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Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG)"

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. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 16. August 2023
(BGBI. 2023 I Nr. 217) gedndert worden ist, wird wie folgt geédndert:

1.

In § 24c¢ Satz 1 Nummer 2 werden die Worter ,,und Hilfsmitteln“ durch die Worter ,,, Hilfsmitteln und digi-
talen Gesundheitsanwendungen® ersetzt.

§ 24e wird die folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,und Hilfsmitteln“ durch die Wérter ,,, Hilfsmitteln und digitalen Gesund-
heitsanwendungen* ersetzt.

b) In Satz 2 wird die Angabe ,,§§ 31 bis 33 durch die Angabe ,,§§ 31 bis 33a* ersetzt.
§ 31a wird wie folgt geéndert:
a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,,Ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemill § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfi-
gung steht, ist der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende Arzt nach Satz 1 verpflichtet,
einen elektronischen Medikationsplan zu erstellen, soweit der Versicherte einen Anspruch nach Satz 1
hat und dem Zugriff des Arztes auf Daten nach § 342 Absatz 2a in der elektronischen Patientenakte
gemal § 353 Absatz 1 oder 2 nicht widersprochen hat.*

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(32) Ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte geméal § 342 Absatz 1 Satz 2 zur
Verfiigung steht, sind die nach Absatz 3 Satz 3 an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte sowie die abgebenden Apotheken nach Absatz 3 Satz 2 verpflichtet, den Medikationsplan nach
Absatz 1 Satz 1 zu aktualisieren und diese Aktualisierungen nach Absatz 3 Satz 5 im elektronischen
Medikationsplan zu speichern, soweit der Versicherte dem Zugriff des Arztes oder der abgebenden
Apotheke auf Daten nach § 342 Absatz 2a in der elektronischen Patientenakte nicht geméaf3 § 353 Ab-
satz 1 oder 2 widersprochen hat.

¢) Der bisherige Absatz 3a wird Absatz 3Db.
§ 33a wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,niedriger die Worter ,,und hoherer eingefiigt.
bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:
,,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen regelt im Benehmen mit der Kassenirztlichen Bun-
desvereinigung, den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen mafigeblichen Organisationen nach
§ 140f und den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafB3geblichen
Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene

das Nahere iiber das Verfahren der Genehmigung nach Satz 2 Nummer 2, insbesondere {iber den
Nachweis einer medizinischen Indikation, in einer Richtlinie.*

Notifiziert gemaB der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informationsver-
fahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABIL. L 241 vom
17.9.2015, S. 1).
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b)

g)

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Nicht von dem Anspruch umfasst sind Medizinprodukte, die der Steuerung von aktiven therapeu-
tischen Produkten dienen, digitale Gesundheitsanwendungen, die zur Verwendung mit einem be-
stimmten Hilfsmittel oder Arzneimittel bestimmt sind sowie allgemeine Gebrauchsgegenstinde
des tdglichen Lebens.*

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,Medizinprodukte mit hoherer Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Risikoklasse IIb

nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 zugeordnet und als

solche bereits in den Verkehr gebracht sind.*

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,Der Hersteller stellt den Versicherten die technische Ausstattung, die im Einzelfall zur Versorgung mit
einer digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich ist, in der Regel leihweise zur Verfiigung.*

In Absatz 4 Satz 3 wird die Angabe ,,§§ 92, 135 oder 137¢* durch die Worter ,,§§ 92, 135, 137¢ oder
137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 2° ersetzt.

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefiigt:

»(5a) Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen diirfen mit Herstellern von Arzneimitteln oder
Hilfsmitteln keine Rechtsgeschéfte vornehmen oder Absprachen treffen, die geeignet sind, die Wahl-
freiheit der Versicherten oder die drztliche Therapiefreiheit bei der Auswahl der Arzneimittel oder
Hilfsmittel zu beschranken.*

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,erstmals bis zum 31. Dezember 2021 durch die Wérter ,jeweils
zum 1. April eines Kalenderjahres* ersetzt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gibt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte und den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mal3geb-
lichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundes-
ebene vor der Veroffentlichung des Berichtes Gelegenheit zur Stellungnahme.*

Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

»(7) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen libermittelt dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit fiir jedes Kalenderquartal spitestens innerhalb von zwei Wochen nach Ende des jeweiligen
Kalenderquartals

1. die Anzahl der Verordnungen je digitaler Gesundheitsanwendung durch den behandelnden Arzt
oder den behandelnden Psychotherapeuten,

2. die Anzahl der aufgrund einer Verordnung zur Verfligung gestellten digitalen Gesundheitsanwen-
dungen je digitaler Gesundheitsanwendung,

3. die Anzahl der bei den Krankenkassen gestellten Antrige auf Genehmigung je digitaler Gesund-
heitsanwendung, darunter die Anzahl der genehmigten und der abgelehnten Antrage und

4. die Hohe der Leistungsausgaben seiner Mitglieder fiir Leistungen nach Absatz 1.

§ 35a Absatz 6 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Endet das Verfahren nach § 130a Absatz 3¢ Satz 1 bis 7 ohne Einigung, veranlasst der Gemeinsame Bun-
desausschuss eine Nutzenbewertung nach Absatz 1.

§ 65c wird wie folgt geéndert:

a)

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,~2Auf der Grundlage des einheitlichen onkologischen Basisdatensatzes nach Absatz 1 Satz 3 treffen
die Krebsregister erstmals zum 31. Dezember 2021 im Benehmen mit der Kassenérztlichen Bun-
desvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, den fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Industrie maBgeblichen Bundesverbianden aus dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen sowie im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im
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Gesundheitswesen die notwendigen Spezifikationen zur technischen, semantischen, syntaktischen
und organisatorischen Interoperabilitit dieses Basisdatensatzes.*
bb) In Satz 3 wird das Wort ,,Festlegungen* durch das Wort ,,Spezifikationen* ersetzt.
cc) Satz 5 wird wie folgt gefasst:
,,Die Spezifikationen nach Satz 2 sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu
veroftentlichen.*
b) In Absatz 2 Satz 3 Nummer 2 wird das Wort ,,Festlegungen* durch das Wort ,,Spezifikationen* ersetzt.
Dem § 67 Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:
»Im Rahmen der Pilotvorhaben ist zu gewahrleisten, dass den Versicherten eine Nutzung einer digitalen

Gesundheitsanwendung in der Regel innerhalb von zwei Arbeitstagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs einer
Verordnung bei der Krankenkasse ermoglicht wird.*

In § 68b Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,erstmals bis zum 31. Dezember 2021 durch die Worter ,,je-
weils zum 1. April eines Kalenderjahres™ ersetzt.

Die §§ 75b und 75¢ werden aufgehoben.

§ 87 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 16 wird wie folgt gefasst:
,,Der Bewertungsausschuss nach Absatz 3 und der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung
nach Absatz 5a legen dem Bundesministerium fiir Gesundheit im Abstand von einem Jahr, erst-
mals zum 1. Juni 2024, einen gemeinsamen Bericht vor
1. iber den Stand der Beratungen und Beschlussfassungen nach Satz 7,
2. iber die Erbringung von ambulanten telemedizinischen Leistungen, aufgeschliisselt nach
Gruppen von an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern,

3. zur Teilnahme an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmender Leistungserbringer an der
Erbringung von Leistungen im Rahmen der Videosprechstunde, aufgeschliisselt nach Grup-
pen von an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern,

4. zum Verhiltnis der Zahl der telemedizinischen zu der Zahl der sonstigen Behandlungsfille je
Vertragsarzt, aufgeschliisselt nach Gruppen von an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringern,

5. zu der Zahl der zugelassenen telemedizinischen Zentren zur Uberwachung von Patienten mit
fortgeschrittener Herzschwiche sowie

6. zuden jeweiligen Verdnderungen der in den Nummern 1 bis 5 genannten Daten im Vergleich
zum Berichtszeitraum des vorhergehenden Berichts und im Gesamtverlauf.

bb) In Satz 18 werden die Worter ,,, insbesondere Videosprechstunden, gestrichen.
cc) Die Sétze 19 bis 21 sowie 30 bis 33 werden aufgehoben.
b) Nach Absatz 2m werden die folgenden Absétze 2n bis 2p eingefligt:

,»(2n) Der Bewertungsausschuss hat im einheitlichen Bewertungsmafstab fiir drztliche Leistungen
festzulegen, unter welchen Voraussetzungen und in welchem Umfang Leistungen im Rahmen einer
Videosprechstunde erbracht werden konnen. Die Festlegungen nach Satz 1 haben die Erbringung von
Videosprechstunden in einem weiten Umfang zu ermdglichen. Bei der Beschlussfassung iiber die Fest-
legungen nach Satz 1 sind die Versorgungsauftrige des Vertragsarztes nach § 95 Absatz 3 sowie die
Vereinbarungen nach Absatz 20 und § 365 Absatz 1 Satz 1 zu beriicksichtigen. In den Beschliissen iiber
Festlegungen nach Satz 1 sind Qualititszuschldge vorzusehen.

(20) Die Partner der Bundesmantelvertrdge vereinbaren bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] Vorgaben fiir die Sicherung der
Versorgungsqualitdt von telemedizinischen Leistungen, die durch Videosprechstunden oder Konsilien
erbracht werden. In der Vereinbarung sind insbesondere zu regeln:

1.  die Beriicksichtigung der elektronischen Patientenakte in der Versorgung,

2. die Beriicksichtigung des elektronischen Medikationsplans in der Versorgung,
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die Beriicksichtigung elektronischer Arztbriefe und sicherer Ubermittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6 in der Versorgung,

die Beriicksichtigung elektronischer Programme fiir eine standardisierte Ersteinschétzung,

die Gewdhrleistung des gleichberechtigten Zugangs zur Videosprechstunde und

die strukturierte Anschlussversorgung bei Videosprechstunden.

(2p) Die Partner der Bundesmantelvertrdge vereinbaren bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten

Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] die erforderlichen Vorgaben fiir die
Erbringung psychotherapeutischer Sprechstunden und probatorischer Sitzungen im Rahmen einer Video-
sprechstunde. Der Bewertungsausschuss tiberpriift auf Grundlage der Vereinbarung nach Satz 1 den
einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen und beschlief3t iiber erforderliche Anpassun-

gen.

13

9.  § 92a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

¢)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

Satz 4 wird wie folgt gedndert:
aaa)  In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
bbb)  Folgende Nummer 8 wird angefligt:
»3.  Patientenbeteiligung.*
Die Sétze 7 bis 9 werden durch die folgenden Sitze ersetzt:

,Der Innovationsausschuss nach § 92b Absatz 1 flihrt in der Regel drei Verfahren zur Auswahl
von Vorhaben zur Férderung durch. Dies sind das einstufige Verfahren mit langer Laufzeit, das
einstufige Verfahren fiir neue Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit und das zweistufige Ver-
fahren. In den einstufigen Verfahren nach Satz 8 wird die Durchfithrung von Vorhaben gefordert.
Im einstufigen Verfahren fiir neue Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit kann ein Antrag auf
Forderung im jeweiligen Haushaltsjahr jederzeit eingereicht werden; die Antrige werden bewertet
und zur Forderung ausgewihlt, bis die nach Absatz 3 Satz 3 im jeweiligen Haushaltsjahr hierfiir
zur Verfiigung stehenden Mittel ausgeschopft sind. Im zweistufigen Verfahren wird in der ersten
Stufe die Konzeptentwicklung von Vorhaben zur Ausarbeitung qualifizierter Antrage fiir bis zu
sechs Monate gefordert und in der zweiten Stufe werden Vorhaben zur Durchfiihrung ausgewéhlt
und wird die Durchfiihrung dieser Vorhaben gefordert.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

In Satz 1 werden die Worter ,,in den Jahren 2016 bis 2019 jeweils 300 Millionen Euro und in den
Jahren 2020 bis 2024 jeweils* durch das Wort ,,jahrlich ersetzt.

Die Sitze 3 bis 7 werden durch die folgenden Sétze ersetzt:

,,Von der Fordersumme sollen 80 Prozent fiir die Férderung nach Absatz 1 und 20 Prozent fiir die
Forderung nach Absatz 2 verwendet werden, wobei 20 Millionen Euro jahrlich fiir neue Versor-
gungsformen mit kurzer Laufzeit und mindestens 5 Millionen Euro jéhrlich fiir die in Absatz 2
Satz 4 genannte Entwicklung oder Weiterentwicklung ausgewéhlter medizinischer Leitlinien, fiir
die in der Versorgung besonderer Bedarf besteht, aufgewendet werden sollen. Mittel, die im je-
weiligen Haushaltsjahr nicht bewilligt wurden, und bewilligte Mittel fiir beendete Vorhaben, die
nicht zur Auszahlung gelangt sind, werden jeweils in das folgende Haushaltsjahr {ibertragen. Die
Laufzeit eines im Rahmen des einstufigen Verfahrens mit langer Laufzeit oder des zweistufigen
Verfahrens nach Absatz 1 Satz 8 geforderten Vorhabens und eines nach Absatz 2 geforderten Vor-
habens kann bis zu vier Jahre betragen, wobei die Konzeptentwicklung im Rahmen der ersten
Stufe der Forderung im zweistufigen Verfahren nicht zur Laufzeit eines Vorhabens zéhlt. Die
Laufzeit eines im einstufigen Verfahren fiir neue Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit gefor-
derten Vorhabens kann bis zu zwei Jahre betragen.*

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa)

In Satz 1 wird das Wort ,,Eignung® durch das Wort ,,Effektivitat* ersetzt.
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bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt dem Deutschen Bundestag in der Regel im Abstand
von vier Jahren, erstmals zum 30. Juni 2028, einen Bericht iiber das Ergebnis der wissenschaftli-
chen Auswertung vor.*

10. § 92b wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,in“ die Worter ,,themenspezifischen und themenoffenen® ein-
gefligt.
bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die Forderung von Vorhaben im einstufigen Verfahren fiir neue Versorgungsformen mit kurzer
Laufzeit erfolgt in der Regel im Rahmen themenoffener Férderbekanntmachungen.*

cc) Die neuen Sitze 3 bis 5 werden aufgehoben.
dd) In dem neuen Satz 7 wird die Angabe ,,8 durch die Angabe ,,6* ersetzt.
ee) Der neue Satz 11 wird wie folgt gefasst:

,,Der Innovationsausschuss beschliet eine Geschéfts- und Verfahrensordnung, in der er insbeson-
dere Folgendes regelt:

1. seine Arbeitsweise und die Zusammenarbeit mit der Geschéftsstelle nach Absatz 4,
das Konsultationsverfahren nach Satz 1,

das Forderverfahren nach Satz 7,

die Forderverfahren nach § 92a Absatz 1 Satz 8 und Absatz 2 Satz 1 und 4,

die Benennung und Beauftragung von Experten aus dem Expertenpool nach Absatz 6,

A

die Beteiligung der Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesell-
schaften nach Absatz 7.

b) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sitze angefiigt:

,,Die Adressaten der Beschliisse nach den Sétzen 1 und 2 berichten dem Innovationsausschuss innerhalb
von zwOlf Monaten nach dem jeweiligen Beschluss iiber die Umsetzung der Empfehlung. Die Riick-
meldungen der Adressaten nach Satz 7 werden veroffentlicht.*

c) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 5 werden die Worter ,,nach § 92a Absatz 1 Satz 8 durch die Worter ,,im Rahmen der
Konzeptentwicklung des zweistufigen Verfahrens fiir neue Versorgungsformen® ersetzt.

bb) Nach Nummer 5 wird folgende Nummer 6 eingefiigt:
,0.  Betreuung des Expertenpools nach Absatz 6,.
cc) Die bisherige Nummer 6 wird Nummer 7.

dd) Die bisherige Nummer 7 wird die Nummer 8 und das Wort ,,Bundesversicherungsamt* wird durch
die Worter ,,Bundesamt fiir Soziale Sicherung* ersetzt.

ee) Die bisherigen Nummern 8 bis 11 werden die Nummern 9 bis 12.

10a. § 120 Absatz 2 Satz 6 wird wie folgt gefasst:

11.

,»Als Bestandteil der Vereinbarung nach Satz 2 ist eine Vergiitung fiir die telemedizinische Erbringung von
Leistungen durch die Einrichtungen nach Satz 1 festzulegen.*

Nach § 129 Absatz 5g wird folgender Absatz 5h eingefiigt:

»(5h) Apotheken konnen Maflnahmen der assistierten Telemedizin anbieten. MaBBnahmen nach Satz 1
sind insbesondere

1. die Beratung zu ambulanten telemedizinischen Leistungen,
2. die Anleitung zu der Inanspruchnahme ambulanter telemedizinischer Leistungen,
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3. die Durchfiihrung einfacher medizinischer Routineaufgaben zur Unterstiitzung anlésslich einer &rztli-
chen telemedizinischen Leistung und

4. die Beratung zur Wahrnehmung der Betroffenenrechte nach den §§ 336 und 337, die Ermoglichung der
Einsichtnahme in die elektronische Patientenakte sowie die Durchfithrung der Loschung von Daten auf
Verlangen des Versicherten.

Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maigebliche Spitzenorganisation der
Apotheker vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung und dem Verband der Privaten Krankenversicherung die Inhalte der Maflnahmen
nach Satz 1 sowie das Nihere insbesondere zu den rdumlichen und technischen Voraussetzungen der Apo-
theken, zur Durchfiihrung der MaBinahmen, zur Beriicksichtigung der Dienste und Anwendungen der Tele-
matikinfrastrukur, zur Vergiitung der erbrachten MaBBnahmen und zu deren Abrechnung. Fiir eine evidenz-
basierte Ausgestaltung der MaBnahmen der assistierten Telemedizin ist der Gemeinsame Bundesausschuss
im Wege einer Stellungnahme vor Abschluss der in Satz 3 vorgesehenen Vereinbarung zu beteiligen. In der
Stellungnahme soll der Gemeinsame Bundesausschuss insbesondere zu Art, Umfang und Qualitdt der MalB3-
nahmen nach Satz 2 Nummer 3 Stellung nehmen. Die Stellungnahme des Gemeinsamen Bundesausschusses
ist dem Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundestages und dem Bundesministerium fiir Gesundheit
zuzuleiten. Die Inhalte der Stellungnahme sind vor Abschluss der Vereinbarung zu beriicksichtigen. Die
Vereinbarung nach Satz 3 ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit vor Abschluss vorzulegen. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit kann die Vereinbarung innerhalb eines Monats beanstanden. Die Vereinba-
rung nach Satz 3 ist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] zu treffen. Kommt eine Vereinbarung bis zu diesem Zeitpunkt ganz oder teilweise
nicht zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt
bis zum Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. § 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes sowie
§ 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 bleiben unberiihrt. Soweit dies zur Erbringung und Abrechnung der Mafinahmen
nach Satz 1 und zur Erfiillung von Dokumentationspflichten erforderlich ist, diirfen personenbezogene Daten
verarbeitet werden. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit jahrlich, erstmals zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 36. auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] {iber den Stand der Versorgung mit Mafinahmen der assistierten Telemedizin in Apo-
theken. Soweit dies fiir die Erbringung der Mafinahmen nach Satz 2 Nummer 4 erforderlich ist, erhalten die
Apotheken einen Zugrift, der das Auslesen, die Speicherung, die Verwendung und das Ldschen von Daten
nach § 341 Absatz 2 ermoglicht. Die Mallnahmen nach Satz 2 Nummer 4 sind spétestens ab dem Zeitpunkt
anzubieten, ab dem die elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfiigung steht.

Dem § 130a Absatz 3¢ werden die folgenden Sétze angefligt:
»datz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel,
1. fiir die der Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 anfillt,

2. fiir die eine Empfehlung nach § 35 Absatz 5b Satz 1 vorliegt oder bei denen die in Absatz 3d Satz 4
genannten Voraussetzungen vorliegen,

3. fiir die keine therapeutischen Alternativen zur Verfiigung stehen und

die auch nach einer Anhebung nach § 35 Absatz 5b Satz 3 des fiir die Anwendung malB3geblichen Preis-
stands nach Absatz 3a oder bei Anwendung des nach Absatz 3d Satz 4 bestimmten Preisstands nicht
wirtschaftlich vertrieben werden kénnen.

Der Antrag nach Satz 1 in Verbindung mit Satz 8 ist zu begriinden und ihm sind Nachweise und Belege
beizufiigen, aus denen hervorgeht, dass die in Satz 8 Nummer 4 genannte Voraussetzung vorliegt. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen hat den Antrag nach Satz 1 in Verbindung mit Satz 8 unverziiglich an
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und an das Bundesamt fiir Wirtschaft und Aus-
fuhrkontrolle zu {ibermitteln. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte trifft innerhalb von
zwei Wochen nach Eingang des Antrags bei ihm eine Feststellung, ob fiir das jeweilige Arzneimittel keine
therapeutischen Alternativen zur Verfiligung stehen, und libermittelt die Feststellung mit einer Begriindung
an das Bundesministerium fiir Gesundheit und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen. Das Bundes-
amt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle bewertet innerhalb von zwei Wochen nach Eingang des Antrags
bei ihm das Vorliegen der in Satz § Nummer 4 genannten Voraussetzung und iibermittelt die Bewertung mit
einer Begriindung an das Bundesministerium fiir Gesundheit und den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen. Die Befreiung vom Abschlag nach Absatz 3a Satz 1 ist zu erteilen, wenn fiir ein in Satz 8 genanntes
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Arzneimittel die in Satz 8 Nummer 4 genannte Voraussetzung erfiillt ist und das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte nach Satz 11 festgestellt hat, dass fiir das jeweilige Arzneimittel keine therapeu-
tischen Alternativen zur Verfligung stehen. Die Sétze 4 bis 7 gelten entsprechend. Kommt fiir ein in Satz 8
genanntes Arzneimittel eine Vereinbarung nach Satz 6 nicht oder nicht fristgerecht zustande, setzt die
Schiedsstelle nach § 131 Absatz 3a den Herstellerabgabepreis innerhalb von vier Wochen fest.*

§ 134 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»In der Vereinbarung ist ab dem 1. Januar 2026 festzulegen, dass der Anteil erfolgsabhéngiger
Preisbestandteile mindestens 20 Prozent des Vergiitungsbetrags betragen muss.*

bb) Satz 4 wird wie folgt gedndert:
aaa) In Nummer 1 wird das Wort ,,sowie* durch ein Komma ersetzt.
bbb)  In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,sowie* ersetzt.
ccc)  Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

,»3. die Ergebnisse der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung nach § 139¢ Ab-
satz 13.%

cc) Folgender Satz wird angefligt:

,.Enthélt eine bestehende Vereinbarung keine Festlegungen zu erfolgsabhdngigen Preisbestandtei-
len, vereinbaren die Vertragspartner nach Satz 1 spétestens zum 1. Januar 2026 einen Verglitungs-
betrag, der den Anforderungen nach Satz 3 entspricht.*

b) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,(6) In den Festlegungen der Rahmenvereinbarung sind fiir den Fall der Uberlassung einer im
Einzelfall erforderlichen technischen Ausstattung flir die Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung im Rahmen einer Leihe Regelungen zu treffen

1. iber die MaBstdbe der Vereinbarung der Vergiitungsbetrige und
2. fir die Festlegung der tatsdchlichen Herstellerpreise.*
Dem § 137f wird folgender Absatz 9 angefiigt:

»(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in seinen Richtlinien nach Absatz 2 zu den Anforderun-
gen an die strukturierten Behandlungsprogramme zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
erginzend die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungs-
prozessen. Zur Verbesserung des Behandlungsablaufs und der Qualitit der medizinischen Versorgung be-
riicksichtigt die ergdnzende Regelung nach Satz 1 insbesondere

die elektronische Patientenakte,

den elektronischen Medikationsplan,

das sichere Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6,
ambulante telemedizinische Leistungen,

digitale Gesundheitsanwendungen sowie

A o

die Personalisierung der Behandlung.

Die nach Satz 1 durch digitalisierte Versorgungsprozesse ergénzten strukturierten Behandlungsprogramme
sind den Versicherten neben den bestehenden strukturierten Behandlungsprogrammen nach Absatz 1 zur
Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 anzubieten; die Teilnahme ist fiir die Versicherten freiwillig.
Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.*

§ 139¢ wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 2 Satz 3 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,»Abweichend von Satz 2 Nummer 3 hat der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung hoherer
Risikoklasse dem Antrag Nachweise beizufiigen, dass die digitale Gesundheitsanwendung einen medi-
zinischen Nutzen aufweist. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird die Priifung
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von digitalen Gesundheitsanwendungen hoherer Risikoklasse im Rahmen des Verfahrens nach Ab-
satz 3 bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsunddreifligsten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] evaluieren und legt dem Ausschuss fiir Gesundheit des Deutschen Bundes-
tages iiber das Bundesministerium fiir Gesundheit einen Bericht iiber die Ergebnisse der Evaluation vor.

In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,.Bescheid” ein Semikolon und die Worter ,,in begriindeten

Einzelfdllen kann die Frist um bis zu weitere drei Monate verldngert werden® eingefiigt.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In den Sitzen 1, 2, 3 und 5 werden jeweils nach dem Wort ,,Hersteller* die Worter ,,digitaler Ge-
sundheitsanwendungen niedriger Risikoklasse® eingefiigt.

bb) In Satz 7 werden nach den Wortern ,,zwolf Monate® die Worter ,,einschlieBlich des Zeitraums nach
Satz 6 eingefligt.

cc) Satz 9 wird wie folgt gefasst:
,Eine erneute Antragstellung nach Absatz 2 ist frithestens zwo6lf Monate nach dem ablehnenden
Bescheid des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder der Riicknahme des An-

trags durch den Hersteller zuldssig, wenn mit dem neuen Antrag neue oder noch nicht bereits {iber-
mittelte Nachweise fiir positive Versorgungseffekte vorgelegt werden.*
Dem Absatz 10 wird folgender Satz angefiigt:
,Sofern in den Festlegungen nach Satz 1 Anforderungen an ein geeignetes sicheres technisches Verfah-
ren zur Authentifizierung des Versicherten vorgesehen werden, das einen hohen Sicherheitsstandard
gewihrleistet, ist in den Festlegungen auch zu regeln, dass der Versicherte nach umfassender Informa-
tion durch den fiir die jeweilige Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen iiber die Besonder-
heiten des Verfahrens in die Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens einwilligen kann, das einem
niedrigeren Sicherheitsniveau entspricht.
Folgender Absatz 13 wird angefiigt:

»(13) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht ab dem 1. Januar 2026
in dem Verzeichnis nach Absatz 1 die Ergebnisse der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung einer
digitalen Gesundheitsanwendung. Die Hersteller {ibermitteln dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte die erforderlichen Daten in anonymisierter und aggregierter Form. Zu den Ergebnis-
sen der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung nach Satz 1 zéhlen insbesondere

1. die Dauer und die Haufigkeit der Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung,
2. die Patientenzufriedenheit in Bezug auf die Qualitit der digitalen Gesundheitsanwendung und

3. der patientenberichtete Gesundheitszustand wahrend der Nutzung der digitalen Gesundheitsan-
wendung.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, in der Rechtsverordnung nach Absatz 9 ohne
Zustimmung des Bundesrates das Nahere zu regeln zu

1. den zu {ibermittelnden Daten und Ubermittlungsfristen,
2. den Methoden, Verfahren und Inhalten der Erfolgsmessung sowie
3. der Ver6ffentlichung in dem Verzeichnis nach Absatz 1.

In der Rechtsverordnung nach Absatz 9 ist vorzusehen, dass die im Rahmen der anwendungsbegleiten-
den Erfolgsmessung verarbeiteten Daten ohne die Einwilligung der Versicherten nicht zu weiteren Zwe-
cken verarbeitet werden diirfen.*

14a. § 209 Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»9 33 Absatz 3, § 37 Absatz 1, die §§ 40, 41, 42 Absatz 1 bis 3, § 51 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, die §§ 58,
59, 62, 63 Absatz 1, 3 und 4, § 64 Absatz 3 und die §§ 64a und 66 Absatz 1 des Vierten Buches gelten
entsprechend.”

15.

Nach § 217f Absatz 4b werden die folgenden Absétze 4c und 4d eingefligt:

»(4c) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt bis zum 30. Juni 2024 den branchenspezifi-

schen Sicherheitsstandard im Sinne des § 392 Absatz 4 in der jeweils aktuellen Fassung als Richtlinie zur
Vermeidung von Stérungen der Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit der informationstechnischen
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Systeme, Komponenten oder Prozesse der Krankenkassen fiir diese verbindlich fest. Die Richtlinie ist jéhr-
lich an die jeweils aktuelle Fassung des branchenspezifischen Sicherheitsstandards anzupassen.

(4d) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und den anderen zustindigen Aufsichtsbehdrden der Krankenkassen erstmals zum 31. Dezember 2024 und
danach jahrlich tiber den aktuellen Stand der Umsetzung der Vorgaben der Richtlinie im Sinne des Absat-
zes 4c. Dabei ist fiir jede Krankenkasse gesondert darzustellen, ob die Vorgaben der Richtlinie im Sinne des
Absatzes 4c umgesetzt wurden und welche Mafinahmen hierzu im Einzelnen ergriffen wurden.*

§ 219d wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 6 Satz 6 wird wie folgt gefasst:
,,Die Festlegungen sind auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 aufzunehmen.*

b) Absatz 7 Satz 1 und 2 wird wie folgt gefasst:
,Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt den Zeitpunkt der Betriebsaufnahme der nationalen
eHealth-Kontaktstelle nach Anhérung des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen, Deutsche Ver-
bindungsstelle Krankenversicherung Ausland fest. Die nationale eHealth-Kontaktstelle hat im Rahmen
ihrer Aufgabenerfiillung nach Absatz 6 Satz 1 die Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur zu nutzen.*

§ 221 Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,in den Jahren 2016 bis 2024 gestrichen.

b) Inden Sitzen 5 und 6 wird jeweils das Wort ,,Bundesversicherungsamt® durch die Worter ,,Bundesamt
fiir Soziale Sicherung* ersetzt.

