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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fir
Gesundheit (Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz - GDAG)

A. Problem und Ziel

Eine erfolgreiche digitale Transformation im Gesundheitswesen bedarf klarer und strin-
genter Zustandigkeiten. Es fehlt bislang an einer zentralen Verantwortlichkeit fir die Steu-
erung des komplexen Zusammenwirkens von Regelungen und Vorgaben, an den daflr
erforderlichen Steuerungskompetenzen sowie an deren Umsetzung. Stringente Entschei-
dungsstrukturen und eine beschleunigte digitale Transformation sind jedoch essenziell fir
eine erfolgreiche sowie nutzen- und nutzerorientierte Digitalisierung im Gesundheitswe-
sen.

Die bestehende Gesellschaft fur Telematik (gematik GmbH) ist Schlisselakteur fir die
Digitalisierung im Gesundheitswesen. Sie verantwortet die hierfur notwendige digitale
Infrastruktur des Gesundheitswesens, die Telematikinfrastruktur, und treibt die digitale
Vernetzung der Akteure im Gesundheitswesen insbesondere Uber die Definition und
Durchsetzung verbindlicher Standards voran. Hierzu gehéren Konzeption, Spezifikation
sowie Tests und Zulassung neuer digitaler Anwendungen. Von der Gesellschaft fur Tele-
matik hangt somit entscheidend ab, wie gut und wie effizient die geplanten Digitalisie-
rungsprozesse auf den Weg gebracht werden kénnen.

Ziel des Entwurfs ist es daher vor allem, die Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fur Te-
lematik insgesamt zu starken. Dies betrifft zum einen die Schaffung und Etablierung eines
effektiven Steuerungsmodells fur die Telematikinfrastruktur und zum anderen die Festle-
gung von klaren prozessbezogenen Verantwortlichkeiten. Hierdurch soll eine effiziente
und beschleunigte Weiterentwicklung der Digitalisierung im Gesundheitswesen gewahr-
leistet werden. Zur Wahrung von Stabilitdt und Funktionalitédt der Telematikinfrastruktur
soll die Gesellschaft fir Telematik zudem zukiinftig eine Ende-zu-Ende-Betrachtung vor-
nehmen und in definierten Fallen steuernd eingreifen kdnnen. Dies ermoglicht ihr, Nut-
zungshuirden frihzeitig zu erkennen und diese bereits ab dem Zeitpunkt der Konzeption
von digitalen Anwendungen zu minimieren.

Um Kernziele der Digitalisierung im Gesundheitswesen — bessere Versorgung, mehr Pati-
entensicherheit, Entlastung der Leistungserbringenden von burokratischen Aufwanden —
zu erreichen, ist es essenziell, dass die praktische Umsetzung der Digitalisierung bei den
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Leistungserbringenden die Nutzenpotenziale der Digitalisierung tatsachlich erschlieft.
Derzeit fihren Defizite in der Interoperabilitat, Performanz, Stabilitdt und Nutzerfreund-
lichkeit der informationstechnischen Systeme der Leistungserbringenden dazu, dass die-
se Nutzenpotentiale nur unzureichend erschlossen werden. Daher gilt es, auch bei der
Governance der Interoperabilitat im Gesundheitswesen nachzusteuern.

B. Losung

Zur Erreichung dieser Ziele wird die Gesellschaft flir Telematik zu einer Digitalagentur
Gesundheit ausgebaut. Dies geschieht durch eine klare Starkung ihres Mandats, indem
das Aufgabenportfolio entsprechend der Herausforderungen der digitalen Transformation
weiterentwickelt wird. Hierdurch entsteht eine schlagkraftige und zukunftsfahige Organisa-
tion. Klare Prozessverantwortlichkeiten sichern schnellere Losungen und damit eine zugi-
gere Digitalisierung. Die weiterhin enge Einbindung samtlicher Stakeholder gewahrleistet
praxisnahe Losungen.

Die Digitalagentur Gesundheit setzt die Ziele der Digitalisierungsstrategie um und sorgt
fur eine wirksame Digitalisierung im Gesundheitssystem und in der Pflege. Ziele der Digi-
talisierungsstrategie des Bundes sind, die Versorgung zu verbessern und sie menschen-
zentrierter und effizienter auszugestalten.

Neben der gesetzlichen Neustrukturierung des Aufgabenportfolios der Digitalagentur Ge-
sundheit wird eine Verordnungsermachtigung fir das Bundesministerium flr Gesundheit
geschaffen, um das Aufgabenportfolio im Bedarfsfall flexibel anzupassen und um zusatz-
liche Kompetenzen zu erweitern oder zu reduzieren.

Die folgenden neuen Aufgaben werden der Digitalagentur Gesundheit gesetzlich tbertra-
gen:

- Zentrale Aufgabe der Digitalagentur Gesundheit ist weiterhin die Steuerung der
Entwicklung und Bereitstellung von Komponenten und Diensten der Telematikinf-
rastruktur. Dabei nimmt sie nun unterschiedliche Rollen ein: Komponenten und
Dienste, die zentral und nur einmalig vorhanden sein kénnen, werden weiterhin
von der Digitalagentur Gesundheit spezifiziert, aber kénnen in der Verantwortung
der Digitalagentur Gesundheit Uber das differenzierte Marktmodell entwickelt be-
ziehungsweise beschafft und betrieben werden. Komponenten und Dienste mit ei-
ner Vielfalt von Angeboten werden von der Digitalagentur Gesundheit weiterhin
spezifiziert und zugelassen, aber in unterschiedlichen Abstufungen im Wettbewerb
von Marktteilnehmern entwickelt. Komponenten und Dienste, die das Rickgrat der
digitalen Gesundheitsversorgung bilden, werden ebenfalls weiterhin von der Digi-
talagentur Gesundheit spezifiziert, kdnnen aber erganzend nunmehr mittels des
differenzierten Marktmodells Uber Ausschreibungsverfahren von der Digitalagentur
Gesundheit beschafft und bereitgestellt werden. Diese Angebotsbundelung und
die damit einhergehenden vertraglichen Steuerungsmoglichkeiten der Digitalagen-
tur Gesundheit werden die Qualitat, die Wirtschaftlichkeit und die zeitgerechte Be-
reitstellung der Produkte entscheidend verbessern sowie die Stabilitdt des Ge-
samtsystems durch reduzierte Komplexitat erhéhen.

- Zur Wahrung von Stabilitat und Funktionalitat der Telematikinfrastruktur nimmt die
Digitalagentur Gesundheit eine Ende-zu-Ende-Betrachtung vor. Sie bindet externe
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Stakeholder zukiinftig friiher und strukturierter ein, damit Anwendungen schneller
und in héherer Qualitat fir die Nutzenden bereitgestellt werden.

- Die Digitalagentur Gesundheit wird mit weiteren hoheitlichen Aufgaben ausdriick-
lich beliehen. Neben der Zulassung umfasst dies das Zertifizierungsverfahren so-
wie die Erteilung von Anordnungen zur Abwehr von Gefahren fur die Funktionsfa-
higkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur. Insbesondere im Bereich der Ge-
fahrenabwehr kann die Digitalagentur Gesundheit somit durch das hoheitliche
Mandat zukinftig umfanglich und wirkungsvoll auf Gefahren und Stérungen der
Telematikinfrastruktur reagieren.

- Das Kompetenzzentrum flr Interoperabilitat im Gesundheitswesen erhalt weitere
Aufgaben. Es leistet einen wesentlichen Beitrag zu einer noch stringenteren und
sektoriibergreifenden Interoperabilitdts-Governance im Gesundheitswesen. Das
Kompetenzzentrum ist als zentraler Akteur fir die Férderung von Interoperabilitat
verantwortlich. Durch die neu zugewiesenen Aufgaben, unter anderem auch durch
die Festlegung von qualitativen und quantitativen Funktionen informationstechni-
scher Systeme im Gesundheitswesen, wird sichergestellt, dass diese Systeme
nicht nur auf der technischen, semantischen und syntaktischen Ebene miteinander
kommunizieren kénnen, sondern auch bestimmungsgemal in der Praxis von An-
wendern nutzbar sind. Dies vermindert zugleich administrative Aufwande fur die
Leistungserbringer und steigert die Qualitat und Patientenzentrierung der Gesund-
heitsversorgung weiter.

- Die Digitalagentur Gesundheit erhalt die Zustandigkeit fur die Festlegung von
Standards der Benutzerfreundlichkeit der Komponenten, Dienste und Anwendun-
gen der Telematikinfrastruktur. Gleichzeitig hat sie sicherzustellen, dass diese
Standards eingehalten und bestehende Nutzungshiirden zur Steigerung der Wirk-
samkeit digitaler Anwendungen im Markt beseitigt werden.

- Die Digitalagentur Gesundheit wird die Institutionen der Selbstverwaltung bei der
Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswesen und der Pflege
als Partner unterstitzen.

- Der mit der Einflihrung von medizinischen und pflegerischen Anwendungen ge-
wachsenen Abhangigkeit von der Sicherheit der Telematikinfrastruktur wird durch
die Ausweitung der Bullgeldtatbestdnde sowie eine verstarkte Zusammenarbeit
zwischen dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik als BuRgeld-
behdrde und der Digitalagentur Gesundheit Rechnung getragen.

C. Alternativen

Im Zusammenhang mit der Starkung der Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fir Telema-
tik wurden auch andere Rechtsformen geprift und verworfen. Die verfolgten Ziele lassen
sich am wirksamsten und rechtssicher durch die Beibehaltung der bestehenden Rechts-
form erreichen.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
Bund

Keine.

Lander und Kommunen

Keine.

Sozialversicherung

Auf Seiten des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen (GKV-Spitzenverband) ist
durch die zentrale Ausschreibung von Komponenten und Diensten durch die Digitalagen-
tur Gesundheit mit Einsparungen zu rechnen. Die Einsparungen sind aktuell nicht bezif-
ferbar. Weiterhin werden jahrlich rund 5 Millionen Euro dadurch eingespart, dass die An-
gabe, zu welchem Bezirk einer Kassenarztlichen Vereinigung der Versicherten-Wohnsitz
gehort, nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichern ist, sondern im
Rahmen des Online-Versichertendatenmanagements bereitgestellt wird, so dass bei ei-
nem Umzug in einen anderen KV-Bezirk kinftig keine neue elektronische Gesundheits-
karte ausgestellt werden muss. Aullerdem spart der GKV-Spitzenverband jahrlich rund 4
Millionen Euro durch den Wegfall der Pauschale fir den elektronischen Arztbrief und fur
die Telefaxkosten. Ferner ist mit jahrlichen Einsparungen in Hohe von rund 190 000 Euro
durch die Verringerung der Anzahl erstattungsfahiger Vollzeitaquivalente beim Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik zu rechnen.

Die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der Digitalagentur Gesundheit erhalt die
zusatzliche Aufgabe, Anliegen entgegenzunehmen, die mit dem elektronischen Rezept
sowie den sicheren Kommunikationsverfahren ,Kommunikation im Medizinwesen“ und
dem TI-Messenger im Zusammenhang stehen. Hierflir werden drei zusatzliche Vollzeit-
aquivalente aus dem Wirtschaftsbereich ,Information und Kommunikation“ benétigt, die
Kosten in Héhe von insgesamt 284 640 Euro jahrlich verursachen.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fur Bluirgerinnen und Blrger

Keine.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Far die Wirtschaft ergibt sich eine Entlastung beim jahrlichen Erfullungsaufwand in Hohe
von im Saldo rund 4,2 Millionen Euro. Der jahrliche Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft
wird vor allem hervorgerufen durch Burokratiekosten infolge der Meldung neuer Fachver-
fahren (§ 363d des Funften Buches Sozialgesetzbuch) und die Einflhrung einer Schnitt-
stelle flr den Einheitlichen Bewertungsmalstab (EBM-Schnittstelle) bei der Kassenarztli-
chen Bundesvereinig (KBV). Ein einmaliger Erflllungsaufwand entsteht bei der KBV in
Hohe von rund 25 000 Euro gleichfalls durch die Einflihrung der EBM-Schnittstelle. Dar-
Uber hinaus ergeben sich bei den Primarsystem-Herstellern jahrliche Entlastungen beim
Erfullungsaufwand in Hohe von ca. 4,3 Millionen Euro, da der EBM nicht mehr durch je-
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des Unternehmen als manuelle Information in eine digitale Form Ubersetzt werden muss,
sondern direkt in digitaler Form verfugbar ist.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Fur die Meldung neuer Fachverfahren (§ 363d des Flinften Buches Sozialgesetzbuch)
entsteht fur die Wirtschaft ein jahrlicher Aufwand in Hohe von geschatzt 50 000 Euro.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Bund

Keine.

Lander und Kommunen

Keine.

Sozialversicherung

Keine.

F. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefliihrten Ausgaben und den genannten Erfillungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf grundsatzlich nicht. Durch die Schaffung
weiterer Bullgeldtatbestdnde zur Durchsetzung der fir den Betrieb der Telematikinfra-
struktur erforderlichen Anforderungen zum Schutz der Nutzenden und Aufrechterhaltung
der Betriebsstabilitat kdnnen der Wirtschaft weitere Kosten entstehen. Dies ist abhangig
von der tatsachlichen Zahl der eingeleiteten BuRgeldverfahren und der insoweit verhang-
ten BulRgeldhdhe. Hinsichtlich der ausgeweiteten Buligeldtatbestinde, die der Aufrecht-
erhaltung der Betriebsstabilitat dienen, ist keine Datengrundlage vorhanden.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.
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Gesetzentwurf
der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fir
Gesundheit (Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz - GDAG)

Bundesrepublik Deutschland Berlin, 16. August 2024
Der Bundeskanzler

An die

Présidentin des Bundesrates
Frau Ministerpréisidentin
Manuela Schwesig

Sehr geehrte Frau Prasidentin,

hiermit tibersende ich gemdll Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes den von der
Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fiir Gesundheit
(Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz - GDAG)

mit Begriindung und Vorblatt.
Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.
Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemif3 § 6 Absatz 1 NKRG

ist als Anlage beigefiigt.

Mit freundlichen Griilen
Olaf Scholz

Fristablauf: 27.09.24
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Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fiir Gesundheit

(Gesundheits-Digitalagentur-Gesetz — GDAG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Geset-
zes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom
30. Mai 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 173) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. §86 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,Bundesmantelvertrage” die
Worter ,,im Benehmen mit der Digitalagentur Gesundheit” eingefiigt.

bb) In Nummer 1 werden die Wérter ,bis zum 31. Marz 2020“ gestrichen.
cc) In Nummer 2 werden die Worter ,,bis zum 31. Dezember 2020 gestrichen.
Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

»Nach Satz 1 Nummer 2 sind in Abstimmung mit dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte auch notwendige Regelungen fir die Verwendung von Verordnun-
gen von Betdaubungsmitteln und von in § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschrei-
bungsverordnung genannten Arzneimitteln in elektronischer Form zu vereinbaren.”

