils aufgefiihrten Angaben umfassen und nur fiir die Behandlung, die
Festlegung der Qualitdtssicherungsziele und -mafinahmen und deren Durchfiihrung, die Schulung der
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Versicherten und Leistungserbringer und die Evaluation jeweils nach den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 137f Absatz 2 verarbeitet werden, und

2. Zugang zu den an die Krankenkassen geméll dem jeweiligen Vertrag iibermittelten Daten nur Personen
haben, die Aufgaben im Rahmen der Betreuung Versicherter in strukturierten Behandlungsprogrammen
wahrnehmen und hierfiir besonders geschult worden sind.

(2) Inden in Absatz 1 genannten Vertrigen zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme
ist dariiber hinaus vorzusehen, dass

1. die an der Durchfiihrung des strukturierten Behandlungsprogramms beteiligten Vertragsérzte und &rzt-
lich geleiteten Einrichtungen die von ihnen nach den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 137f Absatz 2 zu erhebenden Daten den Krankenkassen und zur Pseudonymisierung des Versi-
chertenbezugs einer Arbeitsgemeinschaft nach § 219 innerhalb von zehn Tagen nach Ablauf des Doku-
mentationszeitraums maschinell verwertbar und versicherten- und leistungserbringerbezogen zu iiber-
mitteln haben,

2. der Versicherte schriftlich oder elektronisch iiber die Ubermittlung der in Nummer 1 genannten Daten
unterrichtet wird,

3. die in Nummer 1 genannte Arbeitsgemeinschaft die ihr iibermittelten Daten pseudonymisiert an die
Kassenérztlichen Vereinigungen, die Mitglieder dieser Arbeitsgemeinschaft sind, sowie an eine von
Mitgliedern der Arbeitsgemeinschaft gebildete gemeinsame Einrichtung iibermittelt, die diese Daten
nur fiir die Erfilllung ihrer jeweiligen Aufgaben im Rahmen der Qualitétssicherung und der Evaluation
des strukturierten Behandlungsprogramms verarbeiten diirfen,

4. die Pseudonymisierung des Versichertenbezugs in einer fiir die in Absatz 1 Nummer 1 genannten Zwe-
cke 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 Vertrdge, die vor dem 1. Januar 2026 zur
Durchfiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen geschlossen wurden, bleiben unberiihrt.

(3) Die Krankenkassen stellen sicher, dass die Leistungsdaten nach dem Zweiten Abschnitt des Zehn-
ten Kapitels, soweit erforderlich, und die in Absatz 1 Nummer 1 genannten Daten an die mit der Evaluation
gemil § 137f Absatz 4 Satz 1 beauftragten Sachverstindigen iibermittelt werden. Personenbezogene Daten
sind vor Ubermittlung an die Sachverstéindigen durch die Krankenkassen zu pseudonymisieren.

(4) In den zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme fiir Diabetes mellitus Typ 1, Dia-
betes mellitus Typ 2 und koronare Herzkrankheit geschlossenen Vertridgen sind Vergiitungsbestandteile fiir
die teilnehmenden Leistungserbringer vorzusehen, deren Auszahlung oder Hohe von dem Erreichen der nach
Satz 2 festgelegten Qualitétsziele abhéngig ist. Der Gemeinsame Bundesausschuss wéhlt fiir jede der in Satz
1 genannten Krankheiten mindestens drei Qualitdtsziele aus, deren Erreichen fiir die Auszahlung oder Hohe
der in Satz 1 genannten Vergiitungsbestandteile mafgeblich sein soll, und legt diese Qualitétsziele erstmals
bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung 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 Vergiitung von im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen erbrachten vertrags-
arztlichen Leistungen nach MafBgabe des einheitlichen BewertungsmaBstabes fiir drztliche Leistungen bleibt
unberiihrt. Vor dem ... [einsetzen: Datum des Tages des Inkrafttretens nach Artikel 7 Absatz 1] zur Durch-
fiihrung von strukturierten Behandlungsprogrammen fiir die in Satz 1 genannten Krankheiten geschlossene
Vertrdge 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 fristgerecht zustande, ist unverziiglich ein Schiedsverfahren nach § 137f Absatz 6a einzuleiten und gilt
der Vertrag bis zum Beginn der Geltung eines angepassten Vertrages fort.

5. § 266 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 Nummer 3 wird aufgehoben.
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b)

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

In Absatz 11 Satz 4 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,und fiir das Ausgleichsjahr 2025 nach
MaBgabe der §§ 266 und 270 in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassung* eingefiigt.

6. § 270 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

In Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,die Versichertentage mit Einschreibung in ein nach
§ 137g Absatz 1 zugelassenes strukturiertes Behandlungsprogramm und die Versichertentage mit Ein-
schreibung in ein gemil § 137g Absatz 1a Satz 1 ohne Zulassung angebotenes strukturiertes Behand-
lungsprogramm sowie* gestrichen.

7. In § 295 Absatz 2 Satz 4 wird die Angabe ,,§ 137f Abs. 3 Satz 2* durch die Worter ,,§ 137f Absatz 3 Satz 6
ersetzt.

Artikel 3

Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

Die Risikostruktur-Ausgleichsverordnung vom 3. Januar 1994 (BGBI. I S. 55), die zuletzt durch Artikel 8
des Gesetzes vom 22. Mirz 2024 (BGBI. 2024 I Nr. 101) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. § 15 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 5 Satz 1 wird nach den Wortern ,,in ein nach § 137g* die Angabe ,,Absatz 1 eingefiigt und
werden nach dem Wort ,,Behandlungsprogramm* die Worter ,,oder in ein gemél3 § 137g Absatz 1a Satz
1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ohne Zulassung angebotenes strukturiertes Behandlungspro-
gramm® eingefligt.

In Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 wird nach der Angabe ,,§ 137g* die Angabe ,,Absatz 1* eingefiigt und
werden vor dem Komma am Ende die Worter ,,und die Versichertentage mit Einschreibung in ein ge-
mél § 137g Absatz 1a Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ohne Zulassung angebotenes struk-
turiertes Behandlungsprogramm® eingefiigt.

Absatz 7 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,strukturiertes Behandlungsprogramm® durch die Worter ,,nach §
137g Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zugelassenes strukturiertes Behandlungspro-
gramm oder in ein gemdB § 137g Absatz la Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ohne
Zulassung angebotenes strukturiertes Behandlungsprogramm® ersetzt.

bb) In Satz 3 wird im Satzteil vor der Aufzidhlung nach der Angabe ,,§ 137g* die Angabe ,,Absatz 1
eingefiigt und werden nach dem Wort ,,Behandlungsprogramm® die Worter ,,oder in ein gemal §
137g Absatz 1a Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ohne Zulassung angebotenes struk-
turiertes Behandlungsprogramm® eingefiigt.

2. Dem § 27 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Fir die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fiir die Ausgleichsjahre 2023 und 2024 ist § 15 in der bis
zum ... [einsetzen: Datum des Tages der Verkiindung] gelten-den Fassung anzuwenden.
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1.

Artikel 4

Weitere Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

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

§ 4 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 10 werden die Worter ,,nach § 15 Absatz 7 durch die Worter ,,gemall den nach § 137f
Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch geregelten Anforderungen ent-
sprechenden Voraussetzungen* ersetzt.

bb) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

»11. Programmkosten fiir in strukturierte Behandlungsprogramme geméaf den nach § 137f Absatz
2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch geregelten Anforderungen ent-
sprechenden Voraussetzungen eingeschriebene Versicherte, soweit diese Aufwendungen
den Krankenkassen zusitzlich und unmittelbar im Zusammenhang mit der Entwicklung,
Durchfiihrung und Evaluation von strukturierten Behandlungsprogrammen entstehen, .

In Absatz 2 Nummer 2 werden die Worter ,,nach § 15 Absatz 7 durch die Worter ,,gemall den nach §
137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch geregelten Anforderungen ent-
sprechenden 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)
b)

c)

d)

In der Uberschrift werden die Worter ,,und fiir strukturierte Behandlungsprogramme* gestrichen.
Absatz 5 wird aufgehoben.
Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Aus § 270 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ergibt sich, dass die
Krankenkassen fiir jedes Berichtsjahr versichertenbezogen die Angabe {iber die Teilnahme an den in §
270 Absatz 4 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch benannten Leistungen {ibermitteln.*

Die Absitze 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 Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir
die Zulassung strukturierter Behandlungsprogramme entstehenden Vorhaltekosten gestrichen.

§ 20 Absatz 4 wird aufgehoben.
Die §§ 24 bis 26 werden aufgehoben.

§ 27 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Fur die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fiir das Ausgleichsjahr 2025 sind die §§ 4, 7, 15, 17
und 18 jeweils in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassung anzuwenden.*

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,,Wird fiir das Ausgleichsjahr 2025 im Rahmen der Priifung nach § 20 Absatz 4 fiir die Richtigkeit der
Daten nach § 15 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassung
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gepriift, ob die Vorgaben des § 15 Absatz 7 in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassung erfiillt
sind, sind hierbei Einschreibungen in ein nach § 137g Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassung zugelassenes strukturiertes Behandlungspro-
gramm und Einschreibungen in ein gemil § 137g Absatz 1a Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch in der bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassung ohne Zulassung angebotenes strukturiertes
Behandlungsprogramm zu priifen.*

Artikel 5
Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

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

1.  In Nummer 1 werden das Komma und die Wérter ,,die Anerkennung von strukturierten Behandlungspro-
grammen‘* gestrichen.

2. Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefiigt:

»la. Streitigkeiten zwischen Krankenkassen oder ihren Verbidnden untereinander betreffend strukturierte
Behandlungsprogramme nach den §§ 137f und 137g des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, Streitig-
keiten zwischen Krankenkassen oder ihren Verbdnden und den Kassenérztlichen Vereinigungen be-
treffend diese strukturierten Behandlungsprogramme, Aufsichtsangelegenheiten gegeniiber Kranken-
kassen und ihren Verbianden sowie gegeniiber Kassenérztlichen Vereinigungen betreffend diese struk-
turierten Behandlungsprogramme, Klagen in Angelegenheiten der Bestimmung einer Schiedsperson
betreffend diese strukturierten Behandlungsprogramme, .

Artikel 6
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

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

1. In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
2. Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

»7. die Durchfithrung von pharmazeutischen Dienstleistungen.*
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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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

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

Trotzdem liegt die Lebenserwartung in Deutschland mit 80,6 Jahren im Jahr 2022 deutlich unterhalb der Lebens-
erwartung anderer westeuropdischer Lander. Der Riickstand Deutschlands auf die durchschnittliche Lebenserwar-
tung bei Geburt im restlichen Westeuropa betrégt 1,7 Jahre (vgl. Bundesinstitut fiir Bevolkerungsforschung). Dies
wird insbesondere auf die kardiovaskuldre Sterblichkeit zuriickgefiihrt. Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind hier-
zulande die haufigste Todesursache, die im Jahr 2021 ein Drittel aller Todesfélle umfasste. Im Vergleich zu an-
deren westlichen Industrienationen hat Deutschland eine der hdchsten altersstandardisierten Sterblichkeitsraten
durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Mit rund 57 Milliarden Euro verursachen Krankheiten des Kreislaufsystems
im Jahr 2020 die hochsten Kosten fiir unser Gesundheitssystem. Aufgrund ihrer Haufigkeit und ihrer hohen
Krankheitslast haben Herz-Kreislauf-Erkrankungen eine zentrale bevolkerungsmedizinische und gesundheitspo-
litische Bedeutung.

Nach aktuellem wissenschaftlichem Kenntnisstand werden bis zu 70 Prozent der Herz-Kreislauf-Erkrankungen
durch modifizierbare Lebensstilfaktoren verursacht — insbesondere ungesunde Erndhrung, Bewegungsarmut,
Rauchen und {ibermiBigen Alkoholkonsum. Der Verminderung dieser Risikofaktoren und damit zusammenhén-
gender Risikoerkrankungen wie Diabetes mellitus und Bluthochdruck durch Unterstiitzung eines gesunden Le-
bensstils kommt daher eine Schliisselrolle zu. Aus diesem Grund steht den Versicherten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung nicht nur ein breites Spektrum an unterschiedlichen Angeboten zur Unterstiitzung eines gesund-
heitsforderlichen Lebensstils zur Verfiigung. Gleichzeitig ist auch die Gestaltung von gesundheitsforderlichen
Rahmenbedingungen von groBer Bedeutung. Aus diesem Grund wurde beispielsweise vom Bundesministerium
fiir Gesundheit in dieser Legislaturperiode der ,,Runde Tisch Bewegung und Gesundheit® initiiert. Gemeinsam
mit dem Bundesministerium fiir Erndhrung und Landwirtschaft setzt das Bundesministerium fiir Gesundheit zu-
dem den Aktionsplan IN FORM, Deutschlands Initiative fiir gesunde Erndhrung und mehr Bewegung, um. Die
Bundesregierung hat auBerdem im Jahr 2024 die Erndhrungsstrategie ,,Gutes Essen fiir Deutschland* verabschie-
det, die insbesondere Kinder und Jugendliche in den Blick nimmt.

Gleichwohl bedarf es neben Mainahmen der Verhéltnis- und der Verhaltenspravention fiir Menschen mit beson-
derem Risiko und besonderen medizinischen Bedarfen vor allem auch einer besseren Fritherkennung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen und deren Risikoerkrankungen, um friihzeitig eine zielgerichtete und effektive Behand-
lung einzuleiten. Insbesondere 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 MaBinahmen setzen hierzu Vorschldge der einschlidgigen medi-
zinisch-wissenschaftlichen Fachgesellschaften um, die von diesen sorgfiltig gepriift und bewertet wurden.

Ziel des Gesetzes ist es, durch ein Biindel an Maflnahmen die Fritherkennung und die Versorgung von Herz-
Kreislauf-Erkrankungen zu verbessern und so die Herz-Kreislauf-Gesundheit in der Bevolkerung zu stirken. Auf-
grund der besorgniserregenden Entwicklung der Krankheitslast und Sterblichkeit bei Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen sollen die neuen Leistungen schnellstmdglich im Versorgungsalltag greifen.

Strukturierte Behandlungsprogramme (Disease-Management-Programme — DMP) nach § 137f des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch (SGB V) wurden eingefiihrt, um fiir chronisch Kranke den Behandlungsablauf und die
Qualitdit der medizinischen Versorgung zu verbessern. Kernelement ist deshalb eine koordinierte,
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sektoreniibergreifende, leitliniengerechte Behandlung auf dem aktuellen Stand der medizinischen Wissenschaft
nach der jeweils besten verfligbaren Evidenz. Das Versorgungsangebot ist bisher fiir alle Akteure freiwillig: Ver-
sicherte konnen freiwillig an von ihrer Krankenkasse (ebenfalls freiwillig) angebotenen DMP teilnehmen. Glei-
ches gilt fiir die Leistungserbringer. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat die gesetzliche Aufgabe, chronische
Erkrankungen auszuwihlen, die sich fiir ein DMP eignen, sowie die inhaltlichen Anforderungen in seiner DMP-
Anforderungen-Richtlinie (DMP-A-RL) zu bestimmen. Die DMP-A-RL ermdoglicht derzeit DMP in elf Indikati-
onen, die entsprechenden Anforderungen werden laufend vom Gemeinsamen Bundesausschuss aktualisiert. Be-
reits seit Jahren in der Versorgung etabliert sind DMP fiir sechs Krankheiten: Asthma bronchiale, Brustkrebs,
COPD, Diabetes mellitus Typ 1 und Typ 2, Koronare Herzkrankheit. Noch nicht umgesetzt in der Versorgung
vor Ort sind DMP fiir weitere fiinf Krankheiten: Rheumatoide Arthritis, Chronische Herzinsuffizienz, Chronischer
Riickenschmerz, Depressionen, Osteoporose. Zudem hat der Gemeinsame Bundesausschuss aufgrund eines ge-
setzlichen Auftrags das DMP Adipositas entwickelt. Mit dem Ziel, die Umsetzung von DMP in der Versorgung
zu fordern und zu beschleunigen, werden die gesetzlichen Vorgaben unter anderem dahingehend grundlegend
gedndert, dass die Krankenkassen verpflichtet werden, ihren Versicherten DMP anzubieten und hierzu Vertriage
mit den Leistungserbringern zu schlieBen. Das Verfahren wird zudem vereinfacht, indem auf die Zulassung durch
das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) verzichtet wird.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Gesetzentwurf soll zur Senkung der Krankheitslast durch Herz-Kreislauf-Erkrankungen und zur Stér-
kung der Herz-Kreislauf-Gesundheit in Deutschland beigetragen werden, indem die Fritherkennung und die Ver-
sorgung von Risiken, Risikoerkrankungen und Herz-Kreislauf-Erkrankungen verbessert und die medizinische
Pravention gestirkt wird. Die hierauf abzielenden neuen Leistungen sollen schnellstmoglich im Versorgungsge-
schehen greifen.

Den modifizierbaren Lebensstilfaktoren, die Herz-Kreislauf-Erkrankungen verursachen, soll auch weiterhin — wie
im Konsenspapier des ,,Runden Tischs Bewegung und Gesundheit™ beziehungsweise der Erndhrungsstrategie der
Bundesregierung geeint — insbesondere durch eine Stirkung der Bewegungsforderung und der Forderung einer
gesunden und nachhaltigen Erndhrung begegnet werden. Die Leistungen zur Fritherkennung von Krankheiten
nach diesem Gesetzentwurf sollen daher nicht an die Stelle von, sondern neben Maflnahmen zur Foérderung einer
gesunden Erndhrung und mehr Bewegung treten.

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

Es wird ein gesetzlicher Anspruch auf erweiterte Leistungen zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselerkrankung
im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen fiir Kinder und Jugendliche (U- und J-Untersuchungen) vorgesehen.
Damit sollen Fettstoffwechselerkrankungen, insbesondere familidre Hypercholesterindmie, frithzeitig erkannt und
behandelt werden, da diese Kinder und Jugendlichen unbehandelt bereits im jungen Erwachsenenalter ein beson-
ders hohes Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen haben. Zudem wird eine gesetzliche Grundlage fiir weiterge-
hende Konkretisierungen durch die Selbstverwaltung geschaffen, indem der Gemeinsame Bundesausschuss be-
auftragt wird, ndhere Vorgaben zur Untersuchung zu bestimmen. Dabei soll der Gemeinsame Bundesausschuss
auch Vorgaben fiir Mainahmen, wie zum Beispiel eine standardisierte Erfassung von Herz-Kreislauf-Risiken fiir
den Einsatz in den Gesundheitsuntersuchungen fiir Kinder und Jugendliche festlegen. Dariiber hinaus wird ge-
setzlich festgelegt, dass die Einladung zur Teilnahme an der Jugendgesundheitsuntersuchung durch die Kranken-
kassen zu erfolgen hat. Damit soll die Teilnahmerate erhoht und gerade auch in dieser Altersgruppe eine gezielte
Ansprache zum Thema Herz-Kreislauf-Erkrankungen und mdglichem Risikoverhalten sichergestellt werden.

2. Verbesserung der Fritherkennung bei Erwachsenen

Fiir Erwachsene soll die Gesundheitsuntersuchung (GU) nach § 25 Absatz 1 SGB V (sogenannter ,,Check-up®)
durch die Einfiihrung von nach Alter und Risiko gestuften Leistungserweiterungen im Bereich Herz-Kreislauf-
Erkrankungen weiterentwickelt werden. Zudem wird eine gesetzliche Grundlage fiir weitergehende Konkretisie-
rungen durch die Selbstverwaltung geschaffen, indem der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt wird das Na-
here zu den Vorgaben fiir die erweiterten Leistungen in den Altersstufen 25, 40 und 50 zu bestimmen. Der Ge-
meinsame Bundesausschuss wird beauftragt, fiir weitere Versichertengruppen, insbesondere fiir Versicherte, die
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das 70. Lebensjahr vollendet haben, zu priifen, 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 zusétzlich ein niedrigschwelliges, einheitliches Einla-
dungswesen durch die Krankenkassen fiir Check-up-Untersuchungen im Alter von 25, 40 und 50 Jahren einge-
fithrt, die auch einen Hinweis auf die Terminservicestellen der Kassendrztlichen Vereinigungen zur Terminver-
mittlung enthilt. Zudem wird bei Vorlage eines mit der Einladung verschickten Gutscheins eine erweiterte Bera-
tung mit Messungen zu Risikofaktoren (zum Beispiel Diabetes) in Apotheken angeboten und so eine engere Ein-
bindung der Apotheken zu den Check-up-Untersuchungen im Alter von 25, 40 und 50 Jahren ermoglicht. Hier-
durch soll auch die Inanspruchnahme des drztlichen Check-up zusétzlich erleichtert und damit gesteigert werden.

