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Vorwort

Am 9. Dezember 2019 wurde im Bundesgesetzblatt (BGBI I, Nr. 49) das Gesetz fiir eine
bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgungsgesetz —
DVG) verkiindet und trat am 01. Januar 2020 in Kraft. Im Zuge dessen wurde unter
anderem § 263a in das Sozialgesetzbuch Funftes Buch (SGB V) eingefigt.

Ziel der neuen Regelung ist es, die Forderung digitaler Innovationen nach
§ 68a SGB V zu erméglichen. Hierzu kénnen Krankenkassen im Rahmen des Erwerbs

von Investmentvermdgen bis zu zwei Prozent ihrer Finanzreserven einsetzen.

8§ 263a Abs. 3 S. 1 SGB V sieht eine Anzeigepflicht der Krankenkassen gegenuber der

Aufsichtsbehorde vor.t

Mit den folgenden Grundsétzen stellen die Aufsichtsbehdrden des Bundes und der
Lander den gesetzlichen Krankenkassen einen Leitfaden zur Verfligung, der eine Um-
setzung der Anlagen in Investmentvermdgen zur Forderung digitaler Innovationen nach

8 68a SGB V erleichtert. Wenn im Folgenden unbestimmte Rechtsbegriffe ausgeleqgt

und Empfehlungen fir die Umsetzung gegeben werden, sollen hierdurch zugleich die

Kriterien der Ermessensausiibung transparent und die aufsichtsbehdrdliche Reaktion

besser vorhersehbar gemacht werden. Wer sich als Anzeigepflichtiger innerhalb der

Empfehlungen des Leitfadens bewegt, kann grundsatzlich davon ausgehen, dass dem

Vorhaben keine Hindernisse entgegenstehen. Abweichungen von den Empfehlungen

bleiben jedoch mdglich. Die Vereinbarkeit der Abweichungen mit den gesetzlichen Vor-

11 Anders als bei einem Genehmigungsvorbehalt wirkt die Aufsichtsbehdrde bei einer Anzeigepflicht nicht
an einem Vorhaben des Tragers mit, fiir das sie dadurch eine Mitverantwortung tragt. Die Eigenver-
antwortung des Tragers ist bei einer Anzeigepflicht groRer. Bei einer Anzeigepflicht handelt es sich
um eine Konkretisierung des allgemeinen Priif- und Informationsrechts der Aufsicht nach § 88 SGB
1V. Die Aufsichtsbehdrde soll durch die friihzeitigen Informationen im Rahmen der Anzeige in die La-
ge versetzt werden, rechtzeitiq vor Abschluss verbindlicher Vereinbarungen zu reagieren. Sowohl die
Priiftiefe und -umfang als auch die Entscheidung iber das Ergreifen aufsichtsrechtlicher Mittel unter-
liegen dem Opportunitdtsermessen der Aufsichtsbehdrde. Das Spektrum mdglicher Reaktionen der
Aufsichtsbehdrde reicht ganz allgemein bei den gesetzlichen Anzeigepflichten vom Verzicht auf eine
Anzeige Uber die Beratung im Dialog bis hin zur formellen Beratung (haufig umgangssprachlich als

Beanstandung” bezeichnet) und Verpflichtung. Der Regelfall ist die Beratung im Dialog, bei der alle
Umsténde des Einzelfalls geklart und bewertet werden. Die Aufsichtsbehdrde ist in ihrer Ermes-
sensausiibung frei, ist jedoch an den Grundsatz der Gleichbehandlung gebunden .
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gaben muss jedoch im Anzeigeverfahren durch die Krankenkasse begriindet und von

der Aufsichtsbehorde im Einzelfall festgestellt werden.
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l. Allgemeine Anmerkungen: Sinn und Zweck

Um die Qualitat und Wirtschaftlichkeit der Versorgung zu verbessern, erhalten Kran-
kenkassen die Moglichkeit, die Entwicklung digitaler Innovationen (digitale Medizinpro-

dukte, kunstliche Intelligenz, telemedizinische oder IT-gestiutzte Verfahren) zu férdern.