2. §219d wird wie folgt geandert:

a)

b)

In Absatz 6 Satz 3, 4 und 5 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch
die Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

Dem Absatz 7 wird folgender Satz angefiigt:

,Die Digitalagentur Gesundheit, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche
Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland und das Bundesinstitut flr Arzneimit-
tel und Medizinprodukte unterrichten sich gegenseitig unverziiglich Gber bestehende
oder unmittelbar bevorstehende Stérungen der Funktionsfahigkeit der nationalen
eHealth-Kontaktstelle und treffen in ihrem jeweiligen Zustandigkeitsbereich unverziig-
lich die zur Vermeidung oder Behebung der Storung erforderlichen MaRnahmen. Die Di-
gitalagentur Gesundheit informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit unverziglich
Uber eine bestehende oder unmittelbar bevorstehende Stoérung.”
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3.

§ 291 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

In Absatz 2 Nummer 3 wird die Angabe ,, 1. Januar 2026“ durch die Angabe ,,1.April
2026“ ersetzt.

In Absatz 7 Satz 1 und 2 und Absatz 8 Satz 3, 8 und 12 werden jeweils die Worter ,,Ge-
sellschaft fur Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

In Absatz 9 Satz 1 wird die Angabe ,§ 311 Absatz 6” durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1“
ersetzt.

§ 291a wird wie folgt geandert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Worter ,einschlielich eines Kennzeichens fiir die Kassen-
arztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat,” gestri-
chen.

bb) In Nummer 11 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
cc) Folgende Nummer 12 wird angefiigt:

»12. das Kennzeichen fir die Kassenarztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versi-
cherte seinen Wohnsitz hat.”

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 4 wird das Wort ,,sowie” durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
cc) Folgende Nummer 6 wird angefiigt:

,6. den eindeutigen Identifikator zur Nutzung des Sofortnachrichtendienstes der Te-
lematikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Nummer 1.“

§ 295 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)

d)

In Absatz 1 Satz 10 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6” durch die Angabe ,,§ 363a Absatz
1“ ersetzt.

In Absatz 1b Satz 1 werden die Wérter ,Arzte, Einrichtungen und medizinische Versor-
gungszentren” durch die Wérter , Arzte und Einrichtungen” ersetzt.

In Absatz 1c werden die Worter ,,§ 311 Absatz 6 Satz 1“ durch die Woérter ,,§ 363a Absatz
1“ ersetzt.

Nach Absatz 2a wird folgender Absatz 2b eingefiigt:

»(2b) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat den an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen die fiir die Erstellung der Abrechnung
der arztlichen Leistungen erforderlichen nicht personenbezogenen Daten des einheitli-
chen BewertungsmaRstabes nach § 87 Absatz 1 Satz 1 fiir arztliche Leistungen liber eine
einheitliche, zentrale Schnittstelle zum direkten Datenabruf zur Verfligung zu stellen. Die
Kassenarztliche Bundesvereinigung hat den an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arzten und Einrichtungen, die nach § 116b Absatz 2 berechtigt sind, an der
ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung teilzunehmen, die fir die Erstellung der
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Abrechnung der arztlichen Leistungen der ambulanten spezialfacharztlichen Versorgung
erforderlichen nicht personenbezogenen Daten nach § 116b Absatz 6 Satz 2 ebenfalls
Uber die in Satz 1 genannte Schnittstelle zur Verfligung zu stellen. Sofern mit den an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen Vertrige nach
den §§ 73b, 132e, 132f und 140a geschlossen wurden, hat die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung ihnen die fir die Erstellung der Abrechnung der sich aus diesen Vertrdagen
ergebenen arztlichen Leistungen erforderlichen nicht personenbezogenen Daten eben-
falls Gber die in Satz 1 genannte Schnittstelle zur Verfligung zu stellen. Die (iber die
Schnittstelle nach Satz 1 zur Verfligung gestellten Daten sind quartalsweise oder bei Be-
darf durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung zu aktualisieren. Anderungen an die-
sen Daten sind durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung kenntlich zu machen. Die
Kassenarztlichen Vereinigungen und die Krankenkassen sind befugt, iber die in Satz 1
genannte Schnittstelle die in den Satzen 1 bis 3 genannten Daten abzurufen, soweit der
Abruf zur Prifung der RechtmaRigkeit und Plausibilitdt der Abrechnungen in der ver-
tragsarztlichen Versorgung nach § 106d erforderlich ist. Das Ndhere zu der Bereitstel-
lung und zum Abruf der Daten liber die einheitliche Schnittstelle legt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitat
im Gesundheitswesen bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des neunten auf
die Verkindung folgenden Kalendermonats] fest und veréffentlicht dies auf ihrer Inter-
netseite. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung stellt den an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen die einheitliche Schnittstelle bis spa-
testens zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des achtzehnten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] zur Verfiigung.”

In Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter , Arzte, Einrichtungen und medizinischen Versor-
gungszentren” durch die Wérter ,,Arzte und Einrichtungen” und die Angabe ,,§ 311 Ab-
satz 6“ durch die Angabe ,§ 363a Absatz 1“ ersetzt.

§ 302 Absatz 2 Satz 7 Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

;;2-

ein von der Digitalagentur Gesundheit nach § 363a Absatz 1 zugelassenes Verfahren zur
Ubermittlung der Daten nutzt und*.

§ 307 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fir Tele-
matik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

Absatz 5 wird wie folgt gedandert:

aa) InSatz 1 werden die Woérter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

»,Darlber hinaus ist die Digitalagentur Gesundheit Verantwortliche fiir die Verarbei-
tung personenbezogener Daten, soweit sie Aufgaben als koordinierende Stelle nach
Satz 3 wahrnimmt.”

cc) Indem neuen Satz 3 werden die Worter ,Gesellschaft fir Telematik” durch die
Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

dd) Folgende Satze werden angefiigt:
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»,Darlber hinaus hat die koordinierende Stelle Anliegen von Betroffenen und Leis-
tungserbringern im Zusammenhang mit der elektronischen Verordnung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 und mit den sicheren Verfahren zur Ubermittlung medi-
zinischer und pflegerischer Daten nach § 363a Absatz 1 zu priifen und gegebenen-
falls im Rahmen der Zustandigkeit der Digitalagentur Gesundheit geeignete Mal3-
nahmen zu ergreifen. Die koordinierende Stelle erteilt Betroffenen auf Anforderung
Auskunft iber die Protokolldaten der Zugriffe und der versuchten Zugriffe auf per-
sonenbezogene Daten der Betroffenen in einer elektronischen Verordnung. Der fir
die Erflllung der Verpflichtungen nach Satz 6 erforderliche Zugriff der koordinieren-
den Stelle ist auf die Protokolldaten der elektronischen Verordnung beschrankt.”

8. Nach § 309 werden die Uberschriften des Zweiten Abschnitts und des Ersten Titels des Zwei-
ten Abschnitts wie folgt gefasst:

,Zweiter Abschnitt

Digitalagentur Gesundheit

Erster Titel

Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Digitalagentur Gesundheit”.

9. §310 wird wie folgt geandert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§310
Digitalagentur Gesundheit”.

In Absatz 1 werden die Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Die Digitalagentur Gesundheit darf fiir die in § 362 Absatz 1 genannten Bun-
desbehorden, Unternehmen und Trager Dienstleistungen in Verbindung mit dem An-
schluss an die Telematikinfrastruktur sowie mit der Nutzung ihrer Anwendungen erbrin-
gen, soweit dies die Aufgaben, die der Digitalagentur Gesundheit durch dieses Gesetz
oder durch andere Bundesgesetze oder auf Grund dieser Gesetze zugewiesen sind, nicht
beeintrachtigt. Die durch die Dienstleistungserbringung nach Satz 1 bei der Digitalagen-
tur Gesundheit entstehenden Kosten sind ihr von der jeweiligen Stelle nach Satz 1, fir
die die Dienstleistung erbracht wird, zu erstatten. Das Nahere zu Art und Umfang der
Dienstleistungserbringung sowie zu der Kostenerstattung ist jeweils in Vereinbarungen
zwischen der Stelle nach Satz 1, fiir die die Dienstleistung erbracht wird, und der Digital-
agentur Gesundheit zu regeln.”

10. § 311 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:
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»§311

Aufgaben und Befugnisse der Digitalagentur Gesundheit”.

b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aaa)

bbb)

cce)

ddd)

eee)

fff)

geg)

In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fur Telema-
tik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt und werden nach
der Angabe ,,§ 306 Absatz 3“ das Wort ,insbesondere” und nach dem Wort
,Aufgaben” die Worter ,,und Befugnisse” eingefiigt.

Die Nummern 4 und 5 werden wie folgt gefasst:

»4. Vergabe von Auftragen an Anbieter fiir die Entwicklung, die Zurverfi-
gungstellung und den Betrieb von Komponenten und Diensten der Te-
lematikinfrastruktur und Zulassung von Komponenten und Diensten
der Telematikinfrastruktur einschlieRlich der Verfahren zum Zugriff
auf diese Komponenten und Dienste,

5. Vergabe von Auftragen an Anbieter fir die Entwicklung, die Zurverfu-
gungstellung und den Betrieb von sicheren Diensten fir Verfahren zur
Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Dokumente tber die
Telematikinfrastruktur und Zulassung von sicheren Diensten fir Ver-
fahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Dokumente
Uber die Telematikinfrastruktur,”

In Nummer 8 werden nach dem Wort ,Gesundheitswesen” die Worter ,,zur
Forderung der Interoperabilitat und zur Umsetzung des Interoperabilitats-
prozesses nach § 385 einschlieRlich der Beauftragung natirlicher oder juris-
tischer Personen mit der Erbringung von Spezifikationsleistungen gemafR

§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, der Zertifizierung von informationstechni-
schen Systemen gemaR § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 und der Zulassung
gemald § 385 Absatz 8“ eingefiigt.

In Nummer 13 werden nach dem Wort ,Anwendungen” die Worter ,,, Kom-
ponenten und Diensten” eingefligt und wird das Wort ,und” am Ende durch
ein Komma ersetzt.

In Nummer 16 wird das Wort ,,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
In Nummer 17 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
Folgende Nummern 18 bis 22 werden angefiigt:

»18. Festlegung von verbindlichen Standards der Benutzerfreundlichkeit
der Komponenten, Dienste und Anwendungen der Telematikinfra-
struktur sowie Sicherstellung ihrer Einhaltung,

19. Unterstlitzung bei der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im
Gesundheitswesen und in der Pflege,

20. Unterstitzung des Forschungsdatenzentrums nach § 303d und der
Vertrauensstelle nach § 303c bei der Nutzung der Telematikinfrastruk-
tur,
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d)

21. Unterstitzung und Koordinierung der Prozesse bei der Etablierung der
Datenausleitung aus der elektronischen Patientenakte nach § 363 un-
ter Einbeziehung des Forschungsdatenzentrums nach § 303d, der Ver-
trauensstelle nach § 303c, der Anbieter der elektronischen Patienten-
akte und der Krankenkassen sowie

22. Beauftragung Dritter mit der Durchfiihrung von Studien und Projekten
zur Unterstitzung der Digitalagentur Gesundheit bei der Wahrneh-
mung ihrer Aufgaben.”

bb) In den Satzen 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch
die Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

»Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann der Digitalagentur Gesundheit
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates im Benehmen mit dem
Bundesministerium fiir Bildung und Forschung, soweit Belange der Gesundheitsfor-
schung betroffen sind, und im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit
und Soziales, soweit der Geschaftsbereich des Bundesministeriums fir Arbeit und
Soziales betroffen ist, weitere Aufgaben zuweisen, soweit diese im Zusammenhang
stehen mit

1. der Schaffung, dem Aufbau oder dem Betrieb der Telematikinfrastruktur,

2. der Sicherstellung der Funktionsfahigkeit und der informationstechnischen Si-
cherheit der Telematikinfrastruktur,

3. der Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur, auch im Rahmen des grenz-
Uberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten, oder

4. der Ausgestaltung digital unterstiitzter Versorgungsprozesse.”
Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Die Aufgaben der Zulassung, der Festlegung und der Bestatigung nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 4 bis 6, der Beauftragung und der Zertifizierung nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 8 sowie der Erteilung von Anordnungen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funk-
tionsfahigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur und zur Vermeidung von Sto-
rungen nach § 329 Absatz 3 Satz 3 und § 333 Absatz 3 werden als hoheitliche Aufgaben
des Bundes durch die Digitalagentur Gesundheit als Beliehene wahrgenommen. Die Zer-
tifizierungsleistungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 kdnnen als hoheitliche Aufgaben
des Bundes neben der Digitalagentur Gesundheit auch durch zugelassene Stellen nach §
385 Absatz 7 als Beliehene erbracht werden. Die Wahrnehmung der Aufgaben nach den
Satzen 1 und 2 schlieBt die Befugnis zum Erlass von Verwaltungsakten und zu deren Voll-
streckung, zur Ricknahme und zum Widerruf der erlassenen Verwaltungsakte sowie
zum Erlass der Widerspruchsbescheide ein. Widerspruch und Anfechtungsklage gegen
Entscheidungen der Beliehenen haben keine aufschiebende Wirkung. Die Digitalagentur
Gesundheit und die zugelassenen Stellen nach Satz 2 unterliegen bei der Wahrnehmung
der ihnen Ubertragenen hoheitlichen Aufgaben der Rechtsaufsicht des Bundesministeri-
ums fiir Gesundheit.”

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
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aa) InSatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

e) InAbsatz 3 Satz 1 und 3, Absatz 4 Satz 1 sowie Absatz 5 Satz 1 und 2 werden jeweils die
Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wérter ,,Digitalagentur Gesundheit” er-
setzt.

f)  Absatz 6 wird aufgehoben.

g) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 6 und in dessen Satz 1 werden die Worter ,,Gesell-
schaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

h) Der bisherige Absatz 8 wird Absatz 7 und die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” wer-
den durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

i)  Der bisherige Absatz 9 wird Absatz 8.
j)  Folgende Absitze 9 und 10 werden angefiigt:

»(9) Die Digitalagentur Gesundheit hat alle MaRnahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit das Auslesen der Protokolldaten nach § 309 Absatz 1 und der Daten
in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 3 und 6 mittels einer Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgerats erfolgen kann. Dabei ist ein technisches Verfah-
ren vorzusehen, das zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleis-
tet. Abweichend von Satz 2 kann der Versicherte nach umfassender Information durch
den fir die jeweilige Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen tiber die Beson-
derheiten des Verfahrens in die Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens einwilligen,
das einem anderen angemessenen Sicherheitsniveau entspricht. Die Anforderungen an
die Sicherheit und die Interoperabilitat solcher alternativen Authentifizierungsverfahren
werden von der Digitalagentur Gesundheit festgelegt. Die Festlegung der Anforderungen
an die Sicherheit und den Datenschutz erfolgt im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit.