Fiir die Check-up-Untersuchungen im Alter von 25, 40 und 50 Jahren werden Vorgaben fiir erweiterte Leistungen
gesetzlich festgelegt, wie etwa die standardisierte Erfassung von Erkrankungen und Risikofaktoren sowie ergén-
zende Laboruntersuchungen. Dabei sollen insbesondere auch spezifische Bedarfe unterschiedlicher Zielgruppen
und geschlechterbezogene Unterschiede im Herz-Kreislauf-Risiko beriicksichtigt werden. Die Einleitung entspre-
chender weiterer Diagnostik, sowie Beratung und Therapie soll ebenfalls sichergestellt werden. Der bisherige
Leistungsumfang der GU nach der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
soll dabei als Grundlage dienen und seine iibergreifende Zielsetzung mit Fokus auf die friihzeitige Erfassung
verhaltensbezogener Risikofaktoren und kardiometabolischer Erkrankungen beibehalten werden.

Im Rahmen des ,,Check-up 25 soll der Schwerpunkt auf die Erfassung von familidren Risiken und verhaltensbe-
zogenen Risikofaktoren (wie Bewegungsmangel, ungesunde Erndhrungsweise, Tabak- und Alkoholkonsum) so-
wie die Fritherkennung von eventuell bereits bestehenden (Risiko-)Erkrankungen (wie Bluthochdruck, Fettstoff-
wechselstorung, Diabetes, Adipositas) gelegt werden.

Im Rahmen des ,,Check-up 40* soll ebenfalls die Erfassung verhaltensbezogener Risikofaktoren und die Friiher-
kennung kardiometabolischer Risikoerkrankungen einen Schwerpunkt bilden. Zusétzlich soll eine standardisierte
Berechnung des Risikos fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen und fiir Diabetes durch geeignete Risikobewertungs-
modelle erfolgen, insbesondere auch als Grundlage fiir die Risikoaufkldrung und Beratung zu praventiven Hand-
lungsméglichkeiten.

Im Rahmen des ,,Check-up 50 soll der Schwerpunkt neben der Erfassung von verhaltensbezogenen Risikofakto-
ren, der Fritherkennung kardiometabolischer Risikoerkrankungen und der standardisierten Berechnung des Herz-
Kreislauf-Risikos und des Diabetes-Risikos durch geeignete Risikobewertungsmodelle zusétzlich auf die Erken-
nung von Frithstadien von Herz-Kreislauf-Erkrankungen gelegt werden.

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

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

o Die Krankenkassen werden verpflichtet, ihren Versicherten zu allen vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss festgelegten Krankheiten DMP anzubieten und sie dariiber zu informieren. Die Versicherten ha-
ben entsprechend einen Leistungsanspruch auf Teilnahme an DMP. Die Teilnahme bleibt fiir die Versi-
cherten wie bisher freiwillig.

e  Zur flaichendeckenden Sicherstellung des Angebots an DMP haben die Krankenkassen innerhalb festge-
legter Fristen mit den Leistungserbringern Vertrage zur Umsetzung der DMP zu schlieBen. Hierfiir wird
ein Konfliktldsungsmechanismus mit Vorgaben fiir die Durchfiihrung eines Schiedsverfahrens eingerich-
tet.

e Die besonderen Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds fiir die Entwicklung und Durchfithrung von
DMP (sogenannte Programmkostenpauschale) werden entfallen. Dafiir erfolgt eine Beriicksichtigung 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 RechtméBigkeit des Handelns der Krankenkassen erfolgt damit wie auch in
anderen Leistungsbereichen durch die zustéindigen Aufsichtsbehorden.
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e Die Anforderungen an die im Rahmen der DMP vorgesehenen Schulungen werden konkretisiert. Dem
Gemeinsamen Bundesausschuss wird aufgegeben, die Anforderungen so auszugestalten, dass sie auf
Grundlage der besten, verfiigbaren Evidenz und unter Beriicksichtigung der Versorgungsrealitit die
Durchfiihrung der Programme gewahrleisten. Es wird zudem klargestellt, dass Schulungen grundsétzlich
auch digital oder telemedizinisch erfolgen kdnnen.

Zur inhaltlichen Weiterentwicklung und weiteren Verbesserung der Versorgung in DMP werden insbesondere
folgende Regelungen eingefiihrt:

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

e Die Vertragspartner werden verpflichtet fiir die DMP Diabetes mellitus Typ 1 und Diabetes mellitus Typ
2 sowie fiir das DMP koronare Herzkrankheit, Elemente einer qualitdtsorientierten, erfolgsabhéngigen
Vergiitung in den Vertrdgen zu regeln. Dem Gemeinsamen Bundesausschuss wird hierzu aufgegeben,
mindestens drei Qualititsziele auszuwihlen, nach deren Mal3 der Erreichung sich die Hohe der Vergiitung
zumindest teilweise zu richten hat, und diese in seiner Richtlinie zu bestimmen.

Zudem wird der Gemeinsame Bundesausschuss gesetzlich beauftragt, Anforderungen an ein neues krankheits-
iibergreifendes strukturiertes Behandlungsprogramm fiir behandlungsbediirftige Versicherte mit einem hohen Ri-
siko fiir eine Herz-Kreislauf-Erkrankung zu beschlief3en.

4. Vorbeugung kardiovaskulérer Ereignisse

Viele grofle Studien haben nachgewiesen, dass Lipidsenker in vielen Féllen das Risiko fiir Herz-Kreislauf-Er-
krankungen senken und die Lebenserwartung verldngern konnen. Zur Vorbeugung schwerer kardiovaskuldrer
Ereignisse wie Herzinfarkte oder Schlaganfille soll daher die Verordnungsfahigkeit von Lipidsenkern auf der
Grundlage aktueller wissenschaftlicher Erkenntnisse und medizinischer Leitlinien in bestimmten Risikokonstel-
lationen gestérkt werden. Dafiir wird ein gesetzlicher Anspruch auf Versorgung mit Lipidsenker geregelt. Das
Naihere, insbesondere zu den erforderlichen Festlegungen von Ereignisrisiken legt der Gemeinsame Bundesaus-
schuss fest. Vertragsédrztinnen und Vertragsirzte erhalten die Moglichkeit, Statine fiir Patientinnen und Patienten
frithzeitiger als zuvor und entsprechend ihrem individuellen Risiko fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu verord-
nen.

5. Verbesserung der Tabakentwohnung und erndhrungsspezifische Krankheitspriavention

Tabakkonsum und Ubergewicht sind bedeutende Risikofaktoren fiir Herz-Kreislauf- Erkrankungen. Schon eine
Zigarette pro Tag steigert das Risiko, an einer Herz-Kreislauf-Erkrankung zu erkranken. Zudem erhéht Rauchen
das Risiko fiir einen plotzlichen Herztod. Malnahmen zur Unterstiitzung der Tabakabstinenz sind daher wichtig,
um langfristige gesundheitliche Schiden abzuwenden.

Zur Reduzierung des Tabakkonsums werden die bestehenden gesetzlichen Regelungen zur medikamentdsen The-
rapie (§ 34 Absatz 2 SGB V) ausgeweitet; die Therapie beinhaltet einen Anspruch fiir gesetzlich Krankenversi-
cherte auf Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwéhnung und wird kiinftig nicht nur auf ,,schwere Tabakab-
hingigkeit* beschrankt und héufiger als alle drei Jahre finanziert. Arzneimittel zur Tabakentwohnung konnen
nachweislich die Erfolgsquote beim Verzicht auf das Rauchen steigern.

Die Vertragsdrztinnen und Vertragsérzte erhalten die zusitzliche Moglichkeit, auch auflerhalb einer Gesundheits-
untersuchung den zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrige vereinbarten Vordruck ,,Préventionsempfeh-
lung* bei Nikotinkonsum und bei risikoadaptierten Erndhrungsverhalten auszuhindigen und dies gesondert abzu-
rechnen. Die drztliche Empfehlung und Beratung von Rauchern mit dem Ziel der Tabakentwdhnung sind geeignet,
die Aufhormotivation zu stirken. Ebenso ist die drztliche Empfehlung bei Patientinnen und Patienten mit einem
Body-Mass-Index (BMI) von mindestens 25 Kilogramm je Quadratmeter und maximal 30 Kilogramm je Quad-
ratmeter und damit bestehendem Ubergewicht geeignet, deren Erniihrungsverhalten zu beeinflussen.

6. Beratung zur Priavention und Fritherkennung von Erkrankungen und Erkrankungsrisiken in Apotheken
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Apotheken werden auch unabhéngig von den Check-up-Untersuchungen verstirkt in die Beratung zu Pravention
und Fritherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und tabakassoziierten Erkrankungen eingebunden. Fiir
entsprechende niedrigschwellige Beratungsangebote in Apotheken werden neue pharmazeutische Dienstleistun-
gen etabliert, auf die gesetzlich Krankenversicherte einen jahrlichen Anspruch erhalten.

111. Exekutiver Fullabdruck

Der Gesetzentwurf ist nicht wesentlich durch Interessenvertreterinnen und Interessenvertreter oder beauftragte
Dritte beeinflusst worden.

IV. Alternativen

Die erweiterten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen kdnnten zwar grundsétzlich in den ent-
sprechenden Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses verankert werden. Diese Festlegung konnte aber
erst mittelfristig oder langfristig in den entsprechenden Richtlinien erfolgen. Aufgrund der besonderen Bedeutung
der Fritherkennung und Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen sollten die erweiterten Leistungen
schnellstmdglich greifen. Daher schafft der Gesetzgeber nun unmittelbar die entsprechenden gesetzlichen An-
spriiche fiir gesetzlich Versicherte. Dieser gesetzliche Rahmen wird anschlieBend vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss in seinen Richtlinien ausgefiillt. Ein gesetzlicher Anspruch auf Leistungen zur Tabakentwdhnung existiert
zwar bereits, durch die gednderten Anspruchsregelungen wird der Zugang zu diesen Leistungen verbessert und
werden die Mallnahmen zur Behandlung von Suchterkrankungen deutlich verstérkt.

V. Gesetzgebungskompetenz

Fiir die sozialversicherungsrechtlichen Regelungen ergibt sich die Gesetzgebungskompetenz des Bundes aus Ar-
tikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (GG) sowie hinsichtlich Regelungen des Apothekenwesens aus
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 GG.

VI. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vilkerrechtlichen Vertrigen

Der Gesetzentwurf steht mit dem Recht der Europédischen Union und mit vdlkerrechtlichen Vertrdgen, 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 Ent-
wicklung und wurde unter Beriicksichtigung der Ziele und Prinzipien der nachhaltigen Entwicklung (,,Sustainable
Development Goals™ (SDG)) gepriift. Er trdgt insbesondere zur Umsetzung des Nachhaltigkeitsziels 3 bei, ein
gesundes Leben fiir alle Menschen jeden Alters zu gewihrleisten und ihr Wohlergehen zu férdern, denn vorbeu-
gende Gesundheitsuntersuchungen stellen — gerade auch im Kontext des demografischen Wandels — wichtige
Bausteine dar, um chronische Krankheiten zu vermeiden und ein langes, gesundes Leben zu fiihren. Indem die
Préavention gestdrkt und die Leistungen der Krankenkassen zur Fritherkennung 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 fiir die menschliche Gesundheit zu vermeiden.* AuBlerdem tragen die Mafinahmen dazu
bei, die Indikatoren der DNS im Bereich des SDG 3 positiv zu beeinflussen — dies gilt insbesondere fiir die
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Senkung der vorzeitigen Sterblichkeit von Frauen (Indikator 3.1.a) und von Ménnern (Indikator 3.1.b), die Sen-
kung der Raucherquote 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 (Indika-
tor 3.1.1).

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

3.1. Bund, Linder und Gemeinden

Beim Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) entstehen durch die Neuregelungen Aufwénde in Hohe von insge-
samt 8,72 Stellen und Personal- und Sachkosten in Hohe von 1,7 Millionen Euro fiir die aufsichtsrechtliche Be-
gleitung der VertragsschlieBung und Priifung der Vertrdge und fiir Schiedsverfahren. Die Stellen sind im Einzel-
plan 11 zusétzlich auszubringen.

Diese Bedarfe teilen sich wie folgt auf:

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

Fiir 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 Mehrbedarf unberiihrt bleibt, werden im selben
personellen Umfang weitere Gebiihrentatbestinde fiir die Bestimmung von Schiedspersonen fiir die Félle der §§
73b, 132, 132a, 132b, 132d, 132¢, 1321, 132k SGB V im KV-Biirokratieentlastungsgesetz geschaffen. Durch diese
Verdnderungen wirkt der Mehraufwand fiir Aufsichtsaufgaben im Bundeshaushalt aufwandsneutral. Vorliegender
Entwurf und KV-Biirokratieentlastungsgesetz stehen hieriiber insofern als zwingendes Paket zueinander.

Fiir die Lander konnen durch den Wegfall der Zulassung der strukturierten Behandlungs-programme fiir die Auf-
sichtsfithrung {iber die landesunmittelbaren Krankenkassen ebenfalls Mehraufwénde in geringem Umfang entste-
hen.

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

Durch die Ausweitung des Anspruchs auf Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwohnung im Rahmen von
evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwohnung 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 regelmaBig fiir Leistungen im Bereich Gesundheitsforderung
und Primédrpriavention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

Verordnung von Lipidsenkern

Durch die gesetzliche Regelung entstehen keine Mehrausgaben fiir die gesetzliche Krankenversicherung. Ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel sind grundsétzlich zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verord-
nungsfahig im Rahmen der Zulassung. Die Neuregelung hat daher lediglich deklaratorischen Charakter.

Gesundheitsuntersuchungen

Durch die Einfiihrung von Leistungserweiterungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchung nach § 25 Absatz 1
SGB V sowie § 26 SGB V ergeben sich fiir die Krankenkassen Mehrkosten durch die Vergiitung von zusétzlichen
arztlichen Leistungen, insbesondere die standardisierte Erfassung von Herz-Kreislauf-Risiken, zusitzliche Labor-
leistungen, die erweiterte Ergebnismitteilung und Beratungsbedarf zu den Ergebnissen sowie der Veranlassung
weiterer Diagnostik und Behandlung.

Fiir Leistungen nach § 26 SGB V ergeben sich schitzungsweise folgende Mehrkosten fiir die Krankenkassen: Es
wird angenommen, dass etwa 75% von rund 700.000 gesetzlich versicherten Kindern und Jugendlichen (525.000)
an der Untersuchung zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselstérung teilnehmen werden. Fiir die Bestimmung
des LDL-Cholesterins nach § 26 Absatz 2a Nummer 1 SGB V wird mit Laborkosten von 1 Euro pro Untersuchung
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gerechnet (insgesamt 525.000 Euro). Daneben wird angenommen, dass bei ca. 4 % der 525.000 Kinder und Ju-
gendlichen (21.000 Untersuchungen) eine weitergehende molekulargenetische Untersuchung nach § 26 Absatz
2a Nummer 2 SGB V notwendig sein wird. Fiir die genetische Untersuchung werden 800 Euro angenommen. Es
ergibt sich daraus ein Mehrbedarf an Kosten von ca. 17 Millionen Euro. Fiir die Vergiitung des Aufwands der
Leistungserbringer durch Beratung der Eltern sowie Blutentnahme beim Kind, die Ergebnismitteilung sowie die
Beratung zu den Ergebnissen der genetischen Diagnostik und moglichen Behandlungen von geschétzt 10 Euro
pro Untersuchung ergeben sich Mehrkosten fiir die Krankenkassen von ca. 5,5 Millionen Euro (525.000 und
21.000 Untersuchungen). Insgesamt belaufen sich die Kosten fiir Leistungen nach § 26 SGB V Absatz 2a somit
schitzungsweise auf bis zu 23 Millionen Euro.

Fiir Leistungen nach § 25¢ SGB V ergeben sich schiatzungsweise folgende Mehrkosten fiir die Krankenkassen:
Jéhrlich haben jeweils rund 1 Millionen Versicherte im Alter von 25, 40 und 50 Jahren Anspruch auf erweiterte
Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen nach § 25¢ SGB V. Es wird angenommen, dass bis zu
40% der 25-jéhrigen, bis zu 60% der 40-jahrigen und bis zu 80% der 50-jdhrigen Versicherten das Angebot in
Anspruch nehmen, so dass jahrlich schitzungsweise bis zu 1.8 Millionen Gesundheitsuntersuchungen durchge-
fiihrt werden. Fiir zusétzliche Laboruntersuchungen werden fiir die 25-Jéhrigen Mehrkosten von 1 Euro (Lipid-
Profil) angenommen. Es wird erwartet, dass ca. 400.000 Versicherte im Alter von 25 Jahren die Gesundheitsun-
tersuchung in Anspruch nehmen werden, womit sich Mehrkosten von 400.000 Euro fiir die Laboruntersuchungen
ergeben. Fiir die Vergiitung der arztlichen Leistung durch die standardisierte Erfassung von Herz-Kreislauf-Risi-
ken, die Auswertung, die Ergebnismitteilung sowie die Beratung zu den Ergebnissen und moglichen Behandlun-
gen werden Mehrkosten von bis zu 10 Euro angenommen (analog der Vergiitung filir das Aufklérungsgespréich
zum Ultraschall-Screening fiir Bauchaortenaneurysma). Insgesamt ergeben sich somit schitzungsweise jahrliche
Mehrkosten fiir die Krankenkassen fiir Leistungen nach § 25¢ SGB V von insgesamt bis zu 18,4 Millionen Euro
(18 Millionen Euro fiir die Durchfithrung der Gesundheitsuntersuchungen und 400.000 Euro fiir die Laborunter-
suchungen).

Der Gesetzentwurf sicht eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die Ausgaben der Krankenkassen vor, die diese
regelméBig fiir Leistungen im Bereich Gesundheitsforderung und Primédrpriavention nach § 20 Absatz 6 SGB V
aufwenden sollen.

Priventionsempfehlungen

Nach § 87 Absatz 2a Satz 27 SGB V beschlie3t der Bewertungsausschuss im einheitlichen Bewertungsmafstab
fiir drztliche Leistungen (EBM) eine Vergiitung fiir eine entsprechend der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie
abzugebende Empfehlung gemil § 25 Absatz 1 Satz 3 SGB V zur Tabakentwohnung und zur Reduktion von
Ubergewicht durch eine ausgewogene Ernihrung sowie zur Vermeidung einer Mangel- und Fehlernihrung (Er-
ndhrungsverhalten), sofern in dem laufenden und den drei vorangegangenen Kalenderquartalen fiir die Tabakent-
wohnung und in dem laufenden und den sieben vorangegangenen Kalenderquartalen fiir das Erndhrungsverhalten
keine Gesundheitsuntersuchung nach § 25 SGB V erbracht worden ist. Fiir die gesetzliche Krankenversicherung
entstehen durch die Einfilhrung dieser Leistungen Mehrausgaben im mittleren einstelligen Millionenbereich fiir
die Priaventionsempfehlung zur Tabakentwohnung und im unteren zweistelligen Millionenbereich fiir die Praven-
tionsempfehlung zum Erndhrungsverhalten. Der Gesetzentwurf sieht eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die
Ausgaben der Krankenkassen vor, die diese regelméBig fiir Leistungen im Bereich Gesundheitsférderung und
Primérpravention nach § 20 Absatz 6 SGB V aufwenden sollen.

Strukturierte Behandlungsprogramme (DMP)

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

Durch die Einflihrung des neuen, krankheitsiibergreifenden DMP ergeben sich fiir die Krankenkassen Kosten
innerhalb der eigenen Verwaltung sowie durch die Vergiitung erginzender arztlicher Leistungen, insbesondere
Dokumentationsleistungen im Rahmen des DMP. Da sich die Kosten der Krankenkassen im Wesentlichen aus
dem zusétzlichen Aufwand fiir die teilnehmenden Leistungserbringer und aus der jéhrlichen Fallzahl ergeben und
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diese von der ndheren Ausgestaltung der entsprechenden Richtlinie durch den Gemeinsamen Bundesausschuss
und der Teilnahmebereitschaft der Versicherten an dem neuen Programm abhéngen, kann eine ndhere Bezifferung
nicht erfolgen.