Die Forderung kann durch den Erwerb von Anteilen an Investmentvermdgen nach

§ 1 Absatz 1 des Kapitalanlagegesetzbuches (KAGB) erfolgen. Die eingesetzten Mittel
dirfen bis zu zwei Prozent der Finanzreserven der Krankenkasse umfassen, wenn die
Forderung mit einer fachlich-inhaltlichen Kooperation zwischen Krankenkasse und Kapi-

talverwaltungsgesellschaft verbunden wird.

Der Gesetzgeber hat vorgesehen, Konkretisierungen zur Anwendung des

§ 263a SGB V, an denen sich die Krankenkassen orientieren, in den Empfehlungen der
Aufsichtsbehdrde fir die Erstellung einer Anlagerichtlinie einer Krankenkasse vorzuge-
ben (vgl. Gesetzesbegriindung BT-Drs.19/13438, Seite 64).

Die nachfolgende Darstellung beschreibt die gesetzlichen Voraussetzungen und enthalt

Empfehlungen fir mégliche Anlagekriterien von Krankenkassen.

Dabei beschreibt § 263a Absatz 2 SGB V den Zielkonflikt, dass langfristige Anlagen in
risikoreiche Investments erfolgen, aber gleichwohl das Gebot des Anscheins des Ver-
lustausschlusses beachtet werden soll. Das Gebot bezieht sich daher nicht auf die ein-
zelnen Investments, sondern auf das gesamte Portfolio. Dazu missen die Krankenkas-

sen die mit der Anlage einhergehenden Risiken bewerten.

Der Leitfaden kann und soll die eigene Risikoeinschétzung sowie eine Bewertung der

Wirtschaftlichkeit des Vorhabens durch die Krankenkasse selbst nicht ersetzen. Die

Auswahl eines risikoadaquaten, wirtschaftlichen und fir die eigene Strategie der Ver-

besserung der Versorgungsqualitat und -effizienz zweckméaigen Vorhabens obliegt der

Krankenkasse selbst und kann durch die Rechtsaufsicht weder ersetzt noch vorwegge-

nommen werden. Die Krankenkasse hat ihre eigene positive Bewertung des Vorhabens

gegeniber der Aufsichtsbehdrde zu plausibilisieren.
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Bei parallelen Investments mehrerer Krankenkassen in dasselbe Investmentvermégen

ist ein gemeinsames Vorgehen bzw. Kooperationen mehrerer Krankenkassen méglich.

In solchen Fallen muss jede Krankenkasse eigenstandig das Anzeigeverfahren mit ihrer

jeweiligen Rechtsaufsichtsbehdrde durchfiihren.

Nicht Gegenstand des Leitfadens sind Kooperationen von Krankenkassen mit Dritten

nach 8 68a Abs. 1-3 SGB V. Es wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass direkte Be-

teiligungen von Krankenkassen an Start-up Unternehmen im Bereich digitale Innovation

gesetzlich nicht vorgesehen sind und im Rahmen von 8§ 68a und § 263a SGB V nicht

realisiert werden kénnen.

N [ Formatiert: Tabstopps: 2,57 cm, Links

Es ist geplant, den Leitfaden regelméaRig zu aktualisieren, um insbesondere neue mog-
liche Fragestellungen aus der Praxis der Krankenkassen aufzunehmen.
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II.  Anforderungen an die Krankenkasse

Die Entscheidung fur eine Anlage nach § 263a SGB V ist Teil der allgemeinen Anla-
gestrategie der Krankenkasse, fir die die allgemeine Anlagerichtlinie der Kranken-
kasse fur Vermégensanlagen gemaf 88 80 ff. SGB IV maf3geblich ist. Fur die Anla-
ge nach § 263a SGB V gelten jedoch speziellere und zum Teil abweichende Rege-
lungen, die von der Krankenkasse in einer eigenen, gesonderten Anlagerichtlinie zu

beriicksichtigen sind.