§ 263a Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 wird die Angabe ,,2 Prozent™ durch die Angabe ,,10 Prozent™ ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,,§ 83 Absatz 2 und 4 durch die Worter ,,§ 83 Absatz 2 Satz 1 und 2 und
Absatz 4 Satz 1* ersetzt.

In § 271 Absatz 5 werden die Worter ,,in den Jahren 2016 bis 2019 jéhrlich 150 Millionen Euro und in den
Jahren 2020 bis 2024 durch die Worter ,,ab dem Jahr 2020 ersetzt und werden die Worter ,,; Finanzmittel
aus der Liquiditétsreserve werden nach § 92a Absatz 3 Satz 4 und 6 anteilig an die Liquidititsreserve des
Gesundheitsfonds zuriickgeflihrt* gestrichen.

§ 284 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,,diese durch die Worter ,,dies erforderlich ist ersetzt.
b) In Nummer 19 wird das Wort ,,sowie durch ein Komma ersetzt.

¢) Nummer 20 wird durch die folgenden Nummern 20 bis 23 ersetzt:

,,20. die administrative Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte, die Ubertragung von
Daten {iiber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen in die elektronische Patientenakte
sowie flir das Angebot zusétzlicher Anwendungen im Sinne des § 345 Absatz 1 Satz 1,

21. die Unterstlitzung der Versicherten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruches nach § 386
Absatz 2 Satz 2 in Verbindung mit Absatz 5 Satz 1,

22. die Erfiillung ihrer Aufgaben nach § 350a sowie
23. die Erfiillung der Verpflichtungen nach § 342a Absatz 2 bis 5 der Ombudsstellen nach § 342a.

d) Der Satzteil nach der Aufzihlung wird gestrichen.

§ 291 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Nummer 3 werden nach den Wortern ,,in Verbindung mit § 358 Absatz 4 die Worter ,,und
nach dem 1. Januar 2025 ausgegebene elektronische Gesundheitskarten die Speicherung von Daten
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in Verbindung mit § 358 Absatz 4 eingefiigt.

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,,die die Krankenkassen nach dem 30. November 2019 ausgeben,*
gestrichen.
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bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
,.Die Krankenkassen sind verpflichtet,

1. Versicherten auf deren Verlangen unverziiglich eine elektronische Gesundheitskarte mit kon-
taktloser Schnittstelle und eine personliche Identifikationsnummer (PIN) zur Verfiigung zu
stellen, soweit dies noch nicht erfolgt ist, und

2. Versicherten ab dem 1. November 2023 als Verfahren zur nachtraglichen, sicheren Identifi-
kation nach § 336 Absatz 4 Nummer 3 und zur sicheren Identifikation nach § 336 Absatz 5
auch die Nutzung eines elektronischen Identitidtsnachweises nach § 18 des Personalausweis-
gesetzes, nach § 12 des eID-Karte-Gesetzes oder nach § 78 Absatz 5 des Aufenthaltsgesetzes
anzubieten.*

c¢) Dem Absatz 7 werden die folgenden Sétze angefiigt:

»Spatestens ab dem 1. Februar 2024 stellen die Krankenkassen den Versicherten gemif3 den Festlegun-
gen der Gesellschaft fiir Telematik ein technisches und automatisiertes Verfahren barrierefrei zur Ver-
fiigung, um aus der Komponente nach § 360 Absatz 10 Satz 1 heraus die Nutzung von Verfahren zur
Wahrnehmung der Zugriffsrechte nach § 336 Absatz 1 zu beantragen. Die Krankenkassen haben die
Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Versicherte ein Identifizierungsverfahren spétestens am iiber-
nichsten Werktag nach der Beantragung nach Satz 2 nutzen koénnen.*

d) Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a eingefiigt:

,»(7a) Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach Absatz 7 nicht nachgekommen, so
stellt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dies durch Bescheid fest. Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen verdffentlicht auf seiner Internetseite ab dem 15. Mirz 2024 eine Ubersicht derje-
nigen Krankenkassen, die ihrer Verpflichtung nach Absatz 7 nicht nachgekommen sind. Die Ubersicht
ist laufend zu aktualisieren.*

e) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) Inden Sétzen 4 und 9 wird jeweils das Wort ,,Einvernehmen® durch das Wort ,,Benchmen* ersetzt.
bb) Nach Satz 9 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

.Krankenkassen sind verpflichtet, spatestens ab dem 1. Oktober 2024 berechtigten Dritten die Nut-
zung der digitalen Identitéten nach Satz 1 zum Zwecke der Authentifizierung von Versicherten zu
ermoglichen. Berechtigte Dritte nach Satz 10 sind Anbieter von Anwendungen nach § 306 Ab-
satz 4 oder Anbieter, fiir die aufgrund eines Gesetzes oder einer Rechtsverordnung die Nutzung
der digitalen Identitéit nach Satz 1 vorgeschrieben ist. Dariiber hinaus kann die Gesellschaft fiir
Telematik durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 Anbieter weiterer Dienste
oder Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a als berechtigte Dritte diskrimi-
nierungsfrei festlegen. Berechtigte Dritte diirfen zum Zweck der Authentifizierung von Versicher-
ten mittels der digitalen Identititen personenbezogene Daten des Versicherten verarbeiten, sofern
diese fiir die Nutzung der digitalen Identitdt erforderlich sind und der Versicherte in die Nutzung
der digitalen Identitdt durch die jeweilige Anwendung eingewilligt hat. Bei der Verarbeitung sind
die Anforderungen des Datenschutzes einzuhalten.*

f)  Folgender Absatz 9 wird angefiigt:

»(9) Die Versicherten konnen iiber eine von ihrer Krankenkasse angebotene Benutzeroberfliache
einen Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen im Rahmen der vertragsarztli-
chen Versorgung von ihrer gesetzlichen Krankenkasse fiir die Vorlage bei einem Leistungserbringer
anfordern, der unmittelbar von der Krankenkasse iiber ein sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6 an den Leistungserbringer {ibermittelt wird. Fiir die Mitteilung der durchgefiihrten Priifung
des Nachweises nach Satz 1 durch den Leistungserbringer gilt § 291b Absatz 3 entsprechend.*

21. In § 291a Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,,2024* durch die Angabe ,,2026* ersetzt.
22. §291b Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz2 werden die Worter ,,; ab dem 1. Januar 2026 erfolgt die Priifung nach Satz 1 durch einen
elektronischen Abruf der bei der Krankenkasse vorliegenden Daten nach § 291a Absatz 2 und 3* ge-
strichen.
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Nach Satz 2 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,»Ab dem 1. Januar 2026 erfolgt die Priifung nach Satz 1 durch einen elektronischen Abruf der bei der
Krankenkasse vorliegenden Daten nach § 291a Absatz 2 und 3. Bis zum 31. Mérz 2026 konnen die an
der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer die Priifung auch nach Satz 2
durchfiihren.*

22a. § 293 Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,bis zum 31. Dezember 2021 gestrichen.
bb) Die Nummern 1 und 2 werden wie folgt gefasst:
,1. der Leistungserbringer,
a) mit denen die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen Vertrige nach
§ 132a Absatz 4 Satz 1 abgeschlossen haben,

b) mit denen die Landesverbdnde der Krankenkassen und die Ersatzkassen Vertriage nach
§ 1321 Absatz 5 Satz 1 abgeschlossen haben,

c) die Leistungen der spezialisierten ambulanten Palliativversorgung nach § 37b Absatz 1
und 2 erbringen oder

d) bei denen es sich um zugelassene ambulante Pflegeeinrichtungen im Sinne des § 72
Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches handelt,

2. der Personen, die durch die in Nummer 1 genannten Leistungserbringer in der pflegerischen
Versorgung beschiftigt oder bei diesen in der pflegerischen Versorgung tétig sind und eine
der folgenden Leistungen erbringen:

e) héusliche Krankenpflege nach § 37,
f)  spezialisierte ambulante Palliativversorgung nach § 37b Absatz 1 und 2,
g) auBerklinische Intensivpflege nach § 37c oder

h) Leistungen der hduslichen Pflegehilfe im Sinne des § 36 Absatz 1 des Elften Buches,
sowie*

In Satz 7 werden die Worter ,,Leistungserbringer, mit denen die Krankenkassen Vertrdge nach § 132a
Absatz 4 Satz 1 oder die Landesverbinde der Krankenkassen und die Ersatzkassen Vertrige nach
§ 1321 Absatz 5 abgeschlossen haben oder bei denen es sich um zugelassene Pflegeeinrichtungen im
Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches handelt, und die Pflegekréfte nach Satz 1 Nummer 3
durch die Worter ,,in Satz 1 Nummer 1 genannten Leistungserbringer und die in Satz 1 Nummer 3 ge-
nannten Pflegekréfte” ersetzt und werden die Worter ,,ab dem 1. August 2022 gestrichen.

Satz 9 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,,Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte iibermittelt den Kranken- und Pflegekassen
die Daten nach Satz 4 Nummer 1, 4 und 5 sowie nach Satz 5 zur Erfiillung ihrer in § 284 Absatz 1
Satz 1 Nummer 8 und 9 und in § 94 Absatz 1 Nummer 5 und 6 des Elften Buches genannten Aufgaben
iiber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenverband Bund der Pflegekassen im
Wege der elektronischen Dateniibertragung als pseudonymisierten Gesamtdatensatz. Dieser Gesamtda-
tensatz ist den Kranken- und Pflegekassen iiber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
Spitzenverband Bund der Pflegekassen mindestens monatlich zu tibermitteln. Fiir andere Zwecke diir-
fen die Daten nicht verwendet werden.*

Im neuen Satz 14 werden die Worter ,,spétestens ab dem 1. Januar 2023 gestrichen.
Folgender Satz wird angefiigt:

»Die Kranken- und Pflegekassen haben bis zum 31. August 2024 die erforderlichen technischen Vo-
raussetzungen zur Ubermittlung der Daten nach Satz 9 zu schaffen.*
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§ 295 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»$ 295
Ubermittlungspflichten, Verpflichtung zur Empfangsbereitschaft und Abrechnung bei #rztlichen
Leistungen®.

b) Nach Absatz 1b wird folgender Absatz 1c eingefiigt:

,»(1c) Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte und Einrichtungen sind ver-
pflichtet, spitestens ab dem ...[einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] die Empfangsbereitschaft fiir elektronische Briefe in der vertragsirztlichen
Versorgung nach § 383, die die nach § 311 Absatz 6 Satz 1 festgelegten sicheren Verfahren nutzen,
sicherzustellen.*

§ 302 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Bei der Abrechnung von Leistungen der hduslichen Krankenpflege nach § 37, der spezialisierten ambulan-

ten Palliativversorgung nach § 37b Absatz 1 und 2 sowie der auBBerklinischen Intensivpflege nach § 37c¢ ist

zusitzlich zu den Angaben nach Satz 1 die Zeit der Leistungserbringung und nach § 293 Absatz 8 Satz 14

die Beschiftigtennummer der Person, die die Leistung erbracht hat, anzugeben.*

§ 305 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Zur Erfiillung ihrer Pflichten nach § 350 Absatz 1 haben die Krankenkassen Daten iiber die von diesem

Versicherten in Anspruch genommenen Leistungen an Anbieter elektronischer Patientenakten zu tibermit-

teln, soweit der Versicherte gegeniiber der Krankenkasse nicht widersprochen hat.*

§ 306 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a werden nach dem Wort ,,weiterer die Worter ,,Dienste und*
eingefligt.

b) In Absatz 2 Nummer 1 wird das Wort ,,Eine* durch das Wort ,,eine ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,dieses Kapitels™ durch die Worter ,,von Absatz 2 Nummer 3
ersetzt und werden die Worter ,,sowie weitere nutzerbezogene Funktionalititen nach § 327 gestrichen.

Dem § 309 wird folgender Absatz angefiigt:

,»(4) Die Verantwortlichen nach § 307 haben durch geeignete technische Mafinahmen in den Anwen-
dungen nach den §§ 327 und 334 Absatz 1 sicherzustellen, dass ab dem 1. Januar 2030 die Zugriffe und die
versuchten Zugriffe auf personenbezogene Daten der Versicherten personenbeziehbar protokolliert werden.*
§ 311 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 8 wird wie folgt gefasst:
»3.  Errichtung eines Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen, .
bb) In Nummer 12 wird das Wort ,,und* am Ende durch ein Komma ersetzt.
cc) In Nummer 13 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
dd) Nach Nummer 13 werden die folgenden Nummern 14 bis 17 angefiigt:
,14. Unterstiitzung der Tréger der gesetzlichen Unfallversicherung mit Mafinahmen, damit Leis-
tungserbringer und Tréger der gesetzlichen Unfallversicherung die Telematikinfrastruktur
zur Erfillung ihrer Aufgaben nach den §§ 27, 27a des Siebten Buches nutzen kénnen,

15. Unterstiitzung sowie Koordinierung der Weiterentwicklung und der Zurverfiigungstellung
der elektronischen Arbeitsunfihigkeitsmeldung nach § 295,

16. die kontinuierliche konzeptionelle Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte hin
zu einem personlichen Gesundheitsdatenraum, der eine datenschutzkonforme und sichere
Verarbeitung strukturierter Gesundheitsdaten ermdglicht und

17. Unterstiitzung bei der Umsetzung und Fortschreibung der Digitalisierungsstrategie des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit.*
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ee) Folgender Satz wird angefiigt:

,.Bei der Gesellschaft fiir Telematik unmittelbar fiir die Erfiillung der Aufgabe nach Satz 1 Num-
mer 14 entstehende Kosten werden von den Trigern der gesetzlichen Unfallversicherung getragen.
Die Tréager der gesetzlichen Unfallversicherung legen die Einzelheiten der Kostenerstattung im
Einvernehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik fest.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird jeweils das Wort ,,Einvernehmen® durch das Wort ,,Benchmen* ersetzt.
¢) Nach Absatz 6 Satz 6 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,,Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Rahmenbedingungen zu den Inhalten und fiir die Nutzung der
sicheren Verfahren nach Satz 1 fest und verdffentlicht diese auf ihrer Internetseite. Nach § 324 zuge-
lassene Anbieter eines sicheren Verfahrens nach Satz 1 sind verpflichtet, die fiir ihr Verfahren geltenden
Rahmenbedingungen nach Satz 7 in ihrem jeweils aktuellen Stand den Nutzern des sicheren Verfahrens
bekannt zu machen und als Voraussetzung fiir die Nutzung des sicheren Verfahrens zu vereinbaren.
Sofern ein Nutzer die Vereinbarung nach Satz 8 ablehnt oder diese annimmt, aber gegen Bestimmungen
der Rahmenbedingungen nach Satz 7 verstoBt, hat die Gesellschaft fiir Telematik das Recht, den Zu-
gang des Nutzers zu dem betroffenen sicheren Ubermittlungsverfahren zu sperren. Der Anbieter des
betroffenen Dienstes fiir das sichere Verfahren hat die Gesellschaft fiir Telematik bei der Sperrung des
Zugangs des Nutzers nach Satz 9 zu unterstiitzen. Die Gesellschaft fiir Telematik trifft die Rahmenbe-
dingungen nach Satz 7 im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.*

d) Die folgenden Absitze 8 und 9 werden angefiigt:

»(8) Die Gesellschaft fiir Telematik hat bei der Entscheidung iiber grundlegende Maflnahmen, die
die Schaffung und den Aufbau der Telematikinfrastruktur betreffen, jeweils die voraussichtlichen Ge-
samtkosten fiir die Umsetzung der MaBnahmen im Gesundheitswesen und auch in der Pflege zu ermit-
teln, zu beriicksichtigen und nachpriifbar zu dokumentieren.

(9) Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 8 nimmt die in § 385 und in der auf Grund des § 385 Absatz 1 Satz 1 erlassenen Rechtsver-
ordnung sowie die in § 14a Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes genannten Aufgaben wahr.*

28. § 312 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéindert:

aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,,(Dispensierinformationen)“ die Worter ,,und die MafBnah-
men durchzuftihren, die erforderlich sind, damit Abgabeinformationen zu elektronischen Verord-
nungen nach den Nummern 7, 12, 13 und 16 den Versicherten elektronisch verfiigbar gemacht
werden konnen“ eingefiigt.

bb) In Nummer 7 wird die Angabe ,,1. Januar 2022 durch die Angabe ,,1. Mirz 2024 und die Angabe
,,1. Januar 2023 durch die Angabe ,,1. Januar 2025 ersetzt.

cc) In Nummer 9 werden die Worter ,,bis zum 1. April 2022 gestrichen, werden nach den Wortern

,,Versicherten und Leistungserbringern* die Worter ,,auch soweit sie nach dem Siebten Buch titig

werden* eingefligt und werden nach den Wortern ,,Versicherten und Krankenkassen* die Worter

,-oder Unfallversicherungstragern® eingefiigt.

dd) In Nummer 12 wird die Angabe ,,30. Juni 2022 durch die Angabe ,,1. Oktober 2024 ersetzt.

ee) In Nummer 13 wird die Angabe ,,30. Juni 2023 durch die Angabe ,,1. Juli 2026 ersetzt.

ff) In Nummer 15 wird das Wort ,,und* am Ende gestrichen.

gg) In Nummer 16 wird die Angabe ,,1. Juli 2024 durch die Angabe ,,1. Januar 2025, die Angabe
, 1. Juli 2026 durch die Angabe ,,1. Januar 2027 und wird der Punkt am Ende durch ein Komma
ersetzt.

hh) Die folgenden Nummern 17 und 18 werden angefiigt:

,17. die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit eine Ubermittlung und Speiche-
rung von Daten aus einer digitalen Gesundheitsanwendung in die elektronische Patienten-
akte der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 unter Verwendung eines Pseudonyms
erfolgen kann und
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18. die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, um die gesetzlichen Maflnahmen um-
zusetzen, die infolge des Vorschlags nach Absatz 10 getroffen werden.*

Dem Absatz 6 werden die folgenden Sétze angefiigt:

»~Abweichend von Satz 2 kann der Versicherte nach umfassender Information durch den fiir die jewei-
lige Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen iiber die Besonderheiten des Verfahrens in die
Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens einwilligen, das einem anderen angemessenen Sicherheits-
niveau entspricht. Die Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabilitdt solcher alternativer Au-
thentifizierungsverfahren werden von der Gesellschaft fiir Telematik festgelegt. Die Festlegung erfolgt
hinsichtlich der Anforderungen an die Sicherheit und den Datenschutz im Benehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit. Satz 1 gilt nicht fiir Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind.*

Die folgenden Absitze 10 bis 12 werden angefiigt:

»(10) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen priift unter Beteiligung des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit und des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales, ob und unter welchen Vo-
raussetzungen die Aushindigung der drztlichen Bescheinigung iiber das Bestehen der Arbeitsunfahig-
keit einschlieBlich der Ausfertigung zum Nachweis gegeniiber dem Arbeitgeber (Arbeitgeberausferti-
gung) durch ein geeignetes elektronisches Aquivalent dazu mit gleich hohem Beweiswert in der elekt-
ronischen Patientenakte abgelost werden kann, und legt dazu einen Vorschlag vor. Dabei sind neben
den inhaltlichen auch die verfahrensméBigen Voraussetzungen in rechtlicher und tatsdchlicher Hinsicht
zu berlicksichtigen. Bei der Erstellung des Vorschlags ist der Gesellschaft fiir Telematik, der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung sowie den Spitzenorganisationen der Arbeitgeber und der Arbeitnehmer
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Sozi-
ales eine Frist flir die Erarbeitung des Vorschlags setzen. Der Vorschlag ist durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales zu geneh-
migen.

(11) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabe nach § 311 Absatz 1 Satz 1
Nummer 16 dem Bundesministerium fiir Gesundheit spétestens am 1. Juli 2026 ein Umsetzungskonzept
vorzulegen.

(12) Soweit die Gesellschaft fiir Telematik im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung nach § 311 Ab-
satz 1 6ffentlich-rechtliche Vertrage abschlie3t, gelten die Vorschriften des Biirgerlichen Gesetzbuchs
entsprechend.”

29. § 313 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,Die in Satz 4 genannten Daten kdnnen von den in Satz 3 genannten Personen und Einheiten in eigener
Verantwortung um weitere spezifische Daten zur besseren Information iiber die Eigenschaften und
Leistungsangebote dieser Personen und Einheiten ergénzt werden. Die zusitzlichen Daten nach Satz 6
miissen den vom Verzeichnisdienst vorgegebenen Datenkategorien, Standards und Strukturen entspre-
chen.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,und Diensten der Telematikinfrastruktur” die Worter ,,sowie
durch die Gesellschaft fiir Telematik fiir PriifmaBBnahmen zur Sicherstellung der Ziele nach Ab-
satz 4 Satz 1, insbesondere hinsichtlich der Korrektheit und Verwendbarkeit der Daten des Ver-
zeichnisdienstes, eingefligt.

bb) Nach Satz 1 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,Daten des Verzeichnisdienstes diirfen im Rahmen der Nutzung eines sicheren Ubermittlungsver-
fahrens nach § 311 Absatz 6 ohne vorherige ausdriickliche Einwilligung der Nutzer nicht fiir die
Versendung von Nachrichten zum Zwecke der Werbung genutzt werden. Ergebnisse der Priifmal3-
nahmen nach Satz 1, insbesondere Fehler und Auffalligkeiten der Daten des Verzeichnisdienstes,
konnen von der Gesellschaft fiir Telematik ausgewertet und den in Absatz 5 Satz 1 genannten da-
teneinliefernden Stellen mitgeteilt werden.
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¢) In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Vertraulichkeit™ die Worter ,,sowie ein einheitlicher Qua-
litdtsstandard* eingefiigt.

In § 314 Satz 2 wird das Wort ,,Einvernechmen® durch das Wort ,,Benechmen‘ ersetzt.
Nach § 318 werden die folgenden §§ 318a und 318b eingefiigt:

»$ 318a
Digitalbeirat der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf
die Verkiindung folgenden Kalendermonats] einen Digitalbeirat einzurichten. Dem Digitalbeirat gehoren das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und die oder der Bundesbeauftragte fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit an. Die Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik kann
weitere Mitglieder berufen. Bei der Besetzung des Digitalbeirats sind insbesondere auch medizinische und
ethische Perspektiven zu beriicksichtigen.

(2) Der Digitalbeirat gibt sich eine Geschéftsordnung, die der Genehmigung durch die Gesellschaf-
terversammlung der Gesellschaft fiir Telematik bedarf.

(3) Der Digitalbeirat berit die Gesellschaft fiir Telematik laufend zu Belangen des Datenschutzes und
der Datensicherheit sowie zur Nutzerfreundlichkeit der Telematikinfrastruktur und ihrer Anwendungen. Er
ist vor der Beschlussfassung der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik zu Angelegen-
heiten nach Satz 1 zur horen. § 318 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3, 5 und 6 gelten entsprechend.

§ 318b
Evaluierung

Das Bundesministerium flir Gesundheit evaluiert bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
15. auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats], inwiefern die Herstellung des Benehmens mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und mit dem oder der Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit sowie die Beratung durch den Digitalbeirat nach § 318a Absatz 3
Satz 1 zu ausgewogenen Entscheidungen bei den Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik hinsichtlich
Datenschutz, Datensicherheit und Nutzerfreundlichkeit der Anwendungen beigetragen haben.*
§ 325 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 2 werden die Worter ,,durch eine Sicherheitszertifizierung nach den Vorgaben des Bundes-
amts fur Sicherheit in der Informationstechnik® durch die Worter ,,nach den im Benehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entwickelten Vorgaben, die auf der In-
ternetseite der Gesellschaft fiir Telematik zu verdffentlichen sind* ersetzt.
bb) Satz 3 wird aufgehoben.
b) In Absatz 4 Satz 2, Absatz 5 Satz 2 und Absatz 6 wird jeweils das Wort ,,Einvernehmen® durch das
Wort ,,Benehmen* ersetzt.
§ 327 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

8§ 327
Nutzung von Diensten der Telematikinfrastruktur durch weitere Dienste und Anwendungen; Bestiti-
gungsverfahren®.
b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fiir weitere Anwendungen und Dienste, die auBBerhalb der Telematikinfrastruktur nach § 306
Absatz 2 betrieben und angeboten werden, diirfen nach § 325 zugelassene Dienste der Telematikinfra-
struktur nur verwendet werden, wenn
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1. es sich um eine Anwendung des Gesundheitswesens, der Rehabilitation, der Pflege oder um eine
Anwendung zum Zwecke der Gesundheits- und Pflegeforschung handelt,

2. die Wirksamkeit der MaBnahmen zur Gewéhrleistung von Datenschutz und Datensicherheit sowie
die Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur nicht beeintréchtigt werden,

3. im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten die dafiir geltenden Vorschriften zum Daten-
schutz eingehalten und die erforderlichen technischen und organisatorischen Mafinahmen entspre-
chend dem Stand der Technik getroffen werden, um die Anforderungen an die Sicherheit der An-
wendung im Hinblick auf die Schutzbediirftigkeit der Daten zu gewéhrleisten, und

4. bei den dafiir erforderlichen technischen Systemen und Verfahren Barrierefreiheit fiir den Versi-
cherten gewéhrleistet ist.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,bediirfen zur Nutzung* die Worter ,,von Diensten‘ eingefiigt.
bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Einvernehmen® durch das Wort ,,Benchmen* ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,der Anbieter* die Worter ,,eines Dienstes oder™ eingefligt.
bb) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,eines Anbieters* die Worter ,,eines Dienstes oder* eingefligt.
In Absatz 5 werden nach dem Wort ,,bestitigten die Worter ,,Diensten und* eingefiigt.

In Absatz 6 werden nach den Wortern ,, Telematikinfrastruktur fiir" die Worter ,,weitere Dienste oder*
eingefiigt und wird das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen® ersetzt.

In Absatz 7 Satz 2 wird das Wort ,,Einvernehmen‘ durch das Wort ,,Benehmen‘ ersetzt.

§ 331 wird wie folgt gedndert:

Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,Die Gesellschaft fiir Telematik kann zur Erflillung ihrer Aufgaben nach Satz 1 die entsprechenden

Komponenten und Dienste untersuchen. Sie kann sich hierbei der Unterstiitzung Dritter bedienen, so-

weit berechtigte Interessen des Herstellers oder Anbieters der betroffenen Komponenten oder Dienste

dem nicht entgegenstehen.

In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Daten” die Worter ,,, einschlieBlich personenbezogener

Daten," eingefligt.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,die fiir den Zugriff auf Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
erforderlichen Komponenten® durch die Worter ,.die fir den Zugriff auf Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2, auf Anwendungen zur Uberpriifung und Aktuali-
sierung von Angaben nach § 291b und auf sichere Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Da-
ten nach § 311 Absatz 6 erforderlichen Komponenten® ersetzt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.

In Absatz 6 Satz 3 wird das Wort ,,Einvernehmen‘ durch das Wort ,,Benehmen‘ ersetzt.

§ 332 wird wie folgt gedndert:

In Absatz 1 werden die Worter ,,der Leistungserbringer* gestrichen.

In Absatz 2 wird das Wort ,,Leistungserbringern* durch die Worter ,,Auftraggebern der in Absatz 1
genannten Dienstleistungen® ersetzt.

§ 334 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) In Nummer 6 wird das Wort ,,und durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
cc) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:
,»3. die elektronische Rechnung nach § 359a.“
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Absatz 2 Satz 2 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,»Ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte gemal § 342 Absatz 1 Satz 2 wird die
Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 geméal § 358 Absatz 8 technisch in die Anwendung nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 iiberflihrt. Die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 wird innerhalb
der im Wege der Rechtsverordnung gemil3 § 342 Absatz 2b festzulegenden Frist in der Anwendung
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 gespeichert und in dieser Anwendung gemél § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe c bereitgestellt. Ab dem im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b fest-
zulegenden Zeitpunkt werden die Anwendungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 gemal § 356
Absatz 3 und § 357 Absatz 4 in die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 iiberfiihrt und in dieser
Anwendung geméal § 341 Absatz 2 Nummer 7 gespeichert.*

37. § 335 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

38.

»(3) Die Versicherten diirfen weder bevorzugt noch benachteiligt werden, weil sie der Einrichtung einer

elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 und § 344 Absatz 3 widersprochen, einen Zugriff
auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 im Wege der Einwilligung nach § 339 Absatz la
und § 353 Absatz 3 bis 6 erlaubt oder im Wege eines Widerspruchs nach § 337 Absatz 3, § 339 Absatz 1
und § 353 Absatz 1 und 2 verweigert oder ihre weiteren Rechte nach § 337 oder ihre Betroffenenrechte ge-
méif der Verordnung (EU) 2016/679 ausgeiibt haben.*

§ 336 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 und 6 auch ohne den Einsatz seiner elektronischen Gesundheitskarte mittels eines geeigne-
ten sicheren technischen Verfahrens zuzugreifen, wenn

1. der Versicherte nach umfassender Information durch den fiir die jeweilige Anwendung daten-
schutzrechtlich Verantwortlichen iiber die Besonderheiten eines Zugriffs ohne den Einsatz der
elektronischen Gesundheitskarte gegeniiber dem datenschutzrechtlich Verantwortlichen schrift-
lich oder elektronisch erklért hat, dieses Zugriffsverfahren auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 nutzen zu wollen, und

2. der Versicherte sich fiir diesen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 und 6 jeweils durch ein geeignetes sicheres technisches Verfahren, das einen hohen
Sicherheitsstandard gewdhrleistet, authentifiziert hat.

Abweichend von Satz 1 kann der Versicherte nach umfassender Information durch den fiir die jeweilige
Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen iiber die Besonderheiten des Verfahrens in die Nut-
zung eines Authentifizierungsverfahrens einwilligen, das einem anderen angemessenen Sicherheitsni-
veau entspricht. Die Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabilitit solcher alternativer Authen-
tifizierungsverfahren werden von der Gesellschaft flir Telematik festgelegt. Die Festlegung erfolgt hin-
sichtlich der Anforderungen an die Sicherheit und den Datenschutz im Benehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit. Die fiir ein geeignetes sicheres technisches Verfahren nach Satz 1 erfor-
derliche Identifizierung der Versicherten kann auch in einer Apotheke durchgefiihrt werden.*

Absatz 4 wird aufgehoben.