Anrechnungsregelung des § 20 Absatz 6 SGB V

In § 20 Absatz 6 Satz 1 SGB V ist fiir die Krankenkassen ein Orientierungswert flir Leistungen zur Primérpra-
vention und Gesundheitsforderung festgelegt, der mit der Verénderungsrate der monatlichen Bezugsgrofle nach §
18 Absatz 1 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch fortgeschrieben wird. Im Jahr 2024 betrégt der Orientierungs-
wert 8,53 Euro je Versicherten. Nach Abzug der Mindestausgabewerte nach Satz 2 der Vorschrift verbleibt aus
dem Orientierungswert im Jahr 2024 ein Betrag in Hohe von 2,51 Euro je Versicherten, das heifit insgesamt rund
186 Millionen Euro, die nicht fiir Leistungen nach den §§ 20a und 20b SGB V gebunden sind.

Die Ausgaben der Krankenkassen fiir die im Gesetzentwurf vorgesehenen Regelungen zur Ausweitung des An-
spruchs auf Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwohnung nach § 34 Absatz 2 SGB V, der Regelungen zu
Leistungserweiterungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen nach § 25¢ Absatz 1 SGB V und § 26 Absatz
2a SGB V in Verbindung mit § 87 Absatz 2a Satz 30 sowie dem Einladungswesen der Krankenkassen nach § 25¢
Absatz 3 und 4 und § 26 Absatz 3 Satz 3 bis 8 und der Regelung zur Vergiitung einer gesondert abrechnungsfa-
higen Priaventionsempfehlung zur Nikotin- und Tabakentwohnung und zum Ernéhrungsverhalten nach § 87 Ab-
satz 2a Satz 27 SGB V sollen zukiinftig auf die Ausgaben, die die Krankenkassen nach § 20 Absatz 6 Satz 1 SGB
V abziiglich der Mindestwerte nach Satz 2 der Vorschrift aufbringen sollen, angerechnet werden. Eine Anrech-
nung der neu vorgesehenen Leistungen nach § 129 Absatz Se SGB V ist nicht notwendig, da diese Leistungen im
Rahmen der pharmazeutischen Dienstleistungen abgerechnet werden.

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

Einsparungspotenzial

Herz-Kreislauf-Erkrankungen haben aufgrund ihrer Haufigkeit und ihrer hohen individuellen Krankheitslast eine
zentrale bevolkerungsmedizinische und gesundheitspolitische Bedeutung. Dies geht auch einher mit einer hohen
Kostenbelastung fiir das Gesundheitssystem durch diese Krankheitsgruppe. Im Jahr 2020 verursachten Krankhei-
ten des Kreislaufsystems laut Statistischem Bundesamt mit 56,7 Milliarden Euro die hochsten Krankheitskosten
in Deutschland, wovon circa 34 Milliarden Euro (60 Prozent) zu Lasten der GKV gehen. Der vorliegende Gesetz-
entwurf setzt bei einer verbesserten Frilherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen bei Kindern, Jugendlichen
und Erwachsenen, einer verbesserten Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen durch DMP, einer verbes-
serten Versorgung mit Arzneimitteln aus dem Bereich der Statine sowie der Reduzierung des Nikotinkonsums an.
Dieses Biindel an MaBnahmen zur Starkung von Pravention, Fritherkennung und Versorgung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen kann zu einer Senkung der Krankheitslast und hierdurch zur Verringerung der Krankheitskosten in
Deutschland beitragen. Eine frithzeitige ambulante Therapie von Risikoerkrankungen und Friihstadien von Er-
krankungen hat das Potenzial fiir deutliche Kostenvorteile gegeniiber einer spiteren kostenintensiven stationiren
Therapie von schwer verlaufenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Bei einer jahrlichen Reduzierung der Krank-
heitslast um — konservativ geschitzt — 0,4 Prozent des Niveaus von 2020 in den ersten Jahren nach Inkrafttreten
des Gesetzes konnte es zu Einsparungen der GKV in Hohe von zusétzlich rund 140 Millionen Euro pro Jahr
kommen. Wiirde sich die Krankheitslast weiter reduzieren, konnte beispielsweise vier Jahre nach Inkrafttreten
des Gesetzes und bei einer Reduzierung der Krankheitslast um 1,5 Prozent ein Einsparpotenzial fiir die GKV in
Hohe von rund 510 Millionen Euro pro Jahr erreicht werden (basierend auf der Krankheitskostenrechnung und
Gesundheitsausgabenrechnung des Statistischen Bundesamtes 2020). Damit wiirden auch bei konservativer
Schétzung die moglichen Einsparungen durch das Gesetz die durch die vorgesehenen gesetzlichen Regelungen
entstehenden Kosten mittelfristig {ibersteigen.

4. Erfiillungsaufwand

4.1 Erfiilllungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger, die an einer Untersuchung zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselerkrankung
teilnehmen mdchten, ergibt sich etwa ab dem Jahr 2027 ein geringer laufender Erfiilllungsaufwand fiir das Auf-
klarungsgespréch und das Ausfiillen des Einwilligungsbogen von etwa 5 Minuten nach § 26 Absatz 2a SGB V.
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Jéhrlich haben durch § 26 Absatz 2a SGB V etwa 700 000 Kinder und Jugendliche die Moglichkeit zur Teilnahme
an einer Untersuchung zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselerkrankung. Es wird angenommen, dass circa 75
Prozent der Kinder und Jugendlichen teilnehmen werden, sodass schdtzungsweise 525 000 Einwilligungserkla-
rungen zu erfolgen haben. Daraus ergibt sich ein zusétzlicher Zeitaufwand von rund 45 000 Stunden.

4.2 Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Fiir Arztinnen und Arzte, die Leistungen nach 26 Absatz 2a SGB V anbieten, ergibt sich ein zusitzlicher Zeitauf-
wand fiir die Durchfiihrung dieser Leistungen. Fiir die Beratung und die Aushandigung der Einwilligungserkla-
rung zur Untersuchung der Fettstoffwechselstorung, die Blutentnahme, die Ergebnismitteilung sowie die Bera-
tung zu den Ergebnissen und mdglichen Behandlungen ist ein schitzungsweiser Zeitaufwand von ca. 10 Minuten
(0,17 Stunden) anzunehmen.

Jéhrlich haben durch § 26 Absatz 2a SGB V etwa 700 000 Kinder und Jugendliche die Moglichkeit zur Teilnahme
an einer Untersuchung zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselerkrankung. Es wird angenommen, dass circa 75
Prozent der Kinder und Jugendlichen teilnehmen werden, sodass schitzungsweise 525 000 Untersuchungen auf
eine Fettstoffwechselstorung durchgefiihrt werden. Daraus ergibt sich fiir die Untersuchung der Fettstoffwechsel-
stérungen fiir Arztinnen und Arzte ein zusitzlicher Zeitaufwand von rund 89.250 Stunden. Bei einem Lohnsatz
von 73,20 Euro pro Stunde (vergleiche Lohnkostentabelle Statisches Bundesamt (StBA), Wirtschaftsabteilung
Gesundheit, hohes Qualifikationsniveau (QN)) ergibt sich ein jéhrlicher Erflillungsaufwand in Héhe von rund 6,5
Millionen Euro. Daneben wird angenommen, dass bei ca. 4 % der 525 000 Untersuchungen (21.000 Untersuchun-
gen) auf eine Fettstoffwechselstorung eine molekulargenetische Untersuchung nach § 26 Absatz 2a Nummer 2
SGB V notwendig sein wird, fiir 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 o.g. Lohnsatz zu
Mehrkosten von 261 000 Euro fithrt. Damit belaufen sich die Mehrkosten fiir die Leistungen nach § 26 Absatz 2a
SGB V insgesamt auf ca. 6,75 Millionen Euro.

Fiir Arztinnen und Arzte, die Leistungen nach § 25¢ Absatz 1 anbieten, ergibt sich ein zusitzlicher Zeitaufwand
fiir die standardisierte Erfassung von Herz-Kreislauf-Risiken, die Durchfiihrung zusétzlicher Laboruntersuchun-
gen, die Ergebnismitteilung sowie die erweiterte 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
Gesundheitsuntersuchungen nach § 25¢c. Es wird angenommen, dass bis zu 40% der 25-jdhrigen, bis zu 60% der
40-jdhrigen und bis zu 80% der 50-jdhrigen Versicherten das Angebot in Anspruch nehmen, so dass jahrlich
schitzungsweise bis zu 1,8 Millionen Gesundheitsuntersuchungen durchgefiihrt werden. Es wird geschétzt, dass
die Durchfithrung der erweiterten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen durchschnittlich ca. 10
Minuten (0,17 Stunden) dauert. Hieraus ergibt sich fiir die Arztinnen und Arzte ein zusitzlicher 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 jéhrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von
rund 22 Millionen Euro.

Im Rahmen der ,,one in, one out“-Regelung wird fiir den Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft durch andere
Entlastungen aus dem Pflegeunterstiitzungs- und -entlastungsgesetz (PUEG) eine Kompensation erwirkt.

4.3 Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung
Im Folgenden wird die Schitzung des Erfiillungsaufwands der Verwaltung fiir die einzelnen Vorgaben dargestellt.

Vorgabe 4.3.1: Berichterstattung des GKV-Spitzenverbandes iiber die H6he der Ausgaben an das BMG; § 20
Absatz 6 SGB V-E: Sozialversicherungen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit jeweils zum 1.
Oktober eines Jahres, erstmals zum 01. Oktober 2026, iiber die Hohe der Ausgaben und deren Verwendung im
vorangegangenen Jahr. Die Krankenkassen erteilen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen die fiir die Er-
filllung seiner Aufgaben erforderlichen Auskiinfte. Orientiert an den Werten der Datenbank des Erfiillungsauf-
wands des Statistischen Bundesamtes (OnDEA) fiir die Vorlage eines Berichts der Pflegekassen an den Spitzen-
verband und dessen Weiterleitung an das Bundesministerium fiir Gesundheit im Rahmen des § 18a Absatz 2 SGB
V (IDs: 2012091410303511 und 2012091410303510) wird mit einem Zeitaufwand von 2 Wochen bzw. 70 Mi-
nuten je Krankenkasse gerechnet. Bei einer Anzahl von 95 Krankenkassen ergibt das insgesamt einen Zeitauf-
wand von rund 190 Stunden. Bei einem durchschnittlichen Lohnsatz der Sozialversicherungen in Hohe von 45,20
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Euro (vergleiche Vorgaben und Leitfaden Anhang 9) ergibt sich ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand in Héhe von
rund 9 000 Euro.

Vorgabe 4.3.2: Einladung zu Gesundheitsuntersuchungen durch die Krankenkassen; § 25¢ Absatz 3 und § 26
Absatz 3 SGB V-E: Sozialversicherungen

Durch die Einfiihrung eines Einladungswesens zu den Gesundheitsuntersuchungen ergibt sich fiir die Kranken-
kassen ein Erfiillungsaufwand innerhalb der eigenen Verwaltung. Dies betrifft unter anderem die Erstellung und
den postalischen Versand der Einladungsschreiben (Produktion, Konfektionierung, Porto) an die entsprechenden
Versichertenkohorten, die Erstellung der (digitalen) Gutscheine (Programmierung, Produktion sowie die Daten-
verarbeitung)sowie das digitale Einladungswesen (inkl. Priifung der nutzbaren digitalen Zugangswege, Versand
der digitalen Einladungsschreiben).

Die Gruppe der Einzuladenden 12-, 25-, 40- und 50-Jdhrigen umfasst rund 3,7 Millionen Menschen. Fiir die an-
genommenen vollautomatisierten Einladungen, einschlie8lich Briefversand und digitalem Versand, werden Sach-
kosten in Hohe von je zwei Euro veranschlagt, was insgesamt laufende Sachkosten in Hohe von 7,4 Millionen
Euro ergibt.

Einmalige Kosten fiir die Einrichtung des vollautomatisierten Versands werden anhand des Programmierauf-
wands der Bescheidversendung beziiglich der Anrechnung von Kindererziehungszeiten bei Renten grob auf etwa
5 Millionen Euro geschitzt (Bundestagsdrucksache 18/909, Seite 19, Vorgabe 3.3.2 bzw. OnDEA-ID
2014020508443101).

Der vorliegende Gesetzentwurf sieht fiir die vorgesehene Einfithrung des verpflichtenden Einladungswesens zu
den Gesundheitsuntersuchungen eine Anrechnung dieser Ausgaben auf die Ausgaben der Krankenkassen vor, die
diese regelmaBig fiir Leistungen im Bereich Gesundheitsforderung und Primérpréavention nach § 20 Absatz 6 SGB
V aufwenden sollen.

Vorgabe 4.3.3: Erarbeitung von Standardarbeitsanweisungen durch die Bundesapothekerkammer; § 129 Absatz
5¢ SGB V-E

Die Bundesapothekerkammer soll zu den neu eingefiihrten pharmazeutischen Dienstleistungen auf der Grundlage
anerkannter wissenschaftlicher Standards, zu denen auch vorhandene Leitlinien gehoren, neue Standardarbeits-
anweisungen entwickeln.

Es wird ein Zeitumfang von rund 300 Stunden fiir die drei Arbeitsanweisungen geschitzt Bei einem Lohnsatz von
66,20 Euro des hoheren Dienstes fiir die Sozialversicherungen ergibt sich ein einmaliger Erfiillungsaufwand von
rund 20 000 Euro.

Vorgabe 4.3.4: Antrag auf Zulassung strukturierter Behandlungsprogramme; § 137g SGB V-E; Sozialversiche-
rungen
Fiir die Krankenkassen entfdllt im Zusammenhang mit der vorgesehenen Entbiirokratisierung durch Verzicht auf

das Zulassungsverfahren beim BAS Erfiillungsaufwand. Der Paragraf wird vollstindig durch andere Inhalte er-
setzt, sodass die Vorgabe zum 31.12.2025 auler Kraft tritt.

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

Die Krankenkassen haben auf ihrer Internetseite eine vierteljahrlich zu aktualisierende Ubersicht iiber die von
ihnen angebotenen strukturierten Behandlungsprogramme mit dem Datum des erstmaligen Beginns des jeweili-
gen Programms bezogen auf den jeweiligen rdumlichen Geltungsbereich sowie eine Liste der an der Versorgung
im Rahmen des jeweiligen Programms teilnehmenden Leistungserbringer zu verdffentlichen und ihre Versicher-
ten regelmaBig iiber die angebotenen strukturierten Behandlungsprogramme zu informieren.

Es ist davon auszugehen, dass die Krankenkassen bereits umfanglich zu strukturierten Behandlungsprogrammen
informieren. Dies hat damit vor allem eine klarstellende Funktion. Geringfligig konnten Kosten fiir Anpassungen
entstehen, wie die Einstellung eines Datums. Insofern wird hier kein Erfiillungsaufwand beziffert.

Aufsichtsrechtliche Begleitung der VertragsschlieBung und Priifung der Vertrdge nach § 137f SGB V

Fiir die aufsichtsrechtliche Begleitung der VertragsschlieBung und Priifung der Vertrdge nach § 137f SGB V
entsteht beim BAS ein laufender Erfiillungsaufwand in Hohe von 6,39 Vollzeitdquivalenten und Personalkosten



Drucksache 20/13094 -32- Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

in Hohe von gut 0,5 Mio. Euro. Damit der Bundeshaushalt von diesem Mehrbedarf unberiihrt bleibt, werden im
selben personellen Umfang weitere Gebiihrentatbestinde fiir die Bestimmung von Schiedspersonen fiir die Falle
der §§ 73b, 132, 132a, 132b, 132d, 132¢, 1321, 132k SGB V im KV-Biirokratieentlastungsgesetz geschaffen.
Durch diese Verdnderungen wirkt der Aufwand fiir Aufsichtsaufgaben im Bundeshaushalt aufwandsneutral. Vor-
liegender Entwurf und K'V-Biirokratieentlastungsgesetz stehen hieriiber insofern als zwingendes Paket zueinan-
der.

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 iiber die bundesunmittelbaren Krankenkassen zur Konfliktlosung
im Rahmen der Vertragsverhandlungen iiber die kiinftig verpflichtend abzuschlieenden Vertrage zwischen Kran-
kenkassen oder ihren Landesverbdanden und den Kassenérztlichen Vereinigungen eine Schiedsperson zu benen-
nen, wenn sich die Vertragsparteien nicht selbst auf eine Schiedsperson einigen kdnnen, entsteht laufender refi-
nanzierter Erfiilllungsaufwand in Héhe von 2,33 Vollzeitiquivalenten und Personalkosten in Hohe 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 entfallt beim BAS dauerhaft
Erfiillungsaufwand in marginaler Hohe, da im Risikostrukturausgleich das Bereinigungsverfahren bei den stan-
dardisierten Leistungs- und Verwaltungsausgaben nicht mehr erforderlich ist. Da die Bereinigung mafB3geblich
vollautomatisiert ablduft, ist nur von einem entfallenden Erflillungsaufwand in irrelevanter Hohe auszugehen.

Vorgabe 4.3.8: Zuweisungsverfahren der programmbedingten Leistungsausgaben im Risikostrukturausgleich
(RSA) durch BAS: §§ 266 Absatz 11 Satz 4 und 270 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V-E in Verbindung mit den
§§4,7.15,20und 27 RSAV:; Bundesvorgabe

Einmaliger Erflillungsaufwand entsteht dem BAS fiir die Umsetzung des im Ausgleichsjahr 2025 geltenden Zu-
weisungsverfahrens, welches die Programmkostenpauschale auch fiir DMP ohne formliche Zulassung vorsicht.
Der Erfiillungsaufwand dafiir wird auf rund 11 000 Euro Personalkosten geschétzt, wie flir die Implementierung
eines neuen RSA-Zuweisungsverfahren nach § 269 Absatz 2 und 4 SGB V (OnDEA 2021012814273601).

Einmaliger geringfiigiger Erfiillungsaufwand entsteht dem BAS zudem fiir die Konzeption des ab dem Aus-
gleichsjahr 2026 geltenden Zuweisungsverfahrens der Beriicksichtigung der programmbedingten Leistungsaus-
gaben im Risikostrukturausgleich. Der Erfiillungsaufwand dafiir wird auf rund 11 000 Euro Personalkosten ge-
schétzt, wie fiir die Implementierung eines neuen RSA-Zuweisungsverfahrens nach § 269 Absitze 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 beriicksichtigt durch die in diesem Gesetzentwurf vorgesehene Regelung zusitzlich die erweiterten
Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen zur Fritherkennung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
gem. § 25¢ (neu) bei der Vorsorgepauschale.

Hierbei entsteht im Zuge der Integration der erweiterten Leistungen in das bestehende Verfahren zur Ermittlung
der Hohe der Zuweisungen an die Krankenkassen ein einmaliger, sehr geringfiigiger Erfiillungsaufwand, der ver-
nachléssigbar ist und unter 10 000 Euro liegen wird.

5. Weitere Kosten

Der Wirtschaft, einschlie8lich mittelstindischer Unternehmen, entstehen keine direkten oder indirekten sonstigen
Kosten. Auswirkungen auf Einzelpreise und das Preisniveau — insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau —
sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Keine.
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VIIIL.

Befristung; Evaluierung

Das Regelungsvorhaben ist nicht befristet.

Ziel des Gesetzentwurfs ist es, die Fritherkennung und die Versorgung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen und
deren Risikofaktoren bei Erwachsenen zu verbessern, bei Kindern und Jugendlichen Fettstoffwechselerkrankun-
gen, insbesondere familidre Hypercholesterindmie, frither zu erkennen, die Umsetzung von DMP in der Versor-
gung zu fordern und zu beschleunigen und den Nikotinkonsum zu reduzieren.

1.

Bessere Fritherkennung und Versorgung von Herz-Kreislauferkrankungen bei Erwachsenen

Zum Erreichen dieses Ziels sieht das Gesetz insbesondere die Einfithrung erweiterter Leistungen im Rah-
men der Gesundheitsuntersuchung im Alter von 25, 40 und 50 Jahren vor. Zur Evaluierung dieser Rege-
lungen kann zunéchst die Inanspruchnahme dieser Leistungen herangezogen werden. Als Datengrund-
lage fiir die Evaluierung der erweiterten Gesundheitsuntersuchungen kénnen die Abrechnungsdaten hin-
sichtlich der entsprechenden Untersuchungen und Messungen bei den Vertragsédrztinnen und Vertrags-
arzten dienen.