Die Investition ist gemaf 8 263 Absatz 3 Satz 1 SGB V gegeniiber der Aufsichtsbe-

hoérde anzuzeigen. Die Anzeige muss umfassend und rechtzeitig vor dem Abschluss

verbindlicher Vertrage erfolgen. Der Anzeige sind mindestens folgende Unterlagen

beizufiigen:

a) Projektskizze

b) Anlagerichtlinie der Krankenkasse zum Erwerb von Anteilen an Investmentver-
mogen zur Forderung digitaler Innovationen nach § 263a SGB V (Anlagerichtlinie
nach § 263a SGB V)

c) Gesellschaftsvertrag des Investmentvermdgens (oder Entwurf)

d) Entwurf des Beitrittsvertrages

e) Entwurf des Vertrages zur fachlich-inhaltlichen Kooperation zwischen Kranken-
kasse und Kooperationspartner

f) falls vorhanden: Einzahlungsplan bzw. Entwurf

g) Fondsdokumentation (oder Entwurf)

Abhangig von Art und Umfang des geplanten Vorhabens kénnen weitere Unterla-

gen erforderlich sein.

Das eingesetzte Vermogen darf 2 % der verfiigbaren Finanzreserve der Kranken-

kasse nicht Ubersteigen. Unter Finanzreserve im Sinne des 8§ 260 Absatz 2 Satz 1

SGB V ist die auf eine Monatsausgabe beschréankte Finanzreserve zu verstehen.

a) Die Berechnung der ReferenzgrofRe erfolgt auf der Grundlage der zuletzt vorge-
legten vierteljghrlichen Rechnungsergebnisse (vgl. § 242 Absatz 1 Satz 4 SGB
V).
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b) Der Stichtag fur die Bestimmung der Referenzgréf3e bedarf der Abstimmung mit
der Aufsichtsbehorde. Wir empfehlen, im Regelfall das Datum des formalen An-
zeigeschreibens als Stichtag vorzusehen. Wenn sich wahrend des Anzeigever-
fahrens wesentliche Anderungen oder Verzégerungen ergeben, kann durch die
Aufsichtsbehorde ein anderer Zeitpunkt bestimmt werden.

¢) Aus Sicht der Aufsichtsbehérden sind Schwankungen des Referenzwertes wah-
rend der Vertragslaufzeit fiir den laufenden Vertrag unerheblich; der stichtagsbe-
zogen ermittelte Referenzwert gilt wahrend der gesamten angezeigten Vertrags-

laufzeit.

Die Auswahl und Zielbestimmung der Férderung muss zweckgebunden gemaf der
in § 68a Abs. 1 SGB V genannten Aufgaben unter Beachtung der § 69 Absatz 2
SGB IV und § 12 SGB V erfolgen. Die Produkte der geforderten Portfoliounterneh-
men des Investmentvermdgens missen also mdglichst zielgerichtet und bedarfsge-
recht der Verbesserung der Versorgungsqualitéat und -effizienz, der Behebung von
Versorgungsdefiziten oder der Verbesserung der Patientenorientierung in der Ver-
sorgung dienen bzw. diese (prospektiv) ermdglichen.

Die Bewertung der Risiken des Investmentvermdgens erfolgen gemaf § 263a Abs.
2 Satz 2 SGB V unter Berticksichtigung der entsprechenden Absicherungen im

Rahmen eines Anlage- und Risikomanagements.

Uber eine Anlage ist der Verwaltungsrat gemaR § 263a Abs. 3 Satz 2 SGB V ,un-
verziglich“ zu unterrichten. Die Aufsichtsbehérden empfehlen, den Verwaltungsrat

vorab zu informieren.

Das Investmentvermdgen ist Teil des Verwaltungsvermégens und in der Jahres-

rechnung (Konto 0743) gesondert auszuweisen.

Die Krankenkassen haben nicht nur bei Ausiibung der Anzeigepflicht nach § 263a Abs. 3

SGB V, sondern wahrend der gesamten Dauer des angezeigten Vorhabens gegeniiber der

zustandigen Rechtsaufsichtsbehérde deren Informationsrecht nach & 88 Abs. 2 SGB IV zu

erfillen. Die vertraglichen Vereinbarungen und Vertraulichkeitsregelungen mit dem Invest-

mentvermdgen und/oder dem Kooperationspartner sind entsprechend auszugestalten.

| Formatiert: Mit Gliederung + Ebene: 1 +
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lll.  Gesetzliche Mindestanforderungen an das Investmentver-

maogen

Die Krankenkasse muss nach § 263a SGB V in ihrer Anlagerichtlinie festlegen sowie

vertraglich mit dem Investmentvermégen vereinbaren, dass folgende Mindestanforde-

rungen eingehalten werden:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Der Anlageraum bestimmt sich gemaf den Vorgaben des § 83 Absatz 2 und 4 SGB
IV. Die Anlagemdglichkeiten sind daher auf Investmentvermégen und Anlagen in den
Mitgliedsstaaten der Européischen Union bzw. in den Mitgliedsstaaten des Européi-

schen Wirtschaftsraums und der Schweiz begrenzt.