Absatz 5 wird Absatz 4 und in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1, 4, 6 und 7* durch die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6° ersetzt.

Absatz 6 wird Absatz 5 und wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,den Absdtzen 2 und 4 durch die Angabe ,,Absatz 2 und die Worter
,,8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 6 und 7* durch die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
und 6 ersetzt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,Absatz 5° durch die Angabe ,,Absatz 4* ersetzt.
Absatz 7 wird Absatz 6 und die Angabe ,,Absatz 5 wird durch die Angabe ,,Absatz 4* ersetzt.

Absatz 8 wird Absatz 7 und in Satz 1 wird das Wort ,,Einvernehmen‘ durch das Wort ,,Benehmen‘ und
werden die Worter ,,und Absatz 4 Satz 2°° durch die Worter ,,und Absatz 2 Satz 5 ersetzt.
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39. § 337 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 337

Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Daten sowie auf Erteilung und Verwehrung von Zu-
griffsberechtigungen auf Daten*.

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1, 4 und 5 auszulesen und zu libermitteln sowie Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1, soweit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b,
Nummer 3, 4, 6, 7 und 16 handelt, und Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 und 3 zu verarbeiten.*

bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,,Nummer 4 die Angabe ,,und 5“ eingefiigt.
Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,.Der Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
bis 7 eigensténdig zu 16schen sowie den Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 zu beschrinken sowie diese Beschrankung aufzuheben.*

bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,,Nummer 4 die Angabe ,,und 5“ eingefiigt.
cc) Folgender Satz wird angefiigt:

»Soweit es sich um Datensétze und Informationsobjekte handelt, die als Anwendungsfille der
elektronischen Patientenakte gemal § 342 Absatz 2a bis 2¢ gesamthaft und zusammenhédngend
verarbeitet werden, kann der jeweilige Anwendungsfall nur in seiner Gesamtheit geldscht wer-
den.”

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Versicherten sind jederzeit berechtigt, gemal § 353 Absatz 1 und 2 dem Zugriff auf Da-
ten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7 zu widersprechen und gemaf
§ 353 Absatz 3 bis 6 im Wege der Einwilligung Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 zu erteilen. Satz 1 findet keine Anwendung auf Daten in
einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7, soweit diese auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert sind. Die Erteilung von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1, soweit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a und b
und Nummer 16 handelt, sowie auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
und 5, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, erfolgt nach Maligabe der
§§ 356,357 und 359.¢

40. § 338 wird wie folgt gedndert:

41.

a)
b)

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,spétestens bis zum 1. Januar 2022 gestrichen.
Absatz 3 wird aufgehoben.

§ 339 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Zugriftsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, diirfen fiir Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der
Arbeitsfahigkeit des Beschéftigten, fiir die medizinische Diagnostik, die Versorgung oder Behandlung
im Gesundheits- oder Sozialbereich oder fiir die Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesund-
heits- oder Sozialbereich nach Mafigabe der §§ 352 und 359 im zeitlichen Zusammenhang mit der Be-
handlung auf personenbezogene Daten, insbesondere auf Gesundheitsdaten der Versicherten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7 zugreifen, soweit die Versicherten dem
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nicht widersprochen haben; dies gilt nicht fiir Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 und 5, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind. Der Zugriff auf
Daten des Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5 und auf Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a und b und Nummer 16 ist nach Maligabe der §§ 356, 357
und 359 zuléssig; dies gilt fiir Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 nur,
soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind. Der Nachweis des zeitlichen
Zusammenhangs mit der Behandlung erfolgt mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder der di-
gitalen Identitdt der Versicherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(la) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2,
diirfen nach MaBigabe der §§ 352 und 359 auf personenbezogene Daten, insbesondere auf Gesundheits-
daten der Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7 zugreifen,
soweit die Versicherten hierzu ihre Einwilligung erteilt haben. Die Zugriffsvoraussetzungen nach den
§§ 356 und 357 bleiben unberiihrt.*

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Abweichend von Absatz 3 diirfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer zur Versorgung der
Versicherten ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitét der Ver-
sicherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1 und unabhingig von einem zeitlichen Zusammenhang mit der
Behandlung auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 zugreifen, wenn die
Versicherten diese Zugriffsberechtigung iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerits erteilt
haben.*

§ 340 wird wie folgt gedndert:

a)

b)
©)

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Sofern die Zustindigkeit fiir die Ausgabe elektronischer Heilberufs- und Berufsausweise so-
wie fiir die Ausgabe von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen nicht
durch Bundes- oder Landesrecht geregelt ist, kann die Gesellschaft fiir Telematik geeignete Stellen fiir
die Ausgabe bestimmen oder die Ausgabe selbst iibernehmen.*

In Absatz 6 wird die Angabe ,,1. Januar 2024* durch die Angabe ,,1. Januar 2025 ersetzt.
In Absatz 8 Satz 2 wird das Wort ,,Einvernehmen‘ durch das Wort ,,Benehmen‘* ersetzt.

§ 341 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,auf Antrag™ durch die Angabe ,,gemal § 342 ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,auf Verlangen* gestrichen und werden die Woérter ,,und Befund-
erhebung® durch die Worter ,,, Befunderhebung und Behandlung* ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefligt:

,,Die Versicherten- und Widerspruchsrechte im Hinblick auf die elektronische Patientenakte nach
Satz 1 konnen ab Vollendung des 15. Lebensjahres ausgeiibt werden.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 Buchstabe ¢ wird wie folgt gefasst:

»C)  Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 mit Da-
ten der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5,.

bb) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

»7. Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von

a) Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2,

b) Vorsorgevollmachten oder Patientenverfliigungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 3,

cc) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

»11. Verordnungsdaten elektronischer Verordnungen nach § 360 und Dispensierinformatio-
nen,*.



Drucksache 4/24

—20-—

dd) In Nummer 12 wird das Wort ,,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
ee) In Nummer 13 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
ff) Die folgenden Nummern 14 bis 16 werden angefiigt:
,14. Daten der Heilbehandlung und Rehabilitation nach § 27 Absatz 1 des Siebten Buches,

15. elektronische Abschriften der Patientenakte nach § 630g Absatz 2 Satz 1 des Biirgerlichen
Gesetzbuchs und

16. Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende.*
Dem Absatz 6 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,Die Kassenérztliche Bundesvereinigung und die Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung berichten
zum Ende eines jeden Quartals {iber den Anteil der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer, deren Vergiitung vertragsérztlicher Leistungen gemil Satz 2 gekiirzt wurde. Die
dafiir notwendigen Informationen erhalten sie von den fiir die Durchfiihrung der Kiirzung nach Satz 2
jeweils zustidndigen Kassenérztlichen Vereinigungen und Kassenzahnirztlichen Vereinigungen.*

44. § 342 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Krankenkassen sind bis zum 14. Januar 2025 verpflichtet, jedem Versicherten auf Antrag
und mit seiner Einwilligung eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene
elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die den Anforderungen geméfl Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe a bis f und n bis r und Nummer 3 entspricht. Ab dem 15. Januar 2025 sind die Kran-
kenkassen verpflichtet, jedem Versicherten, der nach vorheriger Information geméaf § 343 der Einrich-
tung einer elektronischen Patientenakte gegeniiber der Krankenkasse nicht innerhalb einer Frist von
sechs Wochen widersprochen hat, eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zuge-
lassene elektronische Patientenakte zur Verfligung zu stellen, die jeweils rechtzeitig den Anforderungen
gemdl Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, b, g bis v, Nummer 2 bis 4 sowie gemill den Absitzen 2a
bis 2¢ entspricht.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
»1.  mit der Bereitstellung nach MaB3gabe des Absatzes 1 Satz 1 oder Satz 2

a) die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 6 bis 9, 11, 12 und 15 barrierefrei zur Ver-
fiigung gestellt werden konnen;

b) die Versicherten iiber eine Benutzeroberflidche eines geeigneten Endgerits ihre Rechte
gemil den §§ 336 und 337 barrierefrei wahrnehmen konnen;

¢) die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits eine Einwil-
ligung gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 in den Zugriff sowohl auf spezifi-
sche Dokumente und Datensitze als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datens-
dtzen der elektronischen Patientenakte barrierefrei erteilen konnen;

d) die Versicherten, die nicht geméB § 336 die Benutzeroberfldche eines geeigneten End-
gerits nutzen, den Zugriffsberechtigten nach § 352 in der Umgebung der Zugriffsbe-
rechtigten eine Einwilligung in den Zugriff mindestens auf Kategorien von Dokumen-
ten und Datensétzen, insbesondere auf medizinische Fachgebietskategorien, erteilen
konnen;

e) durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechti-
gung durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer standardméfig auf eine Woche be-
schriankt ist;

f) die Versicherten die Dauer der Zugriffsberechtigungen selbst festlegen kénnen, wobei
die Mindestdauer einen Tag betrdgt und auch unbefristete Zugriffsberechtigungen ver-
geben werden konnen;

g) die Versicherten iiber die Benutzeroberfliache eines geeigneten Endgeridts gegeniiber
der Krankenkasse sowohl der Ubermittlung und Speicherung von Daten nach § 350 in
die elektronische Patientenakte als auch nach § 344 Absatz 3 einer bereitgestellten
elektronischen Patientenakten widersprechen konnen;
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die Versicherten iiber die Benutzeroberflidche eines geeigneten Endgeréts gegeniiber
einzelnen Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in
Verbindung mit Satz 2, dem Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte barri-
erefrei widersprechen konnen; der Widerspruch muss sowohl auf alle Daten der elekt-
ronischen Patientenakte insgesamt als auch lediglich auf Datensétze und Informations-
objekte, die gesamthaft und zusammenhédngend gemal den Absétzen 2a, 2b oder 2¢ in
der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden (Anwendungsfélle der elektroni-
schen Patientenakte), beschriankt werden konnen;

die Versicherten, die nicht gemil3 § 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten End-
gerits nutzen, bei der Ombudsstelle nach § 342a einen Widerspruch gegeniiber einzel-
nen Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, gegen den Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte insge-
samt erkldren konnen; die Moglichkeit, gemaB § 347 Absatz 1 und 3 in der Umgebung
der Zugriffsberechtigten einen Widerspruch gegen die Ubermittlung und Speicherung
von Daten in die elektronische Patientenakte zu erkldren, bleibt unberiihrt;

die Versicherten tliber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits eine Einwil-
ligung gegeniiber einzelnen Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18,
auch in Verbindung mit Satz 2, in den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patien-
tenakte barrierefrei erteilen konnen; die Einwilligung muss sowohl lediglich auf Da-
tensdtze und Informationsobjekte, die gemél den Absétzen 2a, 2b oder 2c als Anwen-
dungsfille der elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte verar-
beitet werden, als auch auf alle Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt er-
streckt werden konnen;

die Versicherten, die nicht gemdB § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten End-
gerits nutzen, eine Einwilligung gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1
Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, in der Umgebung der Zugriffsbe-
rechtigten in den Zugriff auf die Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt er-
teilen konnen;

durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberechti-
gung durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 4
und 7 bis 15, auch in Verbindung mit Satz 2, standardméBig auf 90 Tage beschrinkt
ist, und die Dauer der Zugriffsberechtigung durch zugriffsberechtigte Leistungserbrin-
gernach § 352 Satz 1 Nummer 5, 6 und 16 bis 19, auch in Verbindung mit Satz 2, durch
eine entsprechende technische Voreinstellung standardméBig auf drei Tage beschrénkt
ist;

die Versicherten {iber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerits die Dauer der
Zugriffsberechtigungen selbst festlegen konnen, wobei die Mindestdauer einen Tag be-
tragt und auch unbefristete Zugriffsberechtigungen vergeben werden konnen;

den Versicherten iliber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerits die Proto-
kolldaten gemdl3 § 309 Absatz 1 in préziser, transparenter, verstindlicher, auswertbarer
und leicht zugénglicher Form und in einer klaren und einfachen Sprache sowie barrie-
refrei bereitgestellt werden;

bei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 16
aus der bisherigen elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte der
gewihlten Krankenkasse zur Verfligung gestellt werden kdnnen,;

von den Versicherten bestimmte Vertreter die Rechte nach den Buchstaben b, ¢, f, g, h,
j» m, n, s, t, uund v wahrnehmen konnen;

die Versicherten bei ihrem Zugriff auf die elektronische Patientenakte mittels der Be-
nutzeroberflache eines geeigneten Endgerits vor dem Loschen von Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte auf die Mdglichkeit, den Zugriff auf Daten zu beschrénken,
sowie auf die moglichen Folgen einer Loschung und einer Beschriankung des Zugriffs
hingewiesen werden;
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r) die Versicherten iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerits auf Informa-
tionen des Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 barrierefrei zugreifen kdnnen;

s) die Versicherten {iber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts der Verarbei-
tung von Anwendungsfillen der elektronischen Patientenakte gemél den Absétzen 2a,
2b oder 2c¢ in ihrer elektronischen Patientenakte einzeln widersprechen oder einen ent-
sprechenden Widerspruch barrierefrei widerrufen konnen; bei einem Widerspruch ist
der jeweilige Anwendungsfall der elektronischen Patientenakte einschlieBlich aller da-
rin gespeicherten Daten unverziiglich und vollstindig zu 16schen; soweit in den jewei-
ligen Anwendungsfillen der elektronischen Patientenakte Daten verarbeitet werden,
die automatisiert aus Diensten der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in die
elektronische Patientenakte iibermittelt und dort gespeichert werden, sind diese im Fall
eines Widerspruchs gegen den jeweiligen Anwendungsfall jeweils von der vollstindi-
gen Loschung ausgenommen;

t)  die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts jeweils der
Ubermittlung und Speicherung von Daten aus Diensten der Anwendungen der Telema-
tikinfrastruktur in der elektronischen Patientenakte barrierefrei widersprechen oder ei-
nen entsprechenden Widerspruch barrierefrei widerrufen konnen; bei einem Wider-
spruch ist die Ubermittlung entsprechender Daten in die elektronische Patientenakte
technisch zu unterbinden und sind die entsprechenden Daten unverziiglich und voll-
standig in der elektronischen Patientenakte zu 16schen;

u) die Versicherten, die nicht gemél § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten End-
gerits nutzen, ihre Rechte nach den Buchstaben s und t bei der Ombudsstelle nach
§ 342a wahrnehmen konnen;

v) die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits die Verarbei-
tung sowohl von spezifischen Dokumenten oder Datensétzen als auch von Gruppen
von Dokumenten gemilB § 337 Absatz 2 so beschrianken konnen, dass diese nur durch
den Versicherten verarbeitbar sind, und*.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,»2. zusétzlich spétestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemal3 Ab-
satz 1 Satz 2 zur Verfiigung steht, die Versicherten den Sofortnachrichtendienst mit Leis-
tungserbringern und mit Krankenkassen als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6 liber die Benutzeroberfldche nach Nummer 1 Buchstabe b nutzen kdnnen und®.

cc) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. zusitzlich spétestens sechs Monate nach Bereitstellung der elektronischen Patientenakte ge-
mifl Absatz 1 Satz 2 Daten, die in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, nach
§ 363 zu Forschungszwecken bereitgestellt werden konnen und*®.

dd) Die Nummern 5 bis 8 werden aufgehoben.
¢) Nach Absatz 2 werden die folgenden Absitze 2a bis 2¢ eingefligt:

»(2a) Zusitzlich zu den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 muss die nach Absatz 1 Satz 2
bereitgestellte elektronische Patientenakte technisch insbesondere gewéhrleisten, dass

1. spétestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemil3 Absatz 1 Satz 2 zur
Verfiigung steht, zur digitalen Unterstiitzung des Medikationsprozesses des Versicherten

a) Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und
Dispensierinformationen zur Darstellung der aktuell verordneten Medikation sowie Daten zu
frei verkduflichen Arzneimitteln und Nahrungsergidnzungsmitteln in semantisch und syntak-
tisch interoperabler Form in einem Informationsobjekt gemal § 355 genutzt werden kdnnen
und die Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 Buchstabe b unterstiitzen;

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b in
einem Informationsobjekt gemal § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form in
der elektronischen Patientenakte zur Verfligung gestellt werden konnen und Ergéinzungen
durch den Versicherten nach § 337 Absatz 1 Satz 1 vorgenommen werden konnen;
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¢) Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
in einem Informationsobjekt gemdB § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form
zur Verfiigung gestellt werden konnen und die Nutzung der Daten nach Buchstabe a sowie
die Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach Buchstabe b un-
terstiitzen konnen,;

d) die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter iiber die Benutzeroberfldche eines geeig-
neten Endgerits einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen die
Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten nach Buchstabe a, b oder ¢ barri-
erefrei erkldren konnen und

2. zusétzlich, sobald die hierfiir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen,

a) Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c als
Informationsobjekt gemdB den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form zur Verfligung gestellt werden konnen;

b) Daten zu Laborbefunden nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a als Informationsobjekt
gemil den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur
Verfligung gestellt werden konnen;

¢) Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
Erklarungen nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a und b als Informationsobjekte ge-
mél den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur
Verfiigung gestellt werden kénnen, und

d) Versicherte oder durch sie bestimmte Vertreter die Rechte gemadfl Nummer 1 Buchstabe d
auch fiir Daten aus Informationsobjekten nach den Buchstaben a, b, ¢, und ¢ wahrnehmen
kénnen,

e) Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende nach § 341 Absatz 2 Nummer 16 als
Informationsobjekt gemdB den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form zur Verfligung gestellt werden konnen.

(2b) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates das Nihere zu Umfang und Nutzung der Anwendungsfille der elektroni-
schen Patientenakte, die Fristen fiir die Umsetzung der Vorgaben in Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a,
b und c sowie in § 351 Absatz 2 und dariiber hinaus weitere Informationsobjekte und sonstige Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14 und 16 festzulegen sowie Fris-
ten festzulegen, innerhalb derer die elektronische Patientenakte technisch gewéhrleisten muss, dass

1. die weiteren Informationsobjekte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 10,
13, 14 und 16 zur Verfiigung gestellt und gemil3 den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2
genutzt werden kdnnen und

2. die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerits einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen die Ubermittlung
und Speicherung der in Nummer 1 genannten Informationsobjekte barrierefrei erklaren konnen.

(2¢) Sobald die Festlegungen nach § 355 zu den Informationsobjekten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 2 bis 5 vorliegen und in der vertragsérztlichen Versorgung, in der vertragszahnérztlichen Versor-
gung sowie in zugelassenen Krankenhiusern in den informationstechnischen Systemen, die zur Verar-
beitung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, elektronisch verarbeitet werden
konnen, haben die Krankenkassen sicherzustellen, dass zusétzlich die Informationsobjekte zu diesen
Daten in der elektronischen Patientenakte nach Absatz 2 elektronisch verarbeitet werden kdnnen. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates die Frist festzulegen, innerhalb derer die elektronische Patientenakte technisch gewahrleis-
ten muss, dass

1. Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 als Informationsobjekte zur Verfiigung gestellt und
gemif den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 genutzt werden kdnnen und
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2. die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter tiber die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerits einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen die Ubermittlung
und Speicherung der in Nummer 1 genannten Informationsobjekte und Daten barrierefrei erkliren
konnen.*

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
»(3) Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle gemal § 342a ein.*
e) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und zusitzlich spétestens bis zum 1. Oktober 2024 in Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 7 gestrichen.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.
f)  Folgender Absatz 8 wird angefiigt:

»(8) Die Krankenkassen konnen in der elektronischen Patientenakte gemil3 Absatz 1 Satz 2 tech-
nisch ermdglichen, dass Versicherte iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts Daten aus
tragbaren elektronischen Geréten der Versicherten (Wearables) in die elektronische Patientenakte nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 6 iibermitteln und dort speichern kdnnen.*

Nach § 342 wird folgender § 342a eingefiigt:

»9 342a
Ombudsstellen

(1) Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle ein. Die Versicherten konnen sich mit ihren Anliegen
im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte an die Ombudsstelle ihrer Krankenkasse wenden.
Die Ombudsstellen beraten die Versicherten bei allen Fragen und Problemen bei der Nutzung der elektroni-
schen Patientenakte. Sie informieren insbesondere iiber das Verfahren bei der Beantragung der elektroni-
schen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 1, das Verfahren zur Bereitstellung der elektronischen Patien-
tenakte und der Erklarung des Widerspruchs nach § 342 Absatz 1 Satz 2, {iber Rechte und Anspriiche der
Versicherten nach diesem Titel sowie iiber die Funktionsweise und die moglichen Inhalte der elektronischen
Patientenakte. Zusitzlich informieren die Ombudsstellen iiber die Moglichkeit zum Erhalt der Protokolldaten
nach Absatz 5.

(2) Die Ombudsstellen haben Widerspriiche der Versicherten gegen die Anwendungsfille der elekt-
ronischen Patientenakte nach § 353 Absatz 1 entgegenzunehmen und technisch zu gewihrleisten, dass der
Widerspruch in der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 durchgesetzt wird.

(3) Die Ombudsstellen haben Widerspriiche der Versicherten gegen den Zugriff durch einzelne Zu-
griffsberechtigte nach § 353 Absatz 2 entgegenzunehmen und technisch zu gewéhrleisten, dass der Wider-
spruch bezogen auf den jeweiligen Zugriffsberechtigten in der elektronischen Patientenakte nach § 342 Ab-
satz 1 Satz 2 durchgesetzt wird.

(4) Die Ombudsstellen haben Widerspriiche der Versicherten gegen die Verarbeitung von Daten der
elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken nach § 363 Absatz 5 entgegenzunehmen und technisch
zu gewdbhrleisten, dass der Widerspruch in der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2
durchgesetzt wird.

(5) Die Ombudsstellen stellen den Versicherten auf Antrag unverziiglich die in § 309 Absatz 1 ge-
nannten Protokolldaten der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfiigung.

(6) Zur Unterstiitzung der Ombudsstellen bei der Erfiillung ihrer Verpflichtungen nach den Absitzen
2 bis 5 legt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung jeweils geeignete ein-
heitliche Verfahren fest. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt das Verfahren im Benehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik fest.

(7) Zur Erfuillung ihrer Verpflichtung nach den Absétzen 2 bis 5 konnen die Ombudsstellen der Kran-
kenkassen eine iibergreifende gemeinsame Stelle bestimmen.
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(8) Der fiir die Erfiillung der Verpflichtungen nach den Absdtzen 2 bis 4 erforderliche Zugriff der

Ombudsstelle auf die elektronische Patientenakte des Versicherten ist fiir andere als die dort genannten Zwe-
cke unzuléssig. Der fiir die Erfiillung der Verpflichtungen nach Absatz 5 erforderliche Zugriff der Ombuds-
stelle ist auf die Protokolldaten der elektronischen Patientenakte des Versicherten beschrénkt. Die Zugriffe
der Ombudsstelle werden protokolliert.*

§ 343 wird wie folgt gedndert:

a)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor sie ihnen eine elektronische Patientenakte
gemal § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfligung stellen, umfassendes und geeignetes Informationsmaterial
iiber die elektronische Patientenakte in préziser, transparenter, verstdndlicher und leicht zugénglicher
Form in einer klaren und einfachen Sprache und barrierefrei zur Verfiigung zu stellen. Die Informatio-
nen miissen iiber alle relevanten Umsténde der Datenverarbeitung fiir die Einrichtung der elektroni-
schen Patientenakte, iiber die Ubermittlung von Daten in die elektronische Patientenakte und iiber die
Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer einschlieBlich
der damit verbundenen Datenverarbeitungsvorginge in den verschiedenen Bestandteilen der Telema-
tikinfrastruktur und tber die fiir die Datenverarbeitung datenschutzrechtlich Verantwortlichen infor-
mieren. Das Informationsmaterial muss insbesondere Informationen enthalten {iber

1. den individuellen Nutzen und Mehrwert der elektronischen Patientenakte fiir die Versorgung des
Versicherten, der dadurch entsteht, dass

a) er die elektronische Patientenakte nutzt,

b) die ihn behandelnden Zugriffsberechtigten nach § 352 auf Daten der elektronischen Patien-
tenakte zugreifen konnen und

¢) die Daten der elektronischen Patientenakte moglichst vollstidndig gespeichert und fiir die ihn
behandelnden Zugriffsberechtigten nach § 352 mdglichst vollstidndig einsehbar sind,

2. die Gewibhrleistung, dass der Versicherte weder bevorzugt noch benachteiligt wird, wenn er von
seinen Widerspruchs-, Einwilligungs-, Losch- und Beschrinkungsrechten Gebrauch macht, mit
Ausnahme des Verzichts auf Nutzen und Mehrwert der elektronischen Patientenakte,

3. den jeweiligen Anbieter der von der Krankenkasse zur Verfiigung gestellten elektronischen Pati-
entenakte,

4. die Funktionsweise der elektronischen Patientenakte, einschlieBlich der Art der in ihr zu verarbei-
tenden Daten gemil § 341 Absatz 2,

5. die selbstbestimmte und eigenverantwortliche Nutzung der elektronischen Patientenakte durch
Versicherte ab Vollendung des 15. Lebensjahres, insbesondere iiber

a) das Recht, der Bereitstellung zu widersprechen,

b) das Recht, auch nach einem erfolgten Widerspruch gegen die Bereitstellung zu einem spite-
ren Zeitpunkt die Einrichtung der elektronischen Patientenakte zu beantragen und

¢) das Recht auf jederzeitige teilweise oder vollstandige Loschung von Daten der elektronischen
Patientenakte,

6. die Moglichkeit, die elektronische Patientenakte auch ohne eine Benutzeroberfliche eines eigenen
Endgeridtes zu nutzen sowie die Mdglichkeit, nach § 342a Absatz 5 die Zurverfiigungstellung der
Protokolldaten der elektronischen Patientenakte bei der Ombudsstelle gemdl § 342a Absatz 1 zu
beantragen,

7. die Moglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenverarbeitung in der elektronischen Patienten-
akte gegeniiber Krankenkassen und Anbietern der elektronischen Patientenakte sowie die Mog-
lichkeit des Widerrufs des Widerspruchs,

8. die fiir den Zweck der Einrichtung der elektronischen Patientenakte erforderliche Datenverarbei-
tung durch die Krankenkassen und die Anbieter der elektronischen Patientenakte gemil3 § 344
Absatz 1 und die Loschung der elektronischen Patientenakte nach § 344 Absatz 6,

9. das Recht geméB § 337 auf selbststdndige Speicherung, Loschung und Beschrankung des Zugriffs
beziehungsweise auf Aufhebung einer Beschrinkung des Zugriffs auf Daten in der elektronischen
Patientenakte sowie Informationen iiber die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen
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und Anbieter der elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte einschlieBlich
des Hinweises, dass die Krankenkassen keinen Zugriff auf die in der elektronischen Patientenakte
gespeicherten Daten haben,

die Ubermittlung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte
nach § 350 Absatz 1 sowie liber die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen und An-
bieter der elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte, die Moglichkeit des
Widerspruchs gegen diese Ubermittlung sowie die Mdglichkeit des Widerrufs des Widerspruchs,

die Moglichkeit, den Zugriff von Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch
in Verbindung mit Satz 2, auf Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt oder alternativ
lediglich auf Daten, die geméal § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als Anwendungsfalle in der elektroni-
schen Patientenakte verarbeitet werden konnen, zu erteilen sowie iiber das Erfordernis der vorhe-
rigen Einwilligung in die damit verbundene Datenverarbeitung geméal3 § 339 Absatz 1a,

die Ubermittlung von Daten nach den §§ 346 bis 349 in die elektronische Patientenakte,

die Mbglichkeit des Widerspruchs gegen die Ubermittlung von Daten in die elektronische Patien-
tenakte nach § 346 Absatz 2, § 347 Absatz 1 und 2, § 348 Absatz 1 und 3 und § 349 Absatz 2,
insbesondere die Moglichkeit des Widerspruchs gegen die Ubermittlung von Daten, deren Be-
kanntwerden Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann, ins-
besondere zu sexuell iibertragbaren Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwanger-
schaftsabbriichen, sowie die Mdglichkeit des Widerrufs des Widerspruchs,

die Moglichkeit, die Ubermittlung und Speicherung von Daten nach § 347 Absatz 4, § 348 Ab-
satz 4 und § 349 Absatz 3 und 4 zu verlangen, sowie iiber das Erfordernis der vorherigen Einwil-
ligung in die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder
Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Patientenakte gemil § 347 Ab-
satz 1 Satz 3, auch in Verbindung mit § 347 Absatz 3 Satz 5, § 348 Absatz 2 Satz 2, Absatz 3
Satz 6 oder § 349 Absatz 2 Satz 6,

den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte gemaB § 339 Absatz 1 durch Leistungs-
erbringer nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2,

die Moglichkeit des Widerspruchs gegen den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte
gemil § 339 Absatz 1 durch Leistungserbringer nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch
in Verbindung mit Satz 2, sowie die Moglichkeit des Widerrufs des Widerspruchs,

den Anspruch auf Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte
durch die Krankenkasse gemaf § 350 Absatz 4,

die Ombudsstellen nach § 342a Absatz 1 und die Mdglichkeit, neben der Ausiibung iiber die Be-
nutzeroberflache eines Endgeréts, Widerspriiche gemil3 § 342a Absatz 2, 3 und 4 auch gegeniiber
der Ombudsstelle erkldren zu kénnen,

das Angebot von zusitzlichen Anwendungen nach § 345 Absatz 1 und iiber deren Funktionsweise
einschlieflich der Art der in den Anwendungen zu verarbeitenden Daten, {iber den Speicherort der
Daten und iiber die Zugriffsrechte,

die sichere Nutzung von Komponenten, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische
Patientenakte {iber eine Benutzeroberfldche geeigneter Endgerite ermdglichen,

die Voraussetzungen zur Weitergabe von Daten der elektronischen Patientenakte geméf § 363 und
die Moglichkeit des Widerspruchs gegen diese Datenweitergabe,

die Rechte der Versicherten gegeniiber der Krankenkasse als dem fiir die Datenverarbeitung Ver-
antwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679,

die Moglichkeit, iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerits einem Vertreter die Be-
fugnis zu erteilen, die Rechte des Versicherten im Rahmen der Fithrung seiner elektronischen Pa-
tientenakte innerhalb der erteilten Vertretungsbefugnis wahrzunehmen, und

die Moglichkeit fiir die Versicherten, nach Ablauf der hierzu im Wege der Rechtsverordnung nach
§ 342 Absatz 2b festzulegenden Frist Daten aus ihren digitalen Gesundheitsanwendungen nach
§ 33amit ihrer Einwilligung vom Hersteller einer solchen Anwendung liber den Anbieter der elekt-
ronischen Patientenakte in ihre elektronische Patientenakte oder aus der digitalen Gesundheitsan-
wendung in ihre elektronische Patientenakte zu iibermitteln.*
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In Absatz 2 wird das Wort ,, Einvernehmen® durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.
Die folgenden Absétze 3 bis 5 werden angefiigt:

»(3) Zur Unterstiitzung der Krankenkassen bei der Erfiillung ihrer Informationspflichten nach Ab-
satz la hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauf-
tragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit spatestens acht Monate vor dem in § 342 Ab-
satz 1 Satz 2 genannten Datum geeignetes Informationsmaterial, auch in elektronischer Form, zu erstel-
len und den Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfligung zu stellen.