Ferner soll auf Grundlage der &drztlichen Abrechnungsdaten untersucht werden, bei wie vielen Patientin-
nen und Patienten in Folge dieser Untersuchungen eine weitergehende Behandlung wegen Herz-Kreis-
lauf-Risikofaktoren eingeleitet wurde.

Da mit einer kurzen Zeitspanne zu rechnen ist, in denen sich die Inanspruchnahme der zusétzliche Ge-
sundheitsuntersuchung in der Bevolkerung etabliert, sollte eine Evaluierung hinsichtlich dieser Regelun-
gen nach 5 Jahren erfolgen. Hierbei kann anhand der Abrechnungsdaten untersucht werden, ob im Zeit-
verlauf die Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchungen zugenommen hat und sich der Anteil der
erkannten und behandelten Risikofaktoren und Erkrankungen erhoht hat.

Eine ausschlieBlich auf das Regelungsvorhaben zuriickzufiihrende langfristige Verbesserung der Herz-
Kreislauf-Gesundheit der Bevolkerung als solches zu evaluieren, ist aufgrund der Vielzahl der moglichen
und oft verhaltensabhéngigen und ineinandergreifenden Risikofaktoren fiir Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen dariiber hinaus nicht mdoglich.

Die Evaluierung soll nach 5 Jahren erfolgen.
Bessere Fritherkennung und Behandlung von Fettstoffwechselerkrankungen Kindern und Jugendlichen

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

Zur Evaluierung dieser Regelung soll die Zahl der Kinder und Jugendlichen herangezogen werden, die
diese erweiterten Leistungen in Anspruch nehmen. Als Datengrundlage konnen die den Krankenkassen
vorliegenden entsprechenden Abrechnungsdaten herangezogen werden.

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

Reduzierung des Nikotinkonsums

Zum Erreichen dieses Ziels sieht das Regelungsvorhaben eine Ausweitung des Anspruchs der Versicher-
ten auf medikamentdse Therapie im Rahmen evidenzbasierter Programme zur Tabakentwdhnung vor. Es
soll eine Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwdhnung nicht mehr nur im Falle einer ,,schweren®
Tabakabhéngigkeit moglich sein. Ferner wird ein Anspruch auf erneute Versorgung mit Arzneimitteln
zur Tabakentwohnung nach einem Jahr, statt wie bisher alle drei Jahre geregelt.

Eine Evaluierung der Regelung im Rahmen eines Vorher-Nachher Vergleichs mit der friiheren Verschrei-
bung von Arzneimitteln zur Tabakentwohnung kann nicht vorgenommen werden. Mit dem Gesetz zur
Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung wurde zwar eine Ausnahmeregelung in § 34 Absatz 1
Satz7 SGBV eingefiihrt, wonach Versicherten mit schwerer Tabakabhidngigkeit innerhalb von
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evidenzbasierten Programmen einmalig Arzneimittel zur Tabakentw6hnung zulasten der GKV verordnet
werden konnen, diese kommt allerdings bislang nicht zur Anwendung, da der Gemeinsame Bundesaus-
schuss sich noch in den Beratungen zur Umsetzung befindet.

Mit den neuen Regelungen in diesem Gesetzentwurf wird eine Verbesserung der Regelung aus dem Ge-
setz zur Weiterentwicklung der Gesundheitsversorgung angestrebt, die mehrfach als unzureichend in der
Kritik stand. Eine ausschlieBlich auf das Regelungsvorhaben zuriickzufiihrende langfristige Reduzierung
des Nikotinkonsums ist dariiber hinaus ebenfalls nicht valide abbildbar, da ein Riickgang bei den Rau-
cherprivalenzen in der Regel multifaktoriell bedingt ist.

4. Strukturierte Behandlungsprogramme - DMP

Hinsichtlich der Auswirkungen der Versorgung im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen
istin § 137f Absatz 4 SGB V eine externe Evaluation auf Grundlage der vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss hierzu zu regelnden Vorgaben gesetzlich vorgegeben.

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 Erbringung ergiinzender Leis-
tungen zur Vorbeugung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen auf die Ausgaben der Krankenkassen angerechnet
werden, die diese regelmiBig fiir Leistungen zur verhaltensbezogenen Priméirpriavention aufwenden sollen. Zur
Schaffung von Transparenz iiber die Verwendung der Mittel sieht der neue Satz 7 eine jéhrliche Berichterstattung
an das Bundesministerium fiir 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 einzelnen Krankenkasse. Sie entscheidet, welches Angebot von Satzungsleis-
tungen zur individuellen Verhaltenspravention zugunsten der oben genannten Ausgaben fiir die Leistungen nach
§ 25¢ Absatz 1, § 26 Absatz 2a in Verbindung mit § 87Absatz 2a Satz 30, § 34 Absatz 2 sowie fiir die Wahrneh-
mung der Aufgaben nach § 25¢ Absatz 3 und 4 sowie § 26 Absatz 3 Satz 3 bis 8 und die Ausgaben fiir die drztliche
Vergiitung 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 pharmazeutischen Dienst-
leistungen abgerechnet werden. Die Anderungen haben zudem keinen Einfluss auf die Ausgaben der Kranken-
kassen flir Leistungen zur Gesundheitsforderung und Prévention in Lebenswelten und zur betrieblichen Gesund-
heitsforderung.

Zu Nummer 2 (§ 25c¢)

Mit dem neuen § 25¢ wird ein Anspruch auf erweiterte Leistungen zur Verbesserung der Fritherkennung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und -Risiken solcher Erkrankungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen
(GU) nach § 25 Absatz 1 SGB V fiir Versicherte, die das 25., das 40. sowie das 50. Lebensjahr vollendet haben,
gesetzlich festgelegt. Die Anderungen dienen insbesondere auch der Beschleunigung der Aufnahmen der erwei-
terten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen in den Versorgungsalltag. Der bisherige Leistungs-
umfang der GU nach der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses soll dabei
als Grundlage dienen und seine ilibergreifende Zielsetzung mit Fokus auf die friihzeitige Erfassung verhaltensbe-
zogener Risikofaktoren und kardiometabolischer Erkrankungen beibehalten werden.

Ziel ist es, die GU in diesen Altersgruppen gezielt zu erweitern, so dass Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie fiir
die Entstehung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen bedeutsame Risikofaktoren, insbesondere familidre Risiken
oder ungesunde Verhaltensweisen, und Risikoerkrankungen wie Diabetes, Bluthochdruck, Fettstoffwechselsto-
rungen oder Adipositas frithzeitig erkannt und behandelt werden konnen. In den festgelegten Altersgruppen be-
steht im Lebensverlauf die Mdglichkeit, die in den betreffenden Lebensphasen jeweils relevanten Risiken oder
Krankheitsvorstufen fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen zu erkennen und zu behandeln. Die gewihlten vollendeten
Lebensjahre bilden in der meist langfristigen Entwicklung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen relevante Zeit-
punkte fiir die Fritherkennung dieser Risiken und Erkrankungen ab. Die friihzeitigere Erkennung und Behandlung
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von Risiken und Risikoerkrankungen kann so zur Stirkung der verhaltensbezogenen Pravention beitragen und die
verhaltenspraventive Beratung, die weitere praventivmedizinische Behandlung und die Nutzung weiterer beste-
hender préaventiver Angebote unterstiitzen. Hierdurch kann die Manifestation von Herz-Kreislauf-Erkrankungen
verzogert oder verhindert werden und so zur Senkung der Krankheitslast und der Kosten fiir das Gesundheitssys-
tem beigetragen werden. Hierdurch ist auch mit kurzfristigen Einsparungen durch die zu erwartende Verringerung
der Krankheitslast zu rechnen.

Mit der Regelung wird der Anspruch der Versicherten auf erweiterte Leistungen der Fritherkennungsuntersuchun-
gen konkretisiert. Es werden fiir die sog. ,,Check-ups® im Alter von 25, 40 und 50 Jahren standardisierte Befra-
gungen und Untersuchungen festgelegt, die systematisch die individuellen verhaltensbezogenen Risikofaktoren,
insbesondere in Bezug auf Rauchen/Nikotin, Fehlerndhrung, Bewegungsmangel und Alkohol, und Vorerkrankun-
gen wie Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstorungen, Adipositas erfassen.

In der Altersgruppe 25 Jahre sollen mit den erweiterten Leistungen neben verhaltensbezogenen Risikofaktoren
und Risikoerkrankungen insbesondere auch familidre Risiken identifiziert werden, sofern sie nicht im Kindes-
und Jugendalter erkannt wurden. Beim Check-up 25 wird daher in der standardisierten Befragung zusétzlich eine
familidre Haufung von Fettstoffwechselstorungen sowie Voruntersuchungen auf Fettwechselstérungen im Kin-
des- und Jugendalter erfasst.

Die Laboruntersuchungen werden erweitert, indem beim Check-up 25 das Cholesterin-Profil (Gesamtcholesterin,
LDL-Cholesterin, HDL-Cholesterin, Triglyceride) untersucht wird, sofern das Cholesterin-Profil nicht bereits aus
einer Untersuchung im Kindes- oder Jugendalter 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 Risikoabschitzung einer Herz-Kreislauf-Erkrankung und fiir Diabetes mellitus
mithilfe von Risikobewertungsmodellen (so genannten Risikorechnern) ein wichtiges, zusétzliches Element. Fiir
die Risikorechner werden neben anamnestischen Daten (zum Beispiel zum Erndhrungs-, Bewegungs- und Rauch-
verhalten) unter anderem Untersuchungswerte wie Blutdruck, Glukose, Blutfette, Grofle und Gewicht benotigt.
Die Risikorechner erlauben nicht nur eine Quantifizierung des individuellen Risikos, sondern sie sind auch we-
sentliche Grundlage fiir die drztliche Beratung und Entscheidung iiber notwendige medikamentdse und nicht-
medikamentése Maflnahmen.

Zur Abschitzung eines Herz-Kreislauf-Risikos sollen etablierte Risikobewertungsmodelle das 10-Jahres-Risiko
fiir kardiovaskuldre Ereignisse quantifizieren. Hierzu kann etwa das im Rahmen der Europédischen Leitlinien zur
Priavention von Herz-Kreislauf-Erkrankungen etablierte SCORE2-System genutzt werden. Alternativ kommt
auch eine Risikobestimmung mit dem arriba Modul Kardiovaskulidre Priavention (KVP) in Frage. arriba ist eine
in der hausarztzentrierten Versorgung genutzte Softwareldsung zur gemeinsamen Entscheidungsfindung zur Be-
handlungsplanung in der Hausarztpraxis. SCORE2 und arriba KVP beruhen auf dhnlichen Risikofaktoren, die
errechneten 10-Jahres-Risiken unterscheiden sich jedoch leicht. Die Validitét des arriba-Instruments ist mit ande-
ren in Deutschland verwendeten Risikobewertungsinstrumenten (zum Beispiel der SCORE?2) vergleichbar.

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

Beim Check-up 50 werden in der standardisierten Befragung und Untersuchung zusétzlich Krankheitssymptome
(zum Beispiel fiir koronare Herzkrankheit oder Herzinsuffizienz) erfasst. Ziel ist es, auch geringgradige Symp-
tome zu erfassen und bei Bedarf eine weitergehende Diagnostik durchzufiihren.

Zudem wird in Absatz 2 eine gesetzliche Grundlage filir weitergehende Konkretisierungen durch den Gemeinsa-
men Bundesausschuss geschaffen. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird in Satz 1 beauftragt, in seinen Richt-
linien die Vorgaben fiir eine standardisierte Befragung und die jeweilige Untersuchung in den Altersstufen 25, 40
und 50 festzulegen. Insbesondere bestimmt er das Néhere zur Erfassung von spezifischen Risiken und zur Erfas-
sung von Risikoerkrankungen sowie zur Erfassung von Vorstufen von Herz-Kreislauf-Erkrankungen im Alter
von 25, 40 und 50 Jahren. Bei der standardisierten Befragung sollen perspektivisch auch digitale Verfahren, die
eine Anbindung an die Praxissoftwére erlauben, einsetzbar sein.



Drucksache 20/13094 — 36— Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

In Satz 2 wird der Gemeinsame Bundesausschuss beauftragt, flir weitere Versichertengruppen, insbesondere fiir
Versicherte, die das 70. Lebensjahr vollendet haben, zu priifen, ob in Absatz 1 Satz 1 genannte erweiterte Leis-
tungen angezeigt sind. Dies ist der Fall, wenn der Gemeinsame Bundesausschuss eine entsprechende wissen-
schaftliche Evidenz fiir erweiterte Leistungen fiir 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 Néhere 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 festge-
legten Alters zu den erweiterten Gesundheitsuntersuchungen in Textform einzuladen.

Mit der Einladung durch die Krankenkasse soll die Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung erhoht wer-
den. Mit diesem Ziel sollen den Versicherten einerseits niedrigschwellige Informationen zu der Bedeutung von
Herz-Kreislauf-Erkrankungen und Risken solcher Erkrankungen fiir ihre Gesundheit und ihr Wohlbefinden sowie
zu Inhalt, Vorgehen und Nutzen von darauf ausgerichteten Fritherkennungsuntersuchungen {ibermittelt werden.
Zur Erleichterung des Zugangs soll zudem ein Hinweis auf die Terminservicestellen der Kassenérztlichen Verei-
nigungen erfolgen, die auf Wunsch des Versicherten einen Termin fiir die Gesundheitsuntersuchung vermitteln.
Der Zugang zu den Untersuchungen soll niedrigschwellig sein, um auch solche Menschen anzusprechen und zur
Inanspruchnahme der Gesundheitsuntersuchung zu motivieren, die sie bisher nicht oder wenig in Anspruch ge-
nommen haben, wie beispielsweise wirtschaftlich benachteiligte Versicherte, Menschen mit Migrationshinter-
grund oder mit Sprachbarrieren.

Dem Einladungsschreiben soll auch ein Gutschein, der zu einer erweiterten Beratung mit Messungen zu Risiko-
faktoren (zum Beispiel Diabetes) in einer Apotheke berechtigt, iibersandt werden. Der Gutschein soll dabei die
individuelle Inanspruchnahme der erweiterten Leistungen der Versicherten positiv beeinflussen, indem er einen
verstidrkenden Anreiz zur anschlieBenden Teilnahme an den drztlichen Gesundheitsuntersuchungen setzt.

Die Einladung und der {ibermittelte Gutschein haben auch die besonderen Belange behinderter Menschen zu be-
riicksichtigen, insbesondere miissen sie barrierefrei sein gemal3 § 2a SGB V.

Der in Nummer 1 genannte Gutschein kann entweder gedruckt in Papierform der Einladung beigefiigt werden
oder aber in digitaler Form den Versicherten {iber den Sofortnachrichtendienst zur Verfiigung gestellt werden.

Der Gutschein soll versichertenbezogen personalisiert sein (Gutschein mit QR-Code oder einem vergleichbaren,
versichertenindividuellen Code), so dass dieser in der Apotheke aufwandsarm ausgelesen beziehungsweise ge-
scannt und der entsprechende Code in die Abrechnungsdaten der Apotheke {ibernommen werden kann. Versi-
cherte sollen den Gutschein, der ihnen gemél § 25¢ Absatz 3 Satz 4 Nummer 1 durch ihre Krankenkasse iiber-
mittelt wurde, entweder digital iiber 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 pharmazeutischen Dienstleistung und
die jeweilige Apotheke zur einmaligen Abrechnung der vorgenommenen Leistungen befahigen.

Der Gutschein kann in Apotheken eingeldst werden, die die in § 129 Absatz 5¢ Satz 5 Nummer 3 genannte er-
weiterte Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren als pharmazeutische Dienstleistung anbieten. Dabei sollen
die Apotheken die Betreffenden auch auf die fiir die jeweilige Altersstufe vorgesehene Gesundheitsuntersuchung
hinweisen. Sofern im Rahmen einer solchen Untersuchung ein erhohtes Risiko fiir eine Herz-Kreislauf-Erkran-
kung erkennbar ist, kann dies fiir zusitzliche Sensibilisierung der Versicherten, eine Arztin oder einen Arzt auf-
zusuchen, genutzt werden.

Zudem soll nach Nummer 2 in der Einladung der Hinweis auf die in § 75 Absatz 1a genannten Terminservice-
stellen (TSS) der Kassenédrztlichen Vereinigungen als direkte Kontaktmoglichkeit fiir die Terminvermittlung ent-
halten sein. Die von den Vertragsirztinnen und Vertragsirzten aufgrund der geltenden gesetzlichen Grundlagen
gemeldeten und bei den TSS vorhandenen Termine kdnnen auch zum Zwecke der Durchfithrung einer Gesund-
heitsuntersuchung verwendet werden. Fiir die entsprechende Vermittlung eines Termins zu einer Vorsorgeunter-
suchung bei einer an der hausérztlichen Versorgung teilnehmenden Vertragsérztin oder bei einem an der haus-
drztlichen Versorgung teilnehmenden Vertragsarzt durch die TSS ist keine Uberweisung erforderlich. Der Termin
muss zudem in zumutbarer 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,
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Webanwendung) erfolgen. Um die Reichweite der Termine zu erhdhen, kann eine Terminbuchung auch tiber
Terminvermittlungsangebote von Dritten wie Krankenkassen oder privaten Terminvermittlungsplattformen erfol-
gen, die die Termindaten unter den Voraussetzungen nach § 370a SGB V weitergeben diirfen.

Auflerdem soll nach Nummer 3 in der Einladung eine umfassende und verstindliche Information iiber Hinter-
griinde, Ziele, Inhalte und Vorgehensweise der Gesundheitsuntersuchung enthalten sein. Diese Information dient
der Aufkldrung der Versicherten und soll eine informierte Entscheidung iiber die Teilnahmen an einer entspre-
chenden Untersuchung unterstiitzen. Diese allgemeine Information durch die Krankenkasse ersetzt dabei nicht
die érztliche Aufkliarung nach § 630e Biirgerliches Gesetzbuch. Die érztliche Therapiefreiheit bleibt davon unbe-
riihrt.

Bei der Gestaltung der Gesundheitsinformationen sind auch die besonderen Belange behinderter Menschen zu
beriicksichtigen, insbesondere sind sie barrierefrei anzubieten.

Gleichzeitig werden die datenschutzrechtlichen Voraussetzungen fiir die notwendige Verarbeitung personenbe-
zogener Daten geschaffen und den Versicherten ein Widerspruchsrecht eingerdumt.

Absatz 4 ermdglicht zudem die elektronische Ubermittlung der Einladung nach Absatz 2 Satz 1 durch die Kran-
kenkassen an anspruchsberechtigte Versicherte per Sofortnachrichtendienst der Krankenkassen gemifl § 363a
Absatz 1Nummer 1.

Soweit Versicherte fiir die Kommunikation mit ihrer Krankenkasse als sicheres Ubermittlungsverfahren einen
Sofortnachrichtendienst der Telematikinfrastruktur (TI-Messenger) nutzen, ist dieser von den Krankenkassen ver-
pflichtend fiir die Ubermittlung und Verwaltung digitaler Einladungen zu diesen Gesundheitsuntersuchungen so-
wie die digitale Ubermittlung des Gutscheins, der zu einer erweiterten Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren
(zum Beispiel Diabetes) in einer Apotheke berechtigt (Gutschein mit versichertenindividuellem -Code), zu nutzen
(digitales Einladungsmanagement). Auch die Erkldrung von Widerspriichen der Versicherten gegeniiber ihrer
Krankenkasse gegen die Einladung zu weiteren Gesundheitsuntersuchungen soll iiber den TI-Messenger moglich
sein.

Der TI-Messenger ist der Sofortnachrichtendienst der Telematikinfrastruktur im Gesundheitswesen. Mit der Um-
setzung der elektronischen Patientenakte (ePA) fiir alle (ab dem Jahr 2025) konnen Versicherte den TI-Messenger
auch iiber die ePA-App nutzen.