Die Anlage der Mittel soll grundséatzlich in der im Inland geltenden Wahrung erfolgen.
Dabei stehen den Staaten der Européischen Union die Staaten des Abkommens
Uber den Europdaischen Wirtschaftsraum und die Schweiz gleich. Eine Investition in

Fremdwahrung ist nur in Verbindung mit einem Kurssicherungsgeschéatft zulassig.

Die Kapitalbindungsdauer darf hochstens zehn Jahre betragen-{cash-flow-
Betrachtung).

Der Anlageschwerpunkt des Investmentvermégens muss den Vorgaben der
88 263a, 68a SGB V entsprechen.

Das Kapital muss angemessen verzinst werden. Bei der Bestimmung der Angemes-
senheit kann die zu erwartende inhaltliche ,Rendite” der Krankenkasse (insbesonde-

re durch die fachlich-inhaltliche Kooperation) berticksichtigt werden.

Die Krankenkasse soll anstreben, im Anlegerbeirat vertreten zu sein und dadurch die

Einhaltung der inhaltlichen und finanziellen Ziele (Anlagestrategie) kontrollieren zu

kdnnen. Die fachlich-inhaltliche Kooperation muss sichergestellt sein.

Die Krankenkasse muss in der Anlagerichtlinie Festlegungen dazu treffen und ver-

traglich mit dem Investmentvermdgen vereinbaren, wie die gesetzliche Anforderung

-10 -
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des Anscheins des Verlustausschlusses durch konkrete Vorgaben zur Risikominimie-

rung erreicht wird (siehe hierzu die Empfehlungen unter 1V.).

8} “a Formatiert: Listenabsatz, Zeilenabstand: einfach, Keine
Aufzahlungen oder Nummerierungen
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IV. Weitere mogliche Anlagekriterien flr Krankenkassen

Es obliegt der Krankenkasse, Uber diese Mindestanforderungen hinausgehende, weite-
re konkrete Festlegungen in einer Anlagerichtlinie nach § 263a SGB V (im Folgenden
verkurzt ,Anlagerichtlinie®) zu treffen sowie vertraglich mit dem Investmentvermdgen zu
vereinbaren. Die Aufsichtsbehdrden empfehlen hierbei eine Orientierung an folgenden
maoglichen Anlagekriterien:

1) Die Anlagerichtlinie sollte ein Mindestvolumen des Investmentvermégens vorgeben.
Die Aufsichtsbehdrden empfehlen, aus den nachfolgend genannten Griinden, eine
FondsgréRe von mindestens 40 Mio. € vorzugeben:

a) Bei einem geringen Volumen des Investmentvermdgens sind in der Regel auch
die einzelnen Investments kleiner, um die notwendige Fondsdiversifikation si-
cherzustellen. Daher investieren kleinere Venture Capital Fonds eher in einer
frhen Phase eines Unternehmens mit einem hohen Risiko oder halten insge-
samt kleinere Anteile an den Unternehmen, was typischerweise eine geringe Ein-
flussmoglichkeit auf die Unternehmensentwicklung nach sich zieht.

b) Nur ein Investmentvermdgen mit ausreichendem Volumen kann die nétigen Res-
sourcen aufbauen und unterhalten, um qualifizierte Due Diligence zu betreiben.

¢) Um eine Diversifikation sicher zu stellen, sollten aus einem Fonds mindestens 12
Investments getatigt werden.

d) GrolRere Fonds sind sichtbarer und kénnen daher auf eine gréRere Auswahl an

Investitionsvorschléagen, aus denen selektiert werden kann, zugreifen.