(4) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor Daten geméal3 § 342 Absatz 2a, 2b und 2¢
als Anwendungsfille in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden, umfassendes und geeig-
netes Informationsmaterial iiber den jeweiligen Anwendungsfall in préziser, transparenter, verstandli-
cher und leicht zugénglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache und barrierefrei zur Verfiigung
zu stellen. Die Informationen miissen iiber alle relevanten Umstéinde der Datenverarbeitung im Zusam-
menhang mit dem jeweiligen Anwendungsfall, {iber die Ubermittlung der zugehdrigen Daten in die
elektronische Patientenakte und iiber die Moglichkeit des Widerspruchs gegen die Verarbeitung von
Daten als Anwendungsfall durch Leistungserbringer, welcher iiber die Benutzeroberflache eines End-
gerits oder gegeniiber der Ombudsstelle gemal3 § 342a Absatz 2 erklirt werden kann, informieren.

(5) Zur Unterstiitzung der Krankenkassen bei der Erfiillung ihrer Informationspflichten nach Ab-
satz 4 hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit spatestens drei Monate vor dem gemil der
Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b hierzu festgelegten Datum geeignetes Informationsmaterial,
auch in elektronischer Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung zur Ver-
fiigung zu stellen.*

46. § 344 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 344

Widerspruch der Versicherten und Zuléssigkeit der Datenverarbeitung durch die Krankenkassen und
die Anbieter der elektronischen Patientenakte®.

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Hat der Versicherte nach vorheriger Information geméal § 343 der Einrichtung einer elektro-
nischen Patientenakte gegeniiber der Krankenkasse nicht innerhalb einer Frist von sechs Wochen wi-
dersprochen, stellt die Krankenkasse dem Versicherten eine elektronische Patientenakte bereit. Die
Krankenkasse, der Anbieter der elektronischen Patientenakte sowie die Anbieter von einzelnen Diens-
ten und Komponenten der elektronischen Patientenakte diirfen die zum Zweck der Einrichtung erfor-
derlichen administrativen personenbezogenen Daten verarbeiten. Die Krankenkasse darf versicherten-
bezogene Daten {iber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte
iibermitteln.*

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,von seinen Anspriichen geméf den §§ 347 bis 351 durch die
Worter ,,von seinen in § 343 Absatz 1a Nummer 14 genannten Rechten und Anspriichen® ersetzt.

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,»(2a) Macht der Versicherte nach vorheriger Information gemal § 343 von seinen in § 343 Ab-
satz 1a Nummer 13 und in § 350 genannten Rechten zum Widerspruch gegen die Ubermittlung und
Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte keinen Gebrauch, diirfen die Krankenkassen,
der Anbieter der elektronischen Patientenakte und die Anbieter von einzelnen Diensten und Kompo-
nenten der elektronischen Patientenakte die libermittelten personenbezogenen Daten speichern. Eine
Kenntnisnahme der Daten und ein Zugriff auf die Daten nach den §§ 347 bis 351 durch die Kranken-
kassen, den Anbieter der elektronischen Patientenakte oder die Anbieter von einzelnen Diensten und
Komponenten der elektronischen Patientenakte ist nicht zuldssig.*

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Versicherten kdnnen einer bereitgestellten elektronischen Patientenakte gemaB Absatz 1
auch jederzeit nach Einrichtung widersprechen. Der Widerspruch kann gegeniiber der Krankenkasse
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erklart werden oder {iber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerits erfolgen. Die Kranken-
kasse hat den Versicherten umfassend dariiber zu informieren, dass nach einem erfolgten Widerspruch
die elektronische Patientenakte einschlieBlich aller darin gespeicherten Daten geldscht wird und diese
Daten auch bei einer erneuten Einrichtung auf Verlangen nach Absatz 5 nicht wiederhergestellt werden
konnen. Macht der Versicherte von seinem Widerspruch gegen die bereitgestellte elektronische Patien-
tenakte Gebrauch, hat der Anbieter auf Veranlassung der Krankenkasse die elektronische Patientenakte
unverziiglich und vollstidndig zu l6schen.*

f) Die folgenden Absitze 5 und 6 werden angefiigt:

»(5) Versicherte, die der Einrichtung einer elektronischen Patientenakte widersprochen haben,
konnen nach dem Widerspruch jederzeit die Einrichtung der elektronischen Patientenakte gegeniiber
der Krankenkasse verlangen. Satz 1 gilt auch bei einem Wechsel der Krankenkasse.

(6) Die Krankenkasse hat zwolf Monate nach Kenntnis des Todes eines Versicherten dessen
elektronische Patientenakte zu l0schen, es sei denn, es werden entgegenstehende berechtigte Interessen
Dritter geltend gemacht und nachgewiesen.*

§ 346 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,auf deren Verlangen™ durch die Worter ,,nach Maligabe der
§§ 347 bis 349 ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Apotheker haben bei der Abgabe eines Arzneimittels die Versicherten bei der Verarbeitung arzneimit-
telbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte zu unterstiitzen und nach Mallgabe des § 339
Absatz 1 Daten des Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 11, in der
elektronischen Patientenakte zu speichern, soweit diese nicht gemal § 360 Absatz 14 in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert sind und soweit die Versicherten dem Zugriff der Apotheker auf die
elektronische Patientenakte und der Ubermittlung und Speicherung dieser Daten in die elektronische
Patientenakte nicht gemaf3 § 353 Absatz 1 oder 2 widersprochen haben.*

c) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,auf deren Verlangen™ durch die Worter ,,nach Mal3gabe der
§§ 347 bis 349 ersetzt.
d) Absatz 5 wird aufgehoben.
e) Absatz 6 wird Absatz 5 und wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,erbracht und die Worter ,,nur einmal von Arzten, die an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsirztlichen

Versorgung teilnehmen oder in zugelassen Krankenhédusern titig sind und im Schwerpunkt die
aktuelle drztliche Behandlung des Versicherten iibernehmen,* eingefiigt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,1. Januar 2021 durch die Worter ,,Zeitpunkt der Zurverfiigungstellung
der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 ersetzt.

Die §§ 347 bis 349 werden wie folgt gefasst:

»$ 347
Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch Leistungserbringer

(1) Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben nach Maflgabe
der §§ 346 und 339 Absatz 1 Daten des Versicherten, die gemil3 § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ als Anwen-
dungsfille in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kdnnen, in die elektronische Patientenakte
zu tibermitteln und dort zu speichern. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit

1. diese Daten im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung bei der konkreten aktuellen Behandlung des
Versicherten von den an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern erhoben
und in semantisch und syntaktisch interoperabler Form verarbeitet werden und

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1 auf die Daten in der elektroni-
schen Patientenakte insgesamt noch dem Anwendungsfall geméf § 353 Absatz 1 oder 2 widersprochen
hat.
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Abweichend von Satz 1 ist die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen
oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Patientenakte nur durch die verant-
wortliche drztliche Person und mit ausdriicklicher und schriftlich oder in elektronischer Form vorliegender
Einwilligung des Versicherten zuléssig. Die nach Satz 1 verpflichteten Leistungserbringer haben die Versi-
cherten vor der Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten, deren Bekanntwerden Anlass zu
Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann, insbesondere zu sexuell iibertragbaren
Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen, in die elektronische Patientenakte
auf das Recht zum Widerspruch gegen die Ubermittlung und Speicherung der Daten in die elektronische
Patientenakte hinzuweisen. Einen darauthin erklarten Widerspruch des Versicherten haben die an der ver-
tragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumenta-
tion zu protokollieren. Die in § 342 geregelten Fristen bleiben unbertihrt.

(2) Ferner haben die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer folgende
Daten in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu speichern:

1. Daten zu Laborbefunden,
2. Befundberichte aus bildgebender Diagnostik,

3. Befundberichte aus invasiven oder chirurgischen sowie aus nicht-invasiven oder konservativen Maf3-
nahmen und

4. elektronische Arztbriefe gemdl3 § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe d.

Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit die Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung durch
die Leistungserbringer erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und nicht bereits nach Absatz 1 in die
elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und dort zu speichern sind. Dariiber hinaus konnen die an der
vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer Daten nach Satz 1 Nummer 1 bis 4 aus
vorangegangenen Behandlungen in die elektronische Patientenakte iibermitteln und dort speichern, soweit
diese durch den Leistungserbringer erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und das aus Sicht des Leis-
tungserbringers flir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist.

(3) Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Absatz 2 ist nur zulissig, soweit der Versi-
cherte dem Zugriff der Leistungserbringer nach Absatz 1 Satz 1 auf die Daten in der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt gemal § 353 Absatz 2 nicht widersprochen hat. Die an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer haben die Versicherten in der Behandlung dariiber zu informieren, welche
Daten nach Absatz 2 in die elektronische Patientenakte iibermittelt und dort gespeichert werden. Erklért der
Versicherte darauthin seinen Widerspruch, hat der Leistungserbringer diesen nachpriifbar in seiner Behand-
lungsdokumentation zu protokollieren. Die Ubermittlung und Speicherung nach Absatz 2 ist nur zulissig,
soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen. Absatz 1 Satz 3
bis 5 gilt entsprechend. Dariiber hinaus haben Leistungserbringer die Versicherten vor der Ubermittlung und
Speicherung von Daten des Versicherten in die elektronische Patientenakte, deren Bekanntwerden Anlass zu
Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann, insbesondere zu sexuell {ibertragbaren
Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen, auf die Mdglichkeit, die Verar-
beitung dieser Daten zu beschrénken, hinzuweisen. Absatz 1 Satz 6 gilt entsprechend.

(4) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 hinaus haben die an der ver-
tragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer auf Verlangen der Versicherten Daten der
Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16 in die elektronische Patientenakte zu
tibermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten in der konkreten aktuellen Behandlung durch die
Leistungserbringer erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Speicherung der
Daten nach Satz 1 ist nur zulissig, soweit der Versicherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die Ubermitt-
lung und Speicherung dieser Daten eingewilligt hat. Die Leistungserbringer haben nachpriifbar in ihrer Be-
handlungsdokumentation zu protokollieren, dass der Versicherte seine Einwilligung erteilt hat. Die an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben die Versicherten iiber den Anspruch
nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Uber-
mittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.

(5) Auf Verlangen des Versicherten haben die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer elektronische Abschriften der Patientenakte nach § 630g Absatz 2 Satz 1 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs in die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und dort geméal3 § 341 Absatz 2 Num-
mer 15 zu speichern. Absatz 4 Satz 2, 3 und 5 gilt entsprechend.
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§ 348
Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch zugelassene Krankenhiuser

(1) Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhdusern haben nach MaB3gabe der §§ 346 und 339
Absatz 1 Daten des Versicherten, die geméll § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ als Anwendungsfille in der elekt-
ronischen Patientenakte verarbeitet werden koénnen, in die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und
dort zu speichern.

(2) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt, soweit

1. diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung bei der konkreten aktuellen Behandlung des Ver-
sicherten von den Leistungserbringern in zugelassenen Krankenhdusern erhoben und in semantisch und
syntaktisch interoperabler Form verarbeitet werden und

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer nach Absatz 1 auf die Daten in der elektro-
nischen Patientenakte insgesamt noch dem Anwendungsfall gemal3 § 353 Absatz 1 oder 2 widerspro-
chen hat.

§ 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

(3) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 hinaus haben die Leistungserbringer in zugelassenen
Krankenhédusern Daten nach § 347 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 3 und Entlassbriefe in die elektronische
Patientenakte zu iibermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten

1. im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten durch die Leistungserbringer in zugelassenen
Krankenhéusern erhoben und elektronisch verarbeitet werden und

2. nicht bereits nach Absatz 1 in die elektronische Patientenakte zu tibermitteln und dort zu speichern sind.

Dartiiber hinaus konnen die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhéusern Daten nach Satz 1 aus vo-
rangegangenen Behandlungen in die elektronische Patientenakte {ibermitteln und dort speichern, soweit
diese durch den Leistungserbringer erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und das aus Sicht des Leis-
tungserbringers fiir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist. Eine Ubermittlung und Speicherung
der Daten nach den Sétzen 1 und 2 ist nur zuléssig, soweit der Versicherte dem Zugriff der Leistungserbringer
nach Satz 1 auf die Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt geméf § 353 Absatz 2 nicht wider-
sprochen hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhdusern haben die Versicherten in der Be-
handlung dariiber zu informieren, welche Daten in die elektronische Patientenakte {ibermittelt und dort ge-
speichert werden sollten. Erklért der Versicherte daraufhin seinen Widerspruch, hat der Leistungserbringer
diesen nachpriifbar in seiner Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Die Ubermittlung und Speiche-
rung der Daten nach den Sitzen 1 und 2 ist nur zulissig, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung
und Speicherung nicht entgegenstehen. § 347 Absatz 1 Satz 3 bis 5 gilt entsprechend. Dariiber hinaus haben
Leistungserbringer die Versicherten vor der Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten in
die elektronische Patientenakte, deren Bekanntwerden Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des
Versicherten geben kann, insbesondere zu sexuell iibertragbaren Infektionen, psychischen Erkrankungen und
Schwangerschaftsabbriichen, auf die Moglichkeit, die Verarbeitung dieser Daten zu beschranken, hinzuwei-
sen. § 347 Absatz 1 Satz 6 gilt entsprechend.

(4) Uber die Verpflichtung nach den Absitzen 1 und 2 hinaus haben die Leistungserbringer in zuge-
lassenen Krankenhéusern auf Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16 in die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und dort zu speichern, soweit
diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten durch die Leistungserbringer in zu-
gelassenen Krankenhiusern erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Speiche-
rung der Daten nach Satz 1 ist nur zuldssig, soweit der Versicherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die
Ubermittlung und Speicherung dieser Daten eingewilligt hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Kran-
kenhdusern haben nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren, dass der Versicherte
seine Einwilligung erteilt hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhédusern haben die Versicher-
ten liber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechts-
vorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.

(5) Auf Verlangen des Versicherten haben die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhdusern
elektronische Abschriften der Patientenakte nach § 630g Absatz 2 Satz 1 des Biirgerlichen Gesetzbuchs in
die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und dort gemil3 § 341 Absatz 2 Nummer 15 zu speichern.
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§ 349

Ubertragung von Daten in die elektronische Patientenakte durch weitere Zugriffsberechtigte; Anspruch der
Versicherten auf Ubertragung des elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Notfalldaten in
die elektronische Patientenakte

(1) Uber die in § 346 Absatz 2, in den §§ 347 und 348 genannten Leistungserbringer hinaus kénnen
weitere Zugriffsberechtigte nach Maflgabe der Absétze 2 bis 4 und § 352 Daten des Versicherten in die
elektronische Patientenakte iibermitteln und dort speichern, soweit sie an die Telematikinfrastruktur ange-
schlossen sind.

(2) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2,
konnen Daten der Anwendungsfalle gemafl § 342 Absatz 2a, 2b und 2c, Daten nach § 347 Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 bis 4 sowie Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und ¢ und Nummer 10 und 11 in
die elektronische Patientenakte iibermitteln und dort speichern, soweit diese Daten im Rahmen der konkreten
aktuellen Behandlung des Versicherten durch die Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet
werden. Darliber hinaus konnen die Zugriffsberechtigten die Daten nach Satz 1 aus vorangegangenen Be-
handlungen in die elektronische Patientenakte tibermitteln und dort speichern, soweit diese durch den Zu-
griffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet wurden und das aus Sicht des Zugriffsberechtigten
fiir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach
den Sdtzen 1 und 2 ist nur zuldssig, soweit der Versicherte dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1
auf die Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt geméf § 353 Absatz 2 nicht widersprochen hat.
Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten dariiber zu informieren, welche Daten in die elektronische
Patientenakte iibermittelt und dort gespeichert werden sollten. Erklért der Versicherte daraufthin seinen Wi-
derspruch, so hat der Zugriffsberechtigte nach Satz 1 diesen nachpriifbar in seiner Behandlungsdokumenta-
tion zu protokollieren. Die Ubermittlung und Speicherung der Daten nach den Sitzen 1 und 2 ist nur zuléssig,
soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen. § 347 Absatz 1
Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

(3) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2,
haben auf Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis
14 und 16 in die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im
Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung des Versicherten durch diese Zugriffsberechtigten erhoben und
elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zulissig,
soweit der Versicherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten
eingewilligt hat. Die Zugriffsberechtigten haben nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu proto-
kollieren, dass der Versicherte seine Einwilligung erteilt hat. Die Zugriffsberechtigten haben die Versicher-
ten iiber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechts-
vorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.

(4) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, haben
auf Verlangen der Versicherten Daten der Anwendungsfille gemal § 342 Absatz 2a, 2b und 2¢ sowie Daten
der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16 in die elektronische Patientenakte
zu iibermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung
des Versicherten durch diese Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Uber-
mittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zuléssig, soweit der Versicherte nach Maligabe des
§ 339 Absatz la in den Zugriff eingewilligt hat. Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten {iber den
Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften
der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.

(5) Andern sich Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 und werden
diese Daten in der elektronischen Patientenakte verfligbar gemacht, haben Versicherte einen Anspruch auf
Speicherung der gednderten Daten in der elektronischen Patientenakte. Der Anspruch richtet sich gegen den
Leistungserbringer, der die Anderung der Daten in der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
oder 5 vorgenommen hat.
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(6) Nach Absatz 5 verpflichtete Leistungserbringer haben
1. die Versicherten liber den Anspruch nach Absatz 5 zu informieren und

2. die gednderten Daten auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Patientenakte nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und ¢ zu libermitteln und dort zu speichern.

(7) Sobald der elektronische Medikationsplan nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte,
sondern nach § 358 Absatz 8 in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe
b gespeichert wird, gilt der Anspruch des Versicherten nach Absatz 5 nur noch fiir Daten in der Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.

§ 350 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 350
Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte®.
b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1) Hat der Versicherte nach vorheriger Information gemiB § 343 der Ubermittlung und Spei-
cherung seiner Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 8 gegeniiber der Krankenkasse nicht widerspro-
chen, hat die Krankenkasse Daten iiber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen iiber den An-
bieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln und zu spei-
chern. Die Versicherten kénnen der Ubermittlung und Speicherung von Daten in der Folge jederzeit
widersprechen. Der Widerspruch kann gegeniiber der Krankenkasse oder iiber eine Benutzeroberflache
eines geeigneten Endgeréts erklart werden.*

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,den Anspruch® durch die Worter ,,die Moglichkeit des Wider-
spruchs® ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,und nur auf Antrag der Versicherten gegeniiber der Kranken-
kasse zuléssig ist gestrichen.

d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Auf Verlangen der Versicherten hat die Krankenkasse, abweichend von § 303 Absatz 4, Di-
agnosedaten, die ihr nach den §§ 295 und 295a libermittelt wurden und deren Unrichtigkeit durch einen
arztlichen Nachweis bestitigt wird, in berichtigter Form {iber den Anbieter der elektronischen Patien-
tenakte in die elektronische Patientenakte des Versicherten zu {ibermitteln und dort zu speichern.*

Nach § 350 wird folgender § 350a eingefligt:

,.§ 350a

Anspruch der Versicherten auf Digitalisierung von in Papierform vorliegenden medizinischen Informatio-
nen; Ubertragung in die elektronische Patientenakte

(1) Versicherte haben ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte gemil § 342 Ab-
satz 1 Satz 2 einen Anspruch darauf, dass die Krankenkassen auf ihren Antrag und mit ihrer Einwilligung in
Papierform vorliegende medizinische Informationen gemél § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d
digitalisieren und {iber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte iiber-
mitteln und speichern. Der Anspruch nach Satz 1 kann je Versicherten zweimal innerhalb eines Zeitraumes
von 24 Monaten geltend gemacht werden und ist jeweils auf zehn Dokumente begrenzt. Die Krankenkassen
und die Anbieter der elektronischen Patientenakte haben die bei ihnen nach Satz 1 gespeicherten Daten un-
mittelbar nach der Ubermittlung und Speicherung in der elektronischen Patientenakte zu 16schen.

(2) Die Krankenkassen legen das Néhere zum Verfahren nach Absatz 1 fest. Zur Erfiillung ihrer Ver-
pflichtung nach Absatz 1 kdnnen die Krankenkassen eine iibergreifende gemeinsame Stelle bestimmen.
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(3) Die Krankenkassen haben die Versicherten iiber den Anspruch und das Verfahren nach Absatz 1
umfassend und leicht verstindlich zu informieren. Sie haben dariiber aufzukliren, dass die Ubermittlung der
Daten tiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte und nur auf Antrag der Versicherten erfolgt. So-
fern die Krankenkassen eine libergreifende gemeinsame Stelle nach Absatz 2 Satz 2 bestimmen, haben sie
iiber die Verarbeitung dieser Daten durch diese Stelle aufzukléren.

(4) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit
zum 1. April 2026 iiber den Umfang der Nutzung des Anspruchs nach Absatz 1.

§ 351 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 351

Ubertragung von Daten aus Anwendungen nach § 33a in die elektronische Patientenakte; Bereitstel-
lung von Daten der elektronischen Patientenakte im grenziibergreifenden Austausch®.

b) Die Absitze 1 und 2 werden durch die folgenden Absétze 1 bis 3 ersetzt:

»(1) Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass Daten der Versicherten in digitalen Gesundheits-
anwendungen nach § 33a mit Einwilligung der Versicherten vom Hersteller einer digitalen Gesund-
heitsanwendung nach § 33a iiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische
Patientenakte der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 iibermittelt und dort gespeichert werden
konnen.

(2) Die Krankenkasse hat innerhalb der im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b
hierzu festzulegenden Frist sicherzustellen, dass

1. Daten aus der elektronischen Patientenakte mit Einwilligung der Versicherten vom Hersteller einer
digitalen Gesundheitsanwendung in digitalen Gesundheitsanwendungen verarbeitet werden kon-
nen und

2. Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ mit Ein-
willigung der Versicherten zur Unterstiitzung einer konkreten Behandlung des Versicherten in ei-
nem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union durch die jeweilige nationale eHealth-Kon-
taktstelle gemdB § 359 Absatz 4 iiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte verarbeitet
werden konnen.

(3) Abweichend von Absatz 2 Nummer 2 koénnen die Krankenkassen zum Zweck der Erprobung
des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten auch vor der Festlegung einer Frist gemaf3
der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b Daten der elektronischen Patientenakte gemil3 Absatz 2
Nummer 2 verarbeiten.
¢) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.
§ 352 wird wie folgt gedndert:

a) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,mit Einwilligung der Versicherten nach § 339
durch die Worter ,,,nach Mal3gabe des § 339 Absatz 1 und 1a, ersetzt.

b) In Nummer 18 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
c) Folgende Nummer 19 wird angefiigt:
,19. Notfallsanitéter, die in die medizinische oder pflegerische Versorgung der Versicherten einge-

bunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 11 sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a, die sich aus der Notfallbehandlung des Versicherten ergeben
und durch den Notfallsanitéter elektronisch erhoben wurden, ermdéglicht, soweit dies fiir die Ver-
sorgung des Versicherten erforderlich ist.*

d) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten auch, soweit die jeweiligen Zugriffsberechtigten nach dem Sieb-
ten Buch tétig werden.*
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§ 353 wird wie folgt gefasst:

»§ 353
Erklarung des Widerspruchs; Erteilung der Einwilligung

(1) Die Versicherten konnen der Verarbeitung von Daten, die gemél § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als
Anwendungsfille in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kdnnen, insgesamt widersprechen.
Der Widerspruch erfolgt iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts oder durch Erklarung ge-
geniiber der Ombudsstelle nach § 342a. Ferner konnen Versicherte dem Zugriff auf Daten, die gemaf3 § 342
Absatz 2a, 2b und 2c¢ als Anwendungsfille in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden konnen,
durch einzelne Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, widersprechen. Der Widerspruch kann abweichend von Satz 2 nur iiber die Benutzeroberfldche eines
geeigneten Endgerits erfolgen. Der Widerspruch gilt bis auf Widerruf.

(2) Versicherte konnen dem Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt durch ein-
zelne Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, wi-
dersprechen. Der Widerspruch erfolgt iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits oder durch
Erklarung gegeniiber der Ombudsstelle nach § 342a. Der Widerspruch gilt bis auf Widerruf.

(3) Soweit die Versicherten nicht nach Absatz 1 oder Absatz 2 widersprochen haben, erteilen sie die
nach § 347 Absatz 1 Satz 3, auch in Verbindung mit § 347 Absatz 3 Satz 5, § 348 Absatz 2 Satz 2, Absatz 3
Satz 6 oder § 349 Absatz 2 Satz 6, erforderliche ausdriickliche Einwilligung in die Ubermittlung und Spei-
cherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes
in die elektronische Patientenakte gegeniiber der verantwortlichen drztlichen Person schriftlich oder in elekt-
ronischer Form.

(4) Die Versicherten erteilen die Einwilligung in den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patien-
tenakte durch einzelne Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit
Satz 2 iiber die Benutzeroberfldche eines geeigneten Endgerits. Eine nach Satz 1 erteilte Einwilligung kann
sich entweder auf den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt oder lediglich auf
Daten, die gemil3 § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ als Anwendungsfille in der elektronischen Patientenakte ver-
arbeitet werden konnen, erstrecken.

(5) Abweichend von Absatz 4 konnen die Versicherten die Einwilligung auch gegeniiber einem nach
§ 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, Zugriffsberechtigten in der Umgebung des
Zugriffsberechtigten erteilen. Die Einwilligung erfolgt in der Umgebung des Zugriffsberechtigten mittels der
elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitdt der Versicherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1.
Eine nach diesem Absatz erteilte Einwilligung kann sich abweichend von Absatz 4 Satz 2 nur auf den Zugriff
auf Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt erstrecken. Hieriiber hat der Zugriffsberechtigte den
Versicherten zu informieren. Die Einwilligung haben die Zugriffsberechtigten nachpriifbar in ihrer Behand-
lungsdokumentation zu protokollieren.

(6) Soweit die Versicherten nicht nach Absatz 2 dem Zugriff auf Daten in der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt widersprochen haben, erteilen sie die Einwilligung in die Ubermittlung und Speicherung
von Daten in die elektronische Patientenakte gemiBl § 347 Absatz 4, § 348 Absatz 4 und § 349 Absatz 3
durch Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, in der
Umgebung der Zugriffsberechtigten.*

§ 354 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Der Satzteil vor Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen der Erfiillung ihrer Aufgaben nach den §§ 311
und 312 jeweils nach dem Stand der Technik auch die erforderlichen technischen und organisato-
rischen Verfahren festzulegen oder technischen Voraussetzungen zu schaffen dafiir, dass®.

bb) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1. in einer elektronischen Patientenakte Daten nach § 341 Absatz 2 barrierefrei zur Verfiigung
gestellt und durch die Versicherten nach den §§ 336 und 337 und die Zugriffsberechtigten
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nach § 352, auch in Verbindung mit § 129 Absatz 5h Satz 2 Nummer 4, barrierefrei verar-
beitet werden konnen, .

cc) In Nummer 4 wird das Wort ,,und* am Ende durch ein Komma ersetzt.
dd) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

»d.  die Ombudsstellen nach § 342a Widerspriiche von Versicherten gemil3 § 342a Absatz 2 bis
4 technisch durchsetzen kénnen und Versicherten die Protokolldaten der elektronischen Pa-
tientenakte gemif § 342a Absatz 5 zur Verfiigung stellen konnen und*.

ee) Folgende Nummer 6 wird angefiigt:

,0.  Daten nach § 342 Absatz 8 iiber die Benutzeroberflidche eines geeigneten Endgerits in die
elektronische Patientenakte {ibermittelt und gespeichert werden kénnen.*

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Uber die Festlegungen und Voraussetzungen nach Absatz 1 hinaus hat die Gesellschaft fiir
Telematik jeweils nach dem Stand der Technik die Festlegungen zu treffen oder die Voraussetzungen
zu schaffen, die eine Nutzung der elektronischen Patientenakte nach den Vorgaben nach § 342 Absatz 2
bis 2¢ ermoglichen. Dariiber hinaus hat die Gesellschaft fiir Telematik in Abstimmung mit dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte bis zum 1. April 2025 ein Umsetzungskonzept zu den
erforderlichen technischen und organisatorischen Voraussetzungen dafiir zu erarbeiten, dass 6ffentliche
Warnungen nach § 69 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes auch iiber die Telematikinfrastruktur erfolgen
konnen. Dabei ist insbesondere darauf zu achten, dass die Warnungen barrierefrei zur Verfligung ge-
stellt werden. Auf der Grundlage dieses Konzepts hat die Gesellschaft fiir Telematik in Abstimmung
mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte spitestens zum 1. Januar 2030 einen
digitalen Prozess fiir die Warnungen nach Satz 2 in der Telematikinfrastruktur einzurichten.*

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Gesellschaft fiir Telematik hat zu priifen, inwieweit die Vorgaben des § 22 Absatz 3 des
Infektionsschutzgesetzes in der elektronischen Patientenakte umgesetzt werden konnen. Zusétzlich hat
sie zu priifen, inwieweit Daten der Patientenverfiigung nach § 1827 des Biirgerlichen Gesetzbuchs in
der elektronischen Patientenakte gespeichert werden konnen. Uber das Ergebnis der Priifung nach
Satz 2 hat die Gesellschaft fiir Telematik dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum 1. Februar
2025 einen Bericht vorzulegen.*

§ 355 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 355
Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitidt von Daten in der elektronischen
Patientenakte®.
Die Absétze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:
»(1) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung trifft fiir die Inhalte sowie fiir die Fortschreibung der
Inhalte der elektronischen Patientenakte die notwendigen Festlegungen und Vorgaben fiir den Einsatz
und die Verwendung der Inhalte, um deren semantische und syntaktische Interoperabilitit zu gewihr-

leisten, im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen sowie
im Benehmen mit

1. der Gesellschaft fiir Telematik,

2. dem Bundesministerium fiir Gesundheit, dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der Kas-
senzahnérztlichen Bundesvereinigung, der Bundesérztekammer, der Bundeszahnirztekammer, der
Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interes-
sen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene,

3. den maligeblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachgesellschaften,
der Bundespsychotherapeutenkammer,
5. den maligeblichen Bundesverbinden der Pflege,
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6. den flir die Wahrmehmung der Interessen der Industrie maB3geblichen Bundesverbénden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen sowie der Medizintechnologie,

7.  den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen maB3geblichen Bun-
desverbédnden,

8. dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
dem Verband der Privaten Krankenversicherung und
10. den fiir die Unfallversicherungstrager mafligeblichen Verbédnden.