Langfristig sollen Krankenkassen ihre Versicherten iiber die ePA-App bezichungsweise den TI-Messenger auch
unabhéngig von den in den §§ 25¢ und 26 hierzu vorgegebenen Altersgrenzen zu Gesundheitsuntersuchungen
einladen, soweit diese ein Risiko fiir eine Herz-Kreislauf-Erkrankung, fiir eine Risikoerkrankung (wie Diabetes,
Bluthochdruck, Adipositas oder Fettstoffwechselstorung) oder auch fiir weitere Erkrankungen aufweisen. Grund-
lage der versichertenindividuellen Risikobewertung durch die Krankenkassen ist die Befugnis geméf § 25b zur
Verarbeitung von Daten, die den Krankenkassen zu ihren Versicherten vorliegen und von diesen zum individuel-
len Gesundheitsschutz ihrer Versicherten, zur Erkennung von Krankheitsrisiken oder auch zur Erkennung von
Gesundheitsgefahrdungen automatisiert ausgewertet werden diirfen, soweit die Versicherten dieser nicht wider-
sprochen haben. Dieses altersunabhéngige, digitale Einladungsmanagement soll umgesetzt werden, sobald genii-
gend entsprechende Erfahrungen aus der automatisierten Verarbeitung der den Krankenkassen vorliegenden Da-
ten geméal § 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 fiir versicherte Kinder und Jugendliche auf erweiterte Leis-
tungen zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselerkrankung mit Fokus auf familidre Hypercholesterindmie im
Rahmen einer Untersuchung nach Absatz 1 Satz 1 als neue spezielle Fritherkennungsuntersuchung geschaffen.

Die familidre Hypercholesterindmie (FH) ist eine angeborene Storung des Fettstoffwechsels. Sie wird durch eine
Genverdnderung verursacht, die von einem (heterozygote Form) oder beiden (homozygote Form) Elternteilen
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ererbt wird. Etwa 1:250-1:500 Menschen sind von der deutlich hiufigeren heterozygoten Form betroffen. Die
Erkrankung fiihrt bereits im Kindesalter zu einer ausgepriagten Erhohung des LDL. Es kommt zu einer schnell
fortschreitenden Arterienverkalkung, die meist lange unbemerkt bleibt. Unbehandelt fiihrt diese jedoch zur friih-
zeitigen Entwicklung von schwerwiegenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen, wie beispielweise einem Herzinfarkt
bereits im jungen Erwachsenenalter. Im Mittel gehen in etwa 15 bis 21 Lebensjahre verloren.

Fiir eine effektive Behandlung der Erkrankung ist die Gabe von Medikamenten notwendig. Eine Behandlung mit
einem ausschlieBlichen Fokus auf Lebensstildnderungen ist nicht ausreichend. Inzwischen gibt es Verlaufsbe-
obachtungen zur medikamentdsen Therapie von Kindern mit FH iiber einen Zeitraum von iiber 20 Jahren, die
zeigen, dass die mit Statinen behandelten Kinder im Vergleich zu ihren unbehandelten, ebenfalls betroffenen
Eltern ein erheblich geringeres Risiko fiir das Auftreten einer Herz-Kreislauf- Erkrankung haben (Luirink 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 héufig nicht oder zu spét diagnostiziert und oftmals nicht ausreichend behan-
delt. Als Zeitpunkt fiir die Untersuchung eignet sich die Gesundheitsuntersuchung U9 im Alter von etwa 5 Jahren,
da diese eine hohe Teilnahmequote aufweist und andererseits frithzeitig mit einer Therapie begonnen werden
kann. Ggf. kann die Untersuchung, sofern nicht bei der U9 durchgefiihrt, bei der J1-Untersuchung im Alter von
12 bis 14 Jahren nachgeholt werden.

Mit Satz 2 werden die vorgesehenen erweiterten Leistungen zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselerkrankung
mit Fokus auf familifre Hypercholesterindmie im Rahmen einer Gesundheitsuntersuchung nach Absatz 1 weiter
ausgestaltet.

Zu Absatz 2b

In Satz 1 wird eine gesetzliche Grundlage fiir weitergehende Konkretisierungen durch die Selbstverwaltung ge-
schaffen. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird in Satz 1 beauftragt, die Inhalte der erweiterten Leistungen
nach Absatz 2a in Richtlinien nach § 92 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 im Hinblick auf den Zeitpunkt der Untersu-
chung, die Art der Blutentnahme, den Grenzwert fiir einen erhdhten LDL-Cholesterin-Wert, die Versorgungs-
pfade sowie Therapieoptionen einschlie8lich des Umgangs mit auffilligen Lipidwerten bei unauffalliger Genetik
zu bestimmen.

Weiterhin wird der Gemeinsame Bundesausschuss in Satz 2 beauftragt standardisierte Erfassungen von Herz-
Kreislauf-Risiken fiir den Einsatz in den Gesundheitsuntersuchungen fiir Kinder und Jugendliche gemil3 § 26
Absatz 1 SGB V zu entwickeln. Dadurch soll die Erfassung von Herz-Kreislauf-Risikofaktoren bei Kindern und
Jugendlichen verbessert werden. Insbesondere sollen Instrumente fiir eine standardisierte Befragung, wie bei-
spielsweise Fragebogen, entwickelt werden, mit denen u.a. ein erhohtes Risiko fiir einen plotzlichen Herztod
erkannt werden soll. Dabei sollen perspektivisch auch digitale Verfahren, die eine Anbindung an die Praxissoft-
ware erlauben, einsetzbar sein.

Die Anzahl von Betroffenen mit familidren bzw. genetischen Risiken fiir einen pldtzlichen Herztod ist relativ
niedrig, allerdings macht diese Gruppe einen gro3en Anteil derer aus, die einen plotzlichen Herztod insbesondere
auch in jungen Jahren erleiden.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird in Satz 2 aulerdem beauftragt, Versicherteninformationen tiber Nutzen
und Risiken der Untersuchung nach Absatz 2a Satz 1 zu entwickeln und bereitzustellen. Die Versicherteninfor-
mationen dienen der Aufkldrung iiber die familidre Hypercholesterindmie und als Entscheidungshilfe fiir 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 Ergénzung in Absatz 3 werden die Krankenkassen verpflichtet, Versicherte zwischen 12 und 14 Jahren
zu einer Untersuchung nach Absatz 1 Satz 1 einzuladen.

Die Jugendgesundheitsuntersuchung (J1-Untersuchung) ist besonders bedeutsam zur Identifizierung und Be-
kampfung von Herz-Kreislauf-Erkrankungen. Dazu gehort unter anderem die gezielte Ansprache zu Risikover-
halten wie etwa dem Rauchen. Dariiber hinaus besteht die Mdglichkeit, eine noch nicht durchgefiihrte Untersu-
chung auf eine Fettstoffwechselerkrankung in Anspruch zu nehmen. Bestandteil der Untersuchung ist zudem die
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Erhebung des Impfstatus und die Impfaufklarung. Mit einer erhdhten 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 durchgefiihrt wird, kann durch bessere Teilnahmequoten an der J1-Untersu-
chung befordert werden, und damit die Pravention HPV-bedingter Tumoren im Lebensverlauf. Im Gegensatz zu
den Gesundheitsuntersuchungen fiir jiingere Kinder (U-Untersuchungen) mit einer Teilnahmequote von iiber 90
Prozent, wird die J1-Untersuchung nur von rund der Hélfte der berechtigten Versicherten wahrgenommen. Mit
dem verpflichtenden Einladungswesen der Krankenkassen zur Jugendgesundheitsuntersuchung soll eine Steige-
rung der Teilnahmequote erreicht werden.

Gleichzeitig werden die datenschutzrechtlichen Voraussetzungen fiir die notwendige Verarbeitung personenbe-
zogener Daten geschaffen und den Versicherten ein Widerspruchsrecht eingerdumt, das u.U. durch deren Eltern
oder andere Sorgeberechtigte ausgeiibt werden kann.

In Bezug auf die digitale Ubermittlung der Einladungen wird zunichst auf die Begriindung zu § 25¢ Absatz 4
verwiesen. Ergénzend ist das Folgende hinzuzufiigen:

Ebenso wie die Nutzung der ePA-App ist auch die eigenstindige Nutzung des TI-Messengers fiir Versicherte erst
ab Vollendung des 15. Lebensjahres moglich. Fiir digitale Einladungen anspruchsberechtigter Versicherter, die
das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, ist der TI-Messenger, den die Eltern beziehungsweise die Sorge-
berechtigten anspruchsberechtigter Versicherter fiir die Kommunikation mit deren Krankenkasse nutzen, zu ver-
wenden. Dies gilt auch in den Fillen, in denen anspruchsberechtigte Jugendliche das 15. Lebensjahr zwar vollen-
det haben, aber den TI-Messenger noch nicht eigenstindig nutzen.

Soweit Versicherte keinen TI-Messenger nutzen, konnen Krankenkassen, die ihren Versicherten fiir die Kommu-
nikation mit ihnen eine kasseneigene, digitale Benutzeroberfliche (Service-App) anbieten, diese, soweit die oder
der Versicherte diese kassenseitige Service-App nutzt, auch fiir die Ubermittlung von Einladungen zu den Ge-
sundheitsuntersuchungen verwenden. Fiir digitale Einladungen anspruchsberechtigter Versicherter, die das 15.
Lebensjahr noch nicht vollendet haben oder fiir Jugendliche, die keine Service-App nutzen, verwenden entspre-
chend die Eltern beziechungsweise Sorgeberechtigten die Service-App.

Zu Nummer 4 (§ 31)

Zur Privention von Herz-Kreislauferkrankungen durch eine bessere Einstellung des LDL-Cholesterins soll der
Zugang zu Lipidsenkern erleichtert werden. Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt das Nahere zu den Risiko-
gruppen, fiir die eine Therapie mit Lipidsenkern in Frage kommen kann. Dabei hat er eine Ereignisrate fiir die
Wabhrscheinlichkeit, in einem bestimmten Zeitraum eine kardiovaskulidre Erkrankung zu erwerben, auf Basis des
aktuellen Standes der wissenschaftlichen Erkenntnisse zu definieren, ab der eine Therapie mit Lipidsenkern er-
wogen werden kann. In einschldgigen Leitlinien wird aktuell die Empfehlung ausgesprochen, dass bereits ab einer
Ereignisrate von unter 20 Prozent, in den nédchsten 10 Jahren eine kardiovaskuldre Erkrankung zu erwerben, ein
Einsatz von Lipidsenkern in Betracht kommen kann. Der Gemeinsame Bundesausschuss hat auch Komorbiditéten
zu definieren, bei denen ein Einsatz von Lipidsenkern unabhdngig von bestimmten Ereignisraten medizinisch
zweckmiBig ist. Nach aktuellem Stand der wissenschaftlichen Erkenntnisse ist eine Therapie mit Lipidsenkern
fiir Patientinnen und Patienten mit familidrer Hypercholesterindmie beispielsweise medizinisch zweckméaBig.

Zu Nummer 5 (§ 34)
Zu Buchstabe a

Durch die Anderung erhalten Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung einen erweiterten Anspruch auf
Versorgung mit Arzneimitteln zur Tabakentwohnung bei Inanspruchnahme von evidenzbasierten Programmen
zur Tabakentw6hnung, um einer angemessenen Behandlung dieser Suchterkrankung Rechnung zu tragen. Unter
dem Leistungsanspruch ist ein Entwohnungsversuch mit jeweils einem Programmdurchlauf zu verstehen. Dies
unterstiitzt das Erreichen des gesundheitspolitischen Zieles, einen weiteren Anreiz zur Durchfiihrung eines evi-
denzbasierten Programms zur Tabakentwohnung zu setzen, um dadurch die Zahl der Raucherinnen und Rauchern
zu verringern. Die Regelung setzt auf bestehende Angebote zur Tabakentwohnung, insbesondere im Rahmen von
Praventionsmafinahmen auf. Hierzu wird kiinftig auch die Verordnung und Erstattung von Arzneimitteln zur Ta-
bakentwohnung ermdglicht.
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Zu Buchstabe b

Gesetzlich Krankenversicherte haben nach Satz 2 friithestens ein Jahr nach Abschluss der ersten Versorgung mit
Arzneimitteln zur Tabakentwohnung im Rahmen von evidenzbasierten Programmen Anspruch auf eine erneute
Verordnung und Erstattung von Arzneimitteln zur Tabakentwohnung 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 Voraussetzungen diese Arzneimittel zur Tabakentwdhnung im Rahmen
von evidenzbasierten Programmen zur Tabakentwohnung verordnet werden konnen. Ferner hat der Gemeinsame
Bundesausschuss die anzuwendenden Verfahren zur Feststellung einer bestehenden Tabakabhéngigkeit zu be-
stimmen. Fiir Arzneimittel zur Tabakentwdhnung, die nicht unter § 35a fallen und in den Programmen zur Taba-
kentwohnung erstmalig verordnungsfahig werden, kann der Gemeinsame Bundesausschuss eine Nutzenbewer-
tung nach § 139b Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit. § 139a Absatz 3 durch das Institut fiir Qualitit und Wirt-
schaftlichkeit im Gesundheitswesen beauftragen. Des Weiteren sind vom Gemeinsamen Bundesausschuss die
Anforderungen an die evidenzbasierten Programme zur Tabakentwohnung festzulegen wie beispielsweise die
Dauer der Intervention, die Qualifikation des Personals und die Qualitdtssicherung mit unter anderem. Vorgaben
zur Erfolgskontrolle, in deren Rahmen die Arzneimittel zukiinftig verordnungsfahig werden.

Zu Nummer 6 (§ 87)

Gesetzlich Krankenversicherte ab dem vollendeten 35. Lebensjahr haben nach den Richtlinien des Gemeinsamen
Bundesausschusses nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 alle drei Jahre Anspruch auf eine Gesundheitsuntersu-
chung zur Fritherkennung von Krankheiten. In einem Alter zwischen 18 und 35 Jahren besteht dieser Anspruch
einmalig. Inhalt dieser Gesundheitsuntersuchung ist auch die risikoadaptierte drztliche Beratung und Aufklarung
iiber Nikotinkonsum sowie zur Reduktion von Ubergewicht durch eine ausgewogene Ernihrung sowie zur Ver-
meidung einer Mangel- und Fehlerndhrung (Erndhrungsverhalten).

Dabei konnen entsprechende Priaventionsangebote der Krankenkassen empfohlen werden. Sofern dies medizi-
nisch angezeigt ist, wird eine Praventionsempfehlung fiir Leistungen zur verhaltensbezogenen Priavention nach §
20 Absatz 5 ausgestellt.

Auf Grund der erheblichen Auswirkungen des Tabakkonsums sowie von bestehendem Ubergewicht und einer
Mangel- oder Fehlerndhrung auf die Gesundheit wird mit dieser Regelung die zusitzliche Moglichkeit geschaffen,
auch auflerhalb einer Gesundheitsuntersuchung einen zwischen den Partnern der Bundesmantelvertrige verein-
barten Vordruck ,,Praventionsempfehlung® abzugeben und dies gesondert abzurechnen. Die dazu erforderliche
Kurzberatung ist bereits Bestandteil der Versicherten- beziehungsweise Grundpauschale und wird nicht gesondert
verglitet.

Der Bewertungsausschuss hat den einheitlichen Bewertungsmalstab fiir &rztliche Leistungen anzupassen und eine
Vergiitung fiir die Abgabe der Priaventionsempfehlung festzulegen. Dabei ist sicherzustellen, dass die Leistung
bei einer Priaventionsempfehlung zur Tabakentwdhnung einmal innerhalb von vier Kalenderquartalen abgerech-
net werden kann, sofern der Arzt beziehungsweise die Arztin in dem laufenden und den drei vorangegangenen
Quartalen keine Gesundheitsuntersuchung abgerechnet hat. Fiir die Abrechenbarkeit der Leistung bei einer Pra-
ventionsempfehlung zum Erndhrungsverhalten muss bei dem Versicherten ein Body-Mass-Index (BMI) von min-
destens 25kg/m? und maximal 30kg/m? vorliegen. Zudem darf sie nur einmal innerhalb von acht Kalenderquarta-
len abgerechnet werden, sofern der Arzt beziehungsweise die Arztin in dem laufenden und den sieben vorange-
gangenen Quartalen keine Gesundheitsuntersuchung abgerechnet hat. Versicherte werden hierdurch haufiger tiber
geeignete MafBlnahmen zur Verhaltensidnderungen bei Tabakkonsum sowie bei der Erndhrung aufgeklart und mo-
tiviert.

Der einheitliche BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen ist im Hinblick auf die in § 25¢ Absatz 1 und § 26
Absatz 2a gesetzlich neu definierten Anspriiche der Versicherten anzupassen.

Zu Nummer 7 (§ 87a)

Die Abgabe einer der in § 87 Absatz 2a Satz 27 genannten Praventionsempfehlung sowie die erweiterten Leis-
tungen nach § 25c¢ Absatz 1, § 26 Absatz 2a sowie die aufgrund einer Richtlinie des Gemeinsamen
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Bundesausschusses nach § 25¢ Absatz 2 Satz 3 fiir weitere Versichertengruppen bestimmten erweiterten Leistun-
gen sind von den Krankenkassen mit dem Preis der regionalen Euro-Gebiihrenordnung zu vergiiten. Dadurch wird
sichergestellt, dass die Ausgaben der Krankenkassen fiir diese Leistung auf die Ausgaben der Krankenkassen
angerechnet werden koénnen, die diese regelméaBig fiir Leistungen im Bereich Gesundheitsforderung und Pri-
marpriavention aufwenden sollen.

Zu Nummer 8 (§ 92a)

Die Entwicklung hochwertiger medizinischer Leitlinien ist von zentraler Bedeutung fiir die Qualitdt der medizi-
nischen Versorgung. Evidenzbasierte Medizin erfordert Leitlinien, die den aktuellen Stand der wissenschaftlichen
Erkenntnisse und der in der Praxis bewéhrten Verfahren wiedergeben. Die Entwicklung von Leitlinien ist origi-
ndre Aufgabe der wissenschaftlichen medizinischen Fachgesellschaften. Die seit 2020 bestehende Moglichkeit
der Forderung der Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewaihlter medizinischer Leitlinien, fiir die in der
Versorgung besonderer Bedarf besteht, soll erweitert werden. Durch die Erhohung der Férdersumme soll die
Erhaltung und fachgerechte Weiterentwicklung der Nationalen VersorgungsLeitlinien als Leitlinien auf Basis der
besten verfligbaren Evidenz (sog. S3-Leitlinien) unterstiitzt werden. Ziel ist die Verbesserung der Versorgung
durch die Vernetzung medizinischer Leistungen in {ibergreifenden Versorgungsformen bei hoher Komplexitét der
Anforderungen durch Leitlinien mit hoher Bedeutung fiir die Versorgung.

Zu Nummer 9 (§ 129)
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird geregelt, dass auch die Privention und Fritherkennung von Erkrankungen und Erkran-
kungsrisiken neben den Malnahmen im Rahmen einer Arzneimitteltherapie von den pharmazeutischen Dienst-
leistungen umfasst ist. Durch die Stirkung der Prévention in Apotheken soll ein weiterer, niedrigschwelliger Zu-
gang zur Fritherkennung insbesondere von Herz-Kreislauf-Erkrankungen sowie Diabetes mellitus und weiteren
Risikoerkrankungen und zur Beratung in Form einer Kurzintervention zur Prévention tabakassoziierter Erkran-
kungen angeboten werden. Damit sollen insbesondere Personengruppen sensibilisiert werden, die beispielsweise
nicht primér liber Arztkontakte entsprechend erreicht werden. Der Begriff "Kurzintervention" bezieht sich auf
eine strukturierte, zeitlich begrenzte Mainahme, die darauf abzielt, Verhaltensdnderungen herbeizufiihren. Ver-
sicherte Raucherinnen und Raucher erhalten eine kurze, gezielte, meist in einem Gesprich durchgefiihrte Bera-
tung, die darauf abzielt, ihren Tabakkonsum zu reduzieren oder ganz aufzugeben, um das Risiko tabakassoziierter
Erkrankungen zu verringern.