(10) Die Digitalagentur Gesundheit hat im Rahmen ihrer Aufgabe nach Absatz 1 Satz
1 Nummer 16 dem Bundesministerium flr Gesundheit spatestens am 1. Juli 2026 ein
Umsetzungskonzept vorzulegen.”

11. § 312 wird wie folgt gefasst:

»8312
Erstellung der jahrlichen Planungsibersicht durch die Digitalagentur Gesundheit

(1) Die Digitalagentur Gesundheit erstellt zur Erflllung ihrer Aufgaben nach § 311 zu
Beginn eines jeden Jahres fir das laufende Geschaftsjahr eine umfassende Planungsiibersicht
Uber die einzelnen Umsetzungsschritte, die langfristige Fortentwicklung der Telematikinfra-
struktur und den Zeitverlauf (Roadmap). Die Roadmap nach Satz 1 ist der Gesellschafterver-
sammlung der Digitalagentur Gesundheit jeweils zum 1. Marz, beginnend mit dem 1. Marz
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12.

13.

2025, zur mehrheitlichen Genehmigung vorzulegen. Nach deren Genehmigung veroéffentlicht
die Digitalagentur Gesundheit die Roadmap.

(2) Wesentliche Anderungen der Roadmap geméaR Absatz 1 bediirfen der vorherigen
Genehmigung der Gesellschafter. Die Digitalagentur Gesundheit legt der Gesellschafterver-
sammlung in diesem Fall unverziiglich die tragenden Erwégungen fiir die beabsichtigten An-
derungen einschlieRlich einer Darlegung zur Wirtschaftlichkeit der Anderungen und zu deren
Auswirkungen auf die informationstechnische Sicherheit der Telematikinfrastruktur in geeig-
neter Weise vor.”

Nach § 312 wird folgender § 312a eingefiigt:

»8312a
Aufgaben im Rahmen des elektronischen Arbeitsunfahigkeitsverfahrens

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen prift unter Beteiligung des Bundesministe-
riums fir Gesundheit und des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales, ob und unter wel-
chen Voraussetzungen die Aushandigung der arztlichen Bescheinigung tGber das Bestehen der
Arbeitsunfahigkeit einschlieBlich der Ausfertigung zum Nachweis gegeniiber dem Arbeitgeber
(Arbeitgeberausfertigung) durch ein geeignetes elektronisches Aquivalent dazu mit gleich ho-
hem Beweiswert in der elektronischen Patientenakte abgel6st werden kann, und legt dazu
einen Vorschlag vor. Dabei sind neben den inhaltlichen auch die verfahrensmaRigen Voraus-
setzungen in rechtlicher und tatsachlicher Hinsicht zu berticksichtigen. Bei der Erstellung des
Vorschlags ist der Digitalagentur Gesundheit, der Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie
den Spitzenorganisationen der Arbeitgeber und der Arbeitnehmer Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Das Bundesministerium flir Gesundheit kann dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen im Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales eine
Frist fir die Erarbeitung des Vorschlags setzen. Der Vorschlag ist durch das Bundesministe-
rium flr Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundesministerium flr Arbeit und Soziales zu
genehmigen. Die Digitalagentur Gesundheit hat die MaBnahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, um die gesetzlichen MaBRnahmen umzusetzen, die infolge des Vorschlags getrof-
fen werden.”

§ 313 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wérter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

b) Absatz 3 wird wie fogt gedndert:

aa) InSatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

cc) Indem neuen Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die
Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wérter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
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aa) InSatz 1 werden die Worter ,Gesellschaft fir Telematik nach § 315 Absatz 1“ durch
die Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In den Satzen 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fur Telematik” durch
die Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

14. § 315 wird wie folgt gedndert:

15.

16.

17.

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§315
Verbindlichkeit der Beschliisse der Digitalagentur Gesundheit®.
b) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Beschlisse der Digitalagentur Gesundheit zu den Regelungen, dem Aufbau und
dem Betrieb der Telematikinfrastruktur sind fiir die Leistungserbringer, die Kran-
kenkassen sowie ihre Verbdande nach diesem Buch und die Trager der gesetzlichen
Unfallversicherung sowie ihre Verbdnde nach dem Siebten Buch verbindlich.”

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Wérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

c) In Absatz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Wérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

§ 320 Absatz 2 bis 4 wird wie folgt gefasst:

,(2)  Uber die unparteiische Vorsitzende oder den unparteiischen Vorsitzenden der
Schlichtungsstelle sollen sich der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen und die Deutsche Krankenhausgesellschaft einigen. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit kann hierfiir eine angemessene Frist setzen. Kommt bis zum Ab-
lauf der Frist keine Einigung zustande, benennt das Bundesministerium fiir Gesundheit die
Vorsitzende oder den Vorsitzenden.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen benennt eine Vertreterin oder einen
Vertreter als Mitglied der Schlichtungsstelle. Die tibrigen in Absatz 2 Satz 1 genannten Spit-
zenorganisationen benennen eine gemeinsame Vertreterin oder einen gemeinsamen Vertre-
ter als Mitglied der Schlichtungsstelle.

(4) Diein Absatz 2 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen tragen die Kosten der
Schlichtungsstelle.”

In § 323 Absatz 1 und 2 Satz 1, 3, 4, 5, 8 und 10 werden jeweils die Worter ,Gesellschaft fur
Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

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

aa) Satz 1 wird wie folgt geandert:
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b)

aaa) In Nummer 1 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6“ durch die Angabe ,,§ 363a
Absatz 1“ ersetzt.

bbb) In Nummer 3 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die
Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,werden” die Worter ,,, insbesondere mit Auflagen
zu verbindlichen Erprobungs- und Einfiihrungsphasen sowie zur verbindlichen
Durchfiihrung von Tests in der Referenzumgebung der Telematikinfrastruktur, so-
weit dies zur Gewahrleistung der Betriebsstabilitat innerhalb der Telematikinfra-
struktur erforderlich ist” eingefligt.

In Absatz 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wor-
ter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

18. § 325 wird wie folgt gedndert:

19.

20.

a)

b)

In Absatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt und folgender Satz wird angefiigt:

»Im Fall einer Ausschreibung der Komponenten und Dienste durch die Digitalagentur Ge-
sundheit nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5 ist die Sicherheit der Komponen-
ten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen. Dabei ist nach-
zuweisen, dass die Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitdt und Vertraulichkeit der Kom-
ponenten und Dienste sichergestellt wird.”

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden die Worter ,Gesellschaft flir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,werden” die Worter ,,, insbesondere mit Auflagen
zu verbindlichen Erprobungs- und Einflihrungsphasen, soweit dies zur Gewahrleis-
tung der Betriebsstabilitat innerhalb der Telematikinfrastruktur erforderlich ist” ein-
gefigt.

In Absatz 3 Satz 1, 2 und 4, Absatz 4 Satz 1, Absatz 5 Satz 1 und 2, Absatz 6 und 8 werden
jeweils die Worter ,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit” ersetzt.

§ 328 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die Digitalagentur Gesundheit kann fiir die Zulassungen und Bestatigungen nach den §§
324, 325 und 327, auch in Verbindung mit § 363a Absatz 1, § 363b Absatz 1, § 362a Satz 1
und § 362b, sowie fiir MaBnahmen nach § 329 Absatz 3a Gebiihren und Auslagen erheben.”

§ 329 wird wie folgt gedndert:

a)

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

»Soweit eine Gefahr fiir die Funktionsfahigkeit oder die Sicherheit der Telematikinf-
rastruktur oder wesentlicher Teile der Telematikinfrastruktur besteht, ist die Digi-
talagentur Gesundheit verpflichtet, unverziglich die erforderlichen technischen und
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d)
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organisatorischen Mallnahmen zur Abwehr dieser Gefahr entsprechend dem Stand
der Technik zu treffen.”

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Anbieter von nach § 363b und nach § 325 zugelassenen Komponenten oder Diens-
ten, von Betriebsleistungen nach § 323 oder von nach § 327 bestatigten Anwendun-
gen sowie Anbieter und Hersteller der informationstechnischen Systeme mit den
technischen Schnittstellen und Modulen, die zur Nutzung der Telematikinfrastruk-
tur im Gesundheitswesen erforderlich sind, haben erhebliche Stérungen, insbeson-
dere der Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitdt und Vertraulichkeit von Komponen-
ten oder Diensten, festgestellte Schwachstellen und Sicherheitsvorfalle, ungeachtet
weiterer gesetzlicher Verpflichtungen, unverziiglich der Digitalagentur Gesundheit
zu melden und unverziglich geeignete MaRnahmen zur Beseitigung der Stérung zu
ergreifen.”

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefligt:

»(2a) Die Digitalagentur Gesundheit ist befugt, bei erheblichen Stérungen Auskunft
zu den moglichen Ursachen der Storung und zu den MaRBnahmen zur Stérungsbeseiti-
gung von den in Absatz 2 genannten Anbietern und Herstellern zu verlangen. Die Anbie-
ter und Hersteller sind verpflichtet, einem Auskunftsverlangen nach Satz 1 unverziglich
durch Erteilung einer umfassenden Auskunft nachzukommen.”

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Digitalagentur Gesundheit kann zur Gefahrenabwehr im Einzelfall insbe-
sondere Komponenten, Diensten oder einzelnen Nutzern den Zugang zur Telematikinfra-
struktur sperren. Sie kann den weiteren Zugang zur Telematikinfrastruktur unter der Be-
dingung gestatten, dass die von der Digitalagentur Gesundheit angeordneten MafRnah-
men zur Gefahrenabwehr umgesetzt werden. Die Digitalagentur Gesundheit kann den in
Absatz 2 genannten Anbietern und Herstellern zur Beseitigung oder Vermeidung von
Stérungen nach Absatz 2 verbindliche Anordnungen erteilen, insbesondere

1. zur Meldung von Stérungen, von festgestellten Schwachstellen eines Dienstes und
von Sicherheitsvorfallen an die Digitalagentur Gesundheit sowie zu Fristen, inner-
halb derer diese Meldung zu erstatten ist,

2. zur Ergreifung von MalBnahmen zur Beseitigung oder Vermeidung von Stoérungen,
von festgestellten Schwachstellen eines Dienstes und von Sicherheitsvorfallen so-
wie zu Fristen, innerhalb derer diese MakRnahmen umzusetzen sind,

3. zur Ergreifung von MalRnahmen bei beabsichtigten Anderungen in der Ausfiihrung
von Betriebsleistungen sowie zu Fristen, innerhalb derer diese MaRnahmen zu er-
greifen sind, sowie

4. zur Ergreifung von MaBnahmen zur Gewahrleistung der Verfligbarkeit und Stabilitat
des betriebenen Dienstes innerhalb der Telematikinfrastruktur.”

Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:
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21.

22.

f)

»(3a) Soweit die Stérungsbeseitigung nicht unverziglich oder im Fall einer Anord-
nung nach Absatz 3 Satz 3 Nummer 2 nicht innerhalb der angeordneten Frist erfolgt,
kann die Digitalagentur Gesundheit erforderliche MaRnahmen selbst oder durch beauf-
tragte Dritte ohne weitere Ankiindigung ausfiihren. Soweit dies zur Gefahrenabwehr im
Sinne von Absatz 1 erforderlich ist, insbesondere bei Gefahr im Verzug, ist die Digital-
agentur Gesundheit zur Ausfiihrung von MaBnahmen nach Satz 1 berechtigt, ohne dass
es einer vorherigen Anordnung im Sinne von Absatz 3 Satz 3 bedarf.”

In Absatz 4 und 5 werden jeweils die Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wor-
ter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

§ 330 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Woérter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” und werden die Worter ,gemaR § 307 verantwortlichen Anbie-
ter, die eine Zulassung fiir Komponenten oder Dienste nach § 311 Absatz 6 sowie § 325
oder eine Bestatigung nach § 327 besitzen,” durch die Worter ,,in § 329 Absatz 2 ge-
nannten Anbieter und Hersteller” ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 werden die Woérter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden die Woérter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Woérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,Digital-
agentur Gesundheit” und wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6“ durch die Angabe ,,§
363b“ ersetzt.

§ 331 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 und 2, Absatz 2, Absatz 3 Satz 1 und Absatz 4 Satz 1 werden jeweils die
Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” er-
setzt.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” und wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6“ durch die Angabe ,§
363a Absatz 1“ ersetzt.

bb) In Satz 4 wird das Wort ,sieben,” durch die Angabe ,, 20 und werden die Worter
»Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

cc) InSatz 7 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Woérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

Absatz 6 wird wie folgt gefasst:

,»(6) Die fiir die Aufgaben nach dem Zehnten und nach diesem Kapitel beim Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch
die Digitalagentur Gesundheit in Hohe der Kosten fiir bis zu acht Vollzeitdquivalente in
dem Umfang zu erstatten, in dem das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter fiir diese Aufgaben einsetzt. Zusatzlich werden die
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24.

25.
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Kosten des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik fiir erforderliche Un-
terstlitzungsleistungen Dritter durch die Digitalagentur Gesundheit in H6he der tatsach-
lich anfallenden Kosten erstattet. Die Digitalagentur Gesundheit legt die Einzelheiten der
Kostenerstattung fir Unterstlitzungsleistungen nach Satz 2 im Benehmen mit dem Bun-
desamt fir Sicherheit in der Informationstechnik fest.”

In § 332b werden nach dem Wort , Leistungspflichten,” die Worter ,,insbesondere Migrati-
onspflichten bei Systemwechseln und Schulungsangeboten,” eingefligt und folgende Satze
werden angefiigt:

,Die Rahmenvereinbarungen halten die verbindlichen Festlegungen der Rechtsverordnung
nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 ein. MaRnahmen, die den Wechsel zwischen zwei
informationstechnischen Systemen unmittelbar oder mittelbar beschranken, sind durch die
Rahmenvereinbarungen auszuschlieRen.”

§ 333 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Wérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

b) In Absatz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fur Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” und wird das Wort ,Anweisungen” durch das Wort ,,Anordnungen”
ersetzt.

c) In Absatz 3 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Wérter ,,Digital-
agentur Gesundheit”, werden die Worter ,Anbietern von zugelassenen Diensten und be-
statigten Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie nach den §§ 325 und 327 durch die
Worter ,in § 329 Absatz 2 genannten Anbietern und Herstellern” und wird das Wort
L»Anweisungen” durch das Wort ,Anordnungen” ersetzt.

d) In Absatz 4 werden die Worter ,,Anbieter von zugelassenen Diensten und bestatigten
Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie den §§ 325 und 327 durch die Worter ,in §
329 Absatz 2 genannte Anbieter oder Hersteller” ersetzt.