Fiir die Kassenérztliche Bundesvereinigung entscheidet der Vorstand iiber die Festlegungen nach
Satz 1. Fiir die Anpassung der informationstechnischen Systeme an die Festlegungen nach diesem Ab-
satz stellt die Kassenérztliche Bundesvereinigung den Herstellern informationstechnischer Systeme und
den Krankenkassen Darstellungen zur Visualisierung der Informationsobjekte zur Verfligung. Die Dar-
stellungen sind auf der Plattform im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verdffentlichen.

(2) Um einen strukturierten Prozess zu gewahrleisten, erstellt die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung eine Verfahrensordnung zur Herstellung des Benehmens beziehungsweise des Einvernehmens
nach Absatz 1 und stellt im Anschluss das Benehmen beziehungsweise das Einvernehmen mit den nach
Absatz 1 Satz 1 zu Beteiligenden zu der Verfahrensordnung her. Die Verfahrensordnung hat insbeson-
dere die Aufgabe des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen zur Bedarfsiden-
tifizierung und -priorisierung gemif § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und dessen Rolle bei der ver-
bindlichen Festlegung von Profilen, Standards und Leitlinien gemal § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
zu beriicksichtigen.*

Nach Absatz 2d wird folgender Absatz 2e eingefiigt:

»(2¢) Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen oder eine juristische Per-
son im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren
die notwendigen Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitidt von Daten aus
tragbaren elektronischen Gerdten der Versicherten nach § 342 Absatz 8, die von den Versicherten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 6 in die elektronische Patientenakte tibermittelt werden.*

Die Absitze 3 und 4 werden durch die folgenden Absitze 3 bis 4d ersetzt:

»(3) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die
notwendigen Festlegungen, um die semantische und syntaktische Interoperabilitét fiir einen digital un-
terstlitzten Medikationsprozess in den informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer zu
ermoglichen. In den Festlegungen nach Satz 1 hat die Kassenirztliche Bundesvereinigung zu bertick-
sichtigen, dass

1. die Verordnungsdaten und Dispensierinformationen elektronischer Verordnungen nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 11 in strukturierter und interoperabler Form in den von Vertragsirzten und Arzten
in zugelassenen Krankenhdusern sowie in Apotheken genutzten informationstechnischen Syste-
men fiir einen digital unterstiitzten Medikationsprozess genutzt werden kénnen,

2. die Daten nach Nummer 1 fiir die Erstellung und Aktualisierung eines elektronischen Medikati-
onsplans nach § 31a Absatz 3a in semantisch und syntaktisch interoperabler Form genutzt sowie
Ergénzungen durch den Versicherten nach § 337 Absatz 1 Satz 1 dargestellt werden kdnnen,

3. die Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
in semantisch und syntaktisch interoperabler Form genutzt werden konnen,

4.  durch Apotheken oder den Versicherten zur Verfiigung gestellte Daten zu frei verkduflichen Arz-
neimitteln sowie Nahrungserginzungsmitteln in den von Vertragsirzten und Arzten in zugelasse-
nen Krankenhdusern sowie in Apotheken genutzten informationstechnischen Systemen genutzt
werden konnen und

5. die Daten nach den Nummern 1 bis 4 in die elektronische Patientenakte des Versicherten tibermit-
telt und gespeichert werden konnen.

(3a) Uber die in Absatz 3 zu treffenden Festlegungen hinaus hat die Kassenirztliche Bundesver-
einigung bei der Fortschreibung der Vorgaben zum elektronischen Medikationsplan die Festlegungen
nach § 31a Absatz 4 und § 31b Absatz 2 zu beriicksichtigen und sicherzustellen, dass Daten nach § 31a
Absatz 2 Satz 1 sowie Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
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Buchstabe b in den von den Vertragsirzten und den Arzten in zugelassenen Krankenhiusern zur Ver-
ordnung genutzten elektronischen Programmen und in den Programmen der Apotheken einheitlich ab-
gebildet und zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit genutzt werden konnen und dariiber hinaus
eine einheitliche Visualisierung fiir die Versichertenansicht moglich ist.

(4) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die
notwendigen Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit der elektronischen
Patientenkurzakte, die nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ in Verbindung mit § 342 Absatz 2a
Nummer 2 Buchstabe a als Informationsobjekt der elektronischen Patientenakte nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 gespeichert wird. In den Festlegungen nach Satz 1 hat die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung zu beriicksichtigen, dass

1. die elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in der elektronischen Pati-
entenkurzakte gespeichert werden konnen,

2. die Erstellung von Notfalldaten in informationstechnischen Systemen geméll § 358 Absatz la
durch das Informationsobjekt technisch unterstiitzt werden muss,

3. die elektronische Patientenkurzakte als Ubersicht aller relevanten Daten der Versicherten im Be-
handlungskontext geeignet sein muss und die festgelegten Inhalte mit internationalen Standards
interoperabel sind und

4.  die elektronische Patientenkurzakte zudem geeignet sein muss, die grenziiberschreitende Behand-
lung des Versicherten gemil § 359 Absatz 4 in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Union zu unterstiitzen.

(4a) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die
notwendigen Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Laborbefunden
als Informationsobjekt der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ in
Verbindung mit § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe b.

(4b) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgeshenen Verfahren die
notwendigen Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Daten, die im
Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 9 verarbeitet werden, als In-
formationsobjekt der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c.

(4c) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die
notwendigen Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit der Daten zu Hinwei-
sen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 als Informationsobjekte der elektronischen Patientenakte nach § 341
Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a und b in Verbindung mit § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe c.

(4d) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die
notwendigen Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit der Daten zu Erkla-
rungen zur Organ- und Gewebespende nach § 341 Absatz 2 Nummer 16 als Informationsobjekte der
elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe e.*

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 durch die Worter ,,§ 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe b* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
und deren Fortschreibung zu einer gestrichen und werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 7° durch die Worter ,,§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c* ersetzt.

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,dem elektronischen Medikationsplan, den elektronischen Notfallda-
ten sowie der elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 gestrichen.

bb) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,die Deutsche Krankenhausgesellschaft™ die Worter ,,oder eine
andere Stelle* eingefligt.
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Die Absétze 9 und 10 werden wie folgt gefasst:

»(9) Die Festlegungen, die nach den Absitzen 1, 3, 4, 4a und 4b von der Kassenérztlichen Bun-
desvereinigung oder nach Absatz 8 Satz 2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder einer an-
deren Stelle getroffen werden, sind dem Kompetenzzentrum flir Interoperabilitit im Gesundheitswesen
vorzulegen. Die verbindliche Festlegung fiir bestimmte Bereiche oder fiir das gesamte Gesundheitswe-
sen erfolgt im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1.

(10) Die Festlegungen, die nach den Absétzen 1, 3, 3a, 4 und 4a von der Kassenérztlichen Bun-
desvereinigung oder nach Absatz 8 Satz 2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder einer an-
deren Stelle getroffen werden, sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verof-
fentlichen.*

56. § 356 wird wie folgt gedndert:

57.

a)

b)

d)
e)

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf
das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende
in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 7 diirfen mit Einwilligung des Ver-
sicherten, die abweichend von § 339 Absatz 1 hierzu keiner eindeutigen bestéitigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten bedarf, ausschlieBlich folgende Personen zu-
greifen:“ durch die Worter ,,Der Zugriff auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf das Vorhan-
densein und den Aufbewahrungsort von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende in Anwen-
dungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 ist abweichend von § 339 Absatz 1 und la
ausschlieBlich fiir folgende Personen und nur mit Einwilligung des Versicherten, die keiner ein-
deutigen bestitigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten bedarf, zu-
lassig:* ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:
,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten auch, wenn die jeweiligen Zugriffsberechtigten nach dem
Siebten Buch tétig werden.*

In Absatz 2 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 7* durch die Worter ,,§ 334 Ab-

satz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 und wird die Angabe ,,§ 339 Absatz 1* durch die Angabe ,,Absatz 1*
ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Nach Ablauf der im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b hierzu festzulegenden
Frist werden die Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 als Informationsobjekt gemil § 342 Absatz 2a in der elektronischen Patientenakte nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a gespeichert.*

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,auf Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung® durch
die Worter ,,mit Einwilligung des Versicherten* und die Worter ,,in der elektronischen Patienten-
kurzakte™ durch die Worter ,,nach Satz 1 in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2
Nummer 7 Buchstabe a“ ersetzt.

cc) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nach Satz 2 nicht, sind Daten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 auf der elektronischen Gesundheitskarte durch zugriffsberechtigte Leistungser-
bringer nach Satz 2 zu l6schen.*

Satz 4 wird aufgehoben.
In Absatz 4 werden die Worter ,,genannten Fristen™ durch die Worter ,,genannte Frist™ ersetzt.

§ 357 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und 7* durch
die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 3 ersetzt.
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59.

b)

d)

e)
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bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten auch, wenn die jeweiligen Zugriffsberechtigten nach dem
Siebten Buch tétig werden.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 3 und 7 durch die Wérter ,,§ 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 3“ ersetzt und werden nach den Wortern ,,Einwilligung des Versi-
cherten die Worter ,,, die hierzu keiner eindeutigen bestdtigenden Handlung durch technische
Zugriffsfreigabe des Versicherten bedarf, eingefiigt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

In Absatz 3 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und 7° durch die Worter ,,334 Ab-

satz 1 Satz 2 Nummer 1 und 3 und wird die Angabe ,,§ 339 Absatz 1 durch die Angabe ,,Absatz 2

ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
,Nach Ablauf der im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b hierzu festzulegenden
Frist werden die Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 3 als Informationsobjekt gemal3 § 342 Absatz 2a in der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe b gespeichert.*

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,auf Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung® durch
die Worter ,,mit Einwilligung des Versicherten* und die Worter ,,in der elektronischen Patienten-
kurzakte* durch die Worter ,,nach Satz 1 in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2
Nummer 7 Buchstabe b* ersetzt.

cc) Satz 3 wird wie folgt gefasst:
,Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nach Satz 2 nicht, sind Daten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 3 auf der elektronischen Gesundheitskarte durch zugriffsberechtigte Leistungser-
bringer nach Satz 2 zu l6schen.*

dd) Satz 4 wird aufgehoben.

In Absatz 5 werden die Worter ,,genannten Fristen® durch die Worter ,,genannte Frist™ ersetzt.

Nach § 357 wird der Fiinfte Titel wie folgt gefasst:

,.Funfter Titel
Elektronischer Medikationsplan, elektronische Notfalldaten und elektronische Rechnung®.

§ 358 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,, sofern sie vor dem 1. Juli 2024 ausgegeben wird,” gestrichen.
bb) In Satz 2 werden die Worter ,,und die elektronische Patientenkurzakte *“ gestrichen.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

,(1a) Die elektronische Patientenkurzakte enthilt Informationen, die eine Ubersicht iiber die wich-
tigen Gesundheitsdaten des Versicherten ermoglichen und geeignet sind, die grenziiberschreitende me-
dizinische Versorgung des Versicherten in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union zu
unterstiitzen. Die elektronische Patientenkurzakte wird als Informationsobjekt gemal3 § 342 Absatz 2a
in semantisch und syntaktisch interoperabler Form, die mit den internationalen Standards fiir eine Pati-
entenkurzakte interoperabel sind, in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe ¢ gespeichert. Das Informationsobjekt der elektronischen Patientenkurzakte muss technisch
geeignet sein, die Erstellung der Notfalldaten in den informationstechnischen Systemen, die in der ver-
tragsérztlichen Versorgung, in der vertragszahnirztlichen Versorgung sowie in zugelassenen Kranken-
hdusern zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, zu unterstiitzen.
Die elektronische Patientenkurzakte ist fiir die Versicherten freiwillig.*
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Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,1. Juli 2024 durch die Angabe ,,1. Januar 2025 ersetzt.
bb) Folgender Satz wird angefligt:

,,Ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte gemél § 342 Absatz 1 Satz 2 wird
der elektronische Medikationsplan als Informationsobjekt gemél § 342 Absatz 2a in semantisch
und syntaktisch interoperabler Form in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe b gespeichert.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. auf die Erstellung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser Daten auf
ihrer elektronischen Gesundheitskarte und auf die Erstellung der elektronischen Patienten-
kurzakte und die Speicherung in der elektronischen Patientenakte sowie®.

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,oder auf die Aktualisierung und Speicherung dieser Daten in
der elektronischen Patientenkurzakte durch die Worter ,,und auf die Aktualisierung der elektro-
nischen Patientenkurzakte in der elektronischen Patientenakte* ersetzt.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und ihnen ab dem 1. Oktober 2024 einen elektronischen Medikati-
onsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und eine elektronische Patientenkurzakte nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 zur Verfligung stellen gestrichen.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.
Absatz 6 wird aufgehoben.
Absatz 7 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ gespeicherte
elektronische Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 muss ab der im Wege der
Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b hierzu festzulegenden Frist den grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten entsprechend den in § 359 Absatz 4 festgelegten Anforderungen gewihr-
leisten.*

Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

,»(8) Der elektronische Medikationsplan wird ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Pa-
tientenakte gemalB § 342 Absatz 1 Satz 2 nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte, sondern
in der elektronischen Patientenakte gespeichert und aktualisiert. Arzte, die an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen
oder in zugelassenen Krankenhdusern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen titig
sind, haben ab diesem Zeitpunkt die Daten, die im elektronischen Medikationsplan auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeichert sind, als Informationsobjekt geméf} § 342 Absatz 2a in der elektro-
nischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b zu speichern und den auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte gespeicherten Medikationsplan zu 16schen, soweit der Versicherte der
Speicherung des elektronischen Medikationsplans in der elektronischen Patientenakte nicht widerspro-
chen hat. Daten des elektronischen Medikationsplans sind auf der elektronischen Gesundheitskarte auch
bei einem Widerspruch des Versicherten gegen die Speicherung des elektronischen Medikationsplans
in der elektronischen Patientenakte durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach Satz 2 zu 16-
schen.*

In Absatz 10 werden die Worter ,,nach Absatz 6 durch die Worter ,,nach Absatz 9° und wird das Wort
,,Einvernehmen‘ durch das Wort ,,Benehmen‘ ersetzt.

In Absatz 11 werden die Worter ,,in den Absétzen 1, 2 und 6 bis 8 durch die Worter ,,in den Absitzen
2, 7 und 8“ und die Worter ,,§ 334 Absatz 2 Satz 2* durch die Angabe ,,§ 334 Absatz 2 ersetzt.
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60. § 359 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
»§ 359
Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronischen Notfalldaten, Nutzung der
elektronischen Patientenkurzakte in der grenziiberschreitenden Versorgung*.
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4, 5 und 7° durch die Worter ,,einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,
soweit sie auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, und auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5% ersetzt.
bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7 durch die Woérter
,»8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 ersetzt.
cc) In den Nummern 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 und 7%
durch die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.
dd) In Nummer 6 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7 durch die Worter
,.8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 ersetzt.
ee) Folgender Satz wird angefiigt:
,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten auch, wenn die jeweiligen Zugriffsberechtigten nach dem
Siebten Buch tétig werden.*
c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach den Woértern ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 ist* die Worter ,,, soweit
dieser auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert ist,” eingefiigt.
bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 339 Absatz 1“ durch die Angabe ,,Satz 1* ersetzt.
cc) Folgender Satz wird angefligt:
,»Sobald der elektronische Medikationsplan nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte
sondern nach § 358 Absatz § als Informationsobjekt nach § 342 Absatz 2a in der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b gespeichert wird, diirfen Zugriffsbe-
rechtigte nach § 352 ausschlieBlich nach Mafigabe des § 339 Absatz 1 und 1a auf Daten des elekt-
ronischen Medikationsplans zugreifen.*
d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,und auf die Daten der elektronischen
Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 und 7 durch die Worter ,,nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5“ und wird die Angabe ,,§ 339 Absatz 1* durch die Worter ,,§ 339 Ab-
satz 1 und la“ ersetzt.
bb) Satz 2 wird aufgehoben.
e) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,.Der Zugriff auf die nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c in der elektronischen Patienten-
akte gespeicherten Daten der elektronischen Patientenkurzakte zum grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten zum Zweck der Unterstiitzung einer konkreten Behandlung des Ver-
sicherten durch einen in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union nach dem Recht des
jeweiligen Mitgliedstaats zum Zugriff auf die Daten berechtigten Leistungserbringer iiber die je-
weiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen bedarf der Einwilligung durch den Versicherten in die
Nutzung des Zugriffsverfahrens nach § 351 Absatz 2 Nummer 2.

In Satz 2 werden die Woérter ,,die Ubermittlung an die nationale* durch die Worter ,,den Zugriff
der nationalen® ersetzt.
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Nach § 359 wird folgender § 359a eingefiigt:

»$ 359
Elektronische Rechnung

(1) Sobald die fiir die Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 8 erforderlichen Dienste und
Komponenten in der Telematikinfrastruktur zur Verfiigung stehen, konnen die Leistungserbringer und Stel-
len nach Absatz 2 medizinische oder sonstige Leistungen, die nicht dem Sachleistungsprinzip unterliegen,
in elektronischer Form (elektronische Rechnung) abrechnen und diese Rechnungsdaten mit Einwilligung des
Versicherten unter Nutzung der Dienste und Komponenten der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 8 fiir Abrechnungszwecke verarbeiten. § 360 Absatz 13 bleibt unberiihrt.

(2) Auf Daten der Versicherten in der elektronischen Rechnung nach Absatz 1 Satz 1 diirfen mit Ein-
willigung des Versicherten zu Abrechnungszwecken ausschlieBlich die folgenden Personen zugreifen:

1. Arzte sowie Personen, die als deren berufsmiBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf titig
sind,

2. Zahnirzte sowie Personen, die als berufsméflige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf titig
sind,

3. Apotheker sowie Personen, die als berufsmiBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig
sind,

4.  Verrechnungsstellen, soweit sie im Auftrag der Leistungserbringer gemal3 den Nummern 1 bis 3 bei der
Abrechnung oder soweit sie aufgrund von diesen Leistungserbringern abgeleiteter Forderungsinhaber-
schaft titig werden sowie

5. zustindige Kostentréger.

(3) Die Versicherten konnen die Daten elektronischer Rechnungen zum Zweck der Korrektur fehler-
hafter Daten mit den zugriffsberechtigten Personen nach Absatz 2 teilen.

(4) Die Erteilung der Einwilligung in den Zugriff auf die Daten des Versicherten in der elektronischen
Rechnung nach Absatz 1 Satz 2 erfolgt liber die Benutzeroberfldche eines geeigneten Endgerétes und bedarf
einer eindeutigen bestitigenden Handlung.

(5) Mit Einwilligung des Versicherten diirfen die Daten elektronischer Rechnungen nach Absatz 1
Satz 1 fiir die Dauer von maximal zehn Jahren in den Diensten der Anwendung gespeichert werden.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit bis spétestens zum 1. Januar 2025 die MaBBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit die
elektronische Rechnung unter Nutzung der Telematikinfrastruktur zur Verfligung steht.*

§ 360 wird wie folgt gedndert:
a) Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und die Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung informieren
die Arzte und Zahnirzte, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen
tdtig sind, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen, oder die in zugelassenen Krankenhau-
sern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tdtig sind, iiber die fiir die elektroni-
schen Verordnungen nach Absatz 1 erforderlichen Dienste und Komponenten. Sie berichten ab dem ...
[einsetzen: Datum des ersten Tages des auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fiir jedes Ka-
lenderquartal spatestens innerhalb von zwei Wochen nach Ende des jeweiligen Kalenderquartals {iber
den Anteil der Zahl der elektronischen Verordnungen an der Zahl aller vertragsérztlichen beziehungs-
weise vertragszahnérztlichen Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Die Kran-
kenkassen tibermitteln die fiir den in Satz 7 genannten Bericht erforderlichen nicht personenbezogenen
Daten an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen; dieser iibermittelt sie an die Gesellschaft fiir
Telematik.*

b) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,Ab dem 1. Januar 2022 sind Apotheken™ durch die Worter
~Apotheken sind* ersetzt.

¢) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,1. April 2024* durch die Angabe ,,1. Januar 2025 ersetzt.
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In Absatz 5 Satz 1 und 3 wird jeweils die Angabe ,,1. Juli 2024 durch die Angabe ,,1. Juli 2026 ersetzt.
In Absatz 6 Satz 1 und 3 wird die Angabe ,,1. Juli 2025 durch die Angabe ,,1. Juli 2027 ersetzt.
Absatz 7 wird wie folgt gefasst:

»(7) Ab dem 1. Januar 2027 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie die
in Absatz 4 Satz 1 genannten Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnungen von Heilmitteln elektro-
nisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Ab
dem 1. Juli 2027 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie die in Absatz 4 Satz 1
genannten Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnungen von Hilfsmitteln, Verordnungen von Ver-
bandmitteln nach § 31 Absatz 1 Satz 1, Verordnungen von Harn- und Blutteststreifen nach § 31 Ab-
satz 1 Satz 1, Verordnungen von Medizinprodukten nach § 31 Absatz 1 sowie Verordnungen von bi-
lanzierten Didten zur enteralen Erndhrung nach § 31 Absatz 5 elektronisch auszustellen und fiir deren
Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach den Sitzen
1 und 2 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von Verordnungen nach den
Sétzen 1 oder 2 aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist. Heilmittelerbringer sowie
Erbringer der weiteren in Satz 1 genannten Leistungen sind ab dem 1. Januar 2027 verpflichtet, die
Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer
elektronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Hilfsmittelerbringer sowie Erbringer der weiteren
in Satz 2 genannten Leistungen sind ab dem 1. Juli 2027 verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung der
Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer elektronischen Verordnung
nach Satz 2 zu erbringen. Die Verpflichtung nach den Sétzen 4 und 5 gilt nicht, wenn der elektronische
Abruf der Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht mdglich ist.*

In Absatz 8 wird die Angabe ,,1. Januar 2024 durch die Angabe ,,1. Juli 2025 und wird die Angabe
,,1. Januar 2025 durch die Angabe ,,1. April 2027 ersetzt.

In Absatz 9 Satz 2 werden die Worter ,,Sofortnachrichtendienst nach § 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 9%
durch die Worter ,,fiir die Kommunikation zwischen Versicherten und Leistungserbringern oder Versi-
cherten und Krankenkassen als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 genutzten Sofort-
nachrichtendienst™ ersetzt.

Absatz 10 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 5 wird das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.
bb) Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,,JKomponenten nach diesem Absatz, fiir die ein externes Sicherheitsgutachten vorliegt, das gemaf
Satz 6 durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik bestitigt wurde, diirfen den
Versicherten abweichend von Satz 7 auch durch die Krankenkassen und durch die Unternehmen
der privaten Krankenversicherung iiber die Benutzeroberfliche gemil § 342 zur Verfiigung ge-
stellt werden. § 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes sowie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 blei-
ben unberiihrt.*

Absatz 12 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,bis zum 1. Januar 2022 gestrichen.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,,1. Januar 2024“ durch die Angabe ,,1. Januar 2025 ersetzt.
Absatz 14 wird wie folgt gefasst:

»(14) Soweit der Versicherte dem nicht widersprochen hat, werden Daten zu Verordnungen nach
den Absitzen 2 und 4 bis 7 und Daten auf der Grundlage von Verordnungen nach Absatz 2 abgegebenen
Arzneimitteln, sowie, soweit technisch moglich, deren Chargennummer, und, soweit auf der Verord-
nung angegeben, deren Dosierung (Dispensierinformationen) automatisiert an die elektronische Patien-
tenakte iibermittelt und nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 gespeichert. Der Widerspruch nach Satz 1
kann iiber die Benutzeroberfldche, die dem Versicherten gemal3 Absatz 10 fiir den Zugriff auf elektro-
nische Verordnungen zur Verfligung zu stellen ist, {iber die Benutzeroberflache gemil § 342 sowie bei
der Ombudsstelle gemal § 342a erklért oder widerrufen werden.*

Die folgenden Absitze 16 und 17 werden angefligt:

»(16) Die Bereitstellung und der Betrieb von informationstechnischen Systemen, die den Anwen-
dungsfall der Ubermittlung von elektronischen Verordnungen oder elektronischen Zugangsdaten zu
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elektronischen Verordnungen nach diesem Buch auBlerhalb der Telematikinfrastruktur enthalten, ist un-
tersagt. Satz 1 umfasst nicht

1. die Ubermittlung von eingeldsten elektronischen Verordnungen fiir Zwecke der Abrechnung oder
gesetzlich vorgesehene Prozesse der Genehmigung von elektronischen Verordnungen durch Kran-
kenkassen,

2. die Ubermittlung von elektronischen Verordnungen oder elektronischen Zugangsdaten zu elektro-
nischen Verordnungen fiir die Versorgung durch Krankenhausapotheken sowie krankenhausver-
sorgende Apotheken im Rahmen von § 14 Absatz 7 des Apothekengesetzes,

3. informationstechnische Systeme, die eine Apotheke betreibt, um elektronische Zugangsdaten zu
elektronischen Verordnungen direkt von Versicherten entgegenzunehmen, die bei hochstens dieser
Hauptapotheke und den zur Hauptapotheke gehorigen Filialapotheken eingeldst werden kdnnen,
sowie

4. die Bereitstellung informationstechnischer Systeme durch Anbieter mit denen Versicherte elekt-
ronische Zugangsdaten zu elektronischen Verordnungen direkt an Apotheken iibermitteln konnen,
wenn dabei der Stand der Technik geméfl den Richtlinien des Bundesamtes fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und dem Schutzbedarf der Daten eingehalten wird; dabei diirfen keine Apo-
theken oder Gruppen von Apotheken bevorzugt werden und der Verzeichnisdienst der Gesellschaft
fiir Telematik sowie normierte Schnittstellen der Gesellschaft fiir Telematik sind flir die diskrimi-
nierungsfreie Anbindung zu nutzen; dies erfordert eine technische Komponente zur Authentifizie-
rung beim Anbieter des informationstechnischen Systems und einen Antrag bei der Gesellschaft
fiir Telematik.

§ 11 Absatz 1 und la des Apothekengesetzes sowie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 sind zu beachten. Ab-
satz 2 Satz 5 bleibt unbertihrt.

(17) Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben gegen-
iiber der jeweils zustindigen Kassenirztlichen Vereinigung oder zustindigen Kassenzahnérztlichen
Vereinigung nachzuweisen, dass sie in der Lage sind, Verordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln gemi3 Absatz 2 Satz 1 und 2 elektronisch auszustellen und zu iibermitteln. Wird der
Nachweis nicht bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des zweiten auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] erbracht, ist die Vergiitung vertragsérztlicher Leistungen pauschal um 1 Pro-
zent zu kiirzen; die Vergiitung ist so lange zu kiirzen, bis der Nachweis gegeniiber der jeweils zustin-
digen Kassenérztlichen Vereinigung oder zustindigen Kassenzahnérztlichen Vereinigung erbracht ist.
Die Vergiitung ist nicht zu kiirzen, wenn der Leistungserbringer einer Facharztgruppe angehdrt, die im
Regelfall keine Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ausstellt. Bis zum 1. Ja-
nuar 2025 sind erméchtigte Einrichtungen und Krankenhduser von den Regelungen in Satz 1 ausge-
nommen.*

63. Dem § 361 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

64.

,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten fiir die dort genannten Zugriffsberechtigten auch, wenn sie im Rah-
men einer Tatigkeit nach dem Siebten Buch auf &rztliche Verordnungen nach § 27 Absatz 1 des Siebten
Buches zugreifen.*

§ 361a wird wie folgt geéndert:

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Indem Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,,verschreibungspflichtigen® durch das Wort
»apothekenpflichtigen™ ersetzt.
bbb)  Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefiigt:
»2a. Tréger der gesetzlichen Unfallversicherung der jeweiligen Versicherten nach dem
Siebten Buch, soweit dies fiir individuelle Angebote zur Verbesserung der Heilbe-
handlung oder Rehabilitation nach § 27 Absatz 1 des Siebten Buches sowie zur Be-
willigung von Leistungen vor einer Inanspruchnahme verordneter Leistungen erfor-
derlich ist,*.
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bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,.Die nach Satz 1 zu schaffende Ubermittlungsmdglichkeit an authentifizierte Leistungserbringer
nach Satz 1 Nummer 1, 4, 5, 6 und 7 gilt auch, wenn die Leistungserbringer in einem Behand-
lungsverhéltnis nach § 27 Absatz 1 des Siebten Buches mit den jeweiligen Versicherten stehen,
soweit dies zur Unterstiitzung der Behandlung erforderlich ist.*

b) In Absatz 2 wird das Wort ,,verschreibungspflichtigen durch das Wort ,,apothekenpflichtigen* ersetzt.
¢) In Absatz 6 in dem Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,,Einvernehmen® durch das Wort ,,Benehmen

ersetzt und werden nach den Wortern ,,mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und* die Worter ,,im Einvernehmen mit* eingefiigt.