Aufgrund der groBlen bevolkerungsmedizinischen und gesamtgesellschaftlichen Bedeutung von Herz-Kreislauf-
Erkrankungen, sollten alle zur Verfiigung stehenden Ansétze und Zugangswege zur Stirkung von Pravention und
Fritherkennung genutzt werden. Hier konnen 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 Dienstleistung festgelegt. Dazu soll in den Apotheken
eine Beratung zu verhaltensbezogenen Risikofaktoren (Aspekte des Lebensstils wie Rauchen, Bewegungsmangel,
Fehlerndhrung), zu Risikoerkrankungen (wie Diabetes mellitus, Bluthochdruck, Fettstoffwechselstorungen und
Adipositas) sowie zu Moglichkeiten der lebensstilbezogenen Pravention und zu Fritherkennungsangeboten erfol-
gen. Dabei sollen insbesondere Blutdruckmessungen und Bestimmungen des Body-Mass-Index (BMI) beriick-
sichtigt werden. Die Beratung soll auch eine allgemeine Information tiber die Verfiigbarkeit geeigneter digitaler
Versorgungsangebote (zum Beispiel digitale Praventionsangebote oder digitale Gesundheitsanwendungen) um-
fassen. Zwischen zwei Beratungen soll ein zeitlicher Abstand von zwolf Monaten eingehalten werden.

In Satz 5 Nummer 2 wird eine neue pharmazeutische Dienstleistung im Bereich der Tabakentwohnung ergénzt.
Tabakrauchen ist die bei weitem haufigste Einzelursache fiir vermeidbare Krankheiten und vorzeitigen Tod. Jahr-
lich sterben in Deutschland rund 127 000 Menschen an den Folgen tabakbedingter Erkrankungen, vor allem Kar-
zinomen der Atemwege, kardiovaskuldren Erkrankungen sowie chronisch obstruktiven Lungenerkrankungen
(COPD). Gleichzeitig ist die Zahl der unternommenen Rauchstoppversuche riicklaufig. Derzeit 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 Moglichkeit fiir Bera-
tungen in Form einer Kurzintervention, um authdrwillige Raucherinnen und Raucher bei der Entwohnung zu
unterstiitzen oder Menschen mit geringerer Aufhdrbereitschaft zur TabakentwShnung zu motivieren. Dabei
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handelt es sich um eine kurze, zielgerichtete Gespréichs- oder Beratungssitzung sowie erforderlichenfalls die In-
formation iber weiterfithrende Hilfsprogramme (vergleiche S3-Leitlinie ,,Rauchen und Tabakabhéngigkeit:
Screening, Diagnostik und Behandlung”, https://register.awmf.org/de/leitlinien/detail/076-006). Ziel ist es, das
Bewusstsein fiir die negativen Auswirkungen des Tabakkonsums zu schirfen, die Motivation zum Authéren zu
stirken und konkrete Schritte zur Verdnderung zu férdern, um das Risiko tabakassoziierter Erkrankungen zu re-
duzieren.

Zudem wird festgelegt, dass nach Satz 5 Nummer 3 ein Versichertenanspruch auf eine pharmazeutische Dienst-
leistung im Sinne einer erweiterten Beratung mit Messungen zu Risikofaktoren in Apotheken mit einem Gutschein
im Rahmen des Einladungsverfahrens nach § 25c¢ Absatz 3 (Check-up) besteht. Dabei soll bei Vorlage eines
entsprechenden Gutscheins und der entsprechenden elektronischen Gesundheitskarte zusétzlich zur allgemeinen
Beratung (einschlieBlich Blutdruckmessung und Body-Mass-Index-Bestimmung) eine erweiterte Risikofaktorun-
tersuchung durchgefiihrt werden, bei der durch Verwendung von etablierten Risikobewertungsmodellen eine Ein-
schitzung des personlichen Risikos, an einer Herz-Kreislauf-Krankheit sowie Diabetes mellitus, Bluthochdruck,
Fettstoffwechselstorung oder Adipositas zu erkranken, erfolgt. Zur Einschitzung des Herz-Kreislauf-Risikos
kommt insbesondere das im Rahmen der Europidischen Leitlinien zur Pravention von Herz-Kreislauf-Erkrankun-
gen etablierte SCORE2-System in Betracht. Das Diabetes-Risiko kann mit dem Deutschen Diabetes Risiko-Test
abgeschitzt werden. Die fiir die etablierten Risikobewertungsmodelle zusétzlich erforderlichen Messwerte (La-
borwerte inklusive Cholesterin-Profil und Biomarkern des Blutzucker-Stoffwechsels, Blutdruckwerte und Kor-
permalle) werden durch die Apotheken erhoben.

Bei Vorlage des Gutscheins soll die fiir die Leistungsabrechnung zusétzlich erforderliche Versichertenidentifika-
tion in der Apotheke durch Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte der Versicherten und Nutzung des
VSDM-Fachdienstes der Telematikinfrastruktur erfolgen. Neben der Versichertenidentifikation wird mit der
VSDM-Priifung sichergestellt, dass die Abrechnung der pharmazeutischen Dienstleistung auf aktuellen Versi-
chertenstammdaten ful3t.

Bei der Abrechnung der pharmazeutischen Dienstleistung ist durch die abrechnende Apotheke zu bestitigen, dass
zur Durchfithrung der pharmazeutischen Dienstleistung der entsprechende Gutschein vorgelegen hat sowie tech-
nisch nachzuweisen, dass eine VSDM-Priifung mittels der elektronischen Gesundheitskarte durchgefiihrt wurde.
Die Bestitigung, dass der entsprechende Gutschein vorgelegen hat, soll in der Apotheke aufwandsarm durch
Ubernahme des mit dem Gutschein bereitgestellten, versichertenbezogenen Codes (QR-Code oder vergleichba-
ren, versichertenindividuellen Code) in die Abrechnungsdaten der Apotheke erfolgen.

Die Bundesapothekerkammer erstellt fiir jede der pharmazeutischen Dienstleistungen nach Satz 5 eine Standard-
arbeitsanweisung, damit den Apotheken bundesweit Empfehlungen zu einheitlichen Standards zur Verfiigung
stehen. Bei der Empfehlung geeigneter etablierter Risikobewertungsmodelle und spezifischer Beratungsinhalte
sind wissenschaftlich anerkannte Standards zu beriicksichtigen, zum Beispiel Empfehlungen der entsprechenden
Fachgesellschaften. Dabei soll auch auf die Gesundheitsuntersuchungen nach den §§ 25 und 25¢ zur umfassenden
arztlichen Risikoeinschédtzung und Beratung hingewiesen werden.

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

Zu Buchstabe b

Die pharmazeutischen Dienstleistungen werden um MaBnahmen der Pravention und Fritherkennung von Erkran-
kungen und Erkrankungsrisiken erweitert. Daher ist die Regelung zur Vereinbarung der Vereinbarungspartner
anzupassen.

Zu Buchstabe ¢

Fiir die Anspruchsvoraussetzungen, die Hohe der Vergiitung und die Abrechnungsmodalititen der neuen phar-
mazeutischen Dienstleistungen nach Satz 5 haben die Vereinbarungspartner im Benehmen mit dem Verband der
Privaten Krankenversicherung eine Vereinbarung abzuschlieBen, die die bisherigen Vereinbarungen erginzt.
Hiervon sind auch Belange der Priorisierung im Vergleich mit anderen pharmazeutischen Dienstleistungen bei
der Auszahlung sowie Dokumentationspflichten umfasst. Mit der Vereinbarung des Néheren zu den Anspruchs-
voraussetzungen und der Abrechnungsmodalitéten soll grundsétzlich keine Abweichung zu dem in Satz 5 vorge-
gebenen Anspruch der Versicherten vereinbart werden, sondern es sollen insbesondere Anpassungen fiir privat
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versicherte Personen vereinbart werden, die beispielweise iiber keine elektronische Gesundheitskarte verfiigen.
Die neuen pharmazeutischen Dienstleistungen sind in Satz 5 bereits vorgegeben und somit abweichend von Satz
9 nicht mehr zu vereinbaren.

Zu Buchstabe d

Der Verweis ist durch die Einfiigung neuer Sétze anzupassen.
Zu Buchstabe e

Sollte in einem angemessenen Zeitraum keine Vereinbarung hinsichtlich der neuen pharmazeutischen Dienstleis-
tungen nach Satz 5 zustande kommen, ist eine Schiedsstellenldsung vorgesehen, um den Patientinnen und Pati-
enten zeitnah die neuen pharmazeutischen Dienstleistungen zuginglich zu machen. Vereinbarungen oder der
Schiedsspruch gelten bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.

Zu Nummer 10 (§ 137f)

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um Folgeénderung zu der Ergidnzung 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 beschlieBen, das sich an Versicherte richtet, die bereits behand-
lungsbediirftige Risikofaktoren fiir die Manifestierung oder Verschlechterung einer Herz-Kreislauf-Erkrankung
aufweisen. Dies kann insbesondere Versicherte mit Bluthochdruck, Hyperlipiddmie oder gegebenenfalls anderen
kardiometabolischen Risikoerkrankungen betreffen. Die Anforderungen sind vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss krankheitsiibergreifend auszugestalten.

Zu Buchstabe b

Mit der Ergénzung wird der gesetzliche Regelungsauftrag an den Gemeinsamen Bundesausschuss dahingehend
erweitert, dass er in seinen Richtlinien zu den Anforderungen an die Ausgestaltung der bereits bestehenden DMP
auch die Voraussetzungen fiir die Einbeziehung von Patientinnen und Patienten in das jeweilige Behandlungspro-
gramm regelt, die ein hohes Risiko fiir die entsprechende Erkrankung aufweisen. Damit soll auch den schon be-
handlungsbediirftigen Patientinnen und Patientinnen der Zugang zu einem DMP ermdglicht werden, bei denen
zwar die jeweilige Erkrankung noch nicht diagnostiziert wurde, die aber bereits ein hohes Risiko fiir diese Er-
krankung aufweisen. Dadurch wird etwa eine Teilnahme an einem DMP koronare Herzkrankheit bei bereits be-
handlungsbediirftigem Bluthochdruck oder hohen Lipidwerten oder an einem DMP Diabetes bei sogenanntem
Pradiabetes ermoglicht. Der Gemeinsame Bundesausschuss kann hierbei beispielsweise die Verwendung von ge-
eigneten Instrumenten zur Erhebung und Darstellung des individuellen Risikos (zum Beispiel fiir Herzinfarkte
oder Schlaganfille) und von Effekten von BehandlungsmaBnahmen (sogenannte Scores) fiir die Anwendung in
den DMP in Betracht ziehen. Bereits jetzt ist in den Anforderungen fiir die DMP vorgegeben, dass fiir die Patien-
tinnen und Patienten eine differenzierte individuelle Therapieplanung unter Beriicksichtigung ihres individuellen
Risikos, des Alters sowie vorliegender Folgeschdden oder Begleiterkrankungen vorzunehmen ist und individuelle
Therapieziele zu vereinbaren sind.

Es wird davon ausgegangen, dass der Gemeinsame Bundesausschuss diesem Regelungsauftrag zur Erweiterung
der bestehenden DMP zu einem fritheren Zeitpunkt nachkommen kann als dem in Absatz 1 erginzten Regelungs-
auftrag zur Entwicklung eines neuen krankheitsiibergreifenden DMP, fiir den eine Frist von zwei Jahren vorgese-
hen ist. Auf die Vorgabe einer Frist fiir den ergéinzten Regelungsauftrag nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 wird
daher verzichtet.

Die nach § 137f Absatz 3 fiir die Einschreibung in ein DMP erforderliche umfassende Informationspflicht der
Krankenkassen ersetzt nicht die Informationspflichten zur Verarbeitung personenbezogener Daten nach Artikel
13 EU-Datenschutz-Grundverordnung in Verbindung 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 (§ 137g)
Zu Buchstabe a

Der neue Absatz 1a enthilt eine Ubergangsregelung, die es bereits vom Zeitpunkt des Tages nach der Verkiindung
des Gesetzes ermoglicht, 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 Pro-
gramme bereits die gesetzlichen und untergesetzlichen Anforderungen erfiillen, diese erst ab 1. Januar 2026 ihren
Versicherten anbieten, weil sie den Wegfall des Zulassungserfordernisses und der damit verbundenen Gebiihren
abwarten wollen. Trotz Wegfall der formlichen Zulassung gilt dabei, dass die DMP die Anforderungen der §§ 24
und 25 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung (RSAV) erfiillen miissen. Satz 2 stellt klar, dass weiterhin
gleichwohl bereits gestellte Zulassungsantrige aufrechterhalten und neue Zulassungsantrige gestellt werden kon-
nen. Dies liegt in der Entscheidungsfreiheit der Krankenkassen und betrifft neben erstmaligen Antrdgen auf Zu-
lassung eines Programms auch die Vorlage von Vertragsanpassungen zu bereits zugelassenen Programmen, etwa
aufgrund von Anderungen der DMP-A-RL des Gemeinsamen Bundesausschusses. Voraussetzung hierfiir ist je-
weils, dass eine abschlieende Antragsbearbeitung bis Ende des Jahres 2025 zu erwarten ist. MaBgeblich ist hier-
fiir die Einschitzung des BAS. Mit Inkrafttreten der Neufassung des § 137g nach Artikel 2 erledigt sich diese
Ubergangsregelung und fillt weg.

Zu Buchstabe b

Absatz 4 enthélt eine neue Vorgabe an die Vertrdge 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 Qualititsziele weiter zu fordern, wird ein
unmittelbarer Vergiitungsanreiz fiir die an der Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer geschaftfen. Hierzu
ist in den Vertragen vorzusehen, dass sich die Auszahlung oder Hohe der Vergiitung der in den Vertragen verein-
barten Leistungen zumindest teilweise nach dem MaB} der jeweiligen Zielerreichung richtet. Der Gemeinsame
Bundesausschuss wird beauftragt, erstmals innerhalb von sechs Monaten fiir jede der genannten Krankheiten aus
den bereits in der DMP-A-RL vorgegebenen Qualititszielen mindestens drei Qualititsziele auszuwahlen, nach
deren Erreichung sich die Hohe der Vergiitung zu richten hat, und diese in seiner Richtlinie zu bestimmen. Hierfiir
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 koronare Herzkrankheit,
die eine leitliniengerechte Statintherapie erhalten. Hierzu wird klargestellt, dass die Vergiitung der &rztlichen
Leistungen nach EBM-Ziffern unberiihrt bleibt und die erfolgsabhingige Vergiitung sich nur auf die in den DMP-
Vertrigen zusétzlich vereinbarten Vergilitungsbestandteile beziehen kann. Die konkrete Ausgestaltung obliegt den
regionalen Vertragspartnern. Die geltenden Vertrége sind innerhalb von einem Jahr nach Ablauf der fiir den Ge-
meinsamen Bundesausschuss vorgegebenen Frist anzupassen. Kommt die Anpassung eines Vertrages nicht frist-
gerecht zustande, gilt er zunéchst weiter. Ein Schiedsverfahren nach § 137f Absatz 6a in der in Artikel 2 geregelten
Fassung ist unverziiglich einzuleiten, um eine zeitnahe Anpassung des Vertrages sicherzustellen. Die Auswirkun-
gen dieser neuen Vorgabe fiir eine vom Erreichen der Qualititsziele abhingigen Vergiitung sind in die Evaluation
der Programme miteinzubeziehen. 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 fiir die Ausgleichs-jahre 2023 und 2024 er-
folgen nach den bis zum Tag der Verkiindung dieses Gesetzes geltenden maligeblichen Vorgaben des § 270.
Zuweisungen zur Deckung der standardisierten Aufwendungen, die auf Grund der Entwicklung und Durchfiih-
rung von DMP entstehen, erfolgen in diesen Ausgleichsjahren nur fiir Programme mit einer formlichen Zulassung
durch das BAS.

Die neuen Vorgaben fiir die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds gemiB der in Artikel 1 enthaltenen Ande-
rung des § 270 sowie die der Umsetzung dienenden Regelungen in der RSAV (Artikel 3) sind fiir das Ausgleichs-
jahr 2025 anzuwenden. Im Ausgleichsjahr 2025 erhalten die Krankenkassen die Programmkostenpauschale fiir
DMP sowohl fiir Programme mit als auch fiir die neuen Programme ohne férmliche Zulassung durch das BAS (§
137g Absatz la). Damit soll ein finanzieller Anreiz geschaffen werden, damit die Krankenkassen noch im Jahr
2025 von ihrer Moglichkeit Gebrauch machen, ihren Versicherten DMP ohne formliche Zulassung durch das BAS
anzubieten.
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Zu Nummer 13 (§ 270)
Zu Buchstabe a

Um im Ausgleichsjahr 2025 die Programmkostenpauschale auch fiir DMP ohne formliche Zulassung durch das
BAS zu ermdglichen, wird bestimmt, dass die Krankenkassen zusétzlich je Versicherten die Versichertentage mit
Einschreibung in ein gemil § 137g Absatz 1a Satz 1 ohne Zulassung angebotenes DMP zu erheben und iiber den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen an das BAS zu ilibermitteln haben.

Das Nihere zur Ubermittlung der Daten bestimmt nach § 270 Absatz 2 Satz 2 der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Einvernehmen mit dem BAS in der Bestimmung nach § 267 Absatz 4 Satz 2 fiir jedes Schliis-
seljahr. Aufgrund der zeitlichen Rahmenbedingungen kann die neu vorgesehene Datenmeldung erstmals in die
Bestimmung fiir das Schliisseljahr 2026/2027 aufgenommen werden, die voraussichtlich zum Ende des Jahres
2025 erfolgt. Die erstmalige Meldung der Versichertentage mit Einschreibung in ein DMP ohne férmliche Zulas-
sung des Jahres 2025 erfolgt somit bis zum 15. August 2026 an das BAS. Eine Beriicksichtigung der neuen Da-
tenmeldung und damit die Umsetzung der Programmkostenpauschale auch fiir DMP ohne férmliche Zulassung
durch das BAS ist damit erst im Jahresausgleich 2025 moglich.

Zu Buchstabe b

Die erweiterten Leistungen im Rahmen der Gesundheitsuntersuchungen nach § 25 Absatz 1 zur Fritherkennung
von Herz-Kreislauf-Erkrankungen gemif des neuen § 25¢ Absatz 1 und Absatz 2 sind bei der Vorsorgepauschale
im Risikostrukturausgleich zu beriicksichtigen. Dies wird mit dem neuen § 270 Absatz 4 Satz 1 Nummer 5 gere-
gelt.

Die Regelungen nach § 25¢ dienen dabei insbesondere auch der Beschleunigung der Aufnahmen der erweiterten
Leistungen in den Versorgungsalltag. Der bisherige Leistungsumfang der Gesundheitsuntersuchung nach § 25
gemil der Gesundheitsuntersuchungs-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses soll dabei erhalten blei-
ben und als Grundlage fiir die erweiterten Leistungen nach § 25¢ dienen.

Daneben wird die bisherige Struktur der Regelung des § 270 Absatz 4 Satz 1 aus Griinden der Rechtsformlichkeit
angepasst. Die Regelungen des neuen § 270 Absatz 4 Satz 1 Nummer 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 Folgeiinderung zur Anderung der §§ 137f und 137g, mit der das Zulassungsverfahren fiir
DMP entfillt.

Zu Nummer 2 (§ 73b)

Es handelt sich um eine Folgeinderung zur Anderung der §§ 137f und 137g, mit der das Zulassungsverfahren fiir
DMP entfallt.

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

Es handelt sich um eine Folgednderung zu den Vorgaben des neuen Absatzes 2a (Buchstabe b), wonach der Ge-
meinsame Bundesausschuss keine Anforderungen an Schulungen, sondern an Patienteninformationen regelt,
wenn fiir 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 Dokumentation wird der
Gemeinsame Bundesausschuss kiinftig erméachtigt, die jeweiligen Anforderungen an die Zeit-riume, auf die sich
die Dokumentation bezieht, und die Intervalle, in denen einen Dokumentation erfolgen soll, in seinen Richtlinien
zu regeln.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Durch die Neufassung wird geregelt, dass sich die vom Gemeinsamen Bundesausschuss néher auszugestaltenden
An-forderungen an die Evaluation der DMP auch auf die Auswirkungen der in § 137g Absatz 4 neu eingefiihrten
Regelungen erstrecken, wonach sich bei den DMP fiir Diabetes mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2 und
koronare Herzkrankheit die zusdtzliche Vergiitung kiinftig nach dem Mal3 der Erreichung der vom Gemeinsamen
Bundesausschuss festgelegten Qualititsziele richtet.