2) Die Anlagerichtlinie sollte vorgeben, wie viele ,Seed-Investments* das Investment-
vermogen tatigen darf, an dem die Krankenkasse Anteile erwirbt. ,Seed Investments”
sind frihe Investments in Unternehmungen bevor oder kurz nach Griindung. Diese
Unternehmen haben in der Regel kein fertiges Produkt oder keine Validierung des
Produktes im Markt. Investitionen in diesem Bereich sind mit einem hohen Risiko

verbunden. Daher ist eine Limitierung sinnvoll.

-12 -
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Die Aufsichtsbehdrden empfehlen, die Anzahl und den Anteil der durch das Invest-
mentvermdgen getatigten ,Seed-Investments® auf 20 % der Gesamtanzahl bzw.

20 % des Investmentvolumens zu begrenzen.

Die Anlagerichtlinie sollte Vorgaben zu Zielen, Inhalten und aktiver Ausgestaltung der
gesetzlich vorgeschriebenen fachlich-inhaltlichen Kooperation der Krankenkasse mit
dem Kooperationspartner enthalten. Die Versorgungssicht der Krankenkasse muss
strukturiert in den Investmentfokus des Investmentvermégens einflieRen, um eine
Versorgungsrelevanz gut darstellen zu kénnen. Es sollte detailliert dargestellt wer-
den, wie diese Kooperation gelebt werden soll, um die strategischen Ziele einer
Krankenversicherung sicher zu stellen. Der wechselseitige Wissens- bzw. Informati-
onsaustausch mit dem Kooperationspartner ist durch konkrete Regelungen sicherzu-
stellen. Ein Bestandteil solcher Regelungen kann zum Beispiel wie-etwa-durech die

Vereinbarung einer Vertretung der Krankenkasse (bzw. des Krankenkassenkonsorti-
ums) im Anlegergremium im Rahmen des Beitritts- bzw. Gesellschaftsvertrages sein.
sicherzustellen:

Die Anlagerichtlinie sollte festlegen, dass die Anzahl der Anteile, die ein einzelner
Investor an dem Investmentvermdégen halten darf, limitiert ist.

Die Aufsichtsbehdrden empfehlen eine Obergrenze von maximal 20% Anteile pro In-
vestor an dem jeweiligen Investmentvermdgen. Hiermit ist eine Diversifizierung der
Investorenbasis sichergestellt und das Risiko eines Verlustes, auch durch externe

Kontrolle, reduziert.

Die Anlagerichtlinie muss Festlegungen dazu treffen, wie die gesetzliche Anforde-
rung des Anscheins des Verlustausschlusses durch konkrete Vorgaben zur Risikom-
inimierung erreicht wird.

Die Aufsichtsbehérden empfehlen, ausschliefilich in solche Investmentvermdgen zu
investieren, die mindestens einen dffentlichen (z.B. KW oder EIF) oder einen grofl3en
institutionellen Investor gewinnen kdnnen. Die Due-Diligence Priifung eines offentli-
chen Investors sichert eine professionelle Analyse des Fonds und seiner Struktur
durch einen externen Dritten und stellt insofern ein geeignetes Instrument zur Risi-

kominimierung dar.
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Alternativ empfehlen die Aufsichtsbehérden, eine Teilabsicherung des Investments
der Krankenkasse durch 6ffentliche oder private Ausfallblrgschaften von mindestens
30 Prozent der Anlage vorzusehen. Basierend auf empirischen Verlustrisiken bei
Venture Capital Fonds bei einem Anlagehorizont von 10 Jahren halten die Aufsichts-
behoérden es fur sachgerecht, das maximale Verlustrisiko mit einer vorrangig zu be-

dienenden Ausfallbirgschaft von 30 Prozent des Anlagevolumens zu minimieren.

Die Aufsichtsbehdrden empfehlen, Auswahlkriterien und Auswabhlverfahren fir den
Kooperationspartner in der Anlagerichtline festzulegen. Die Krankenkasse soll einen
Kooperationspartner auswéhlen, der aufgrund seiner spezifischen fachlichen Exper-
tise (z.B. als Sektorspezialist) geeignet ist, sicherzustellen, dass der wechselseitige
Wissens- bzw. Informationsaustausch mit der Krankenkasse zur fachlich-inhaltlichen

Kooperation erfolgt.