§ 334 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 3 werden die Woérter ,,im Wege der Rechtsverordnung gemalR § 342 Absatz
2b“ durch die Worter ,,durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit gemaR § 342
Absatz 2b“ ersetzt.

bb) In Satz 4 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz
2b“ durch die Worter ,,durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit gemaR § 342
Absatz 2b“ ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 1 und Absatz 4 Satz 2 werden jeweils die Worter ,Gesellschaft fiir Tele-
matik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

§ 340 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Wérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

b) In Absatz 5 werden nach den Wortern ,elektronischen Heilberufs- oder Berufsauswei-
ses” die Worter ,oder einer digitalen Identitat nach Absatz 6“ eingefiigt.
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27.

28.

c)

d)

In Absatz 6 wird die Angabe ,,1 Januar 2025" durch die Angabe ,1.Januar 2028“ ersetzt.

In Absatz 8 Satz 1 werden die Woérter ,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

§ 341 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 15 wird das Wort ,und”“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 16 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und” ersetzt.
cc) Folgende Nummer 17 wird angefiigt:

»17. Hinweise auf Auswertungsergebnisse nach § 25b Absatz 4 Satz 1."

In Absatz 3 werden die Worter ,,Gesellschaft flir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

§ 342 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

e)

f)

In Absatz 1 Satz 1 und 2 werden jeweils die Worter ,Gesellschaft fur Telematik” durch
die Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 2 werden die Wérter ,als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6 Uber die Benutzeroberflache nach Nummer 1 Buchstabe b nutzen kénnen
und“ durch die Wérter ,als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1
Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten mobilen Endgerats nutzen kénnen,
um ihre Rechte gemal §§ 336 und 337 barrierefrei wahrnehmen zu kénnen, und”
ersetzt.

bb) In Nummer 4 wird das Wort ,und”“ am Ende durch einen Punkt ersetzt.
In Absatz 2b wird der Satzteil vor Nummer 1 wie folgt gefasst:

,Die Digitalagentur Gesundheit legt mit Zustimmung des Bundesministeriums fir
Gesundheit und, soweit Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 14 betroffen sind, im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales durch verbindlichen Be-
schluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 das Nahere zu Umfang und Nutzung der Anwen-
dungsfalle der elektronischen Patientenakte, die Fristen fiir die Umsetzung der Vorga-
ben nach Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a, b, c und e sowie nach § 351 Absatz 2 und
dariber hinaus weitere Informationsobjekte und sonstige Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14 und 16 fest sowie Fristen, innerhalb
derer die elektronische Patientenakte technisch gewahrleisten muss, dass”.

In Absatz 2c Satz 2 wird der Satzteil vor Nummer 1 wie folgt gefasst:

,Die Digitalagentur Gesundheit legt mit Zustimmung des Bundesministeriums fir
Gesundheit durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 die Fristen fest,
innerhalb derer die elektronische Patientenakte technisch gewahrleisten muss, dass”.

In Absatz 4 und 5 Satz 1 und 7 werden jeweils die Worter ,Gesellschaft fur Telematik”
durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

Absatz 7 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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30.

31.

32.

33.
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»Die Krankenkassen sind verpflichtet, sicherzustellen, dass Versicherte in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ihre Rechte gemaR § 336 Absatz 1 und 2 und
§ 337 Absatz 1 bis 3 sowie das Auslesen der Protokolldaten in den Anwendungen mittels
der Benutzeroberflache eines geeigneten mobilen Endgerats und zusatzlich spatestens
ab dem 15. Juli 2025 mittels der Benutzeroberflache eines geeigneten stationaren End-
gerats entsprechend den Anforderungen gemal Absatz 2 barrierefrei wahrnehmen kon-

“u

nen.
§ 343 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1a Satz 3 Nummer 24 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung”
durch die Worter ,,durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

b) In Absatz 5 werden die Worter ,,gemaR der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b und
2c¢“ durch die Worter ,,durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit nach § 342 Absatz
2b und 2c Satz 2“ ersetzt.

Dem § 347 wird folgender Absatz 6 angefiigt:

»(6) Die Verpflichtungen nach Absatz 1 Satz 1, Absatz 2 Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und Ab-
satz 5 bestehen nicht, soweit der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektroni-
sche Patientenakte erhebliche therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte Drit-
ter entgegenstehen. Die Griinde fiir die Ablehnung der Ubermittlung und Speicherung nach
Satz 1 haben Leistungserbringer nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu proto-
kollieren.”

§ 348 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,nach den Absétzen 1 und 2“ durch die Worter
,hach den Absatzen 1 und 3“ ersetzt.

b) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

,(6) Die Verpflichtungen nach Absatz 1, Absatz 3 Satz 1, Absatz 4 Satz 1 und Absatz
5 bestehen nicht, soweit der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektroni-
sche Patientenakte erhebliche therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte
Dritter entgegenstehen. Die Griinde fiir die Ablehnung der Ubermittlung und Speiche-
rung nach Satz 1 haben Leistungserbringer nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumen-
tation zu protokollieren.”

Dem § 349 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) Die Verpflichtungen nach Absatz 3 Satz 1 und Absatz 4 Satz 1 bestehen nicht, soweit
der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte erhebliche
therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte Dritter entgegenstehen. Die Griinde
fiir die Ablehnung der Ubermittlung und Speicherung nach Satz 1 haben Zugriffsberechtigte
nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren.”

§ 351 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung” durch die Worter
»durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

b) In Absatz 3 werden die Worter ,gemaR der Rechtsverordnung” durch die Wérter ,,durch
Beschluss der Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.
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34.

35.

36.

37.

c) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

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

”§ 354
Festlegungen der Digitalagentur Gesundheit fir die elektronische Patientenakte”.

b) In Absatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt und werden nach den Woértern ,,§ 342 Absatz 2 bis 2¢”
die Worter ,,und § 363 Absatz 5“ eingefiigt.

bb) In Satz 2 und 4 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die
Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

d) In Absatz 3 Satz 1 und Satz 3 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fur Telematik”
durch die Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

e) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Die Digitalagentur Gesundheit hat die MaRnahmen durchzufiihren, die erforder-
lich sind, damit eine Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten aus digi-
talen Gesundheitsanwendungen nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 in die elektronische Pa-
tientenakte des Versicherten unter Verwendung eines Pseudonyms erfolgen kann.”

§ 356 wird wie folgt gedndert:

a) In § 356 Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung” durch die
Worter ,,durch Beschluss der Digitalagentur” ersetzt.

b) Absatz 4 wird aufgehoben.
§ 357 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 4 Satz 1 werden die Wérter ,,im Wege der Rechtsverordnung” durch die Wor-
ter ,durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

b) Absatz 5 wird aufgehoben.
§ 358 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden die Worter ,,im Wege der Rechtsverordnung” durch die Worter
»durch Beschluss der Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Wérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.
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b) In Absatz 8 Satz 4 werden die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wérter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

38. § 359a wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 4 wird die Angabe ,Satz 2“ durch die Angabe ,Satz 1“ ersetzt.
b) Absatz 6 wird aufgehoben.

39. § 360 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 Satz 8 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

b) In Absatz 9 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6“ durch die Angabe ,363a Absatz 1
ersetzt.

c) Absatz 10 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz1, 2,5 und 7 werden jeweils die Worter ,Gesellschaft fur Telematik” durch
die Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Soweit die hierfir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen, haben Krankenkas-
sen und Unternehmen der privaten Krankenversicherung, die Komponenten nach
Satz 8 zur Verfligung stellen, sicherzustellen, dass Versicherte (iber diese Kompo-
nenten zum Zweck des grenziiberschreitenden Austauschs von Daten der elektroni-
schen Verordnung, nach vorheriger Einwilligung in die Nutzung des Ubermittlungs-
verfahrens und nach technischer Freigabe zum Zeitpunkt der Einlésung der Verord-
nung, bei dem nach dem Recht des jeweiligen anderen Mitgliedstaats der Europai-
schen Union zum Zugriff berechtigten Leistungserbringer, Daten elektronischer Ver-
ordnungen nach Absatz 2 Satz 1 der nationalen eHealth-Kontaktstelle Gbermitteln
kénnen.”

d) InAbsatz 12 und 16 Satz 2 Nummer 4 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fir Tele-
matik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

40. Nach § 363 wird folgender Neunter Titel eingefligt:

,Neunter Titel

Sichere Ubermittlungsverfahren

§ 363a
Festlegung der sicheren Ubermittlungsverfahren medizinischer und pflegerischer Daten

(1) Die sicheren Ubermittlungsverfahren zur Ubertragung medizinischer und pflegeri-
scher Daten Uber die Telematikinfrastruktur umfassen insbesondere

1. den Sofortnachrichtendienst und

2. den sicheren E-Mail-Dienst.
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Die Digitalagentur Gesundheit kann (iber die Verfahren nach Satz 1 hinaus mit Zustimmung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Absatz 1
Satz 1 weitere sichere Ubermittlungsverfahren festlegen.

(2) Fur alle sicheren Ubermittlungsverfahren nach Absatz 1 Satz 2 hat die Digitalagen-
tur Gesundheit die notwendigen Festlegungen und MalRnahmen zu treffen, insbesondere zu
den Rahmenbedingungen fiir deren Inhalte und deren Nutzung. Die Digitalagentur Gesund-
heit hat diejenigen Festlegungen und MaRnahmen, die Fragen der Datensicherheit berthren,
auBerdem im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu
treffen und diejenigen Festlegungen und MalBnahmen, die Fragen des Datenschutzes beriih-
ren, auBerdem im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit zu treffen.

(3) Die Digitalagentur Gesundheit veroffentlicht die nach Absatz 1 Satz 2 festgelegten
Verfahren sowie die nach Absatz 2 getroffenen Festlegungen und MaBnahmen auf ihrer In-
ternetseite.

§363b

Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur fiir sichere Ubermitt-
lungsverfahren

(1) Die fiir die Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 von
der Digitalagentur Gesundheit festgelegten Komponenten und Dienste der Telematikinfra-
struktur bediirfen der Zulassung gemaR § 325. Im Fall einer Auftragsvergabe fir die Entwick-
lung, Zurverfligungstellung, den Betrieb und die Zulassung der Komponenten und Dienste
durch die Digitalagentur Gesundheit nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5 ist die Si-
cherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuwei-
sen. Dabei ist nachzuweisen, dass die Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulich-
keit der Komponenten und Dienste sichergestellt wird.

(2) Der Anbieter eines sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 muss
Uber die nach § 324 erforderliche Zulassung verfiigen. Die Kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen kdnnen Anbieter eines sicheren Ubermittlungsverfahrens sein, sofern das sichere
Ubermittlungsverfahren nur Kassenérztlichen Vereinigungen und deren Mitgliedern zur Ver-
fligung gestellt wird.

(3) Die fur das Zulassungsverfahren nach Absatz 1 erforderlichen Festlegungen hat die
Digitalagentur Gesundheit zu treffen und auf ihrer Internetseite zu veréffentlichen.

§ 363c
Inhalte und Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren

(1) Nach § 324 zugelassene Anbieter eines sicheren Ubermittlungsverfahrens nach §
363a Absatz 1 sind verpflichtet, die fiir ihr Verfahren geltenden Rahmenbedingungen nach §
363a Absatz 2 Satz 1 auf ihrem jeweils aktuellen Stand den Nutzern des sicheren Verfahrens
bekannt zu machen und diese als Bedingungen fiir die Nutzung des sicheren Verfahrens mit
den Nutzern zu vereinbaren.
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(2) Daten des Verzeichnisdienstes nach § 313 diirfen im Rahmen der Nutzung eines si-
cheren Ubermittlungsverfahrens nicht fiir die Versendung von Nachrichten zum Zwecke der
Werbung genutzt werden. Die Vorschriften des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb
bleiben unberiihrt.

(3) Die Digitalagentur Gesundheit kann den Zugang eines Nutzers zu einem sicheren
Ubermittlungsverfahren sperren, wenn

1. der Nutzer die Vereinbarung nach Absatz 1 ablehnt oder

2. der Nutzer die Vereinbarung nach Absatz 1 zwar annimmt, aber gegen Bestimmungen
der Rahmenbedingungen verstolit oder

3. der Nutzer entgegen Absatz 2 Nachrichten zum Zwecke der kommerziellen Werbung
versendet.

Der Anbieter des betroffenen Dienstes fiir das Ubermittlungsverfahren hat die Digitalagentur
Gesundheit bei der Aufklarung des Sachverhaltes und der Sperrung des Zugangs des Nutzers
zu unterstitzen.

(4) Krankenkassen und Leistungserbringer sind verpflichtet, zur Kommunikation mit
den Versicherten auch den Sofortnachrichtendienst nach § 363a Absatz 1 Nummer 1 zu nut-
zen.

(5) Uber die Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten hinaus diirfen Anbie-
ter eines sicheren E-Mail-Dienstes nach § 363a Absatz 1 Nummer 2 diesen auch zur Versen-
dung von Nachrichten an Nutzer zu Betriebszwecken nutzen.

§ 363d
Nutzung von Fachverfahren im Rahmen von sicheren Ubermittlungsverfahren

(1) Festlegungen fiir Fachverfahren zur Unterstiitzung der Gesundheitsversorgung oder
deren administrativer Prozesse sind der Digitalagentur Gesundheit von der verantwortlichen
Organisation spatestens drei Monate bevor diese Festlegungen fiir die Nutzung im Rahmen
eines sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 363a Absatz 1 verdffentlicht oder einzelnen
Nutzergruppen zur Verflugung gestellt werden zu melden. Dies gilt insbesondere fiir solche
Fachverfahren,

1. die gesetzlich festgelegt sind oder

2. die voraussichtlich ein durchschnittliches Mengenvolumen von téglich 10 000 Nachrich-
ten oder mindestens ein tagliches Datenvolumen von einem Terabyte erreichen und bei
denen eine Verstetigung der regelhaften taglichen Nutzung prognostiziert werden kann.

(2) Die Meldung nach Absatz 1 Satz 1 umfasst Informationen tGber
1. dassichere Verfahren, das das Fachverfahren verwendet,

2. die zu erwartende Anzahl an Nachrichten pro Tag sowie deren zu erwartende durch-
schnittliche Grolie,

3. die zu erwartende Nutzerzahl sowie

4. den geplanten Angebotsbeginn.
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41.

42.

Fachverfahren, die erst nach ihrer Einfiihrung die Voraussetzungen nach Absatz 1 Satz 1 er-
fillen, sind unverziiglich zu melden. Die Digitalagentur Gesundheit kann fiir die Ubermittlung
der Informationen nach Satz 1 weitere Vorgaben machen.

(3) Die Digitalagentur Gesundheit ist verpflichtet, ein Register tiber die nach Absatz 1
Satz 1 gemeldeten Festlegungen fiir Fachverfahren zu fiihren und auf ihrer Internetseite zu
veroffentlichen. Das Register enthdlt Angaben Uber den Anbieter, die Bezeichnung und den
Verwendungszweck des Fachverfahrens sowie eine von der Digitalagentur Gesundheit fir
das jeweilige Fachverfahren festzulegende eindeutige Kennung. Die Kennung kann dariber
hinaus nachgeordnete weitere, von den verantwortlichen Organisationen festgelegte Be-
standteile enthalten.