Zu Buchstabe b

Der neue Absatz 2a konkretisiert die Anforderungen an Schulungen fiir Versicherte, die der Gemeinsame Bun-
desausschuss regeln kann. So wird insbesondere klargestellt, dass Schulungen grundsétzlich auch unter Verwen-
dung digitaler Anwendungen wie Apps beziehungsweise Webanwendungen oder telemedizinisch erfolgen kon-
nen, wenn dies technisch moglich 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 kiinftig dafiir Sorge tragen, dass die Um-
setzung der DMP in der Versorgung nicht mehr nur am Fehlen einer Schulungsevaluation nach hochsten Kriterien
scheitern sollen. Stattdessen sollen Schulungen oder &hnliche Interventionen wie zum Beispiel Patienteninforma-
tionen auf der Basis der Verfiigbarkeit in der Versorgungsrealitdt ausgewéhlt werden konnen. Soweit die bisherige
Regelung in der DMP-Anforderungen-Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses die Einleitung einer be-
gleitenden Evaluation eines noch nicht hinreichend evaluierten Schulungsprogramms als Voraussetzung fiir die
Zulassigkeit des strukturierten Behandlungsprogramms vorsah, hat dies im Ergebnis nicht hinreichend zur tat-
sdchlichen Umsetzung der DMP in der Versorgung beigetragen. Kiinftig hat der Gemeinsame Bundesausschuss
keine Anforderungen mehr an Schulungen oder deren begleitende Evaluation, sondern stattdessen an Patienten-
informationen zu regeln, wenn und solange fiir eine Erkrankung bisher keine hinreichend evaluierten Schulungen
vorliegen.

Fiir die telemedizinische Durchfiithrung der Schulungen sind in der Regel die Videodienste zu nutzen, die in der
vertragsérztlichen Versorgung zur Durchfiihrung der Videosprechstunde verwendet werden und die die Verein-
barung nach § 365 Absatz 1 SGB V festgelegten Anforderungen erfiillen. Die darunter fallenden Videodienste
erfiillen etwa Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit. Die Videodienste werden in einer von der
Kassenirztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenversicherung gefiihrten Liste
aufgefiihrt und sind frei am Markt verfiigbar. Die Videodienste sind auch fiir die Durchfiihrung von Gruppen-
schulungen geeignet. Durch die Nutzung der entsprechenden Dienste entfallen kostenintensive Priifungen des
Datenschutzes und der Informationssicherheit vor Verwendung. Ein Abweichen von der regelhaften Nutzung
entsprechender Dienste kann im Einzelfall in Betracht kommen, wenn diese im Hinblick auf das Schulungskon-
zept ungeeignet sind und nicht die dafiir benétigten Funktionalitidten beinhalten. Auch in diesem Fall miissen die
Dienste die gesetzlichen Anforderungen an den Datenschutz umsetzen und die Informationssicherheit nach dem
Stand der Technik gewihrleisten. Die eingesetzten telemedizinischen Verfahren und digitalen Anwendungen
miissen den Datenschutz und die Informationssicherheit nach dem Stand der Technik gewéhrleisten und die Vor-
gaben des Artikel 32 der Datenschutz-Grundverordnung einhalten. Herangezogen werden konnen etwa die Vor-
gaben flir telemedizinische Verfahren nach den §§ 365 ff oder die nach § 139e Absatz 10 und 11 fiir digitale
Anwendungen festgelegten Anforderungen und Priifverfahren.

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

Durch die Einfiigung der neuen Sitze 1 und 2 in Absatz 3 werden die Krankenkassen ausdriicklich gesetzlich
verpflichtet, ihren Versicherten zu allen vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten chronischen Krank-
heiten flichendeckend DMP anzubieten. Dies gilt sowohl fiir die Versicherten, bei denen bereits eine Erkrankung
nach Absatz 1 Satz 1 vorliegt, als auch fiir Versicherte, die ein hohes Risiko fiir eine in den Richtlinien nach
Absatz 1 festgelegte chronische Krankheit aufweisen und bereits behandlungsbediirftig sind. Fiir die Krankenkas-
sen gilt eine Frist von einem Jahr nach dem erstmaligen Inkrafttreten der Anforderungen des Gemeinsamen Bun-
desausschusses an das DMP fiir die jeweilige Erkrankung. Die Jahresfrist fiir die Krankenkassen, die noch kein
Programm fiir eine Erkrankung anbieten, zu der bereits in der Vergangenheit die Anforderungen des Gemeinsa-
men Bundesausschusses erstmalig in Kraft getreten sind, beginnt mit dem Inkrafttreten dieser gesetzlichen Rege-
lung. Die Jahresfrist fiir das erweiterte Angebot fiir behandlungsbediirftige Versicherte mit hohem Risiko fiir eine
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in den Richtlinien nach Absatz 1 festgelegte chronische Krankheit beginnt mit dem erstmaligen Inkrafttreten der
entsprechenden Anforderungen des Gemeinsamen Bundesausschusses.

Die zur Durchfithrung des Programms erforderlichen Vertrdge, insbesondere nach den neuen Absitzen 6 und 6D,
miissen so rechtzeitig zustande kommen, dass die Einhaltung dieser Frist gewéhrleistet ist. Die Veroffentlichungs-
pflicht der Krankenkassen nach dem neuen Satz 3 dient der Transparenz fiir die Versicherten iiber die von ihrer
Krankenkasse angebotenen DMP und die an der Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer, aber auch fiir die
Aufsichtsbehorden tiber die Einhaltung der gesetzlichen Jahresfrist. Der weitergehenden Pflicht zur regelméfBigen
Information der Versicherten konnen die Krankenkassen beispielsweise durch entsprechende Hinweise in allge-
meinen Kommunikationsmitteln wie Mitgliederzeitschriften oder Newslettern oder auch durch individuelle An-
sprache 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 iiberwiegend inhaltlich
iibernommen. Damit werden die dort bislang enthaltenen Informationspflichten gegentiber den Versicherten nun-
mehr gesetzlich vorgegeben. Nicht mehr enthalten ist die Vorgabe zur Beendigung der Teilnahme bei fehlender
Mitwirkung.

Die in Satz 1 Nummer 2 genannte Datenverarbeitung, iiber deren Reichweite hier informiert werden muss, setzt
— wie bisher — eine wirksame Einwilligung der teilnehmenden Versicherten voraus, die den Anforderungen der
Datenschutz-Grundverordnung, insbesondere des Artikels 6 Absatz 1 Unterabsatz 1 Buchstabe a, Artikel 7 und
Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a Datenschutz-Grundverordnung geniigen muss.

Zu Buchstabe e
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Verpflichtung der Krankenkassen oder ihrer Verbiande zu einer externen Evaluation der fiir dieselbe Krankheit
festgelegten Programme bleibt bestehen. Die Bestellung des unabhéngigen Sachverstindigen wird durch die An-
derung von dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung auf den Spitzenverband Bund der Krankenkassen iibertragen
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 fiir die daher seit drei
Jahren keine Dokumentation nach den Vorgaben der DMP-A-RL des Gemeinsamen Bundesausschusses vorliegt,
nicht mit in die Evaluation einbezogen werden.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die von den Krankenkassen oder ihren Verbédnden fiir jedes Kalenderjahr zu erstellenden Qualitdtsberichte sind
nicht mehr dem BAS vorzulegen. Zur Herstellung von Transparenz iiber die Qualitit der Programme sind sie
kiinftig in geeigneter Form zu verdffentlichen (zum Beispiel im Internet). Darin ist weiterhin {iber das Erreichen
der Qualitétsziele, iber Qualititsindikatoren und Qualititssicherungsmalnahmen zu berichten, wie zum Beispiel
die Maflnahmen mit Erinnerungs- und Riickmeldungsfunktionen (zum Beispiel Remindersysteme) fiir Versicherte
und MaBinahmen zur Férderung einer aktiven Teilnahme und Eigeninitiative der Versicherten.

Zu Buchstabe f

Der hier neugefasste Absatz 6 sowie die neuen Absitze 6a bis 6b enthalten Regelungen zu den fiir die Durchfiih-
rung der DMP erforderlichen Vertrdgen, um die DMP-Versorgung mit an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringern sowie — soweit erforderlich und moglich — zugelassenen Krankenhiusern sicher-
zustellen. Soweit im Rahmen der jeweiligen Programme nach den Anforderungen des Gemeinsamen Bundesaus-
schusses auch weitere Leistungserbringer, wie etwa Rehabilitationseinrichtungen einzubeziehen sind, erfolgt dies
wie bisher weiterhin nach den jeweils einschldgigen Regelungen.

Zu Absatz 6

Absatz 6 regelt die flichendeckende Sicherstellung des Angebots der DMP durch Vertrige der Landesverbénde
der Krankenkassen und der Ersatzkassen gemeinsam und einheitlich mit den Kassenérztlichen Vereinigungen.
Diese Vertrdge sind kiinftig auch fiir alle neu vom Gemeinsamen Bundesausschuss geregelten DMP
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abzuschlieen, wie dies auch bisher schon auf freiwilliger Basis — jedenfalls fiir die bereits in der Versorgung
etablierten DMP — von den Krankenkassen beziehungsweise Kassenverbidnden weitgehend erfolgt ist. Die Vor-
gabe eines gemeinsamen und einheitlichen Vertragsschlusses der Landesverbédnde der Krankenkassen und der
Ersatzkassen entspricht bis auf wenige Ausnahmen bereits der bisherigen Praxis. Durch die gesetzliche Verpflich-
tung zum Vertragsabschluss ergeben sich gegeniiber den bisherigen Vertragen mit den Kassenérztlichen Vereini-
gungen keine neuen Anforderungen an die Inhalte, die im Wesentlichen durch die Vorgaben des Gemeinsamen
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 Kassenérztlichen Vereinigungen beitreten
und der Vertrag damit fiir sie wirksam wird. Um kiinftig sicherzustellen, dass die Umsetzung neuer DMP nicht
an einem fehlenden Vertragsschluss zwischen Kassen und Kassenirztlichen Vereinigungen scheitert oder dadurch
verzogert wird, sieht Absatz 6a kiinftig die Durchfiihrung eines Schiedsverfahrens vor. Bereits bisher werden die
Vertrige unbefristet abgeschlossen und hinsichtlich der Vergilitungsregelungen allenfalls im zweijéhrlichen oder
langeren Rhythmus angepasst. Um jéhrliche Verhandlungen iiber Vertragsanpassungen hinsichtlich der Regelun-
gen zur Vergilitungshohe auch kiinftig zu vermeiden, wird in Satz 3 vorgegeben, dass Vertragsregelungen, die die
Vergiitungshohe betreffen, frithestens nach zwei Jahren gekiindigt werden konnen. Nach Satz 4 gilt im Falle des
Endes eines Vertrages, dass der bisherige Vertrag bis zum Abschluss eines neuen Vertrages oder bis zur Entschei-
dung der Schiedsperson nach Absatz 6a vorldufig weitergilt, um das Angebot der DMP fiir die betroffenen Ver-
sicherten fortlaufend sicherzustellen. Satz 5 regelt, dass die bereits geschlossenen Vertrage zur Umsetzung der
DMP von dem Inkrafttreten dieser gesetzlichen Regelungen zur Weiterentwicklung der DMP unberiihrt bleiben,
sie also weitergelten und nicht aufgrund dieser gesetzlichen Anderung angepasst werden miissen. Dies gilt auch
fiir Vertrdge, die bisher nicht gemeinsam und einheitlich abgeschlossen wurden, und fiir Vertrdge, die Kranken-
kassen nach dem bisherigen Recht mit einzelnen Vertragsérztinnen und -arzten oder Gruppen von Leistungser-
bringern abgeschlossen haben statt mit der Kassenérztlichen Vereinigung. Satz 6 regelt, dass die bereits geschlos-
senen Vertrdge zur Umsetzung der DMP auch im Falle ihrer Kiindigung solange weitergelten, bis ein neuer Ver-
trag zustande gekommen ist. Damit wird sichergestellt, dass die bereits laufenden Programme ohne Unterbre-
chung fortgefiihrt werden.

Zu Absatz 6a

Absatz 6a regelt das Néhere zu diesem Schiedsverfahren. Wenn sich die Vertragsparteien nicht innerhalb der in
Absatz 3 Satz 2 genannten Jahresfrist auf einen Vertrag einigen konnen, haben sie das Schiedsverfahren einzulei-
ten, in dem sie sich innerhalb eines Monats auf eine unabhéngige Schiedsperson zu verstdndigen haben. Erfolgt
keine Verstindigung bestimmt das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) die Schiedsperson. Fiir diese Tétig-
keit erhebt des BAS von den Vertragsparteien Kosten deckende Gebiihren. Zudem wird geregelt, dass Klagen
gegen die Bestimmung der Schiedsperson oder den Gebiihrenbescheid keine aufschiebende Wirkung haben und
ein Vorverfahren nicht stattfindet. Im Falle einer Klage gegen den von der Schiedsperson festgelegten Vertrags-
inhalt wird dessen vorldufige Geltung bis zur gerichtlichen Ersetzung oder gerichtlichen Feststellung der Unbil-
ligkeit vorgegeben, um das zeitnahe Zustandekommen bzw. die Weiterfithrung der DMP-Versorgung sicherzu-
stellen.

Zu Absatz 6b

Absatz 6b gibt vor, dass die Krankenkassen oder ihre Landesverbénde zur Sicherstellung der Beteiligung von
Krankenhdusern an DMP mit geeigneten zugelassenen Krankenhdusern oder mit den Landeskrankenhausgesell-
schaften oder mit den Vereinigungen der Krankenhaustrdger im Land Vertrdge iiber die im Rahmen der Pro-
gramme zu erbringenden Krankenhausleistungen schlieen sollen, soweit die Anforderungen in der DMP-A-RL
des Gemeinsamen Bundesausschusses dies erfordern. Es handelt sich um eine Soll-Regelung, um tatséchlichen
Hindernissen Rechnung zu tragen, die einer vertraglichen Einbindung von Krankenhdusern im konkreten Fall
entgegenstehen konnen, etwa weil es regional an geeigneten und vertragsbereiten Krankenhédusern fehlt. So haben
sich beispielsweise im Hinblick auf die Umsetzung des DMP Rheumatoide Arthritis in der Vergangenheit bereits
entsprechende Probleme ergeben. Kiinftig soll das Angebot der DMP nicht an solchen Hindernissen scheitern.
Die Teilnahme eines geeigneten Krankenhauses an der DMP-Versorgung erfolgt— wie auch bisher — entweder
durch einen eigenstindigen Vertragsschluss oder im Wege des Beitritts zu einem von der Landeskrankenhausge-
sellschaft oder einer Vereinigung der Krankenhaustrager im Land geschlossenen Vertrag, der damit Rechtswir-
kung fiir das Krankenhaus entfaltet. Ein Kontrahierungszwang besteht fiir die Krankenh&user nicht. Satz 3 stellt
klar, dass der eigenstindige Vertragsschluss und der Beitritt zu einem von der Landeskrankenhausgesellschaft
oder einer Vereinigung der Krankenhaustrager im Land geschlossenen Vertrag, auch fiir Krankenhduser moglich
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ist, deren Sitz in einem anderen Bundesland liegt. Die Regelungen in Satz 1 bis 3 gelten entsprechend fiir die
Sicherstellung der Beteiligung von Rehabilitationseinrichtungen.

Zu Buchstabe g

Es handelt sich um eine Folgeénderung aufgrund der Einfiigung weiterer Sétze 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 entfidllt das bislang hier geregelte Zulassungsverfahren durch das BAS. Die vor-
herige Priifung der Vertridge und Zulassung der Programme durch das BAS ist im Hinblick auf die mit diesem
Gesetzentwurf vorgesehene Abschaffung der Programmkostenpauschale fiir DMP nach § 270 Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 nicht mehr gerechtfertigt. Der Verzicht auf das Zulassungsverfahren fiihrt gleichzeitig zu einem Abbau
von Hiirden fiir Vertragsschliisse und zu einer Verringerung des Biirokratieaufwands. Die Kontrolle der Recht-
maBigkeit des Handelns der Krankenkassen liegt damit wie auch bei anderen Leistungen bei den zustéindigen
Aufsichtsbehdrden.

Anstelle des Zulassungsverfahrens werden in § 137g nunmehr weitere Vorgaben fiir die DMP gesetzlich vorge-
geben.

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

Zu Absatz 1

Absatz 1 entspricht im Wesentlichen inhaltlich § 25 Absatz 1 RSAV und libernimmt insoweit die Regelungen zur
Dokumentation und Datenverarbeitung. Nicht iibernommen wird die Bezugnahme auf eine Uberpriifung der Ein-
schreibung aufgrund des Wegfalls insbesondere der Regelungen in § 24 Absatz 2 RSAV. Soweit sich aus § 24
Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ RSAV bisher die Mdglichkeit ableiten lieB, unvollstindige oder fehlerhafte
Dokumentationen 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 nachtragli-
chen Korrektur unvollstdndiger oder fehlerhafter Dokumentationen. Da im Gesetz keine Frist fiir eine zuldssige
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 iibernimmt insoweit die Datenverarbeitungs- und
Informationsvorgaben. Satz 2 enthilt die Klarstellung, dass Vertriage, die vor dem Inkrafttreten der gesetzlichen
Neuregelungen nach den bis zum 31. Dezember 2025 geltenden in § 25 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 RSAV
genannten Vorgaben geschlossen wurden, unberiihrt bleiben.

Zu Absatz 3

Absatz 3 entspricht inhaltlich § 25 Absatz 4 RSAV und {ibernimmt insoweit die Regelung zur Dateniibermittlung
zum Zweck der Evaluation.

Zu Absatz 4

Absatz 4 enthélt eine neue Vorgabe an die Vertrige zur Durchfiihrung strukturierter Behandlungsprogramme fiir
Diabetes mellitus Typ 1, Diabetes mellitus Typ 2 und koronare Herzkrankheit. Um das Erreichen der vom Ge-
meinsamen Bundesausschuss in den Anforderungen nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 festgelegten Quali-
tatsziele weiter zu fordern, wird ein unmittelbarer Vergiitungsanreiz fiir die an der Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer geschaffen. Hierzu ist in den Vertrdgen vorzusehen, dass sich die Auszahlung oder Hohe der
Vergiitung der in den Vertrdgen vereinbarten Leistungen zumindest teilweise nach dem Maf der jeweiligen Zie-
lerreichung richtet. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird beauftragt, erstmals innerhalb von sechs Monaten
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fiir jede der genannten Krankheiten aus den bereits in der DMP-A-RL vorgegebenen Qualitétszielen mindestens
drei Qualitétsziele auszuwihlen, nach deren Erreichung sich die Hohe der Vergiitung zu richten hat, und diese in
seiner Richtlinie zu bestimmen. Hierfiir 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 Teil-
nehmern am DMP Koronare Herzkrankheit, die eine leitliniengerechte Statintherapie erhalten. Hierzu wird klar-
gestellt, dass die Vergiitung der drztlichen Leistungen nach EBM-Ziffern unberiihrt bleibt und die erfolgsabhén-
gige Vergiitung sich nur auf die in den DMP-Vertrdgen zusétzlich vereinbarten Vergiitungsbestandteile beziehen
kann. Die konkrete Ausgestaltung obliegt den regionalen Vertragspartnern. Die geltenden Vertrage sind innerhalb
von einem Jahr nach Ablauf der fiir den Gemeinsamen Bundesausschuss vorgegebenen Frist anzupassen. Kommt
die Anpassung eines Vertrages nicht fristgerecht zustande, gilt er zunichst weiter. Ein Schiedsverfahren nach §
137f Absatz 6a ist unverziiglich einzuleiten, um eine zeitnahe Anpassung des Vertrages sicherzustellen. Die Aus-
wirkungen dieser neuen Vorgabe fiir eine vom Erreichen der Qualititsziele abhéngigen Vergiitung sind in die
Evaluation der Programme miteinzubeziehen. Dies ist ergénzend in § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 geregelt.

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

Durch die Anderung entfillt die Verordnungsermichtigung hinsichtlich der DMP. Besondere Regelungen zu den
DMP in der RSAV sind infolge der Abschaffung der Programmkostenpauschale fiir DMP nach § 270 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 und des damit einhergehenden Verzichts auf das Zulassungsverfahren beim BAS nicht mehr
erforderlich. Die weiterhin bendtigten Regelungen in § 4 RSAV zu den im Risikostrukturausgleich beriicksichti-
gungsfahigen Leistungsausgaben lassen sich hinsichtlich der im Rahmen der verpflichtenden DMP erbrachten
Leistungen kiinftig auf die Erméachtigung nach § 266 Absatz 8 Satz 1 Nummer 2 stiitzen.