Nach § 361a wird folgender § 361b eingefiigt:

»8 361b
Zugriff auf drztliche Verordnungen digitaler Gesundheitsanwendungen in der Telematikinfrastruktur

(1) Krankenkassen diirfen zum Zwecke der Einldsung elektronischer Verordnungen von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 360 Absatz 4 auf Daten der Versicherten in vertragsirztlichen elektronischen
Verordnungen zugreifen.

(2) Im Rahmen des Zugriffs nach Absatz 1 darf nicht in die drztliche Therapiefreiheit eingegriffen
oder die Wahlfreiheit der Versicherten beschrinkt werden.

(3) Die Krankenkassen ermoglichen den Versicherten die Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung in der Regel innerhalb von zwei Arbeitstagen ab dem Zeitpunkt des Eingangs einer Verordnung bei
der Krankenkasse.*

§ 362 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Worter ,,der Bundespolizei oder durch die Wérter ,,, fiir sonstige heil-
fiirsorgeberechtigte Beamte oder* ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1)  Werden von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse,
der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei, der Landespolizeien, von der
Bundeswehr oder von Trigern der freien Heilfiirsorge elektronische Gesundheitskarten oder digitale
Identitéten fiir die Verarbeitung von Daten einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 an ihre Ver-
sicherten, an Polizeivollzugsbeamte, an sonstige heilfiirsorgeberechtigte Beamte oder an Soldaten zur
Verfligung gestellt, sind § 291 Absatz 8 Satz 5 bis 9, § 291a Absatz 5 bis 7, die §§ 334 bis 337, 339,
341 Absatz 1 bis 4, § 342 Absatz 2 bis 3, § 343 Absatz 1 und 1la, die §§ 344, 345, 352, 353, 356 bis
359a und 361 entsprechend anzuwenden.*

¢) In Absatz 2 Satz 1 und in Absatz 3 werden jeweils die Worter ,,oder die Bundeswehr* durch die Worter
,» die Landespolizeien, die Bundeswehr oder die Triger der freien Heilfiirsorge* ersetzt.

In § 364 Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Gesellschaft flir Telematik® die Worter ,,und der Deutschen
Gesetzlichen Unfallversicherung e. V.* eingefiigt.

§ 365 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden nach den Wértern ,,Gesellschaft fiir Telematik® die Worter ,,und der Deutschen Ge-
setzlichen Unfallversicherung e. V.“ eingefiigt.

b) In Satz 3 werden nach den Wortern ,,von Videosprechstunden* die Worter ,,ergdnzend auch” eingefiigt.
§ 366 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden nach den Wértern ,,Gesellschaft fiir Telematik® die Worter ,,und der Deutschen Ge-
setzlichen Unfallversicherung e. V.“ eingefiigt.

b) InSatz 3 werden nach den Wortern ,,von Videosprechstunden* die Worter ,,ergénzend auch® eingefligt.

In § 367 Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Gesellschaft fiir Telematik* die Worter ,,sowie im Benehmen
mit der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicheurng e. V. eingefiigt.

In § 367a Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,dem Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informati-
onstechnik* die Worter ,,, der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung e. V.* eingefiigt.
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72. In§ 368 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Gesellschaft fiir Telematik* die Worter ,,, der Deutschen
Gesetzlichen Unfallversicherung e. V. eingefiigt.

73.

74.

In § 369 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik*

durch die Worter ,,, dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der Deutschen Gesetzli-
chen Unfallversicherung e. V. ersetzt.

a)

b)

§ 370a wird wie folgt geéndert:

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75 Absatz 1a Satz 16 betreibt die Kassenérztliche Bun-
desvereinigung zur Vermittlung von Behandlungsterminen bei einem Leistungserbringer nach § 95 Ab-
satz 1 Satz 1 einschlieBlich von Terminen {iber telemedizinische Leistungen an Versicherte und zur
Unterstiitzung der Versorgung der Versicherten mit telemedizinischen Leistungen ein elektronisches
System. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung errichtet das elektronische System nach Satz 1 bis zum
30. Juni 2024 fiir die Vermittlung von Terminen iiber telemedizinische Leistungen und bis zum 30. Juni
2025 fiir Behandlungstermine. Die in Satz 1 genannten telemedizinischen Leistungen umfassen insbe-
sondere Videosprechstunden, telemedizinische Konsilien einschlieBlich der radiologischen Befundbe-
urteilung, telemedizinisches Monitoring, Videofallkonferenzen, Zweitmeinungen nach § 27b und tele-
medizinische Funktionskontrollen. Das elektronische System muss mit den von den Kassenérztlichen
Vereinigungen nach § 75 Absatz 1a Satz 17 bereitgestellten digitalen Angeboten kompatibel sein. Die
Kassenérztlichen Vereinigungen libermitteln der Kassenérztlichen Bundesvereinigung hierzu die nach
§ 75 Absatz 1a Satz 20 und 21 gemeldeten Termine.

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:
»(1a) Das elektronische System nach Absatz 1 Satz 1 hat insbesondere folgende Funktionen:

1. Vermittlung von Terminen einschlieBlich Videosprechstunden und weiteren telemedizinischen
Leistungen im Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung,

2. Unterstiitzung der sicheren digitalen Identititen nach § 291 Absatz 8 Satz 1, sobald diese zur Ver-
fligung stehen,

3. Unterstiitzung der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6,
Ubermittlung von Hinweisen auf den Speicherort behandlungsrelevanter Daten in in der elektro-

nischen Patientenakte oder in das Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 aufgenommenen digitalen
Gesundheitsanwendungen,

5. Bereitstellung einer Schnittstelle fiir die Integration der Funktionalititen nach den Nummern 1 bis
4 in informationstechnische Systeme in der vertragsérztlichen Versorgung.*
Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Portal* durch die Worter ,,elektronischen System* ersetzt.
bb) In Satz 2 werden die Worter ,,in das Interoperabilititsverzeichnis nach § 385 durch die Worter
auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.
In Absatz 3 Satz 1 wird das Wort ,,Portal® durch die Worter ,,elektronischen System™ ersetzt.
In Absatz 4 Satz 1 und 3 wird jeweils das Wort ,,Portal” durch die Worter ,,elektronischen System*
ersetzt.
Die folgenden Absétze 5 und 6 werden angefiigt:
»(5) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung hat die erforderlichen technischen Festlegungen zu
treffen, damit nach § 75 Absatz 1a zu vermittelnde Termine von den Vertragsirzten unter Verwendung
von informationstechnischen Systemen in der vertragsirztlichen Versorgung an die Terminservicestel-

len iibermittelt werden konnen. Die Festlegungen sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu verdffentlichen.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates das Néhere zu regeln zu

1. den Anforderungen an das elektronische System nach Absatz 1 Satz 1, zu den Funktionalititen
nach Absatz la sowie zu der Interoperabilitit mit den von den Kassenérztlichen Vereinigungen
nach § 75 Absatz 1a Satz 17 bereitgestellten digitalen Angeboten,
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2. der Nutzung von in dem elektronischen System bereitgestellten Informationen durch Dritte nach
Absatz 2 Satz 1 und 3 und

3. den Inhalten der Verfahrensordnung nach Absatz 3 Satz 1 sowie zum Zeitpunkt ihrer Veroffentli-
chung.

In der Rechtsverordnung nach Satz 1 konnen auch weitere Funktionalititen des elektronischen Systems
festgelegt werden.*

Nach § 370a wird folgender § 370D eingefiigt:

,§ 370b

Technische Verfahren in strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen;
Verordnungserméchtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates das Nahere zu regeln

1. zu den Anforderungen an die fiir die Versorgung der Versicherten im Rahmen von strukturierten Be-
handlungsprammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen erforderliche technische Ausstattung und
an die Anwendungen der Leistungserbringer und Versicherten,

2. zu dem Nachweis, dass die fiir die Versorgung im Rahmen von strukturierten Behandlungsprammen
mit digitalisierten Versorgungsprozessen erforderliche technische Ausstattung und die Anwendungen
der Leistungserbringer und Versicherten den Anforderungen an den Datenschutz entsprechen und die
Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewihrleisten, und

3. zu den zusitzlichen technischen Anforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen, die im Rahmen
von strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen eingesetzt wer-
den.”

§ 371 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort ,Infektionsschutzgesetzes* die Worter ,,, mit Ausnahme der
informationstechnischen Systeme von Vertragszahnérzten,” eingefiigt und wird das Wort ,,und*
am Ende durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
cc) Folgende Nummer 5 wird angefiigt:
»J.  Schnittstellen fiir die Meldung von Terminen gemaf3 § 370a Absatz 5 und fiir die Nutzung
sicherer Kommunikationsverfahren nach § 311 Absatz 6.
b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Integration der Schnittstellen muss binnen der jeweiligen Frist, die sich aus der Rechts-
verordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ergibt, erfolgen, nachdem die jeweiligen Spezifikationen nach
den §§ 372 und 373 erstellt und durch das Bundesministerium fiir Gesundheit gemal § 385 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 verbindlich festgelegt wurden.*

c) Absatz 4 wird aufgehoben.
Die §§ 372 und 373 werden wie folgt gefasst:

,»§ 372

Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme in
der vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung

(1) Fir die in der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung eingesetzten informati-
onstechnischen Systeme legen die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen im Einvernehmen mit dem Kom-
petenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen sowie im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie
im Gesundheitswesen die erforderlichen Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 fest. Uber die Spezifikationen nach Satz 1 entscheidet fiir die Kassenérztliche Bundesvereinigung
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der Vorstand. Bei den Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 Ab-
satz 1 Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2
zu beriicksichtigen.

(2) Die Spezifikationen nach Absatz 1 sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
zu verdffentlichen. Uber deren jeweilige verbindliche Festlegung fiir einen Bereich des Gesundheitswesens
oder das gesamte Gesundheitswesen entscheidet gemil § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1.

(3) Fiir die abrechnungsbegriindende Dokumentation von vertragsérztlichen und vertragszahnérztli-
chen Leistungen diirfen Vertragsirzte und Vertragszahnédrzte nur solche informationstechnischen Systeme
einsetzen, die von den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen in einem Bestitigungsverfahren nach Satz 2
bestitigt wurden. Die Kassenédrztlichen Bundesvereinigungen legen im Einvernehmen mit dem Kompetenz-
zentrum flir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen die Vorgaben flir das Bestitigungsverfahren so fest, dass
im Rahmen des Bestdtigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die vorzunehmende Integration der offenen
und standardisierten Schnittstellen in das jeweilige informationstechnische System innerhalb der Frist nach
§ 371 Absatz 3, die sich aus der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ergibt, und nach Mal3gabe
des § 371 erfolgt ist. Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen ver6ftentlichen die Vorgaben zu dem Be-
statigungsverfahren. Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen verdffentlicht eine
Liste mit den nach Satz 1 bestitigten informationstechnischen Systemen auf der Plattform nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 5.

§ 373

Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme in
Krankenhéusern und in der pflegerischen Versorgung; Gebiihren und Auslagen; Verordnungserméchtigung

(1) Fiir die in den zugelassenen Krankenhdusern eingesetzten informationstechnischen Systeme er-
stellt das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen im Benehmen mit der Deutschen
Krankenhausgesellschaft sowie mit den fiir die Wahrmehmung der Interessen der Industrie mafigeblichen
Bundesverbénden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen die erforderlichen
Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371. Bei den Spezifikationen zu
den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73
Absatz 9 und der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 zu beriicksichtigen. Die verbindliche Festle-
gung der Spezifikationen nach Satz 1 fiir das Gesundheitswesen erfolgt gemal3 § 385 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 1 durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1.

(2) Im Rahmen der Spezifikationen nach Absatz 1 definiert die Deutsche Krankenhausgesellschaft im
Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen, welche Subsysteme
eines informationstechnischen Systems im Krankenhaus die Schnittstellen integrieren miissen. Das Einver-
nehmen ist jeweils jahrlich bis zum 30. April des entsprechenden Kalenderjahres herzustellen. Wird das
Einvernehmen nicht fristgerecht hergestellt, ist das Kompetenzzentrum berechtigt und verpflichtet, innerhalb
eines Monats nach Ablauf der Frist nach vorhergehender Anhérung des Expertengremiums im Sinne des
§ 385 Absatz 1 Satz 1, eine Entscheidung iiber die Definition der Subsysteme auf Basis der bisher erarbeite-
ten Vorschldge zu treffen.

(3) Fiir die informationstechnischen Systeme nach § 371 Absatz 2 erstellt das Kompetenzzentrum fiir
Interoperabilitit im Gesundheitswesen im Benehmen mit den Vereinigungen der Triager der Pflegeeinrich-
tungen auf Bundesebene sowie den Verbinden der Pflegeberufe auf Bundesebene und den fiir die Wahrneh-
mung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbénden aus dem Bereich der Informationstech-
nologie im Gesundheitswesen und in der pflegerischen Versorgung die erforderlichen Spezifikationen zu
den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371.

(4) Die Spezifikationen nach den Absétzen 1 bis 3 sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu verdffentlichen.
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(5) Der Einsatz von informationstechnischen Systemen nach den Absétzen 1 bis 3, die von dem Kom-
petenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen in einem Bestétigungsverfahren nach Satz 2 be-
stitigt wurden, ist wie folgt verpflichtend:

1. fiir zugelassene Krankenhduser

2. furdiein § 312 Absatz 2 genannten Leistungserbringer sowie die zugelassenen Pflegeeinrichtungen im
Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches binnen der jeweiligen Frist, die sich aus der Rechts-
verordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ergibt, nachdem die jeweiligen Spezifikationen nach den §§ 372
und 373 erstellt und durch das Bundesministerium fiir Gesundheit entsprechend dem § 385 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 verbindlich festgelegt worden sind.

Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen legt die Vorgaben fiir das Bestitigungs-
verfahren so fest, dass im Rahmen des Bestitigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die vorzunehmende
Integration der offenen und standardisierten Schnittstellen in das jeweilige informationstechnische System
innerhalb der jeweiligen Frist nach § 371 Absatz 3, die sich aus der Rechtsverordnung nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 1 ergibt, und nach MaBgabe des § 371 erfolgt ist. Das Kompetenzzentrum verdffentlicht eine
Liste mit den nach Satz 1 bestétigten informationstechnischen Systemen auf der Plattform nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 5.

(6) Abweichend von Absatz 5 ist in der vertragsirztlichen Versorgung in zugelassenen Krankenhéu-
sern eine Bestitigung flir eine offene und standardisierte Schnittstelle nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 ent-
behrlich, wenn hierfiir eine Bestétigung nach § 372 Absatz 3 vorliegt.

(7) Die Gesellschaft fiir Telematik kann fiir die durch das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen durchgefiihrten Bestétigungen Gebiihren und Auslagen erheben. Die Gebiihrensitze sind
so zu bemessen, dass sie den auf die Leistungen entfallenden durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand
nicht iibersteigen.

(8) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestdnde zu bestimmen und dabei feste Sitze oder Rah-
mensitze vorzusehen sowie Regelungen tiber die Gebiihrenentstehung, die Gebiihrenerhebung, die Erstat-
tung von Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die Félligkeit, die Stundung, die Nieder-
schlagung, den Erlass, Siumniszuschldge, die Verjdhrung und die Erstattung zu treffen.*

In § 374 Satz 1 werden die Worter ,,die Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,das Kompetenzzent-
rum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen™ ersetzt.

§ 374a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,1. Juli 2025 durch die Angabe ,,1. Juli 2027 ersetzt und werden nach
den Wortern ,,verarbeiteten Daten® die Worter ,,, einschlieBlich von Daten in aggregierter Form,*
eingefligt.

bb) Satz 4 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

,»2. Standards und Profile, die auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
veroffentlicht und durch das Bundesministerium fiir Gesundheit nach § 385 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1 verbindlich festgelegt wurden,*.

bbb)  Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

4. offengelegte Profile liber offene international anerkannte Standards, deren Auf-
nahme auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 beantragt wurde.*

b) Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,,Die Meldung erfolgt in der Regel innerhalb von drei Monaten nach Veréffentlichung des Verzeichnis-
ses. Werden Hilfsmittel oder Implantate nach diesem Zeitpunkt erstmals zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung abgegeben, erfolgt die Meldung zum Zeitpunkt der erstmaligen Abgabe. Die Her-
steller von Hilfsmitteln und Implantaten teilen dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte Anderungen an den von den jeweiligen Geriten verwendeten interoperablen Schnittstellen un-
verziiglich mit.*
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¢) In Absatz 3 wird die Angabe ,,1. Juli 2025 durch die Angabe ,,1. Juli 2027 ersetzt.
d) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen hat bis spétestens zum 31. Okto-
ber 2025 im Benehmen mit dem Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informationstechnik, mit der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die erforderlichen technischen Festlegungen fiir die Ubermitt-
lung von Daten nach Absatz 1 Satz 1, insbesondere zur sicheren gegenseitigen Identifizierung der Pro-
dukte bei der Dateniibertragung, zu treffen.*

§ 375 wird aufgehoben.
Dem § 378 Absatz 2 wird folgender Satz angefligt:

»Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Vereinbarungsinhalt nach Satz 2 auch durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates regeln; in der Rechtsverordnung werden auch die in den Absét-
zen 3 und 4 genannten Inhalte festgelegt.

Dem § 379 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Vereinbarungsinhalt nach Satz 2 auch durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates regeln; in der Rechtsverordnung werden auch die in § 378 Ab-
satz 3 und 4 genannten Inhalte festgelegt.*

§ 380 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 2 werden die Worter ,,die Verbande der Krankenkassen® durch die Worter ,,der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen® ersetzt.

b) In Nummer 4 werden die Worter ,,die Krankenkassen oder die Landesverbidnde der Krankenkassen“
durch die Worter ,,der Spitzenverband Bund der Krankenkassen® ersetzt.

Nach § 382 wird folgender § 382a eingefiigt:

»$ 382a
Erstattung der den Betriebsirzten entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten Betriebsirzte
im Sinne von § 352 Satz 1 Nummer 18, die nicht an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen, ab dem
1. Januar 2025 diejenigen Erstattungen von den Krankenkassen, die in der Vereinbarung nach § 378 Absatz 2
in der jeweils geltenden Fassung fiir die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringer vereinbart wurden.

(2) Das Néhere zur Abrechnung der Erstattungen vereinbart der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Betriebsérzte mafgeblichen Spitzenorganisationen
auf Bundesebene bis zum 1. Oktober 2024.

Die Uberschrift des Zwdlften Kapitels wird wie folgt gefasst:

»Zwolftes Kapitel
Interoperabilitit und Cybersicherheit im Gesundheitswesen; Nationales Gesundheitsportal®.

§ 384 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 1 wird das Wort ,,Anwendungen* durch das Wort ,,Systeme* ersetzt.
b) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.

c) Die folgenden Nummern 5 bis 14 werden angefiigt:

,»d.  Cloud-Computing-Dienst einen digitalen Dienst, der auf Abruf die Verwaltung und den umfas-
senden Fernzugang zu einem skalierbaren und elastischen Pool gemeinsam nutzbarer Rechenres-
sourcen ermdglicht, auch wenn diese Ressourcen auf mehrere Standorte verteilt sind;
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aktuelles C5-Testat das positive Priifergebnis iiber einen sicheren Cloud-Computing-Dienst an-
hand des Kriterienkatalogs C5 (Cloud Computing Compliance Criteria Catalogue) des Bundes-
amtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik in der jeweils giiltigen Fassung;

Spezifikationen definierte, standardisiert dokumentierte Anforderungen an die technische, se-
mantische und syntaktische Interoperabilitéit informationstechnischer Systeme in Form von Stan-
dards, Profilen, Leitfdden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen oder Softwarekompo-
nenten;

Konformitétsbewertung das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die jeweils maB3geblichen
Interoperabilititsanforderungen an ein informationstechnisches System erfiillt worden sind;

Konformitétsbewertungsstelle eine juristische Person, die Konformititsbewertungstétigkeiten
einschlieBlich Priifungen und Zertifizierungen durchfiihrt;

akkreditierte Stelle eine Konformitdtsbewertungsstelle, die geméfl den jeweils mafigeblichen
Vorschriften durch das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen akkredi-
tiert wurde;

Zertifikat eine Bescheinigung iiber das Einhalten der jeweils mafigeblichen Anforderungen einer
Konformitétsbewertung, die durch eine Konformititsbewertungsstelle ausgestellt wird und zum
Fiihren im Rechtsverkehr geeignet ist;

Informationsmodell Eigenschaften von Informationsobjekten und deren Teilelementen sowie de-
ren logische Beziehungen untereinander;

Referenzarchitektur eine Auspragung einer Architektur, die Komponenten und deren Zusammen-
wirken in informationstechnischen Systemen einzeln oder als Gesamtheit sowie das Zusammen-
wirken von informationstechnischen Systemen einzeln oder als Gesamtheit beschreibt und der
Orientierung dient;

Softwarekomponenten eigenstindige Einheiten in einem Softwaresystem zur Schaffung oder
Umsetzung von Interoperabilitit durch die Bereitstellung von bestimmten Funktionen oder
Diensten.*

d) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Im Sinne dieses Kapitels bezeichnet der Ausdruck

1.

Festlegung die verbindliche Anwendungs- und Nutzungsverpflichtung einer Spezifikation sowie
deren Umsetzungsfrist;

Bestandssystem ein informationstechnisches System, das bereits in Verkehr gebracht und zertifi-
ziert wurde;

Hersteller eine natiirliche oder juristische Person, die ein informationstechnisches System herstellt
oder entwickeln oder herstellen 14sst;

Anbieter eine natiirliche oder juristische Person, die ein informationstechnisches System unter ih-
rem eigenen Namen oder unter ihrer eigenen Marke vermarktet oder unter fremder Marke vertreibt
oder vertreiben l4sst;

Inverkehrbringen und -halten die entgeltliche oder unentgeltliche Bereitstellung oder Abgabe an
Dritte mit dem Ziel des Vertriebs, des Verbrauchs oder der Verwendung sowie die gewerbsméBige
Einfuhr in den Geltungsbereich dieses Kapitels.*

87. Die §§ 385 bis 388 werden wie folgt gefasst:

»§ 385

Bedarfsidentifizierung und -priorisierung, Spezifikation, Entwicklung und Festlegung von Standards;

(1)

Verordnungserméchtigung
Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-

mung des Bundesrates zur Forderung der Interoperabilitit und von offenen Standards und Schnittstellen die
Einrichtung und Organisation eines bei der Gesellschaft fiir Telematik unterhaltenen Kompetenzzentrums
fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen sowie eines von dem Kompetenzzentrum eingesetzten Experten-
gremiums und deren jeweils notwendige Arbeitsstrukturen zu regeln sowie Regelungen zu treffen fiir die
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Erhebung von Gebiihren und Auslagen fiir individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen, die durch das
Kompetenzzentrum oder das Expertengremium erbracht werden. Das Kompetenzzentrum hat die Aufgabe,
fiir informationstechnische Systeme, die im Gesundheitswesen eingesetzt werden,

1.

einen Bedarf an technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen, Leitfiden, Informa-
tionsmodellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten zu identifizieren und zu priorisieren,

natiirliche Personen oder juristische Personen des 6ffentlichen oder privaten Rechts mit der Spezifika-
tion von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen, Leitfiden, Informationsmo-
dellen, Referenzarchitekturen und Softwarekomponenten zu beauftragen,

technische, semantische und syntaktische Standards, Profile, Leitfdden, Informationsmodelle, Refe-
renzarchitekturen und Softwarekomponenten fiir bestimmte Bereiche oder das gesamte Gesundheits-
wesen zu empfehlen,

dem Bundesministerium fiir Gesundheit die verbindliche Festlegung von technischen, semantischen
und syntaktischen Standards, Profilen, Leitfiden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten fiir bestimmte Bereiche oder das gesamte Gesundheitswesen vorzuschlagen,

technische, semantische und syntaktische Standards, Profile, Leitfdden, Informationsmodelle, Refe-
renzarchitekturen und Softwarekomponenten sowie Informationen {iber das Ergebnis beziechungsweise
den Sachstand der Zertifizierung von informationstechnischen Systemen nach Nummer 7 in Verbin-
dung mit § 387 sowie Informationen iiber das Vorliegen eines Testats im Sinne des § 393 Absatz 3
Nummer 2 einschlieBlich einer Kontrollliste zu den korrespondierenden Kriterien fiir Kunden im Sinne
des § 393 Absatz 7 Satz 2 auf einer zu betreibenden Plattform zu verdffentlichen, wobei verbindliche
Festlegungen im Sinne von Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 gesondert auszuweisen sind,

technische, semantische und syntaktische Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Refe-
renzarchitekturen und Softwarekomponenten selbst zu entwickeln,

das Ubereinstimmen mit den Interoperabilititsanforderungen dieses Buches, des Siebten Buches und
des Elften Buches sowie den Anforderungen nach der nach § 14a Absatz 1 Satz 2 des Infektionsschutz-
gesetzes erlassenen Rechtsverordnung durch eine Konformitétsbewertung nach § 387 zu iiberpriifen
und hieriiber ein Zertifikat auszustellen,

durch Mafinahmen zur Kompetenzbildung das Verstandnis fiir Sachverhalte der Interoperabilitdt im
Gesundheitswesen zu fordern sowie mit den Mitteln der Offentlichkeitsarbeit kommunikativ die Auf-
gaben des Kompetenzzentrums gemaf3 den Nummern 1 bis 7 zu begleiten und

die Bundesregierung im Rahmen von Vorhaben und Gremien zur Férderung der Interoperabilitit im
Gesundheitswesen auf Bundesebene, in der Europdischen Union und im Rahmen bi- und multilateraler
Abstimmungen zu unterstiitzen und die Aufgabe nach den Nummern 1 bis 4 und 6 auf Basis internati-
onaler Standards vorzunehmen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann in der Anlage zu der Rechtsverordnung nach Ab-

satz 1 Satz 1

1.

technische, semantische und syntaktische Standards, Profile, Leitfaden, Informationsmodelle, Refe-
renzarchitekturen und Softwarekomponenten fiir bestimmte Bereiche oder das gesamte Gesundheits-
wesen verbindlich festlegen,

Fristen flir die Umsetzung der verbindlichen Festlegungen nach Nummer 1 festlegen,
Fristen fiir die Integration der Schnittstellen nach den §§ 371 bis 373 festlegen und

Festlegungen zu offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme nach
den §§ 371 bis 373 treffen, die zur Meldung und Vermittlung von Videosprechstunden genutzt werden.

Auf die Plattform nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 konnen auch technische und semantische Standards, Pro-
file, Leitfiden, Informationsmodelle, Referenzarchitekturen, Softwarekomponenten und Leitlinien der
Pflege eingestellt werden. Das Kompetenzzentrum wird bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Satz 2
durch das Expertengremium unterstiitzt.

(3) In der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 ist das Néhere zu regeln zu

der Zusammensetzung der Gremien nach Absatz 1 Satz 1, einschlieBlich der Neuwahl des Expertengre-
miums, die spétestens zum ... [einsetzen: Datum letzten Tages des neunten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] abgeschlossen sein muss,
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2. dem Verfahrensablauf zur Benennung von Experten sowie den fachlichen Anforderungen an die zu
benennenden Experten,

3. dejeweiligen Abstimmungsmodalitdten der in den Nummern 1 und 2 genannten Gremien, einschlief3-
lich der Beschlussfihigkeit,

4. der Einrichtung eines Expertenkreises sowie der Einrichtung von Arbeitskreisen, einschlieBlich deren
Zusammensetzung unter Beriicksichtigung der jeweiligen fachlichen Betroffenheit,

5. der Aufwandsentschidigung fiir die Experten,

den Einzelheiten der Aufgabenwahrnehmung nach Absatz 1 Satz 2 sowie den hierbei anzuwendenden
Verfahren,

7.  der jeweiligen Zustdndigkeit der Gremien nach Absatz 1 Satz 1 fiir die Wahrnehmung der Aufgaben
nach Absatz 1 Satz 2 sowie der Pflicht des Kompetenzzentrums, dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben,

8. den Fristen fiir einzelne Aufgaben nach Absatz 1 Satz 2,
dem Inhalt, Betrieb und der Pflege der Plattform nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5,

10. den Berichtspflichten des Kompetenzzentrums und des Expertengremiums gegeniiber dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit und der Fachoffentlichkeit sowie den jeweiligen Berichtsinhalten,

11. dem Verfahrensablauf zur Beauftragung von natiirlichen oder juristischen Personen des &ffentlichen
oder privaten Rechts mit der Erstellung von Spezifikationen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2,

12. dem Verfahrensablauf und den Anforderungen zur Uberpriifung der fachlichen Eignung als Vorausset-
zung zur Beauftragung von natiirlichen oder juristischen Personen mit der Erstellung von Spezifikatio-
nen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2,

13. dem Verfahrensablauf fiir standardisierte Kommentierungs- und Stellungnahmeverfahren im Rahmen
der Aufgabenerfiillung nach Absatz 1 Satz 2,

14. dem Verfahrensablauf und den Fristen der Konformitiatsbewertung, einschlieBlich den Eigenschaften
und der Ausstellung des Zertifikats nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7,

15. dem Verfahrensablauf fiir die Akkreditierung einer Konformititsbewertungsstelle im Sinne der Absétze
8 und 9 durch das Kompetenzzentrum,

16. den Festlegungen der Berichtspflichten fiir Hersteller von informationstechnischen Systemen iiber die
Weiterentwicklungen ihrer Systeme, die Auswirkungen auf die Einhaltung der Interoperabilitdtsanfor-
derungen haben, und

17. der Einrichtung einer Beschwerdestelle, bei der Hinweise auf das negative Abweichen eines zertifizier-
ten Systems von den verbindlichen Interoperabilititsanforderungen gemeldet und gepriift werden kon-
nen.