(4) Die Digitalagentur Gesundheit kann fiir einzelne sichere Ubermittlungsverfahren
nach § 363a Absatz 1 Nummer im Rahmen ihrer Festlegungen nach § 363a Absatz 2 vorge-
ben, dass die Kennung nach Absatz 3 bei der Ubermittlung im Rahmen eines Fachverfahrens
fir dessen Zuordnung verpflichtend zu verwenden ist.

§ 363e
Kosten

(1) Die Kosten, die der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit bei der Wahrnehmung von Aufgaben nach diesem Titel entstehen, sind
von der Digitalagentur Gesundheit zu erstatten.

(2) Die Kostenerstattung legt die Digitalagentur Gesundheit im Einvernehmen mit der
oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.”

In § 369 Absatz 1 werden die Worter ,,und die Vereinbarung” durch die Worter ,,, die Verein-
barung” ersetzt und werden nach der Angabe ,,§ 368“ die Worter ,,und die Vereinbarung
Uber technische Verfahren zur Nutzung digitaler Terminbuchungsplattformen nach § 370c”
eingefiigt.

Nach § 370b wird folgender § 370c eingefligt:

»8370c
Vereinbarung Gber technische Verfahren zur Nutzung digitaler Terminbuchungsplattformen

(1) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen vereinbaren bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 6. auf die Verkiin-
dung folgenden Kalendermonats] Anforderungen an digitale Terminbuchungsplattformen,
die von den Vertragsarzten und den Vertragszahnarzten zur Vereinbarung von Terminen in
der gesetzlichen Krankenversicherung verwendet werden kdnnen. In der Vereinbarung sind
insbesondere zu regeln:

1. die technischen und prozessualen Anforderungen an digitale Terminbuchungsplattfor-
men einschliellich der Barrierefreiheit, der Anforderungen an den Nachweis der Ge-
wahrleistung des Datenschutzes und der Informationssicherheit nach dem Stand der
Technik sowie der Anforderungen an die Nutzung offener und standardisierter Schnitt-
stellen,
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Malnahmen zur Gewahrleistung eines bedarfsgerechten und diskriminierungsfreien Zu-
gangs der Versicherten zur vertragsarztlichen und zur vertragszahnarztlichen Versorgung
sowie zum Ausschluss einer an finanziellen Beitrdgen von Versicherten oder Leistungser-
bringern oder Dritten ausgerichteten oder einer verglitungsorientierten Terminvergabe,

Maflnahmen zum Ausschluss einer kommerziellen Drittnutzung des Terminbu-chungs-
prozesses, insbesondere zur Werbefreiheit und zum Ausschluss einer Datennutzung o-
der Datenweitergabe fiir MarketingmaBnahmen, sowie MaBnahmen zur Veroffentli-
chung der Vermittlungsregeln und

die Verfahren zum Nachweis der Erfiillung der Anforderungen nach den Nummern 1 bis
3 durch die Betreiber digitaler Terminbuchungsplattformen gegeniber der Kassenarztli-
chen Bundesvereinigung.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag eines der

Vereinbarungspartner ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungsstelle nach §
319 einzuleiten.”

§ 371 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach den Wortern ,,standardisierte Schnitt-
stellen” die Worter ,,diskriminierungsfrei und funktionsfahig” eingefiigt.

bb) In Nummer 5 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6“ durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1
ersetzt.

In Absatz 3 wird dem Wort ,Integration” das Wort , funktionsfahige” vorangestellt.
Absatz 4 wird durch die folgenden Absatze 4 und 5 ersetzt:

»(4) Hersteller informationstechnischer Systeme fiir die vertragsarztliche und ver-
tragszahnarztliche Versorgung stellen die diskriminierungsfreie und funktionsfahige Ein-
bindung der Schnittstelle nach Absatz 1 Nummer 1 in die informationstechnischen Sys-
teme aller ihrer Endkunden sicher, soweit die Spezifikation der Schnittstelle nach § 372
in Verbindung mit der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 ver-
bindlich festgelegt ist. Hersteller und Anbieter von Schnittstellen nach Absatz 1 Nummer
1 dirfen deren Funktionsfahigkeit oder Nutzungsmaglichkeit nicht technisch beschran-
ken.

(5) Die Integration der Schnittstelle nach Absatz 4 erfolgt gegen ein die tatsachli-
chen Kosten der jeweiligen Integration nicht tbersteigendes Entgelt an Hersteller oder
Anbieter informationstechnischer Systeme. Die lber die Integration nach Satz 1 hinaus-
gehende Nutzung der Schnittstelle aus den informationstechnischen Systemen der Her-
steller heraus ist fur die Nutzer der informationstechnischen Systeme entgeltfrei.”

44. § 372 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Vertragsdrzte und Vertragszahnarzte konnen ihre vertragsarztlichen und vertrags-

zahnarztlichen Leistungen nur dann bei den Kassenarztlichen Vereinigungen abrechnen,
wenn sie solche informationstechnischen Systeme einsetzen, die ein Konformitatsbewer-
tungsverfahren nach § 387 erfolgreich durchlaufen haben, sofern fiir das eingesetzte System
verbindliche Festlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 gelten. Wird ein Zertifikat
eines informationstechnischen Systems nach § 387 Absatz 4 Satz 2 oder 3 zurlickgenommen
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45.

oder widerrufen, so kdnnen Vertragsarzte und Vertragszahnéarzte dieses System noch acht
Monate nach Veroffentlichung der Rlicknahme oder des Widerrufs der Zertifizierung auf der
Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 nutzen.”

§ 380 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 4 Nummer 5 werden nach dem Wort ,Bundesebene” die Worter ,,unter Einbe-
ziehung der mal3geblichen Spitzenorganisationen der Hospizarbeit und Palliativversor-
gung auf Bundesebene” angefiigt.

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 oder Absatz 4 nicht zustande, wird
der Vereinbarungsinhalt durch eine von den jeweiligen Vereinbarungspartnern zu be-
stimmende unabhangige Schiedsperson innerhalb von drei Monaten festgelegt. Einigen
sich die Vereinbarungspartner nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese vom Bundes-
amt flr Soziale Sicherung innerhalb eines Monats nach Vorliegen der fiir die Bestim-
mung der Schiedsperson notwendigen Informationen bestimmt. Widerspruch und Klage
gegen die Bestimmung der Schiedsperson durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
und Klagen gegen die Festlegung des Vereinbarungsinhalts haben keine aufschiebende
Wirkung. Klagen gegen die Festlegung des Vereinbarungsinhalts sind gegen den Verein-
barungspartner zu richten. Die Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Vereinbarungs-
partner zu gleichen Teilen.”

46. § 383 wird wie folgt geandert:

47.

a)

b)

d)
e)

f)

Absatz 1 wird aufgeboben.
Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 1 und wie folgt gedandert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Woérter ,Gesellschaft fur Telematik”
durch die Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In Nummer 1 wird das Komma am Ende durch das Wort ,,und” ersetzt.
cc) Nummer 2 wird aufgehoben.
dd) Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 2.

Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 2 und in Satz 1 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 Satz
1“ durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 ersetzt.

Der bisherige Absatz 4 wird Absatz 3.
Der bisherige Absatz 5 wird aufgehoben.
Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 4 und wie folgt gefasst:

,»(4) Die Absatze 1 bis 3 gelten nicht fiir die Vertragszahnarzte.”

§ 384 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»4. Leitfaden ein Dokument, das mindestens eine Anforderung an die Informations-
Ubertragung enthélt und Anforderungen an die Nutzung eines oder mehrerer Stan-
dards oder eines oder mehrerer Profile erldutert und das im Fall konkreter



48.

b)

c)

d)

e)

f)
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Anwendungsfalle in Form von Implementierungsleitfaden die praktische Umset-
zung dieser Standards und Profile abbildet;”

In Nummer 7 werden nach dem Wort , Interoperabilitat” die Worter ,,und an die qualita-
tiven und quantitativen Funktionen” eingefligt.

In Nummer 8 wird das Wort , Interoperabilitatsanforderungen” durch das Wort ,,Anfor-
derungen” ersetzt.

In Nummer 10 wird das Wort ,,akkreditierte” durch das Wort ,,zugelassene” und wird
das Wort ,,akkreditiert” durch das Wort ,,zugelassen” ersetzt.

Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

»13. Referenzarchitektur eine Auspragung einer informationstechnischen Architektur,
die Komponenten und deren Zusammenwirken innerhalb informationstechnischer
Systeme oder als Gesamtheit sowie das Zusammenwirken von informationstechni-
schen Systemen einzeln oder als Gesamtheit beschreibt und der Orientierung und
Referenz dient;”

In Nummer 14 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
Folgende Nummer 15 wird angefiigt:

»15. Referenzimplementierung eine Software, die die Implementierung einer Spezifika-
tion in einem informationstechnischen System abbildet, die Funktionsfahigkeit der
Spezifikation belegt und als Orientierung fiir weitere Implementierungen dersel-
ben Spezifikation in anderen Systemen dient.”

§ 385 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digital-
agentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In Satz 2 Nummer 7 wird das Wort , Interoperabilitdtsanforderungen” durch das
Wort ,, Anforderungen” ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedandert:
aa) In Nummer 15 wird das Wort ,Akkreditierung” durch das Wort ,Zulassung” ersetzt.

bb) In Nummer 16 wird das Wort ,Interoperabilitatsanforderungen” durch die Wérter
yverbindlich nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 festgelegten Anforderungen” ersetzt.

cc) In Nummer 17 werden die Worter ,verbindlichen Interoperabilitdtsanforderungen”
durch die Worter ,verbindlich nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 festgelegten Anfor-
derungen” ersetzt.

In Absatz 7 wird das Wort ,,akkreditierte” durch das Wort ,,zugelassene” ersetzt und
werden nach dem Wort ,erfolgen” die Worter ,,, soweit das Kompetenzzentrum fiir die
Durchfiihrung dieser Aufgaben einen Bedarf zur Befassung zugelassener Stellen fest-
stellt” eingefiigt.

Absatz 8 und Absatz 9 werden wie folgt gefasst:
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,»(8) Bei dem Kompetenzzentrum kann von Konformitatsbewertungsstellen ein An-
trag auf Zulassung nach Absatz 3 Nummer 15 gestellt werden; ein Anspruch auf Zulas-
sung gegen die Digitalagentur Gesundheit oder die Bundesrepublik Deutschland besteht
nicht. Voraussetzung fir die Zulassung der Konformitatsbewertungsstelle ist, dass ihre
Befahigung zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben sowie die Einhaltung der Kriterien gemaf
der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 fiir das Verfahren, fiir das die Stelle zugelas-
sen werden soll, durch das Kompetenzzentrum entsprechend dem in der Rechtsverord-
nung nach Absatz 1 Satz 1 niedergelegten Verfahren festgestellt wurden. Die Zulassung
kann unter Auflagen erteilt werden und ist zu befristen. Das Kompetenzzentrum nimmt
die Zulassung zuriick, wenn nachtraglich bekannt wird, dass eine Stelle bei Antragstel-
lung die Voraussetzungen nicht erfillt hat. Sie widerruft die Zulassung, wenn die Voraus-
setzungen fir eine Zulassung nachtraglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs
kann das Ruhen der Zulassung angeordnet werden.

(9) Das Kompetenzzentrum lGberwacht die Erflllung der in Absatz 8 festgelegten
Voraussetzungen an die zugelassenen Stellen. Das Kompetenzzentrum macht die zuge-
lassenen Stellen im Sinne des Absatzes 8 mit einer Kennnummer auf der Plattform nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 bekannt.”

49. § 386 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) InSatz 1 werden nach der Angabe ,,§ 33a“ die Worter ,,, die ein informationstechni-
sches System nutzen, das nicht Bestandteil der Rahmenvereinbarung nach § 332b
ist,” eingefligt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefligt:

,Fur die in Absatz 1 genannten Stellen oder Datenverantwortlichen einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung nach § 33a, die ein informationstechnisches System nutzen, das
Bestandteil der Rahmenvereinbarung nach § 332b ist, gilt die Pflicht nach Satz 1 entspre-
chend.”

cc) Indem neuen Satz 3 wird nach der Angabe ,Satz 1“ die Angabe ,,und 2“ eingefiigt.
b) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,Satz 1“ gestrichen.
c) InAbsatz 5 werden die Worter ,,Absatz 2 Satz 1“ durch die Angabe ,Absatz 2“ ersetzt.

50. Nach § 386 werden folgende §§ 386a und 386b eingefiigt:

»§ 386a
Interoperabilitatspflicht

(1) Hersteller oder Anbieter informationstechnischer Systeme im Sinne des § 384 Satz
2 Nummer 3 haben den Leistungserbringern auf deren Verlangen die personenbezogenen
Gesundheitsdaten ihrer Patienten unverziiglich und kostenfrei im interoperablen Format be-
reitzustellen, soweit die Hersteller oder Anbieter die Daten halten. § 630f Absatz 3 und
§ 630g des Birgerlichen Gesetzbuchs bleiben hiervon unberiihrt.

(2) Das geltende interoperable Format ergibt sich aus der Rechtsverordnung nach
§ 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 1.
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52.
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(3) Die Kassenarztlichen Vereinigungen sollen die Leistungserbringer bei der Verfol-
gung ihrer Anspriiche nach Absatz 1 Satz 1 unterstiitzen. Die Unterstlitzung der Kassenarztli-
chen Vereinigungen nach Satz 1 soll insbesondere umfassen, mit Vollmacht der Leistungser-
bringer stellvertretend fiir diese die personenbezogenen Gesundheitsdaten der Patienten
der Leistungserbringer bei den Herstellern und Anbietern nach Absatz 1 Satz 1 zur unmittel-
baren Bereitstellung an die Leistungserbringer anzufordern.

(4) Stellt der Hersteller oder Anbieter die begehrten Informationen entgegen Absatz 1
vorsatzlich oder fahrlassig nicht, nicht rechtzeitig oder nicht im interoperablen Format bereit,
so ist er dem Leistungserbringer zum Ersatz des daraus entstehenden Schadens verpflichtet.

§ 386b
Digitalberatung

Die Kassenarztlichen Vereinigungen sollen vertragsarztlichen Leistungserbringern Bera-
tungs- und Unterstlitzungsangebote in Fragen der Digitalisierung der Versorgungsprozesse
und Praxisorganisation sowie der Gewahrleistung der IT-Sicherheit in Arztpraxen machen.”