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

Die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds an die Krankenkassen fiir das Ausgleichsjahr 2025 erfolgen nach
den bis zum 31. Dezember 2025 geltenden maBgeblichen Vorgaben der §§ 266 und 270. Daher sind die neuen
Vorgaben an die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds gemif den in Artikel 2 enthaltenen Anderungen der §§
266 und 270 sowie die der Umsetzung dienenden Regelungen in der RSAV (Artikel 4) erstmals flir 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 Durchfithrung von Programmen nach § 137g entstehen. Stattdessen sind diese Auf-
wendungen bei der Ermittlung der standardisierten Leistungsausgaben nach § 266 Absatz 3 zu beriicksichtigen.

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 Durchfithrung von DMP
entstehen (Programmkostenpauschale). Aufgrund der ausdriicklichen gesetzlichen Verpflichtung der Kranken-
kassen zum Angebot von DMP zu allen vom Gemeinsamen Bundesausschuss festgelegten Krankheiten ist ein
gesonderter finanzieller Anreiz zum Angebot dieser Programme nicht mehr erforderlich. Da die Programmkos-
tenpauschale bislang mit einem komplexen Bereinigungsverfahren im Risikostrukturausgleich bei den standardi-
sierten Leistungs- und Verwaltungsausgaben einherging, wird durch den Entfall der Pauschale das Verfahren des
Risikostrukturausgleichs vereinfacht.
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Obwohl die Programmkostenpauschale entfillt, bestehen fiir die Krankenkassen weiterhin Anreize, DMP anzu-
bieten. Die Aufwendungen der Krankenkassen fiir DMP werden nach Wegfall der Programmkostenpauschale
zwar nicht mehr pauschal ausgeglichen, finden dann jedoch im Rahmen des reguldren Zuweisungsverfahrens fiir
standardisierte Leistungsausgaben Beriicksichtigung. Die prospektive Ausgestaltung des Risikostrukturaus-
gleichs setzt Anreize flir Krankenkassen, dass ihre chronisch erkrankten Versicherten leitliniengerecht behandelt
werden, da hiermit Folgekosten durch Krankheitsverschlechterungen geringgehalten werden (zum Beispiel gute
Blutzucker-Einstellung bei Diabetes-Patienten).

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Streichung der Nummer 2 in Absatz 1. Aufgrund der Streichung der
Programmbkostenpauschale sind gesonderte Datenerhebungen und -iibermittlungen fiir die Versicherten mit Ein-
schreibung in ein DMP mit und ohne Zulassung nicht mehr erforderlich.

Zu Nummer 7

Es handelt sich um eine Folgeénderung aufgrund der Einfligung weiterer Sétze in § 137f Absatz 3 und der sich
ergebenden Anderung der Satznummerierung.

Zu Artikel 3 (Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung)
Zu Nummer 1 (§ 15)
Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass die Krankenkassen aus dem Gesundheitsfonds die Programmkostenpauschale fiir jeden
Versicherten erhalten, der in ein nach § 137g Absatz 1 SGB V zugelassenes DMP oder in ein gemédf3 137g Absatz
la Satz 1 SGB V ohne Zulassung angebotenes 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 Folgednderung zu Artikel 1 Nummer 10. Auch in der RSAV wird vorgegeben, dass die
Krankenkassen zusitzlich je Versicherten die Versichertentage mit Einschreibung in ein geméaf3 § 137g Absatz la
Satz 1 SGB V ohne Zulassung angebotenes DMP zu erheben und an das BAS zu iibermitteln haben.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

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

Zu Doppelbuchstabe bb

Absatz 7 Satz 3 enthilt 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
fiir DMP mit und ohne férmliche Zulassung durch das BAS gelten.

Zu Nummer 2 (§ 27)

Fiir die Ausgleichsjahre 2023 und 2024 erhalten die Krankenkassen gesonderte Zuweisungen zur Deckung ihrer
standardisierten Aufwendungen, die aufgrund der Entwicklung und Durchfiihrung von zugelassenen DMP ent-
stehen.

Zur Umsetzung gelten flir die Ausgleichsjahre 2023 und 2024 die Vorgaben des § 15 (Zuweisungen fiir Vorsorge-
und FritherkennungsmaBnahmen und fiir DMP) in der bis zum Tag der Verkiindung dieses Gesetzes geltenden
Fassung.

Daraus ergibt sich, dass wenn im Rahmen der Priifung nach § 20 Absatz 4 fiir die Richtigkeit der Daten nach §
15 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 fiir die Ausgleichsjahre bis einschlielich 2024 gepriift wird, ob die Vorgaben des
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§ 15 Absatz 7 erfiillt sind, nur die Versichertentage mit Einschreibung in ein zugelassenes DMP gepriift werden
konnen.

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 zukiinftig beim Verweis auf die in ein DMP eingeschriebenen Versicherten
auf die entsprechende Regelung im SGB V abzustellen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Neufassung von Nummer 11 wird beriicksichtigt, dass aufgrund der Streichung der Programmkostenpau-
schale die entsprechenden Regelungen in der RSAV entfallen und zukiinftig beim Verweis auf die in ein DMP
eingeschriebenen Versicherten auf die entsprechende Regelung im SGB V abzustellen ist. Als Folge zum Entfall
des Zulassungsverfahrens fiir DMP beim BAS gibt es zukiinftig keine Aufwendungen der Krankenkassen fiir die
Zulassung mehr und diese sind demnach nicht bei der Ermittlung der standardisierten Leistungsausgaben zu be-
riicksichtigen. Als Folge zur Anderung in § 7 erfolgt zukiinftig keine pauschale Beriicksichtigung der Aufwen-
dungen der Krankenkassen mehr.

Zu Buchstabe b

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

Zu Nummer 2 (§ 7)

Es wird geregelt, dass bei der Ubermittlung der im Risikostrukturausgleich beriicksichtigungsfihigen Leistungs-
ausgaben durch die Krankenkassen ab dem Ausgleichsjahr 2026 auch diejenigen Aufwendungen versichertenbe-
zogen zu libermitteln sind, die im Rahmen von medizinischen Vorsorgeleistungen nach § 23 Absatz 2 und 4 SGB
V und von ergénzenden Leistungen zur Rehabilitation nach § 43 Absatz 1 SGB V entstehen, wenn und soweit
diese Leistungen im Rahmen eines DMP fiir eingeschriebene Versicherte erbracht werden. Dies gilt ebenfalls fiir
die Programmkosten fiir in DMP eingeschriebene Versicherte, soweit diese Aufwendungen den Krankenkassen
zusitzlich und unmittelbar im Zusammenhang mit der Entwicklung, Durchfiihrung und Evaluation von DMP
entstehen.

Mit der Regelung wird ermoglicht, dass diese Aufwendungen der Krankenkassen zukiinftig versichertenbezogen
bei der Ermittlung der standardisierten Leistungsausgaben beriicksichtigt werden kdnnen.

Das Nihere zur Ubermittlung der Daten bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen
mit dem BAS in der Bestimmung nach § 267 Absatz 4 Satz 2 SGB V fiir jedes Schliisseljahr. Aufgrund der
zeitlichen Rahmenbedingungen kann die neu vorgesehene Datenmeldung erstmals in die Bestimmung fiir das
Schliisseljahr 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 Beriicksichtigung dieser Aufwendungen bei der
Ermittlung der standardisierten Leistungsausgaben fiir das Ausgleichsjahr 2026 ist somit erstmalig im Grundla-
genbescheid 1V/2026 mdoglich. Bis dahin erfolgen keine Zuweisungen im monatlichen Abschlagsverfahren fiir
die programmkostenbezogenen Leistungsausgaben.

Zu Nummer 3 (§ 15)
Zu Buchstabe a

Die Uberschrift wird angepasst, da es ab dem Ausgleichsjahr 2026 kein gesondertes Zuweisungsverfahren fiir
DMP mehr geben wird.
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Zu Buchstabe b

In Folge der Streichung der Programmbkostenpauschale nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V kénnen die
Regelungen der RSAV zur Konkretisierung dieses Zuweisungsverfahrens ebenfalls gestrichen werden.

Zu Buchstabe ¢

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

Zu Buchstabe d

In Folge der Streichung der Programmkostenpauschale nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V sind die
Regelungen der RSAV zur Einschreibung in ein DMP, zur Bereinigung der standardisierten Leistungs- und Ver-
waltungsausgaben sowie zur Riickzahlung der Zuweisungen fiir die Programmkostenpauschale nicht mehr erfor-
derlich und werden aufgehoben.

Zu Nummer 4 (§ 17)

Aufgrund des Entfallens des Verfahrens der Zulassung von DMP beim BAS fallen dort zukiinftig keine Vorhal-
tekosten mehr an, die aus dem Gesundheitsfonds zu finanzieren wéren. In der Folge sind entsprechende Vorhal-
tekosten nicht mehr bei der Ermittlung des Zuweisungsvolumens fiir ein Ausgleichsjahr in Abzug zu bringen.

Zu Nummer 5 (§ 20)

Aufgrund der Streichung der Programmkostenpauschale sind zukiinftig nicht mehr die Versichertentage mit Ein-
schreibung in ein DMP von den Krankenkassen an das BAS zu melden. In der Folge sind diese Daten auch nicht
mehr durch die mit der Priifung nach § 274 SGB V befassten Stellen auf ihre Richtigkeit zu priifen.

Zu Nummer 6 (§§ 24 bis 26)

Die Authebung der §§ 24 bis 26 ist eine Folgednderung des Wegfalls der Erméchtigungsgrundlage in § 266 Absatz
8 Satz 1 Nummer 3 SGB V. Weiterhin erforderliche Regelungsinhalte werden unmittelbar gesetzlich geregelt und
hierzu in § 137f oder § 137g SGB V iibernommen.

Zu Nummer 7 (§ 27)
Zu Buchstabe a

Fiir das Ausgleichsjahr 2025 erhalten die Krankenkassen zusitzlich gesonderte Zuweisungen zur Deckung ihrer
standardisierten Aufwendungen, die aufgrund der Entwicklung und Durchfiihrung auch von DMP ohne férmliche
Zulassung durch das BAS entstehen. Zur Umsetzung gelten fiir das Ausgleichsjahr 2025 die Vorgaben der §§ 4
(beriicksichtigungsfahige Leistungsausgaben), 7 (Verarbeitung von Daten filir die Durchfiihrung und Weiterent-
wicklung des RSA), 15 (Zuweisungen fiir Vorsorge- und FritherkennungsmaBnahmen und fiir DMP), 17 (mitglie-
derbezogene Verinderung der Zuweisungen) und 18 (Jahresausgleich) in der bis zum 31. Dezember 2025 gelten-
den Fassung. Im Ausgleichsjahr 2025 sind Aufwendungen, die aufgrund der Entwicklung und Durchfiihrung von
DMP entstehen, nicht bei der Ermittlung der standardisierten Leistungsausgaben zu beriicksichtigen.

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

Zu Buchstabe b

Neu geregelt wird, dass wenn fiir das Ausgleichsjahr 2025 im Rahmen der Priifung nach § 20 Absatz 4 fiir die
Richtigkeit der Daten nach § 15 Absatz 6 Satz 1 Nummer 1 gepriift wird, ob die Vorgaben des § 15 Absatz 7
erfilllt sind, jeweils auf die bis zum 31. Dezember 2025 geltenden Fassungen der Regelungen abzustellen ist. Fiir
das Ausgleichsjahr 2025 bedeutet das, dass neben den Versichertentagen mit Einschreibung in ein zugelassenes
strukturiertes Behandlungsprogramm zusitzlich die Versichertentage mit Einschreibung in ein ohne Zulassung
angebotenes strukturiertes Behandlungsprogramm zu priifen sind. Grund hierfiir ist, dass diese Versichertentage
im Ausgleichsjahr 2025 Teil der Datengrundlage fiir die Zuweisungen aus dem Gesundheitsfonds sind.
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Aufgrund der Streichung der Programmkostenpauschale nach § 270 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 SGB V in Ver-
bindung mit § 15 Absatz 5 und dem damit einhergehenden Wegfall der fiir die Programmkostenpauschale erfor-
derlichen Datenmeldung, entfillt ab dem Ausgleichsjahr 2026 die Priifung 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 fiir strukturierte Behandlungs-
programme.

Zu Nummer 2

Als Folgednderung des Verzichts auf das Zulassungsverfahren fiir strukturierte Behandlungsprogramme (DMP),
die Einfiihrung der Verpflichtung eines einheitlichen und gemeinsamen Vertragsschlusses der Landesverbande
der Krankenkassen und der Ersatzkassen zur Umsetzung der DMP sowie der Einfiihrung eines Schiedsverfahrens
wird die bisherige erstinstanzliche Zustdndigkeit des Landessozialgerichts Nordrhein-Westfalen im Zusammen-
hang mit der Anerkennung von DMP an die gednderten gesetzlichen Rahmenbedingungen angepasst. Kiinftig
wird die erstinstanzliche Zustiandigkeit fiir alle die strukturierten Behandlungsprogramme betreffenden Streitig-
keiten

e zwischen Krankenkassen oder ihren Verbanden untereinander,
o zwischen Krankenkassen oder ihren Verbianden und den Kassenérztlichen Vereinigungen

¢ in Aufsichtsangelegenheiten gegeniiber Krankenkassen und ihren Verbianden sowie gegeniiber Kassen-
arztlichen Vereinigungen und

e in Angelegenheiten der Bestimmung einer Schiedsperson

beim Landessozialgericht Nordrhein-Westfalen konzentriert, um das dort aufgebaute Erfahrungswissen unmittel-
bar zu nutzen und weiterhin ein hohes Maf} an Rechtssicherheit und Rechtseinheitlichkeit zu ermoglichen.

Zu Artikel 6 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Erweiterung der pharmazeutischen Dienstleistungen in § 129 Absatz
Se des Fiinten Buches Sozialgesetzbuch.

Die bisherigen pharmazeutischen Dienstleistungen finden im Rahmen einer Arzneimitteltherapie statt und deren
Durchfiihrung war bereits in Absatz 3 als pharmazeutische Tétigkeit umfasst. Durch die Erweiterung der pharma-
zeutischen Dienstleistungen auf Pravention und Fritherkennung von Erkrankungen und Erkrankungsrisiken ist zu
regeln, dass die Durchfiihrung der pharmazeutischen Dienstleistungen weiterhin eine pharmazeutische Tatigkeit
ist. Durch die Regelung wird sichergestellt, dass die Regelungen zu pharmazeutischen Tétigkeiten nach wie vor
fiir die Durchfithrung von pharmazeutischen Dienstleistungen gelten.

Die Regelung muss zeitgleich mit der Anderung der Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch in Kraft
treten, dadurch ist eine Anderung der Verordnung mit diesem Gesetz als Folgednderung 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 Regelun-
gen der Artikel 2 und 4 am 1. Januar 2026. Fiir 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 iibernommen 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 Risikostrukturausgleichs zum neuen Aus-
gleichsjahr wirksam werden.
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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 gepriift:

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

Sozialversicherung

Jahrlicher Erfillungsaufwand:

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

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 Erfiil-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem
Regelungsvorhaben ein , In” von rund
28,7 Mio. Euro dar.

Die Kompensation erfolgt tiber das Pflege-
unterstiitzungs- 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

Die Neuregelung wird 5 Jahre nach In-
krafttreten evaluiert.

Drucksache 20/13094
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Ziele: | Bessere Fritherkennung, Versorgung und
Behandlung von Herz-Kreislauferkran-
kungen bei Erwachsenen bzw. von Fett-
stoffwechselerkrankungen bei Kindern
und Jugendlichen

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, Risikoerkrankungen
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 wei-
terentwickelt werden sowie

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

fsen.

IIT Bewertung

III.1  Erfillungsaufwand
Biirgerinnen und Biirger

Fiir die Teilnahme an einer Untersuchung zur Fritherkennung einer Fettstoffwechselerkrankung
ist ein Aufklarungsgesprach sowie das Ausfiillen eines Einwilligungsbogens erforderlich, wofiir

das Ressort einen Zeitaufwand von fiinf Minuten/Fall ansetzt. Das Ressort geht davon aus, dass
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jahrlich rund 525 000 Kinder und Jugendliche von der Moglichkeit einer Untersuchung Gebrauch
machen, woraus nachvollziehbar ein jahrlicher Zeitaufwand von rund 45 000 Stunden (1,1 Mio.

Euro') resultiert.

Wirtschaft

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

ben.

. Untersuchung der Fettstoffwechselstorung

Arztinnen und Arzten entsteht fiir die Beratung zur Untersuchung der Fettstoffwechselstérung,
die Blutentnahme, die Ergebnismitteilung sowie die Beratung zu den Ergebnissen und mogli-
chen Behandlungen jahrlicher Erfiilllungsaufwand von rund 6,7 Mio. Euro. Diesen stellt das
Ressort ausgehend von rund 550 000 Fallen p.a. mit einem Einzelfallaufwand von 10 Minuten

nachvollziehbar dar.

° Erfassung von Herz-Kreislauf-Risiken

Fiir Arztinnen und Arzte resultiert zusétzlicher Aufwand fiir die Erfassung von Herz-Kreislauf-
Risiken, die Durchfiihrung zusétzlicher Laboruntersuchungen, die Ergebnismitteilung sowie die
erweiterte Beratung zu den Ergebnissen. Das Ressort geht von jahrlich rund 1,8 Mio. Féllen mit

einem Einzelfallaufwand von 10 Minuten aus. Dadurch resultiert nachvollziehbar ein jahrlicher

Erfiillungsaufwand von rund 22 Mio. Euro.

Verwaltung

Der Verwaltung entsteht jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 8,1 Mio. Euro. Davon
entfallen rund 700 000 Euro auf den Bund und 7,4 Mio. Euro auf die Sozialversicherung (Kran-
kenkassen). Zusétzlich entsteht einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 5 Mio. Euro,
welcher fast vollstandig bei den Krankenkassen (Sozialversicherung) anfallt. Der Aufwand resul-

tiert im Wesentlichen aus den folgenden Vorgaben.

Sozialversicherung

! Fiir den Zeitaufwand der Biirgerinnen und Biirger nimmt der NKR einen Stundensatz von 25 Euro an.
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. Einladung zu Gesundheitsuntersuchungen durch die Krankenkassen

Den Krankenkassen entstehen Aufwinde fiir die Einladung zu den Gesundheitsuntersuchungen.
Das Ressort geht von einer jahrlich zu adressierenden Versichertenkohorte von rund
3,7 Mio. Fillen aus und setzt einen Einzelfallaufwand von zwei Euro an. Daraus resultiert nach-

vollziehbar ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von rund 7,4 Mio. Euro.

Weiterhin stellt das Ressort fiir die Einrichtung der automatisierten Bescheidversendung beziig-
lich der Anrechnung von Kindererziehungszeiten bei Renten einmaligen Programmieraufwand

von rund 5 Mio. Euro dar.
Bund

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

Vorgaben:

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

Begleitung der Schliefung 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
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III.2 Digitaltauglichkeit

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

priift 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 Mafinahmenvorschldgen der relevan-

ten Fachgesellschaften, Verbande und Patientenvertretungen hat.

Hinsichtlich der konkreten Umsetzung der Erkenntnisse aus der Beteiligung stellt das Ressort
dar, dass bei dem Einladewesen zu den erweiterten Gesundheitsuntersuchungen Hinweise der
privaten Krankenversicherungen beriicksichtigt wurden. Zudem wurden Regelungen zum Risi-
kostrukturausgleich-Zuweisungsverfahren entsprechend der Hinweise des Bundesamtes fiir So-

ziale Sicherung ausgestaltet.

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

handlungsprogrammen 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 einmaliger
Anpassung der Systeme bei den Krankenkassen automatisch die vorgefertigten Einladungen

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 Kin-

dern und Jugendlichen (Ziel). Zur Erreichung dieses Ziels untersucht das Ressort fiinf Jahre nach
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Inkrafttreten der Regelung die Entwicklung der Zahl der Erwachsenen bzw. der Kinder, die die
mit dem Vorhaben erweiterten Leistungen in Anspruch nehmen (Indikatoren). Hierzu nutzt es
Abrechnungsdaten der Vertragsarztinnen und Vertragsarzten sowie der Krankenkassen (Daten-

grundlage).

IV Ergebnis

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Nationale

Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwénde.

23. August 2024

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin
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