(4) Die Beauftragung mit der Erstellung einer Spezifikation im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2
setzt voraus, dass durch das Kompetenzzentrum vor der Beauftragung die besondere fachliche Eignung der
jeweiligen natiirlichen oder juristischen Person festgestellt wurde. Ndhere Regelungen hierzu bleiben nach
Absatz 3 Nummer 12 der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 vorbehalten. Satz 1 findet keine Anwen-
dung auf juristische Personen, denen vor dem 1. Januar 2024 in diesem oder einem anderen Gesetz die Spe-
zifikation von Standards, Profilen, Leitfdden, Informationsmodellen, Referenzarchitekturen oder Software-
komponenten als eigenverantwortliche Aufgabe iibertragen wurde. Die fachliche Eignung der juristischen
Personen nach Satz 3 wird vermutet. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann in der Rechtsverordnung
nach Absatz 1 Satz 1 fiir einen 6ffentlichen Auftraggeber im Sinne des § 99 Nummer 1 bis 3 des Gesetzes
gegen Wettbewerbsbeschriankungen ein ausschlieBliches Leistungserbringungsrecht zur Erstellung einer
konkreten Spezifikation im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2 festsetzen.

(5) Sofern nach den §§ 355, 372, 373 und 374a bereits gesetzliche Auftridge zur Spezifikation von
technischen, semantischen oder syntaktischen Standards, Profilen oder Leitfdden bestehen, sind Absatz 1
Satz 2 Nummer 2, Absatz 3 Nummer 11 und Absatz 4 erst ab dem 1. Januar 2025 anzuwenden.
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(6) Sofern auf der Plattform im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 5 Angaben im Sinne des § 387
Absatz 5 zu der Versagung, der Riicknahme oder den Widerruf eines Zertifikats veroffentlicht wurden, kon-
nen diese Angaben auf Antrag eines Berechtigten im Sinne des § 387 Absatz 1 nach angemessener Zeit
geldscht werden.

(7) Die Konformitédtsbewertung und Zertifikatsausstellung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 und § 387
kann auch durch vom Kompetenzzentrum akkreditierte Stellen erfolgen.

(8) Bei dem Kompetenzzentrum kann von Konformitdtsbewertungsstellen ein Antrag auf Akkreditie-
rung nach Absatz 3 Nummer 15 gestellt werden. Voraussetzung fiir die Akkreditierung der Konformitétsbe-
wertungsstelle ist, dass ihre Befdhigung zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben sowie die Einhaltung der Krite-
rien gemdB der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 fiir das Verfahren, fiir das die Stelle akkreditiert
werden soll, durch das Kompetenzzentrum entsprechend dem in der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1
niedergelegten Verfahren, festgestellt wurden. Die Akkreditierung kann unter Auflagen erteilt werden und
ist zu befristen. Das Kompetenzzentrum nimmt die Akkreditierung zuriick, wenn nachtriglich bekannt wird,
dass eine Stelle bei Antragstellung die Voraussetzungen nicht erfiillt hat. Sie wiederruft die Akkreditierung,
wenn die Voraussetzungen fiir eine Akkreditierung nachtréglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs
kann das Ruhen der Akkreditierung angeordnet werden.

(9) Das Kompetenzzentrum iiberwacht die Erfiillung der in Absatz 8 festgelegten Voraussetzungen an
die akkreditierten Stellen. Das Kompetenzzentrum macht die akkreditierten Stellen im Sinne des Absatzes 8
mit einer Kennnummer auf der Plattform nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 bekannt.

§ 386
Recht auf Interoperabilitit
(1) Die Leistungserbringer tauschen Patientendaten nach diesem Buch im interoperablen Format aus.

(2) Diein Absatz 1 genannten Stellen oder Datenverantwortlichen einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung nach § 33a haben den Versicherten auf deren Verlangen ihre personenbezogenen Gesundheitsdaten
unverziiglich und kostenfrei im interoperablen Format herauszugeben. Die Versicherten konnen verlangen,
dass auch ihre personenbezogenen Gesundheitsdaten von den in Satz 1 genannten Stellen an einen Leis-
tungserbringer nach diesem Buch oder den Datenverantwortlichen einer digitalen Gesundheitsanwendung
nach § 33a im interoperablen Format oder an ihre Krankenkasse nach Absatz 4 Satz 2 iibermittelt werden.
§ 630f Absatz 3 und § 630g des Biirgerlichen Gesetzbuchs bleiben hiervon unbertihrt.

(3) Das geltende interoperable Format ergibt sich aus der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 1; das geltende interoperable Format bei der Ubermittlung aus und in
digitale Gesundheitsanwendungen ergibt sich aus den Interoperabilititsanforderungen nach § 5 Absatz 1 in
Verbindung mit § 7 der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung.

(4) Die Krankenkassen sollen die Versicherten bei der Verfolgung ihrer Anspriiche nach Absatz 2
unterstiitzen. Die Unterstiitzung der Krankenkassen nach Absatz 2 Satz 1 soll insbesondere umfassen, mit
Einwilligung der Versicherten deren personenbezogene Gesundheitsdaten bei den Leistungserbringern nach
Absatz 2 stellvertretend fiir die Versicherten anzufordern.

(5) Die auf Grundlage der Einwilligung der Versicherten bei den Leistungserbringern oder dem Da-
tenverantwortlichen einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a oder einer digitalen Pflegeanwen-
dung nach § 40a des Elften Buches erhobenen Daten diirfen von den Krankenkassen ausschlieBlich zur Un-
terstiitzung der Versicherten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruches nach Absatz 2 Satz 1 in Ver-
bindung mit § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 21 und mit Einwilligung des Versicherten zur Vorbereitung von
Versorgungsinnovationen, der Information der Versicherten und der Unterbreitung von Angeboten nach
§ 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 19 verarbeitet werden.

§ 387
Konformititsbewertung

(1) Auf Antrag eines Herstellers oder Anbieters eines informationstechnischen Systems, das im Ge-
sundheitswesen zur Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden soll, fiihrt
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das Kompetenzzentrum oder eine akkreditierte Stelle im Sinne von § 385 Absatz 8 eine Konformitatsbewer-
tung auf die Ubereinstimmung des Systems mit den geltenden Interoperabilititsanforderungen durch.

(2) Die nach Absatz 1 zu priifenden Interoperabilititsanforderungen sind solche, die entsprechend
§ 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 fiir verbindlich erklart wurden. Fiir die Schnittstellen der informationstech-
nischen Systeme im Sinne des § 371 Absatz 1 und 2 gelten ergidnzend die Festlegungen des § 372 oder des
§ 373 als auf Einhaltung zu iiberpriifende Interoperabilitdtsanforderungen.

(3) Sofern das zu priifende informationstechnische System die Interoperabilitdtsanforderungen ent-
sprechend Absatz 2 erfiillt, stellt das Kompetenzzentrum oder die jeweilige akkreditierte Stelle im Sinne von
§ 385 Absatz 8 hieriiber ein Zertifikat aus.

(4) Die Giiltigkeitsdauer des Zertifikats {iber die Einhaltung der Interoperabilitidtsanforderungen darf
drei Jahre ab Ausstellung des Zertifikats nicht iberschreiten. Das Zertifikat ist zuriickzunehmen, wenn nach-
traglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen zur Erteilung nicht vorgelegen haben. Das Zertifikat ist zu
widerrufen, wenn die Voraussetzungen zur Erteilung nicht mehr gegeben sind.

(5) Die Angaben fliber gestellte Antrige, die Ausstellung, die Versagung, die Riicknahme oder den
Widerruf eines Zertifikats sind vom Kompetenzzentrum auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu verdffentlichen.

(6) Die Stellen fiir die Durchfiihrung der Konformititsbewertung nach § 372 Absatz 3 sind, abwei-
chend von Absatz 1, bis einschlieBlich 31. Dezember 2024 die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen.

(7) Das Néhere zum Konformitdtsbewertungsverfahren im Sinne dieser Norm regelt die Rechtsver-
ordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2. In dieser sind insbesondere die Gebiihren und Auslagen
niederzulegen, die die Gesellschaft fiir Telematik fiir die durch das Kompetenzzentrum oder die jeweilige
akkreditierte Stelle im Sinne von § 385 Absatz 8 durchgefiihrten Konformititsbewertungen gegeniiber den
Antragstellern erhebt.

§ 388
Verbindlichkeitsmechanismen

(1) Ein Inverkehrbringen und -halten eines informationstechnischen Systems, das im Gesundheitswe-
sen zur Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden soll und fiir das ver-
bindliche Festlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 gelten, darf durch einen Hersteller oder An-
bieter dieses Systems ab dem 1. Januar 2025 nur erfolgen, wenn

1. das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen zuvor durch die Ausstellung eines
Zertifikats gemdB dem in § 387 niedergelegten Verfahren bestitigt hat, dass das informationstechnische
System den verbindlichen Interoperabilititsanforderungen dieses Buches entspricht oder

2. eine akkreditierte Stelle im Sinne von § 385 Absatz 8 zuvor durch die Ausstellung eines Zertifikats
gemdlB dem in § 387 niedergelegten Verfahren bestitigt hat, dass das informationstechnische System
den verbindlichen Interoperabilititsanforderungen dieses Buches entspricht und der Hersteller oder An-
bieter des informationstechnischen Systems dieses Zertifikat dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabi-
litdt im Gesundheitswesen vorgelegt hat.

Die Pflichten nach Satz 1 entstehen bei wesentlichen Anderungen an Bestandssystemen, die deren Interope-
rabilitit betreffen, erneut.

(2) Von den Pflichten nach Absatz 1 sind informationstechnische Systeme ausgenommen, die im Rah-
men der wissenschaftlichen Forschung oder zu gemeinniitzigen Zwecken oder durch juristische Personen
des offentlichen Rechts in Erfiillung eines gesetzlichen Auftrags entwickelt werden. Von einem gemeinniit-
zigen Zweck ist auszugehen, wenn die Voraussetzungen des § 52 Absatz 1 der Abgabenordnung nachgewie-
sen sind.

(3) Wer als Hersteller oder Anbieter eines informationstechnischen Systems, das im Gesundheitswe-
sen zur Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden soll, gegen die Pflich-
ten des Absatzes 1 verstof3t, kann auf Unterlassen des Inverkehrbringens in Anspruch genommen werden.
Der Anspruch auf Unterlassung steht jedem Mitbewerber zu, der Waren oder Dienstleistungen in nicht un-
erheblichem Malle und nicht nur gelegentlich vertreibt oder nachfragt, sowie den Krankenkassen. Wer be-
harrlich die Pflichten des Absatzes 1 vorsitzlich oder fahrldssig verletzt, ist den redlichen Mitbewerbern zum
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Ersatz des hieraus entstehenden Schadens verpflichtet. Bei der Bemessung des Schadensersatzes kann auch
der Gewinn, den der unredliche Mitbewerber durch das unrechtmifBige Inverkehrbringen erzielt hat, bertick-
sichtigt werden.

(4) Fir die Geltendmachung der Anspriiche nach Absatz 3 ist der ordentliche Rechtsweg gegeben.

(5) Die Aufgaben und Zustindigkeiten der Kartellbehdrden nach dem Gesetz gegen Wettbewerbsbe-
schrankungen bleiben unberiihrt.

§ 389 wird aufgehoben.

§ 390 wird § 389 und die Worter ,,§ 394a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Satz 3 werden durch die Worter
,»,8 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ersetzt.

Nach § 389 wird folgender § 390 eingefiigt:

»§ 390
IT-Sicherheit in der vertragsérztlichen und vertragszahnirztlichen Versorgung

(1) Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen legen in einer Richtlinie die Anforderungen zur Ge-
wihrleistung der IT-Sicherheit in der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung fest.

(2) Die Richtlinie nach Absatz 1 umfasst insbesondere auch

1.  Anforderungen an die sichere Installation und Wartung von Komponenten und Diensten der Telema-
tikinfrastruktur, die in der vertragsérztlichen und vertragszahnirztlichen Versorgung genutzt werden,
und

2. MaBnahmen zur Sensibilisierung von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern zur Informationssicherheit
(Steigerung der Security-Awareness).

(3) Diein der Richtlinie festzulegenden Anforderungen miissen geeignet sein, abgestuft im Verhéltnis
zum Gefahrdungspotential und dem Schutzbedarf der verarbeiteten Informationen, in Bezug auf die priméren
Schutzziele der Informationssicherheit (Verfligbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit) Stérungen der infor-
mationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen
Leistungserbringer zu vermeiden.

(4) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen miissen dem Stand der Technik entsprechen,
sind jahrlich inhaltlich zu tiberpriifen und zu korrigieren sowie spitestens alle zwei Jahre an den Stand der
Technik und an das Gefahrdungspotential anzupassen.

(5) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen sowie deren Anpassungen erfolgen im Ein-
vernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie im Benehmen mit dem oder
der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, der Bundesirztekammer, der Bun-
deszahnérztekammer, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Industrie mafigeblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen. Die Anforderungen nach Absatz 2 Nummer 1 legen die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen
zusétzlich im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik fest.

(6) Die Richtlinie nach Absatz 1 ist fiir die an der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer verbindlich. Die Richtlinie ist nicht anzuwenden fiir die vertrags-
arztliche und vertragszahnérztliche Versorgung im Krankenhaus, soweit dort bereits angemessene Vorkeh-
rungen nach § 391 getroffen werden.

(7) Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen miissen die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der An-
bieter von informationstechnischen Systemen, die im Gesundheitswesen eingesetzt werden, im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf deren Antrag zertifizieren, wenn diese
Personen tiber die notwendige Eignung verfiigen, um die an der vertragsérztlichen und vertragszahnérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei der Umsetzung der Richtlinie sowie deren Anpas-
sungen zu unterstiitzen. Die Vorgaben fiir die Zertifizierung werden von den Kassenirztlichen Bundesverei-
nigungen im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie im Beneh-
men mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafgeblichen Bundesverbidnden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen erstellt und regelméBig iiberarbeitet. Die Vorga-
ben nach Satz 2 werden jeweils auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 verdffentlicht. In
Bezug auf die Anforderungen nach Absatz 2 Nummer 1 legen die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen
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die Vorgaben fiir die Zertifizierung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Anbieter nach Satz 1 im Be-
nehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik fest.*

Die §§ 391 und 392 werden wie folgt gefasst:

,»$ 391
IT-Sicherheit in Krankenhdusern

(1) Krankenh&user sind verpflichtet, nach dem Stand der Technik angemessene organisatorische und
technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit
ihrer informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen, die fiir die Funktionsfahig-
keit des jeweiligen Krankenhauses und den Schutzbedarf der verarbeiteten Patienteninformationen maf3geb-
lich sind.

(2) Vorkehrungen nach Absatz 1 sind auch verpflichtende Mafinahmen zur Steigerung der Security-
Awareness von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern.

(3) Organisatorische und technische Vorkehrungen nach Absatz 1 sind angemessen, wenn der dafiir
erforderliche Aufwand nicht auler Verhiltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer Beeintrachtigung des
Krankenhauses oder dem Schutzbedarf der verarbeiteten Patienteninformationen steht.

(4) Die Krankenhiuser konnen die Verpflichtungen nach den Absétzen 1 und 2 insbesondere erfiillen,
indem sie einen branchenspezifischen Sicherheitsstandard fiir die informationstechnische Sicherheit der Ge-
sundheitsversorgung im Krankenhaus in der jeweils giiltigen Fassung anwenden, dessen Eignung vom Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik nach § 8a Absatz 2 des BSI-Gesetzes festgestellt wurde.

(5) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt fiir alle Krankenh&user, soweit sie nicht ohnehin als Betreiber
Kritischer Infrastrukturen gemif § 8a des BSI-Gesetzes angemessene organisatorische und technische Vor-
kehrungen zu treffen haben.

§392
IT-Sicherheit der gesetzlichen Krankenkassen

(1) Krankenkassen sind verpflichtet, nach dem Stand der Technik angemessene organisatorische und
technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Storungen der Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit
ihrer informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen, die fiir die Funktionsfahig-
keit der jeweiligen Krankenkasse und die Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen maB3geb-
lich sind.

(2) Organisatorische und technische Vorkehrungen nach Absatz 1 sind angemessen, wenn der dafiir
erforderliche Aufwand nicht auBler Verhéltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer Beeintrichtigung der
Arbeitsprozesse der Krankenkasse oder der Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen steht.

(3) Die Krankenkassen erfiillen die Verpflichtungen nach Absatz 1 insbesondere, indem sie den bran-
chenspezifischen Sicherheitsstandard fiir die informationstechnische Sicherheit der Krankenkassen in der
jeweils giiltigen Fassung anwenden, dessen Eignung vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik nach § 8a Absatz 2 des BSI-Gesetzes festgestellt wurde.

(4) Die Krankenkassen sind verpflichtet, reprasentiert durch ihre Verbande und den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, in einem gemeinsamen bestehenden oder zu schaffenden Branchenarbeitskreis an
der Entwicklung des branchenspezifischen Sicherheitsstandards fiir die informationstechnische Sicherheit
der Krankenkassen im Sinne des Absatzes 3 mitzuwirken. Die Krankenkassen, reprisentiert durch ihre Ver-
biande und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, haben darauf hinzuwirken, dass der branchenspe-
zifische Sicherheitsstandard auch Vorgaben enthélt zu

1. geeigneten Maflnahmen zur Erhéhung der Cybersecurity-Awareness,

2. dem FEinsatz von Systemen zur Angriffserkennung, die geeignete Parameter und Merkmale aus dem
laufenden Betrieb kontinuierlich und automatisch erfassen und auswerten, wobei diese dazu in der Lage
sein sollten, fortwahrend Bedrohungen zu identifizieren und zu vermeiden sowie fiir eingetretene Sto-
rungen geeignete Beseitigungsmalinahmen vorzusehen (MafBnahmen zur Aufrechterhaltung der Be-
triebskontinuitét) und
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3. an IT-Dienstleister zu stellende Sicherheitsanforderungen geméll Absatz 6, sofern diese Leistungen fiir
die Krankenkassen zur Wahrnehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben erbringen.

(5) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt fiir alle Krankenkassen, soweit sie nicht ohnehin als Betreiber
Kritischer Infrastrukturen gemif3 § 8a des BSI-Gesetzes angemessene organisatorische und technische Vor-
kehrungen zu treffen haben.

(6) Sofern eine Krankenkasse im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung IT-Dienstleistungen eines Dritten
in Anspruch nimmt und eine Stérung der Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit der informationstech-
nischen Systeme, Komponenten oder Prozesse des Dritten zu einer Beeintrachtigung der Funktionsfiahigkeit
der jeweiligen Krankenkasse oder der Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen fiihren kann,
muss die Krankenkasse durch geeignete vertragliche Vereinbarungen sicherstellen, dass die Einhaltung des
branchenspezifischen Sicherheitsstandards im Sinne des Absatzes 3 durch den Dritten gewéhrleistet wird.*
Die §§ 393 bis 394a werden aufgehoben.

§ 397 Absatz 2a wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 2 wird das Wort ,,oder am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
¢) Die folgenden Nummern 4 bis 6 werden angefiigt:
4. entgegen § 360 Absatz 16 Satz 1 ein dort genanntes System bereitstellt oder betreibt,

5. entgegen § 386 Absatz 2 Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstindig, nicht in der vorgesehenen
Weise oder nicht rechtzeitig libermittelt oder

6. entgegen § 388 Absatz 1 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, ein informationstechnisches Sys-
tem in Verkehr bringt.*

Die Anlage zu § 307 Absatz 1 Satz 3 (Datenschutz-Folgenabschétzung) wird wie folgt gedndert:
a) In Abschnitt 1 im vierten Absatz wird das Wort ,,Einvernechmen* durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.
b) In Abschnitt 2.2 wird die Tabelle wie folgt gedndert:

aa) In der Zeile ,RechtmiBigkeit der Verarbeitung* wird in der Spalte ,,Beschreibung* der zweite
Spiegelstrich durch folgende Spiegelstriche ersetzt:

,— der gesetzlichen Befugnis zur Verarbeitung nach § 339 Absatz 1 fiir Zwecke der Gesundheits-
vorsorge oder der Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der Arbeitsfahigkeit des Beschéftigten, fiir
die medizinische Diagnostik, die Versorgung oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbe-
reich oder fiir die Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesundheits- oder Sozialbereich als
Verarbeitungsgrundlage im Recht eines Mitgliedstaats im Sinne von Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe
h in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 3 DSGVO bei Anwendungen nach § 334 SGB V vorbehalt-
lich eines Widerspruchs des Versicherten nach § 339 Absatz 1, nach § 353 Absatz 1 und 2 bzw.

— einer Einwilligung des Versicherten nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DSGVO und nach
§ 339 Absatz la, § 353 Absatz 3 bis 6 SGB V bei Anwendungen nach § 334 SGB V.

bb) In der Zeile ,,Angemessenheit und Erheblichkeit der Verarbeitung, Beschrianktheit der Verarbei-
tung auf das notwendige MaB* wird in der Spalte ,,.Beschreibung® unter ,,Kategorie 2* zweiter
Spiegelstrich das Wort ,.Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.

cc) In der Zeile ,Informationspflicht gegeniiber Betroffenem* wird die Spalte ,,Beschreibung® wie
folgt gedndert:

aaa) Das Wort ,,Einvernehmen* wird jeweils durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.
bbb)  Der vorletzte Absatz wird wie folgt gefasst:

»Jede Krankenkasse richtet zudem nach § 342a Absatz 1 SGB V eine Ombudsstelle ein,
an die sich Versicherte mit ihren Anliegen im Zusammenhang mit der elektronischen Pa-
tientenakte wenden konnen. Die Ombudsstellen nehmen insbesondere Widerspriiche von
Versicherten nach § 342a Absatz 2 bis 4 entgegen und stellen den Versicherten nach
§ 342a Absatz 5 auf Antrag die in § 309 Absatz 1 genannten Protokolldaten der elektro-
nischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfiigung.*

ccc)  In dem letzten Absatz wird die Angabe ,,§ 358 Absatz 8 durch die Angabe ,,§ 358 Ab-
satz 9“ und die Angabe ,,§ 358 Absatz 9 durch die Angabe ,,§ 358 Absatz 10* ersetzt.
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dd) In der Zeile ,,Vorherige Konsultation® wird in der Spalte ,,Beschreibung® das Wort ,,Einverneh-
men‘ durch das Wort ,,Benehmen ersetzt.

In Abschnitt 2.3 werden im drittletzten Absatz vor der Tabelle nach den Wortern ,,Richtlinie zur IT-
Sicherheit” die Worter ,,, die IT-Sicherheitsanforderungen an Krankenhduser nach § 391 SGB V* ein-
gefligt.
In Abschnitt 2.4 wird die Tabelle wie folgt gedndert:

aa) In der Zeile ,Minimierung der Verarbeitung personenbezogener Daten und in der Zeile
»Schnellstmdgliche Pseudonymisierung personenbezogener Daten wird in der Spalte ,,Beschrei-
bung™ jeweils das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.

bb)

cc)

dd)

In der Zeile ,, Transparenz in Bezug auf die Funktionen und die Verarbeitung personenbezogener
Daten* wird die Spalte ,,Beschreibung® wie folgt gedndert:

aaa)

bbb)

Satz 4 wie folgt gefasst:

»Die Informationen miissen iiber alle relevanten Umsténde der Datenverarbeitung fiir die
Einrichtung der elektronischen Patientenakte, die Ubermittlung von Daten in die elektro-
nische Patientenakte und die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte
durch Leistungserbringer einschlieBlich der damit verbundenen Datenverarbeitungsvor-
gédnge in den verschiedenen Bestandteilen der Telematikinfrastruktur und die fiir die Da-
tenverarbeitung datenschutzrechtlich Verantwortlichen informieren.*

In Satz 5 wird das Wort ,,Einvernehmen® durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.

In der Zeile ,,Uberwachung der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die betroffenen Per-
sonen‘ werden in der Spalte ,,Beschreibung* unter ,,Kategorie 3“ in Satz 3 nach den Wértern ,,Ein-
sicht der Protokolldaten nach § 309 SGB V* die Worter,,, die gemil § 342a Absatz 5 SGB V auch
bei den Ombudsstellen der Krankenkassen nach § 342a Absatz 1 SGB V beantragt werden kann,*
eingefiigt.

In der Zeile ,,Datensicherheitsmalinahmen® wird die Spalte ,,Beschreibung™ wie folgt gedndert:

aaa)

bbb)

cce)

In Satz 1 werden nach dem Wort ,,beachten die Worter ,,; Krankenhduser haben die IT-
Sicherheitsanforderungen nach ,,§ 391 SGB V einzuhalten eingefiigt.

In Satz 2 werden nach den Wértern ,,d. h. insbesondere auch die Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur der TI“ die Worter ,,sowie Maflnahmen zur Sensibilisierung von
Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern zur Informationssicherheit (Steigerung der Security-
Awareness)* eingefligt.

In den Sitzen 3, 5 und 6 wird jeweils das Wort ,,Einvernehmen® durch das Wort ,,Beneh-
men‘ ersetzt.

In Abschnitt 2.5 wird in Absatz 1 Satz 1 das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benechmen* ersetzt.

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 § 65¢ Absatz 1a Satz 2 werden nach dem Wort , Krebsregister die Worter ,,, sofern sie hierzu gemaf
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und 5 und aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurden,” eingefiigt.

§ 343 Absatz 1 und 2 werden aufgehoben.
§ 355 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,,gewédhrleisten* die Worter ,,, sofern sie
hierzu gemil § 385 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 und Absatz4 Satz 3 und 5 und aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde* eingefiigt.
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bb) Nach den Wortern ,,Kassenérztliche Bundesvereinigung* werden die Worter ,,oder eine juristische
Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2° eingefiigt.

Absatz 2a Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung oder eine
juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 fortzuschreiben, sofern sie hierzu
gemdl § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und 5 und aufgrund der Rechtsverordnung
nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.*

Absatz 2¢ Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung oder eine
juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 fortzuschreiben, sofern sie hierzu
gemal § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und 5 und aufgrund der Rechtsverordnung
nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.*

Absatz 2d Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch die Kassenirztliche Bundesvereinigung oder eine
juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 fortzuschreiben, sofern sie hierzu
gemal § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und 5 und aufgrund der Rechtsverordnung
nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen, um
die semantische und syntaktische Interoperabilitét fiir einen digital gestiitzten Medikationsprozess in
den informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer zu ermdglichen, sofern diese hierzu ge-
mal § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und 5 und aufgrund der Rechtsverordnung
nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.*

Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen fiir
die semantische und syntaktische Interoperabilitéit der elektronischen Patientenkurzakte, die nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c in Verbindung mit § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a als Infor-
mationsobjekt der elektronischen Patientenakte nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 1 gespeichert
wird, sofern diese hierzu gemilB § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4 Satz 3 und 5 und auf-
grund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.*

Absatz 4a Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen fiir
die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Laborbefunden als Informationsobjekt der elekt-
ronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ in Verbindung mit § 342 Ab-
satz 2a Nummer 2 Buchstabe b, sofern diese hierzu gemif3 § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Ab-
satz 4 Satz 3 und 5 und aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.*

In Absatz 8 Satz 2 werden nach den Wortern ,,Deutsche Krankenhausgesellschaft™ die Worter ,,oder
eine andere Stelle” durch die Worter ,,eine andere Stelle oder eine juristische Person im Sinne des § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ersetzt und werden die Worter ,,im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1
genannten Organisationen® gestrichen.

In Absatz 9 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Deutschen Krankenhausgesellschaft™ die Worter ,,oder
einer anderen Stelle* durch die Worter ,.einer anderen Stelle oder einer juristischen Person im Sinne
des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ersetzt.

In Absatz 10 werden nach den Wortern ,,Deutschen Krankenhausgesellschaft™ die Worter ,,oder einer
anderen Stelle* durch die Worter ,,einer anderen Stelle oder einer juristischen Person im Sinne des § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2° ersetzt.
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§ 372 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Fir die in der vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung eingesetzten informations-
technischen Systeme legen die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen oder eine juristische Person im
Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, sofern sie hierzu gemil § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
und Absatz 4 Satz 3 und 5 und aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt
wurden, im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen so-
wie im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundes-
verbdnden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen die erforderlichen Spe-
zifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 fest.

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Vertragsirzte und Vertragszahnérzte konnen ihre vertragsérztlichen und vertragszahnirztli-
chen Leistungen nur dann bei den Kassenérztlichen Vereinigungen abrechnen, wenn sie solche infor-
mationstechnischen Systeme einsetzen, die ein Konformitétsbewertungsverfahren nach § 387 erfolg-
reich durchlaufen haben. Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen veroffent-
licht eine Liste mit den nach Satz 1 bestdtigten informationstechnischen Systemen auf der Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.

§ 373 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Der Einsatz von informationstechnischen Systemen nach den Absétzen 1 bis 3, die ein Kon-
formititsbewertungsverfahren nach § 387 erfolgreich durchlaufen haben, ist wie folgt verpflichtend:

1. fiir zugelassene Krankenhduser;

2. firdie in § 312 Absatz 2 genannten Leistungserbringer sowie die zugelassenen Pflegeeinrichtun-
gen im Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches binnen der jeweiligen Frist, die sich aus
der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ergibt, nachdem die jeweiligen Spezifikationen
nach den §§ 372 und 373 erstellt und durch das Bundesministerium fiir Gesundheit entsprechend
dem § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 verbindlich festgelegt worden sind.*

b) Die Absitze 6 bis 8 werden aufgehoben.

Nach § 392 wird folgender § 393 eingefligt:

»§ 393
Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen; Verordnungserméchtigung

(1) Leistungserbringer im Sinne des Vierten Kapitels und Kranken- und Pflegekassen sowie ihre je-
weiligen Auftragsdatenverarbeiter diirfen Sozialdaten und Gesundheitsdaten auch im Wege des Cloud-Com-
puting-Dienstes verarbeiten, sofern die Voraussetzungen der Absitze 2 bis 4 erfiillt sind.

(2) Die Verarbeitung von Sozial- und Gesundheitsdaten im Wege des Cloud-Computing-Dienstes darf
nur

1. im Inland,

2. in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder

3. in einem diesem nach § 35 Absatz 7 des Ersten Buches gleichgestellten Staat oder, sofern ein Ange-
messenheitsbeschluss gemdB Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679 vorliegt, in einem Drittstaat

erfolgen und sofern die datenverarbeitende Stelle iiber eine Niederlassung im Inland verfiigt.