§ 387 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,akkreditierte Stelle” durch die Wérter ,,zugelassene
Stelle” und wird das Wort ,Interoperabilititsanforderungen” durch das Wort ,, Anforde-
rungen” ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 und 2 wird jeweils das Wort , Interoperabilitatsanforderungen” durch
das Wort ,,Anforderungen” und ersetzt.

c¢) In Absatz 3 wird das Wort ,Interoperabilitatsanforderungen” durch das Wort ,Anforde-
rungen” und werden die Worter ,akkreditierte Stelle” durch die Wérter ,,zugelassene
Stelle” ersetzt.

d) In Absatz 4 Satz 1 wird das Wort , Interoperabilitatsanforderungen” durch das Wort ,,An-
forderungen” ersetzt.

e) Absatz 7 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»In dieser sind insbesondere die Geblihren und Auslagen niederzulegen, die die Digital-
agentur Gesundheit flr die durch das Kompetenzzentrum oder die jeweilige zugelassene
Stelle im Sinne von § 385 Absatz 8 durchgefiihrten Konformitatsbewertungen gegeniiber
den Antragstellern erhebt; dabei sind ermaRigte Gebiihren fir solche Anbieter und Her-
steller informationstechnischer Systeme vorzusehen, die eine Rahmenvereinbarung
nach § 332b abgeschlossen haben.”

§ 388 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 1 werden die Woérter , Interoperabilitdtsanforderungen dieses Buches”
durch die Woérter ,, Anforderungen dieses Kapitels” ersetzt.

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,akkreditierte Stelle” durch die Worter ,,zugelas-
sene Stelle” ersetzt.
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53.

54.

55.

56.

b) InSatz 2 werden die Worter ,,deren Interoperabilitdt” durch die Worter ,,die verbindli-
chen Festlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1“ ersetzt.

§ 390 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 5 Satz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

b) Absatz 6 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die an der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer missen die Anforderungen nach Absatz 1 umsetzen.”

c) In Absatz 7 Satz 4 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

§ 393 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 werden die Worter ,,des Cloud-Computing-Dienstes” durch die Worter ,,eines
Cloud-Computing-Dienstes” ersetzt.

b) In Absatz 3 Nummer 1 werden die Worter ,technische und organisatorische MaRnah-
men zur Gewahrleistung der Informationssicherheit” durch die Wérter ,,organisatorische
und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfligbarkeit, Integri-
tat und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Pro-
zesse” ersetzt.

§ 396 wird wie folgt gedndert:
a) Der Wortlaut wird Absatz 1.
b) Folgender Absatz 2 wird angefiigt:

»(2) Die Digitalagentur Gesundheit hat ihr bekannte Tatsachen, die den Verdacht einer
Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3 begriinden kénnten, dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik mitzuteilen.”

§ 397 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»,3. einer vollziehbaren Anordnung nach § 329 Absatz 2a Satz 1 oder Absatz 3 Satz
3 oder § 333 Absatz 3 zuwiderhandelt,”.

bb) In Nummer 5 wird nach der Angabe ,Absatz 2“ die Angabe ,Satz 1“ eingefiigt.
b) Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Wird im Verfahren {iber eine Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a Num-
mer 2 oder 3 das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik gemafR § 76 Ab-
satz 1 oder Absatz 3 in Verbindung mit § 63 Absatz 3 Satz 1 des Gesetzes liber Ordnungs-
widrigkeiten beteiligt, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
die Digitalagentur Gesundheit um Stellungnahme zu ersuchen. Erlangt das Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik gemal § 76 Absatz 4 des Gesetzes liber Ord-
nungswidrigkeiten Kenntnis vom Urteil oder anderen das Verfahren abschlieRenden
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Entscheidungen, so hat es die Digitalagentur Gesundheit umgehend hieriiber zu unter-
richten.”

In § 65c Absatz 1 Satz 2 Nummer 12, § 125 Absatz 2a Satz 3, § 134a Absatz 1d Satz 2, § 293
Absatz 5 Satz 1, 2 und 8, § 306 Absatz 1 Satz 3, § 314 in der Uberschrift und in Satz 1 und 2, §
316 in der Uberschrift und in Absatz 1 Satz 1 und 2, der Uberschrift des Zweiten Titels des
Zweiten Abschnitts des Elften Kapitels, § 317 in der Uberschrift und in Absatz 1 Satz 1, Absatz
2 Satz 2, Absatz 3 und 4 Satz 1 und 2, § 318 Absatz 1 Satz 1 und 2, Absatz 2 Satz 1 und 3, Ab-
satz 3 und 5 Satz 1 und Absatz 6 Satz 1, § 318a in der Uberschrift und in Absatz 1 Satz 1 und
3, Absatz 2und 3 Satz 1 und 2, § 318b, der Uberschrift des Dritten Titels des Zweiten Ab-
schnitts des Elften Kapitels, § 319 in der Uberschrift und in Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2, §
322 Absatz 4, § 327 Absatz 2 Satz 1 und 2, Absatz 4, 5, 6, 7 Satz 1 und 2 und Absatz 8 Satz 1, §
332 Absatz 3 Satz 1 und 2, § 332a Absatz 1 Satz 1, § 336 Absatz 2 Satz 3 und Absatz 7 Satz 1
und 2, § 338 Absatz 1 Satz 1 und 2 und Absatz 2, § 355 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Absatz
8 Satz 1, 2 und 3, Absatz 11 Satz 1 bis 5, Absatz 12 Satz 1 und Absatz 14 Satz 1 und 2, § 361a
Absatz 3 Satz 3 und Absatz 5 Satz 1, § 364 Absatz 1, § 365 Absatz 1 Satz 1, § 366 Absatz 1 Satz
1, § 367 Absatz 1, § 367a Absatz 1 Satz 1, § 368 Absatz 1 Satz 1, § 370 Absatz 2, § 373 Absatz
7 Satz 1 und § 374a Absatz 4 Satz 2 werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik”
durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

In § 87 Absatz 20 Satz 2 Nummer 3, § 137f Absatz 9 Satz 2 Nummer 3 und § 370a Absatz 1a
Nummer 3 wird jeweils die Angabe ,§ 311 Absatz 6“ durch die Angabe ,§ 363a Absatz 1“ er-
setzt.

Die Anlage 2 zu § 307 Absatz 1 Satz 3 (Datenschutz-Folgenabschatzung) wird wie folgt gedn-
dert:

a) Abschnitt 1 (,,Zusammenfassung”) wird wie folgt geandert:

aa) In Absatz 2 werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Wérter ,,Digi-
talagentur Gesundheit” ersetzt.

bb) Im Unterabschnitt ,,Ergebnis der Datenschutz-Folgenabschatzung” werden in Absatz
1 und Absatz 2 Satz 2 jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Telematik” durch die
Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

b) In Abschnitt 2.1 Absatz 2 Satz 1 und 2 werden jeweils die Wérter ,,Gesellschaft fiir Tele-
matik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

c) In Abschnitt 2.1.2 wird die Tabelle in der Spalte ,,Beschreibung” wie folgt gedndert:

aa) Inder Zeile , Funktionelle Beschreibung der Verarbeitung” werden in ,Kategorie 3“
Satz 2 die Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Ge-
sundheit” ersetzt.

bb) In der Zeile ,Beschreibung der Anlagen (Hard- und Software bzw. sonstige Infra-
struktur)” werden in den Satzen 1 und 2 jeweils die Worter ,,Gesellschaft fiir Tele-
matik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

d) In Abschnitt 2.2 wird die Tabelle in der Spalte ,Beschreibung” wie folgt gedndert:

aa) Inder Zeile ,Angemessenheit und Erheblichkeit der Verarbeitung, Beschranktheit
der Verarbeitung auf das notwendige MalR”“ werden in ,Kategorie 3“, zweiter
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Spiegelstrich in Satz 2 die Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wérter ,,Di-
gitalagentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In der Zeile ,Informationspflicht gegeniiber Betroffenem” werden in , Kategorie 3,
erster Spiegelstrich die Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Worter ,,Digi-
talagentur Gesundheit” ersetzt.

cc) Inder Zeile ,Vorherige Konsultation” werden in Satz 1 die Worter ,,Gesellschaft flr
Telematik” durch die Woérter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

e) In Abschnitt 2.4 wird die Tabelle in der Spalte ,Beschreibung” wie folgt gedndert:

aa) Inder Zeile ,Transparenz in Bezug auf die Funktionen und die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten” werden in den Satzen 1 und 3 jeweils die Worter ,,Gesell-
schaft fur Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

bb) In der Zeile ,DatensicherheitsmaBnahmen” werden in den Satzen 5 bis 12 jeweils
die Worter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesund-
heit” ersetzt.

cc) In Abschnitt 2.5 werden in Absatz 1 Satz 1 und 2 und Absatz 3 jeweils die Worter
»Gesellschaft fur Telematik” durch die Worter ,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

Artikel 2

Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom

26. Mai 1994, BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 30. Mai 2024
(BGBI. 2024 | Nr. 173) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

§ 105 Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Indem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,ab dem 1. Marz 2021“ gestrichen.

b) In Nummer 2 werden die Woérter ,Gesellschaft fiir Telematik” durch die Wérter ,,Digital-
agentur Gesundheit” und wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6“ durch die Angabe ,,§ 363a
Absatz1“ ersetzt.

In § 106c werden die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur
Gesundheit” und wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6“ durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1“ er-
setzt.

In § 125 Satz 2, § 125a Satz 2 und § 125b Absatz 2 Satz 4 und 5 und Absatz 5 Satz 2 werden
jeweils die Worter ,,Gesellschaft fir Telematik” durch die Worter ,,Digitalagentur Gesund-
heit” ersetzt.
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Artikel 3

Anderung des Infektionsschutzgesetzes

In § 14 Absatz 1 Satz 5, 6 und 7 und § 14a Absatz 1 Satz 1, 5 und 6 des Infektionsschutzgeset-
zes vom 20. Juli 2000 (BGBI. I S. 1045), das zuletzt durch Artikel 8v des Gesetzes vom 12. Dezem-
ber 2023 (BGBI. 2023 | Nr. 359) gedndert worden ist, werden jeweils die Worter ,,Gesellschaft fur
Telematik” durch die Woérter ,,Digitalagentur Gesundheit” ersetzt.

Artikel 4

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

§ 14b des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10.
April 1991 (BGBI. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 8a des Gesetzes vom 22. Mérz 2024 (BGBI.
2024 | Nr. 101) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. InSatz 3 werden die Worter ,,jeweils zum Stichtag 30. Juni 2021 und 30. Juni 2024 durch die
Worter ,,jeweils zum Stichtag 30. Juni 2021, 30. Juni 2024 und 30. September 2025 ersetzt.

2. Satz 4 wird aufgehoben.

Artikel 5

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Nach § 5 Absatz 3i des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412,
1422), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 105) gedndert
worden ist, wird folgender Absatz 3j eingefiigt:

»(3]j) Die Vertragsparteien nach § 11 vereinbaren bis zum 30. Marz 2026 einen Abschlag in
Hohe von bis zu 2 Prozent des Rechnungsbetrags fiir jeden voll- und teilstationaren Fall. Der Ab-
schlag nach Satz 1 ist bei Patientinnen und Patienten, die ab dem 1. Januar 2027 zur voll- oder
teilstationdren Krankenhausbehandlung in ein zugelassenens Krankenhaus aufgenommen wer-
den, fir den Fall zu berticksichtigen, dass das zugelassene Krankenhaus informationstechnische
Systeme einsetzt, die ein Konformitatsbewertungsverfahren nach § 387 des Flinften Buches Sozi-
algesetzbuch nicht oder nicht erfolgreich durchlaufen haben, obwohl fiir das eingesetzte System
verbindliche Festlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch gelten. Die in § 7 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 genannten Zu- und Abschlage sind bei der Be-
rechnung des Abschlags nach Satz 1 nicht zu beriicksichtigen. Bei der Vereinbarung nach Satz 1
haben die Vertragsparteien die konkrete Hohe des Abschlags jeweils abhangig davon festzulegen,
wie viele der nach § 385 Absatz 2 Satzl Nummer 1 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch verbind-
lich festgelegten Anforderungen die eingesetzten informationstechnischen Systeme nicht erfillen.
Kommt die Vereinbarung nach Satz 1 ganz oder teilweise nicht fristgerecht zustande, legt die
Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes ohne Antrag einer Ver-
tragspartei innerhalb von zwolf Wochen nach Ablauf der Frist nach Satz 1 den Inhalt der Vereinba-
rung vollstandig fest.”
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Artikel 6

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begriindung

A. Aligemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Eine erfolgreiche digitale Transformation im Gesundheitswesen bedarf klarer und stringen-ter Zu-
standigkeiten. Es fehlt bislang an einer zentralen Verantwortlichkeit fir die Steuerung des kom-
plexen Zusammenwirkens von Regelungen und Vorgaben, an den dafiir erforderli-chen Steue-
rungskompetenzen sowie an deren Umsetzung. Stringente Entscheidungsstruk-turen und eine be-
schleunigte digitale Transformation sind jedoch essenziell fir eine erfolg-reiche sowie nutzen- und
nutzerorientierte Digitalisierung im Gesundheitswesen.

Die bestehende Gesellschaft fiir Telematik (gematik GmbH) ist Schllsselakteur fur die Digi-talisie-
rung im Gesundheitswesen. Sie verantwortet die hierfiir notwendige digitale Infra-struktur des
Gesundheitswesens, die Telematikinfrastruktur, und treibt die digitale Vernet-zung der Akteure
im Gesundheitswesen insbesondere liber die Definition und Durchset-zung verbindlicher Stan-
dards voran. Hierzu gehoren Konzeption, Spezifikation sowie Tests und Zulassung neuer digitaler
Anwendungen. Von der Gesellschaft fiir Telematik hdngt somit entscheidend ab, wie gut und wie
effizient die geplanten Digitalisierungsprozesse auf den Weg gebracht werden kénnen.

Ziel des Entwurfs ist es daher vor allem, die Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fur Tele-matik
insgesamt zu starken. Dies betrifft zum einen die Schaffung und Etablierung eines effektiven Steu-
erungsmodells fur die Telematikinfrastruktur und zum anderen die Festle-gung von klaren pro-
zessbezogenen Verantwortlichkeiten. Hierdurch soll eine effiziente und beschleunigte Weiterent-
wicklung der Digitalisierung im Gesundheitswesen gewahrleistet werden. Zur Wahrung von Stabi-
litdt und Funktionalitdt der Telematikinfrastruktur soll die Gesellschaft fiir Telematik zudem zu-
kiinftig eine Ende-zu-Ende-Betrachtung vornehmen und in definierten Fallen steuernd eingreifen
konnen. Dies ermoglicht ihr, Nutzungshiirden friihzeitig zu erkennen und diese bereits ab dem
Zeitpunkt der Konzeption von digitalen Anwendungen zu minimieren.

Um Kernziele der Digitalisierung im Gesundheitswesen — bessere Versorgung, mehr Pati-entensi-
cherheit, Entlastung der Leistungserbringenden von birokratischen Aufwanden — zu erreichen, ist
es essenziell, dass die praktische Umsetzung der Digitalisierung bei den Leis-tungserbringenden
die Nutzenpotenziale der Digitalisierung tatsachlich erschliel8t. Derzeit flihren Defizite in der In-
teroperabilitat, Performanz, Stabilitat und Nutzerfreundlichkeit der informationstechnischen Sys-
teme der Leistungserbringenden dazu, dass diese Nutzenpo-tentiale nur unzureichend erschlos-
sen werden. Daher gilt es, auch bei der Governance der Interoperabilitdt im Gesundheitswesen
nachzusteuern.

. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur Erreichung dieser Ziele wird die Gesellschaft fiir Telematik zu einer Digitalagentur Ge-sundheit
ausgebaut. Dies geschieht durch eine klare Starkung ihres Mandats, indem das Aufgabenportfolio
entsprechend der Herausforderungen der digitalen Transformation wei-terentwickelt wird. Hier-
durch entsteht eine schlagkraftige und zukunftsfahige Organisation. Klare Prozessverantwortlich-
keiten sichern schnellere Losungen und damit eine zligigere Digitalisierung. Die weiterhin enge
Einbindung samtlicher Stakeholder gewahrleistet praxis-nahe Losungen.
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Die Digitalagentur Gesundheit setzt die Ziele der Digitalisierungsstrategie um und sorgt fir eine
wirksame Digitalisierung im Gesundheitssystem und in der Pflege. Ziele der Digitalisie-rungsstrate-
gie des Bundes sind, die Versorgung zu verbessern und sie menschenzentrier-ter und effizienter
auszugestalten.

Neben der gesetzlichen Neustrukturierung des Aufgabenportfolios der Digitalagentur Ge-sundheit
wird eine Verordnungsermachtigung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit geschaffen, um
das Aufgabenportfolio im Bedarfsfall flexibel anzupassen und um zuséatzli-che Kompetenzen zu er-
weitern oder zu reduzieren.

Die folgenden neuen Aufgaben werden der Digitalagentur Gesundheit gesetzlich tGbertra-gen:

- Zentrale Aufgabe der Digitalagentur Gesundheit ist weiterhin die Steuerung der Entwick-
lung und Bereitstellung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur. Dabei
nimmt sie nun unterschiedliche Rollen ein: Komponenten und Dienste, die zentral und nur
einmalig vorhanden sein kdnnen, werden weiterhin von der Digitalagentur Gesundheit
spezifiziert, aber konnen in der Verantwortung der Digitalagentur Gesundheit Gber das
differenzierte Marktmodell entwickelt beziehungsweise beschafft und betrieben werden.
Komponenten und Dienste mit einer Vielfalt von Angeboten werden von der Digitalagen-
tur Gesundheit weiterhin spezifiziert und zugelassen, aber in unterschiedlichen Abstufun-
gen im Wettbewerb von Marktteilnehmern entwickelt. Komponenten und Dienste, die
das Rickgrat der digitalen Gesundheitsversorgung bilden, werden ebenfalls weiterhin von
der Digitalagentur Gesundheit spezifiziert und kdnnen aber erganzend nunmehr mittels
des differenzierten Marktmodells Gber Ausschreibungsverfahren von der Digitalagentur
Gesundheit beschafft und bereitgestellt werden. Diese Angebotsbiindelung und die damit
einhergehenden vertraglichen Steuerungsmoglichkeiten der Digitalagentur Gesundheit
werden die Qualitat, die Wirtschaftlichkeit und die zeitgerechte Bereitstellung der Pro-
dukte entscheidend verbessern sowie die Stabilitdat des Gesamtsystems durch reduzierte
Komplexitat erhohen.

- Zur Wahrung von Stabilitat und Funktionalitat der Telematikinfrastruktur nimmt die Digi-
talagentur Gesundheit eine Ende-zu-Ende-Betrachtung vor. Sie bindet externe Stakehol-
der zukiinftig friher und strukturierter ein, damit Anwendungen schneller und in héherer
Qualitat fir die Nutzenden bereitgestellt werden.

- Die Digitalagentur Gesundheit wird mit weiteren hoheitlichen Aufgaben ausdriicklich be-
liehen. Neben der Zulassung umfasst dies das Zertifizierungsverfahren sowie die Erteilung
von Anordnungen zur Abwehr von Gefahren fir die Funktionsfahigkeit und Sicherheit der
Telematikinfrastruktur. Insbesondere im Bereich der Gefahrenabwehr kann die Digital-
agentur Gesundheit somit durch das hoheitliche Mandat zukinftig umfanglich und wir-
kungsvoll auf Gefahren und Stérungen der Telematikinfrastruktur reagieren.

- Das Kompetenzzentrum fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen erhalt weitere Aufga-
ben. Es leistet einen wesentlichen Beitrag zu einer noch stringenteren und sektortber-
greifenden Interoperabilitdts-Governance im Gesundheitswesen. Das Kompetenzzentrum
ist als zentraler Akteur fir die Férderung von Interoperabilitat verantwortlich. Durch die
neu zugewiesenen Aufgaben, unter anderem auch durch die Festlegung von qualitativen
und quantitativen Funktionen informationstechni-scher Systeme im Gesundheitswesen,
wird sichergestellt, dass diese Systeme nicht nur auf der technischen, semantischen und
syntaktischen Ebene miteinander kom-munizieren kénnen, sondern auch bestimmungs-
gemal in der Praxis von Anwen-dern nutzbar sind. Dies vermindert zugleich
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administrative Aufwande fir die Leis-tungserbringer und steigert die Qualitdt und Patien-
tenzentrierung der Gesundheits-versorgung weiter.

- Die Digitalagentur Gesundheit erhalt die Zustandigkeit fiir die Festlegung von Stan-dards
der Benutzerfreundlichkeit der Komponenten, Dienste und Anwendungen der Telema-
tikinfrastruktur. Gleichzeitig hat sie sicherzustellen, dass diese Standards eingehalten und
bestehende Nutzungshiirden zur Steigerung der Wirksamkeit digi-taler Anwendungen im
Markt beseitigt werden.

- Die Digitalagentur Gesundheit wird die Institutionen der Selbstverwaltung bei der Digitali-
sierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswesen und der Pflege als Partner un-
terstutzen.

- Der mit der Einfiihrung von medizinischen und pflegerischen Anwendungen ge-wachse-
nen Abhangigkeit von der Sicherheit der Telematikinfrastruktur wird durch die Auswei-
tung der BuRgeldtatbestdnde sowie eine verstarkte Zusammenarbeit zwischen dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik als BuRgeldbe-horde und der Digital-
agentur Gesundheit Rechnung getragen.

1"l. Alternativen

Im Zusammenhang mit der Starkung der Handlungsfahigkeit der Gesellschaft fiir Telematik wur-
den auch andere Rechtsformen geprift und verworfen. Die verfolgten Ziele lassen sich am wirk-
samsten und rechtssicher durch die Beibehaltung der bestehenden Rechtsform erreichen.

Iv. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die sozialversicherungsrechtlichen Rege-lungen
folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europadischen Union und volkerrechtlichen Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européaischen Union und mit volkerrechtlichen Vertra-
gen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die Schaffung klarer Verantwortlichkeiten fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens
werden die Prozesse effizienter gesteuert und damit auch der biirokratische Aufwand deutlich
verringert.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf steht im Einklang mit dem Leitgedanken der Bundesregierung zur nachhaltigen
Entwicklung im Sinne der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie (DNS) und dient insbesondere dem
Nachhaltigkeitsziel 3 ,,Ein gesundes Leben fir alle Menschen jeden Alters gewahrleisten und ihr
Wohlergehen fordern”. Mit dem Ausbau der Gesellschaft fur Telematik (gematik GmbH) zu einer
Digitalagentur Gesundheit im Sinne der Festlegung von klaren prozessbezogenen



Drucksache 377/24

-34 -

Verantwortlichkeiten wird eine effiziente und beschleunigte Weiterentwicklung der Digitalisie-
rung im Gesundheitswesen gewahrleistet. Der Gesetzentwurf tragt insofern zur Sicherstellung der

medizinischen Versorgung fir alle Blrgerinnen und Biirger auch in landlichen Regionen bei und
fordert damit regional gleichwertige Lebensverhaltnisse im Sinne des Leitprinzips 5 der DNS ,,den
sozialen Zusammenhalt in einer offenen Gesellschaft wahren und niemanden zuriick-lassen”.

Die genannten Regelungen beschleunigen die Digitalisierung des Gesundheitswesens. Mit dem
Gesetzentwurf werden die Aufgaben der Digitalagentur Gesundheit neu strukturiert und damit
die Nutzbarkeit informationstechnischer Systeme verbessert sowie die Interoperabilitat ge-starkt.
Damit dient der Gesetzentwurf auch dem Nachhaltigkeitsziel 9 der DNS ,,Eine widerstandsfahige
Infrastruktur aufbauen, inklusive und nachhaltige Industrialisierung férdern und Innovationen un-
terstitzen”. Er fordert schlielRlich auch das Nachhaltigkeitsprinzip 6 der DNS ,,Bildung, Wissen-
schaft und Innovation als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung nutzen®.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund
Keine
Lander und Kommunen
Keine

Sozialversicherung

Be- Norm Stich- Rechenweg Betrag in | Haufig- | Entlastung
troffen wort € keit
e
GKV- Art. 1 § | Zentrale | Esist mit Einsparungen | Nicht be- | Nicht Es ist mit Einsparungen
SV 311 Aus- auf Seiten des GKV-SV | zifferbar beziffer- | auf Seiten des GKV-SV
Abs. 1 schrei- zu rechnen, da die jewei- bar rechnen.
Nr. 4 bung ligen Komponenten und
und 5 von Dienste durch die zentra-
SGB V | Kompo- | len Ausschreibungen zu
nenten giinstigeren Preisen zur
und Verfligung gestellt wer-
Diensten | den konnen. Das Ein-
durch sparpotential ist jedoch
die Digi- | aktuell nicht bezifferbar,
talagen- | da Zeitpunkt und Um-
tur Ge- fang der Ausschreibun-
sundheit | gen noch nicht festste-
hen. Die Abkehr vom
Zulassungsmodel im
Wege der Ausschreibung
soll sukzessive erfolgen.
GKV- Art. 1 § | Strei- Da die Angabe, zu wel- 5.000.000 | Jéhrlich | 5.000.000 €
SV 291a chung chem KV-Bezirk der €
Abs.2 | der An- | Versicherten-Wohnsitz
Nr. 1 gabe gehort, nicht mehr auf
und Nr. | zum der elektronischen Ge-
12 KV-Be- | sundheitskarte zu spei-
zirk des | chern ist, sondern
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Versi- kiinftig im Rahmen des
cherten- | Online-Versichertenda-
Wohn- tenmanagements bereit-
sitzes gestellt wird, fallen Aus-
auf der gaben fiir die Neuaustel-
eGK und | lung von Gesundheits-
Online- | karten bei einem Umzug
Bereit- in einen anderen KV-Be-
stellung | zirk weg.
ilrel;zrbe 1 Mio. Binnenumziige
jéhrlich tiber die Bundes-
landergrenzen hinaus.
Kosten fiir die Neuaus-
gabe einer elektroni-
schen Gesundheitskarte:
5€
1.000.000 X 5 € =
5.000.000 €
Digital- | Art. 1 § | Dienst- Bei der Digitalagentur Nicht be- | Nicht
agentur | 310 leistun- | Gesundheit konnen Kos- | zifferbar beziffer-
Ge- Abs.5 | genin ten in nicht bezifferbarer bar
sund- SGB V | Verbin- | Hohe anfallen. Es ist
heit dung mit | nicht abschétzbar, ob
dem An- | diese Leistungen iiber-
schluss haupt anfallen und wenn
an die TI | ja in welchem Umfang.
Digital- | Art. 1 § | Kosten- | Einsparung von 2 Voll- Jéhrlich | 187.200€
agentur | 331 erstat- zeitdquivalenten
Ge- SGB V | tung BSI | (1xghD+1xhD)
;‘;‘td' 200Tage*8Std*46,5€=74
400€
200Tage*8Std*70,5€=11
2.800€
112.800+74.400=187.20
0€
Digital- | Art. 1 § | Kosten 3 Vollzeitdquivalente 284.640€ | Jahrlich
agentur | 307 ) koordi- 47,0 erg5td*59,306=9
Ge- Abs. 5 | nierende 4.8830€
sund- i. V.m. | Stelle ’
heit § 330 94.880€*3=284.640€
Abs. la
SGB V
GKV- Art. 1§ | Uber- Laut Auskunft des GK'V- Jéhrlich | 4.000.000€
SV 383 mittlung | SV belaufen sich die
SGB V | elektro- | Kosten fiir den e-Arzt-
nischer | brief und fiir die Uber-
Briefe mittlung eines Telefaxes
im Jahr 2023 auf rund 4
Millionen Euro
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Auf Seiten des GKV-Spitzenverbandes ist durch die zentrale Ausschreibung von Komponenten und
Diensten durch die Digitalagentur Gesundheit mit nicht bezifferbaren Einsparungen zu rechnen
sowie mit jahrlichen Einsparungen von rund 4 Millionen Euro durch den Wegfall der Pauschale fir
den elektronischen Arztbrief und der Telefaxkosten. Dadurch, dass die Angabe des KV-Bezirks des
Versicherten-Wohnsitzes nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichern ist,
sondern im Rahmen des Online-Versichertenstammdatenmanagements bereitgestellt wird und
daher bei einem Umzug der oder des Versicherten in einen anderen KV-Bezirk keine neue elektro-
nische Gesundheitskarte ausgestellt werden muss, spart die GKV zusatzlich jahrlich rund 5 Millio-
nen Euro. Ferner spart die Digitalagentur Gesundheit durch den Wegfall von zwei Vollzeitaquiva-
lenten bei der Kostenerstattung gegeniliber dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik jahrlich Kosten in Héhen von rund 190 000 Euro.

Die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der Digitalagentur Gesundheit erhalt die zusatz-
liche Aufgabe, Anliegen entgegenzunehmen, die mit dem elektronischen Rezept sowie den siche-
ren Kommunikationsverfahren ,,Kommunikation im Medizinwesen” (KIM) und dem TI-Messenger
(TIM) im Zusammenhang stehen. Hierfiir werden drei zusatzliche Vollzeitdquivalente aus dem
Wirtschaftsbereich , Information und Kommunikation” benétigt, die insgesamt Kosten in Hohe
von 284 640 Euro jahrlich verursachen.