(3) Eine Verarbeitung nach Absatz 1 ist nur zuldssig, wenn zusitzlich zu den Anforderungen des Ab-
satzes 2

1. nach dem Stand der Technik angemessene technische und organisatorische MaBinahmen zur Gewihr-
leistung der Informationssicherheit ergriffen worden sind,

2. ein aktuelles C5-Testat der datenverarbeitenden Stelle im Hinblick auf die C5-Basiskriterien fiir die im
Rahmen des Cloud-Computing-Dienstes eingesetzten Cloud-Systeme und die eingesetzte Technik vor-
liegt und
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3. die im Priifbericht des Testats enthaltenen, korrespondierenden Kriterien fliir Kunden umgesetzt sind.

(4) Bis zum 30. Juni 2025 gilt als aktuelles C5-Testat im Sinne des Absatzes 3 Nummer 2 ein C5-
Typl-Testat. Ab dem 1. Juli 2025 gilt als aktuelles C5-Testat im Sinne des Absatzes 3 Nummer 2 ein aktu-
elles C5-Typ2-Testat. Eine Verarbeitung nach Absatz 3 Nummer 2 ist ferner auch zuldssig, soweit fiir die
im Rahmen des Cloud-Computing-Dienstes eingesetzten Cloud-Systeme und die Cloud-Technik anstelle ei-
nes aktuellen C5-Testats ein Testat oder Zertifikat nach einem Standard vorliegt, dessen Befolgung ein im
Vergleich zum C5-Standard vergleichbares oder hoheres Sicherheitsniveau sicherstellt. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates im Ein-
vernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festzulegen, welche Standards die
Anforderungen nach Satz 3 erfiillen.

(5) Technische und organisatorische Mainahmen gelten als angemessen im Sinne von Absatz 3 Num-
mer 1, wenn folgende Anforderungen erfiillt werden:

1. in der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung die Voraussetzungen des § 390,
2. in zugelassenen Krankenhdusern die Voraussetzungen des § 391 und

3. von Krankenkassen die Voraussetzungen des Branchenspezifischen Sicherheitsstandards fiir gesetzli-
che Kranken- und Pflegeversicherer (B3S-GKV/PV).

(6) In allen anderen Fillen gelten technische und organisatorische Maflnahmen als angemessen im
Sinne von Absatz 3 Nummer 1, wenn sie gleichwertig zu den Anforderungen nach § 391 sind. Der Ange-
messenheitsmaf3stab nach Satz 1 gilt nicht, soweit Verarbeiter nach Absatz 1 ohnehin als Betreiber Kritischer
Infrastrukturen gemif § 8a des BSI-Gesetzes angemessene technische Vorkehrungen zu treffen haben.

(7) Informationen iiber die nach Absatz 3 Nummer 2 testierten Cloud-Systeme und testierte Cloud-
Technik werden von dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen auf der Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 auf Antrag verdffentlicht. Dem Antrag nach Satz 1 ist eine Kontroll-
liste zu den korrespondierenden Kriterien fiir Kunden anzufiigen.

(8) Die Vorschriften des Zehnten Buches und des Bundesdatenschutzgesetzes bleiben unberiihrt.*
Artikel 3
Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch

Das Siebte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Unfallversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 7. Au-

gust 1996, BGBI. I S. 1254), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 17. Juli 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 191)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe zu § 27 wird wie folgt gefasst:
»3 27  Umfang der Heilbehandlung, Anschluss an die Telematikinfrastruktur®.
b) Nach der Angabe zur § 27 wird folgende Angabe eingefiigt:
»§ 27a  Nutzung der Telematikinfrastruktur®.
§ 27 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 27
Umfang der Heilbehandlung, Anschluss an die Telematikinfrastruktur®.
b) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,,Fiir die an der Heilbehandlung nach Satz 1 beteiligten Arzte, Zahnirzte, Einrichtungen und sonstigen
Leistungserbringer, die Leistungen fiir die gesetzliche Unfallversicherung erbringen und fiir die auf-
grund der Regelungen des Fiinften Buches noch keine Mdglichkeit zur Anbindung an die Telematikinf-
rastruktur besteht, gilt eine Pflicht zur Anbindung ab dem 1. Januar 2027. Satz 2 gilt ebenso fiir die
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Verpflichtung zur Empfangsbereitschaft elektronischer Briefe nach § 295 Absatz 1c des Fiinften Bu-
ches. Zum Ausgleich der in § 376 des Fiinften Buches genannten Ausstattungs- und Betriebskosten
erhalten die in Satz 2 genannten Leistungserbringer die in der jeweils geltenden Fassung der Vereinba-
rung nach § 378 Absatz 2 des Fiinften Buches fiir die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen von der gesetzlichen Unfallversicherung.*

¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

,»(1a) Sofern bei der Erbringung von Leistungen nach Absatz 1 telemedizinische Verfahren ange-
wandt werden, sollen diese die nach den §§ 364 bis 368 des Fiinften Buches festgelegten Anforderungen
zu erfiillen.”

Nach § 27 wird folgender § 27a eingefiigt:

»§ 27a
Nutzung der Telematikinfrastruktur

(1) Bei der Erbringung von Leistungen nach § 27 Absatz 1 gelten die §§ 31a, 347, 348 und 374a des
Fiinften Buches entsprechend, sofern der Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur angebunden ist.

(2) § 360 des Fiinften Buches gilt entsprechend fiir die Leistungserbinger nach § 27 Absatz 1 sowie
die Unfallversicherungstriger, sobald die Verordnung von Leistungen nach § 27 Absatz 1 Nummer 4 elekt-
ronisch erfolgt und der Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur angebunden ist.

(3) § 350a des Fiinften Buches gilt entsprechend fiir Versicherte dieses Buches.
(4) § 351 des Fiinften Buches gilt entsprechend fiir den zustdndigen Unfallversicherungstriger.

Artikel 3a
Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes

In § 7 Absatz 3 Satz 4 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes vom 10. August 2009 (BGBI. I S. 2702, 2707),

das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 18. August 2021 (BGBI. I S. 3890) gedndert worden ist, werden die
Worter ,,in das Interoperabilititsverzeichnis nach § 384 durch die Worter ,,auf die Plattform nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.

Artikel 4
Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung vom 8. April 2020 (BGBI. I S. 768), die zuletzt durch

Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

la.

Dem § 2 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

,Bei digitalen Gesundheitsanwendungen hdherer Risikoklasse miissen die Angaben des Herstellers nach
Satz 2 Nummer 9 bis 13 auch geeignet sein, den Nachweis eines medizinischen Nutzens zu fithren.*

In § 4 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 wird das Wort ,,bei* durch das Wort ,,der* ersetzt.
Nach § 11 wird folgender § 11a eingefiigt:

»§ 11a

Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens bei digitalen Gesundheitsanwendungen héherer Risiko-
klasse
(1) Abweichend von § 10 Absatz 1 legt der Hersteller zum Nachweis des medizinischen Nutzens bei
digitalen Gesundheitsanwendungen hoherer Risikoklasse eine prospektive Vergleichsstudie vor.

(2) § 10 Absatz 5 bis 7 gilt entsprechend.*
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2a. In § 17 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 werden jeweils nach dem Wort ,,Hersteller” die Worter ,,einer
digitalen Gesundheitsanwendung niedriger Risikoklasse® eingefiigt.

3. In § 20 Absatz 3 Nummer 2 wird die Angabe ,,§§ 10 und 11* durch die Angabe ,,§§ 10 bis 11a*“ ersetzt.

4. In § 21 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 6 werden jeweils die Worter ,,in das Interoperabilititsverzeichnis
nach § 385 durch die Worter ,,auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5% ersetzt.

5. In Anlage 2 werden im Abschnitt ,,Interoperabilitit” in Nummer 3 in der dritten Spalte ,,Anforderung* je-
weils die Worter ,,im Interoperabilititsverzeichnis nach § 385 durch die Worter ,,auf der Plattform nach
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.

6. In§ 39 Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 134 Absatz 4 und 5 durch die Angabe ,,§ 134 Absatz 4 bis 7 ersetzt.

Artikel 4a
Anderung der Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung

Die Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung vom 29. September 2022 (BGBI. I S. 1568) wird wie folgt

geédndert:

1. In§ 17 Absatz 2 Satz 2 und Absatz 3 Satz 6 werden jeweils die Worter ,,in das Interoperabilititsverzeichnis
nach § 385 durch die Worter ,,auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.

2. In Anlage 2 werden im Abschnitt ,,Interoperabilitit™ in Nummer 3 in der dritten Spalte ,,Anforderung* je-

weils die Worter ,,im Interoperabilititsverzeichnis nach § 385 durch die Worter ,,auf der Plattform nach
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.

Artikel 5
Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994,

BGBI. IS. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 26. Juli 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 202), wird
wie folgt gedndert:

1.

la.

1b.

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geédndert:
a) Die Angabe zum Neunten Kapitel wird wie folgt gefasst:
»Neuntes Kapitel
Datenschutz, Statistik und Interoperabilitét®.
b) Nach der Angabe zu § 103 wird folgende Angabe eingefiigt:
,»3 103a IT-Sicherheit der Pflegekassen®.
¢) Nach der Angabe zu § 109 werden die folgenden Angaben eingefiigt:
,,Funfter Abschnitt
Interoperabilitét
§ 109a Recht auf Interoperabilitét®.

In § 78a Absatz 7 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 139¢ Absatz 10 Satz 2 und 3 durch die Angabe ,,§ 139¢ Ab-
satz 10 Satz 2 bis 4 ersetzt.

In § 78a Absatz 9 Satz 1 wird die Angabe ,,1. April 2024 durch die Angabe ,,1. April 2025 ersetzt.
Die Uberschrift des Neunten Kapitels wird wie folgt gefasst:

»Neuntes Kapitel
Datenschutz, Statistik und Interoperabilitét®.
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Nach § 94 Absatz 1 Nummer 10 wird folgende Nummer 10a eingefiigt:

,»10a. die Unterstiitzung der Versicherten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruchs nach § 109a Ab-
satz 1 Satz 2 in Verbindung mit Absatz 4,.

Nach § 103 wird folgender § 103a eingefiigt:

»$ 103a
IT-Sicherheit der Pflegekassen

(1) Pflegekassen sind verpflichtet, nach dem Stand der Technik angemessene organisatorische und
technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit
ihrer informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen, die fiir die Funktionsfahig-
keit der jeweiligen Pflegekasse und die Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen mafigeblich
sind.

(2) Organisatorische und technische Vorkehrungen nach Absatz 1 sind angemessen, wenn der dafiir
erforderliche Aufwand nicht auBler Verhéltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer Beeintrichtigung der
Arbeitsprozesse der Pflegekasse oder der Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen steht.

(3) Die Pflegekassen erfiillen die Verpflichtungen nach Absatz 1, insbesondere indem sie einen bran-
chenspezifischen Sicherheitsstandard fiir die informationstechnische Sicherheit der Pflegekassen in der je-
weils giiltigen Fassung anwenden, dessen Eignung vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
nach § 8a Absatz 2 des BSI-Gesetzes festgestellt wurde.

(4) Die Pflegekassen sind verpflichtet, reprisentiert durch ihre Verbiande und den Spitzenverband der
Pflegekassen, in einem gemeinsam bestehenden oder zu schaffenden Branchenarbeitskreis an der Entwick-
lung des branchenspezifischen Sicherheitsstandards fiir die informationstechnische Sicherheit der Pflege-
kasse im Sinne des Absatzes 3 mitzuwirken. Die Pflegekassen, repréisentiert durch ihre Verbdnde und den
Spitzenverband der Pflegekassen, haben darauf hinzuwirken, dass der branchenspezifische Sicherheitsstan-
dard auch Vorgaben enthilt zu

1. geeigneten MaBinahmen zur Erh6hung der Cybersecurity-Awareness,

2. dem FEinsatz von Systemen zur Angriffserkennung, die geeignete Parameter und Merkmale aus dem
laufenden Betrieb kontinuierlich und automatisch erfassen und auswerten, wobei diese dazu in der Lage
sein sollten, fortwahrend Bedrohungen zu identifizieren und zu vermeiden sowie fiir eingetretene Sto-
rungen geeignete Beseitigungsmalinahmen vorzusehen (MafBnahmen zur Aufrechterhaltung der Be-
triebskontinuitét),

3. an IT-Dienstleister zu stellende Sicherheitsanforderungen geméll Absatz 6, sofern diese Leistungen fiir
die Pflegekassen zur Wahrnehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben erbringen.

(5) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt fiir alle Pflegekassen, soweit sie nicht ohnehin als Betreiber
Kritischer Infrastrukturen gemidf § 8a des BSI-Gesetzes angemessene organisatorische und technische Vor-
kehrungen zu treffen haben.

(6) Sofern eine Pflegekasse im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung IT-Dienstleistungen eines Dritten in
Anspruch nimmt und eine Storung der Verfligbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit der informationstechni-
schen Systeme, Komponenten oder Prozesse des Dritten zu einer Beeintrachtigung der Funktionsfahigkeit
der jeweiligen Pflegekasse oder der Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen fiihren kann, so
muss die Pflegekasse durch geeignete vertragliche Vereinbarungen sicherstellen, dass die Einhaltung des
branchenspezifischen Sicherheitsstandards im Sinne des Absatzes 3 durch den Dritten gewihrleistet wird.

(7) Der Spitzenverband der Pflegekassen legt bis einschlielich 30. Juni 2024 den branchenspezifi-
schen Sicherheitsstandard im Sinne des Absatzes 3 in der jeweils aktuellen Fassung als Richtlinie zur Ver-
meidung von Storungen der Verfligbarkeit, Integritit und Vertraulichkeit der informationstechnischen Sys-
teme, Komponenten oder Prozesse der Pflegekassen fiir diese verbindlich fest. Die Richtlinie ist jahrlich an
die jeweils aktuelle Fassung des branchenspezifischen Sicherheitsstandards anzupassen.
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(8) Der Spitzenverband der Pflegekassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit und den
anderen zustindigen Aufsichtsbehdrden der Pflegekassen erstmals bis zum 31. Dezember 2024 und danach
jahrlich tiber den aktuellen Stand der Umsetzung der Vorgaben der Richtlinie im Sinne des Absatzes 7. Dabei
ist fiir jede Pflegekasse gesondert darzustellen, ob die Vorgaben der Richtlinie im Sinne des Absatzes 7
umgesetzt und welche MalBnahmen hierzu im Einzelnen ergriffen wurden.*

§ 106b Absatz 2 Satz 5 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,»Die Finanzierungsvereinbarung nach Satz 1 ist bis zum 29. Februar 2024 zu schlieen. Kommt eine Ver-
einbarung nach Satz 1 nicht oder nicht vollstindig bis zum 29. Februar 2024 zustande, legt das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit den Vereinbarungsinhalt innerhalb von zwei Monaten nach Ablauf der in Satz 1
genannten Frist fest. Klagen gegen die Festlegung des Vereinbarungsinhalts nach Satz 6 haben keine auf-
schiebende Wirkung.*

Nach § 109 wird folgender Fiinfter Abschnitt eingefiigt:

,,Funfter Abschnitt
Interoperabilitét

§ 109a
Recht auf Interoperabilitit

(1) Den Versicherten sind auf Verlangen ihre personenbezogenen Gesundheitsdaten unverziiglich und
kostenfrei von dem Datenverantwortlichen einer digitalen Pflegeanwendung nach § 40a im interoperablen
Format herauszugeben. Die Versicherten kénnen verlangen, dass ihre personenbezogenen Daten von der in
Satz 1 genannten Stelle an einen Datenverantwortlichen einer digitalen Pflegeanwendung nach § 40a ihrer
Wabhl oder an ihre Pflegekasse oder an das private Pflegeversicherungsunternehmen, das die private Pflege-
Pflichtversicherung durchfiihrt, nach Absatz 4 im interoperablen Format iibermittelt werden. § 630f Absatz 3
und § 630g des Biirgerlichen Gesetzbuches bleiben hiervon unberiihrt.

(2) Das geltende interoperable Format bei der Ubermittlung aus und in digitale Pflegeanwendungen
ergibt sich aus den Interoperabilitidtsanforderungen nach § 6 Absatz 1 in Verbindung mit § 7 der Digitale
Pflegeanwendungen-Verordnung.

(3) Die Pflegekassen und die privaten Pflegeversicherungsunternehmen, die die private Pflege-
Pflichtversicherung durchfiihren, sollen die Versicherten bei der Verfolgung ihrer Anspriiche nach Absatz 1
unterstiitzen. Die Unterstiitzung der Pflegekassen und der privaten Pflegeversicherungsunternehmen, die die
private Pflege-Pflichtversicherung durchfiihren, nach Absatz 1 Satz 1 soll insbesondere umfassen, mit Ein-
willigung der Versicherten deren personenbezogene Daten stellvertretend fiir die Versicherten anzufordern.

(4) Die auf Grundlage der Einwilligung der Versicherten bei den Datenverantwortlichen einer digita-
len Pflegeanwendung nach § 40a erhobenen Daten diirfen von den Pflegekassen und den privaten Pflegever-
sicherungsunternehmen, die die private Pflege-Pflichtversicherung durchfiihren, ausschlielich zum Zwecke
der Unterstiitzung der Versicherten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruches nach Absatz 1 Satz 1
in Verbindung mit § 94 Absatz 1 Nummer 10a verarbeitet werden.*

§ 142a Absatz 4 Satz 1 wird durch folgenden Satz ersetzt:

»Mit Wirksamwerden der nach Absatz 1 vorgenommenen Anpassungen der Richtlinien nach § 17 Absatz 1
kann abweichend von den entsprechenden Bestimmungen des Zweiten Kapitels die Feststellung der Pflege-
bediirftigkeit und Einstufung in einen Pflegegrad ergédnzend oder alternativ zur Untersuchung des Versicher-
ten in seinem Wohnbereich aufgrund eines strukturierten telefonischen Interviews, das auch per Videotele-
fonie durchgefiihrt werden kann, erfolgen; bei der Durchfithrung der Begutachtung per Videotelefonie sind
die nach § 365 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches vereinbarten Anforderungen an die technischen Verfah-
ren zu Videosprechstunden einzuhalten.
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Artikel 5a
Anderung des Kiinstlersozialversicherungsgesetzes

Das Kiinstlersozialversicherungsgesetz vom 27. Juli 1981 (BGBI. I S. 705), das zuletzt durch Artikel 9 des
Gesetzes vom 19. Juni 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 155) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In § 34 Absatz 1 wird das Wort ,,ZuschuB3* durch das Wort ,,Zuschuss® und das Wort ,,Bundeszuschuf3*
durch das Wort ,,Bundeszuschuss* ersetzt.

2. § 37 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

,,Die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See fiihrt dieses Gesetz im Auftrag des Bundes
als Kiinstlersozialkasse durch. Der Dienstsitz der Kiinstlersozialkasse ist Wilhelmshaven.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,der Geschéftsfiihrer der Unfallversicherung Bund und Bahn* durch
die Worter ,,das dafiir zustdndige Mitglied der Geschéftsfiihrung der Deutschen Rentenversiche-
rung Knappschaft-Bahn-See* ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:
., Vor seiner Bestellung ist der Beirat bei der Kiinstlersozialkasse zu horen.*
cc) Der neue Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Die fiir die Kiinstlersozialkasse zustidndige Abteilungsleitung wird auf Vorschlag des Mitglieds
der Geschiftsfithrung nach Anhdrung des Beirats bei der Kiinstlersozialkasse vom Bundesminis-
terium fiir Arbeit und Soziales bestellt.*

c) Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,.Es kann seine Befugnisse auf das zustindige Mitglied der Geschiftsfithrung der Deutschen Renten-
versicherung Knappschaft-Bahn-See iibertragen.*

d) In Absatz 4 werden die Worter ,,den in Absatz 2 Satz 2 genannten Stellvertreter durch die Worter ,,die
in Absatz 2 Satz 3 genannte Abteilungsleitung® und die Worter ,,der Geschéftsfiihrer der Unfallversi-
cherung Bund und Bahn* durch die Worter ,,das zustdndige Mitglied der Geschéftsfiihrung der Deut-
schen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See* ersetzt.

3. Nach § 37 werden die folgenden §§ 37a und 37b eingefiigt:

»337a

(1) Alle Rechte und Pflichten der Unfallversicherung Bund und Bahn in Angelegenheiten der Kiinst-
lersozialversicherung, die am 31. Dezember 2024 bestehen, gehen mit Beginn des 1. Januar 2025 auf die
Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See iiber. Die §§ 42 und 44 bleiben unberiihrt.

(2) Die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See kann im Einvernehmen mit der Unfall-
versicherung Bund und Bahn schon vor dem 1. Januar 2025 einzelne Aufgaben der Kiinstlersozialkasse iiber-
nehmen oder deren spitere Erledigung vorbereiten. Zur Ubernahme der Aufgaben nach Satz 1 und zu deren
Vorbereitung diirfen zwischen der Unfallversicherung Bund und Bahn und der Deutschen Rentenversiche-
rung Knappschaft-Bahn-See die dafiir erforderlichen Daten {libermittelt werden. Insoweit nimmt die Deut-
sche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See Aufgaben der Kiinstlersozialkasse wahr. Dadurch entste-
hende Verwaltungskosten sind als Verwaltungskosten der Kiinstlersozialkasse gemiBl § 34 Absatz 2 im
Haushaltsjahr ihrer Entstehung an die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See zu erstatten.

§37b

(1) Die Beamtinnen und Beamten der Unfallversicherung Bund und Bahn, die am 31.Dezember 2024
der Kiinstlersozialkasse zugeordnet sind, treten mit Beginn des 1. Januar 2025 nach den §§ 134 bis 136
Absatz 1 des Bundesbeamtengesetzes in den Dienst der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-
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See iiber. Fiir die Rechtsstellung der Versorgungsempfiangerinnen und Versorgungsempfanger gilt § 137 des
Bundesbeamtengesetzes.

(2) Die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See tritt mit Beginn des 1. Januar 2025 in
die Arbeits- und Ausbildungsverhéltnisse ein, die am 31. Dezember 2024 zwischen der Unfallversicherung
Bund und Bahn und den der Kiinstlersozialkasse zugeordneten Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmern so-
wie Auszubildenden bestehen. Bestehende Anwartschaften aus betrieblicher Altersversorgung gelten fort,
auch soweit sie noch nicht unverfallbar sind. Vom Zeitpunkt des Ubertritts an sind die fiir die Deutsche
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See geltenden Tarifvertrige unter Wahrung des tariflichen Besitz-
standes ausschlieBlich anzuwenden.

(3) Die in einem Beschiftigungsverhéltnis bei der Unfallversicherung Bund und Bahn oder einer Vor-
lauferorganisation dieser Einrichtung verbrachten Zeiten gelten bei der Anwendung beamtenrechtlicher und
personalvertretungsrechtlicher Bestimmungen sowie tarifrechtlicher Regelungen als bei der Deutschen Ren-
tenversicherung Knappschaft-Bahn-See verbrachte Zeiten.

(4) Soweit sich durch den Ubergang der Kiinstlersozialversicherung auf die Deutsche Rentenversi-
cherung Knappschaft-Bahn-See eine Uberschreitung der Obergrenzen fiir Beforderungsimter nach § 17a
Absatz 1 der Bundeshaushaltsordnung ergibt, wird die Umwandlung der die Obergrenzen iiberschreitenden
Planstellen fiir fiinf Jahre ausgesetzt und danach auf jede dritte freiwerdende Planstelle beschrankt.*

§ 42 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 2 werden die Worter ,,Verbindlichkeiten der Unfallversicherung Bund und Bahn als Trager der
gesetzlichen Unfallversicherung® durch die Worter ,,Verbindlichkeiten der Deutschen Rentenversiche-
rung Knappschaft-Bahn-See aus der Durchfiihrung ihrer weiteren Aufgabenstellungen® ersetzt.

b) In Satz 3 werden die Worter ,,Die Haftung der Unfallversicherung Bund und Bahn* durch die Worter
,Die Haftung der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See‘ ersetzt.

§ 43 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Unfallversicherung Bund und Bahn* durch die Wérter ,,Deutsche
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Bestimmungen® die Worter ,,einschlieBlich § 71 Absatz 2 des
Vierten Buches Sozialgesetzbuch* eingefiigt.

b) In Absatz 2 Satz 3 wird das Wort ,,allgemeinen* durch das Wort ,,Deutschen* ersetzt.
c¢) In Absatz 4 Satz 3 wird das Wort ,,September durch das Wort ,,November* ersetzt.
d) Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,vom Geschiftsfiihrer der Unfallversicherung Bund und Bahn* durch
die Worter ,,vom zustdndigen Mitglied der Geschéftsfiihrung der Deutschen Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See* ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,von der Unfallversicherung Bund und Bahn* durch die Woérter ,,von
der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See* ersetzt.

cc) In Satz 4 werden die Worter ,,Das Bundesversicherungsamt® durch die Worter ,,Das Bundesamt
fiir Soziale Sicherung* ersetzt.

e) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) Inden Sétzen 1 und 2 wird jeweils das Wort ,,Rechnung® durch das Wort , Jahresrechnung* ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung® durch die Worter ,,von dem
nach § 77 Absatz 1a Satz 5 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch bestellten Priifer* ersetzt.

In § 45 wird die Angabe ,,83° durch die Angabe ,,81 und 82a* ersetzt.
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Artikel S5b
Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

§ 36 Absatz 2a Satz 2 des Vierten Buches Sozialgesetzbuch — Gemeinsame Vorschriften fiir die Sozialver-
sicherung — in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. November 2009 (BGBI. I S. 3710, 3973; 2011 IS. 363),
das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 16. August 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 217) gedndert worden ist, wird
aufgehoben.

Artikel 6
Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte

Dem § 24 der Zulassungsverordnung flir Vertragsérzte in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungs-
nummer 8230-25, veroftentlichten bereinigten Fassung, die zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 11. Juli 2021
(BGBL. I S. 2754) geédndert worden ist, wird folgender Absatz 8 angefiigt:

,»(8) Die vertragsirztliche Téatigkeit darf in Form von Videosprechstunden aulerhalb des Vertragsarztsitzes
erbracht werden, sofern der Vertragsarzt seiner Verpflichtung nach § 19a Absatz 1 Satz 2 und 3 am Ort des Ver-
tragsarztsitzes nachkommt.*

Artikel 7
Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnirzte

Dem § 24 der Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnirzte in der im Bundesgesetzblatt Teil 111, Gliede-
rungsnummer 8230-26, verdffentlichten bereinigten Fassung, die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom
11. Juli 2021 (BGBL. I S. 2754) gedndert worden ist, wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) Die vertragszahnérztliche Tatigkeit darf hinsichtlich der in § 87 Absatz 2k des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch genannten Videosprechstundenleistungen auB3erhalb des Vertragszahnarztsitzes erbracht werden.*

Artikel 8
Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

In § 23 Absatz 1 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung vom 3. Januar 1994 (BGBI. I S. 55), die zuletzt
durch Artikel 11 des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) gedndert worden ist, werden die Worter ,,fiir
die in § 92a Absatz 3 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannten Jahre* duch das Wort ,,jéhrlich
ersetzt und werden die Worter ,,fiir das jeweilige Jahr* gestrichen.

Artikel 8a
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

§ 14a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April 1991
(BGBI. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 8 des Gesetzes vom 26. Juli 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 202) geédndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,,2025% durch die Angabe ,,2027* ersetzt.
2. In Absatz 5 Nummer 4 wird nach der Angabe ,,Satz 3“ die Angabe ,,und 4 eingefiigt.
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Artikel 8b
Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. I S. 2206),
das zuletzt durch Artikel 15d des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBL I S. 2754) geéndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1.  § 2a Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

d) In Satz 2 werden die Worter ,,Pseudonym der Krankenversichertennummer* durch die Worter ,,auf
Grundlage der Krankenversichertennummer gebildete Pseudonym* und die Worter ,,Vermeidung mog-
licher Fehlzuordnungen bei Doppelungen personlicher Daten bei unterschiedlichen Personen im Abfra-
gefall” durch die Worter ,,eindeutigen Zuordnung der Erkldrungen zu den erklidrenden Personen er-
setzt.

e) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Pseudonymisierung® die Worter ,,der Krankenversichertennummer
eingefligt.
2. §9a Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
d) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 2 eingefiigt:

2. sicherzustellen, dass in ihrem Entnahmekrankenhaus Arzte oder Transplantationsbeauftragte dem
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte als auskunftsberechtigt benannt werden,*.

e) Die bisherigen Nummern 2 bis 6 werden die Nummern 3 bis 7.
3. In § 9b Absatz 2 Nummer 3 wird die Angabe ,,Nummer 2* durch die Worter ,,Satz 1 Nummer 3 ersetzt.

In § 10 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter ,,Nummer 2 und 3* durch die Worter ,,Satz 1 Nummer 3 und 4
ersetzt.

5. In§ 11 Absatz 1b Satz 1 und 3 wird jeweils die Angabe ,,Nummer 6* durch die Worter ,,Satz 1 Nummer 7
ersetzt.

Artikel 9
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 bis 4 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Am 1. Januar 2025 treten in Kraft:
. Artikel 2 Nummer 1, 3, 4 und 5;
2. Artikel 3 Nummer 3 § 27a Absatz 3 und 4 des Siebten Buches Sozialgesetzbuch;
3. Artikel 5a Nummer 2, 4 und 5 Buchstabe a bis d sowie Artikel 5b.

(3) Artikel 1 Nummer 3, 37, 39 Buchstabe a und d, Nummer 41 Buchstabe a, Nummer 46 bis 48, 49 Buch-
stabe b und ¢, Nummer 52 Buchstabe a, Nummer 53, 56 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa, Nummer 59 Buch-
stabe h, Nummer 60 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc und Buchstabe d Doppelbuchstabe aa, Nummer 62 Buch-
stabe k und Artikel 2 Nummer 2 treten am 15. Januar 2025 in Kraft.

(4) Artikel 2 Nummer 6 tritt am 1. Juli 2024 in Kraft.
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