4. Erfiillungsaufwand
Biirgerinnen und Biirger
Keiner

Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Haufig- Ent-
troffene keit las-
tung
KBV Art. 1§ 295 Schnittstelle Geringer einmaliger Arbeitsauf- Einmalig
Abs. 2b SGB V flir EBM-Daten | wand, die Schnittstelle zu spezifi- 25.000
zieren: 25.000 Euro s
Betrieb der Webservice-Schnitt- |
etrieb der Webservice-Schnitt- 60.000

stelle

5.000 Euro pro Monat
PVS-Her- | Art. 1§ 295 Schnittstelle 60 Personentage (It. Expertenaus- Jéhrlich 43
steller Abs. 2b SGB fir EBM-Da- sagen auf Verbandsebene) x 59,3 Mio

v ten Stundenlohn x 8 Stunden x 150

PVS =4.269.600

Dienste- Art. 1 § 363c¢ Unterstiitzung | 5 Beraterstunden x 200 € = 1.000 € | 10.000 Jéhrlich
i B hver-
anbieter SGBV ﬁZIC'LSZE;klérun 10 meldepflichtige Fachverfahren
€ | pro Jahr = 10.000 €
Biirokratiekosten aus Informationspflichten

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Hiufig- Ent-
troffene keit las-

tung
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Anbieter
von
Fachver-
fahren

Art. 1 §363d
SGBV

Meldung von
neuen Fachver-
fahren

5 Beraterstunden x 200 € = 1.000 €

50 meldepflichtige Fachverfahren
pro Jahr = 50.000 €

50.000

Jahrlich

Fiir die Kassenarztliche Bundesvereinigung ergibt sich ein jahrlicher Erfillungsaufwand in Hohe

von rund 60 000 Euro sowie ein einmaliger Aufwand in Héhe von rund 25 000 Euro. Dariber hin-
aus ergeben sich fir die Diensteanbieter jahrliche Kosten in Hohe von 10 000 Euro sowie jahrliche
Einsparungen fiir die Primarsystem-Hersteller in Hohe von ca. 4,3 Millionen Euro.

Fir die Hersteller und Anbieter von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen so-

wie Hersteller und Anbieter von digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen entsteht durch

die Vorbereitung und Durchfiihrung des erweiterten Konformitatsbewertungsverfahrens im Sinne

des neuen aktualisierten § 387 SGB V ein geringfligiger, jedoch nicht quantifizierbarer Mehrauf-
wand. Da bereits unter der in Kraft befindlichen Regelung Hersteller und Anbieter informations-

technischer Systeme Zertifizierungs- bzw. Bestatigungsverfahren durchlaufen missen, stellen sich
die Anpassungen insoweit als marginal dar. Darliber hinaus ergibt sich fiir die Wirtschaft gegebe-
nenfalls ein nicht bezifferbarer Aufwand fiir die Anpassung von Produkten an die geforderten, und

im Zuge dieses Gesetzgebungsverfahrens erweiterten Anforderungen im Sinne von § 387 SGB V,

denen jedoch Ersparnisse aufgrund von Standardisierungspotentialen gegeniberstehen.

Ferner fallen Biirokratiekosten aus Informationspflichten fiir die Wirtschaft in Hohe von ca. 50

000 Euro jahrlich an.

Verwaltung
a) Bund
Be- Norm Stichwort Rechenweg Betragin € | Hiu- | Ent-
troffene figkeit | las-
tung
BMG Art. 1§ Einvernehmen zur Beraten, Vorgespriche fiih-ren= 1.058 Jéhr-
311 Abs. 1 | Vergabe von Auftrigen | 573 Min, lich
Nr. 4 SGB
Vr Inhaltliche Priifung= 792 Min
Insgesamt: 1365Min/60*46,5
(ghD)=1.058

Hinweis: Die angegeben Werte stammen aus der Zeitwerttabelle Verwaltung des Leitfadens zur Ermittlung

und Darstellung des Erfiillungsaufwands.

Der Bund wird im Saldo jahrlich mit Kosten in Héhe von ca. 1 058 Euro belastet.

Durch die Errichtung des Kompetenzzentrums und insbesondere mit Blick auf die weiteren Anpas-

sungen der §§ 385 bis 388 SGB V entsteht fiir den Bund kein zusatzlicher Erfullungsaufwand. Die
Veroffentlichung der verbindlichen Festlegungen kénnen durch das Kompetenzzentrum analog

des bereits im Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Ge-

setz) angelegten Prozesses erfolgen. Dies fiihrt auch hier zu einer Prozessverschlankung und deut-

lichen Beschleunigung des Prozesses, was sich ebenfalls in geringen, nicht quantifizierbaren Ent-

lastungen auswirken wird. Auch durch die Erweiterungen des marktzentrierten Ansatzes der

Rechtsdurchsetzung im Rahmen des Verbindlichkeitsmechanismus gemal § 388 SGB V findet wei-

tergehend der Abbau von Birokratiekosten in einem geringen, nicht quantifizierbaren Umfang

statt.
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b) Linder und Kommunen
Keine
c) Sozialversicherung

Die Erflllungsaufwande fiir die Einrichtung des Kompetenzzentrums und des Expertengremiums
gemall § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 SGB V sowie die Aufwadnde zur Erfiillung der entsprechen-
den Aufgaben nach § 385 SGB V sind bereits im Zuge des Digital-Gesetzes erfasst und quantifiziert
worden. Das Kompetenzzentrum stellt dabei eine Weiterentwicklung der bisherigen Koordinie-
rungsstelle flr Interoperabilitat im Gesundheitswesen nach dem alten § 394a SGB V dar, welcher
im Zuge des Digital-Gesetzes in § 385 SGB V Uberfihrt und erweitert wurde. Durch die Aufgaben-
erweiterungen im Zuge der aktuellen Anderungen mit Blick auf das Zwélfte Kapitel des SGB V ent-
stehen fir die Sozialversicherung nicht quantifizierbare geringe Aufwande. Die Wahrnehmung der
erweiterten Aufgaben wird durch die bestehenden Strukturen und Prozesse abgebildet.

5. Weitere Kosten

Kosten, die tiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfillungsaufwand hinausgehen,
kénnen nur wie folgt entstehen:

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Haufig- Ent-

troffene keit las-
tung

Teilneher | Art. 1§ 397 BuBgeldtatbe- | Rund 95 Buf3geldtatbestéinde pro 2.375.000 Jéhrlich

der Tele- | Abs.2a SGB stainde Jahr laut Schéitzung der gema-

matikinf- | V tik*25.000 Euro geschitzt im

rastruktur Schnitt=2.375.000

Weitere Kosten entstehen nicht.

Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen
Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.

Das Vorhaben leistet einen Beitrag zur Starkung der Gleichwertigkeit der Lebensverhaltnisse im
Hinblick auf die Versorgung mit digitaler Infrastruktur und im Bereich der Daseinsvorsorge (Ge-
sundheit und Pflege). Durch die Digitalagentur Gesundheit wird die medizinische Versorgung der
Menschen weiter verbessert und sichergestellt, dass auch in Zukunft eine bedarfsgerechte, hoch-
wertige und moglichst vielfaltig erreichbare medizinische Versorgung der Versicherten gewahr-
leistet ist. Die Erreichbarkeit der medizinischen Versorgung der Versicherten wird insgesamt ver-
bessert. Der Ausbau der Telematikinfrastruktur betrifft unterdurchschnittlich erschlossene Regio-
nen in ihrer Anbindung gleichermalRen wie das tbrige Bundesgebiet. Landlichen Regionen kommt
das Gesetzesvorhaben besonders zugute, da die MaRnahmen zur Digitalisierung des Gesundheits-
wesens darauf ausgerichtet sind, den Folgen des Arztemangels zu begegnen und einen Beitrag zu
einer qualitativ hochwertigen medizinischen Versorgung in landlichen Regionen zu leisten.

Durch die Anpassung der BuRgeldtatbestdande in § 397 Absatz 2a SGB V kénnen gegebenenfalls
weitere Kosten entstehen. Dies ist abhangig von der tatsdchlichen Zahl der eingeleiteten BulRgeld-
verfahren und der insoweit verhangten BuRgeldhdhe. Bisher sind vom zustandigen Bundesamt fir
Sicherheit in der Informationstechnik keine BuRgelder verhangt worden. Hinsichtlich der neuen
BulRgeldtatbestdnde bei Zuwiderhandlungen gegen MaRnahmen, die der Sicherheit der Telema-
tikinfrastruktur dienen, ist keine Datengrundlage vorhanden.
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VII. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung oder Evaluierung der Regelung ist nicht erforderlich.

B. Besonderer Teil

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

Zu Buchstabe a

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mis-
sen ihre Vereinbarungen bezliiglich des hier geregelten Bestandteils der Bundesmantelvertrage
kiinftig im Benehmen mit der Digitalagentur Gesundheit treffen. Diese wird damit in die Lage ver-
setzt, geblindelt die Interessen der Leistungserbringer, die die hier genannten verordnungsfahi-
gen Leistungen abgeben, wahrnehmen zu kénnen.

Die Streichung der in der Vergangenheit liegenden Fristen erfolgt im Rahmen der Rechtsbereini-
gung.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Klarstellung des Auftrags in Satz 1 Nummer 2.
Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgednderung, die der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik
Rechnung tragt.

Zu Buchstabe b

Der Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle ist eine zentrale Voraussetzung fiir den sicheren
und zuverldssigen Datenaustausch versorgungsrelevanter Daten innerhalb der Européischen
Union und dient damit der Umsetzung der nach der Patientenmobilitatsricht-linie getroffenen
Festlegungen. Die Betriebsaufnahme soll zum 1. Oktober 2024 erfolgen.

Um auch nach der Betriebsaufnahme einen verldsslichen Betrieb gewahrleisten zu kénnen, infor-
mieren sich die nach Absatz 6 an dem Aufbau und Betrieb beteiligten Institutionen unverziglich
nach Kenntnisnahme Uber eingetretene oder drohende betriebsverhindernde bzw. betriebsbeein-
trachtigende Ereignisse. AnschlieBend treffen die Beteiligten im jeweiligen Zustandigkeitsbereich
unverzlglich, das heiflt ohne schuldhaftes Zégern, die im Einzelfall gebotenen AbhilfemaRnah-
men, wobei eine gegenseitige Information Uber die jeweils eigenstandig getroffenen MaBnhahmen
sicherzustellen ist. Etwaige Befugnisse der Digitalagentur Gesundheit im Hinblick auf die Gewahr-
leistung des Betriebs und der Sicherheit der Telematikinfrastruktur bleiben unberihrt.

Mit der Errichtung der eHealth-Kontaktstelle wird zudem die Umsetzung der Verordnung tber
den Europdischen Gesundheitsdatenraum vorbereitet. In diesem Zusammenhang stellt die natio-
nale eHealth-Kontaktstelle perspektivisch auch einen wichtigen Baustein fiir die mit Inkrafttreten
der europaischen Verordnung vorzunehmenden technischen MaRnahmen bei der Errichtung der
europaweiten Infrastruktur ,,MyHealth@EU“ dar. Mit der Umsetzung der Verordnung werden
Uber die Errichtung und den Betrieb der eHealth-Kontaktstelle hinaus von weiteren Akteuren
Maflnahmen umzusetzen sein. So wird die Digitalagentur Gesundheit beispielsweise Aufgaben
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wahrnehmen, die in dem Verordnungsentwurf der nationalen digitalen Gesundheitsbehérde zu-
gedacht sind. Dies ist zu gegebener Zeit und soweit erforderliche gesetzlich zu konkretisieren. Bis-
herige Aufgaben sind ungeachtet dessen von allen Akteuren entsprechend den geltenden gesetzli-
chen Regelungen umfassend, fristgerecht und engagiert voranzutreiben.

Zu Nummer 3
Zu Buchstabe a

Um derin § 291b Absatz 2 Satz 4 bis zum 31. Mirz 2026 eingerdumten Ubergangsfrist Rechnung
zu tragen, sollen elektronische Gesundheitskarten, die nur noch die reduzierten Versichertenda-
ten gemiR § 291 Absatz 2 Nummer 3 beinhalten, erst ab dem 1. April 2026, nach Ablauf der Uber-
gangsfrist, ausgegeben werden. Damit wird sichergestellt, dass der libergangsweise mogliche Ab-
gleich der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Versichertenstammdaten ge-
maRk § 291b Absatz 2 Satz 4 auf der Grundlage entsprechender elektronischer Gesundheitskarten
erfolgen kann.

Zu Buchstabe b und Buchstabe c

Es handelt sich jeweils um redaktionelle Folgednderungen.
Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Bisher muss das Kennzeichen fiir die Kassenarztliche Vereinigung (KV), in deren Bezirk der Versi-
cherte seinen Wohnsitz hat (, WOP-Kennzeichen®), auf der elektronischen Gesundheitskarte ge-
speichert werden. Mit jedem Umzug des Versicherten in einen anderen KV-Bezirk dndert sich
auch das WOP-Kennzeichen, sodass bei jeder Anderung des WOP-Kennzeichens auch die elektro-
nische Gesundheitskarte ausgetauscht werden muss. Da die Leistungserbringenden die Versicher-
tenstammdaten zuklnftig grundsatzlich online abrufen, wird das WOP-Kennzeichen im Rahmen
des Online-Abrufs der Versichertenstammdaten ebenfalls ausschlieRlich online bereitgestellt.

Zu Buchstabe b

Mit der Umsetzung des Versichertenstammdatenmanagement in der zweiten Ausbaustufe (VSDM
2.0) wird fir alle Versicherten, die den Sofortnachrichtendienst der Telematikinfra-struktur (TI-
Messenger nach § 363a Absatz 1 Nummer 1) nutzen, die Matrix-ID (MXID) in die Versicherten-
stammdaten ibernommen. Die Nutzung des TI-Messengers fiir Versicherte ist weiterhin freiwillig.

Die Bildungsregel der Matrix-ID MXID (ldentifikator des TI-Messengers) lautet @[KVNR einer ver-
sicherten Person]:[Kassen-Domain]). Sie soll beim Stecken der elektronischen Gesundheitskarte in
das Karenterminal automatisch in die Primarsysteme der Leistungser-bringer ibertragen werden.
Ein vergleichbarer Prozess besteht bereits fiir alle anderen Versichertenstammdaten, wie bei-
spielsweise Name und Adresse. Mit dieser technischen MaBnahme wird vermieden, dass eine
Vielzahl von unterschiedlichen Implementierungen der MXID-Bildungsregel in allen unterschiedli-
chen Primérsystemen erfolgt. Dies wirde po-tentiell eine erhéhte Fehleranfilligkeit mit sich brin-
gen. Somit wird die MXID ein Teil der Versichertenstammdaten. Die Bestandteile der MXID (KVNR
und Name der Krankenkasse) sind ohnehin bereits Bestandteil der Versichertenstammdaten.
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Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a und Buchstabe c

Es handelt es sich um redaktionelle Folgedanderungen, die sich aus der Neusystematisierung der
Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a ergibt.

Zu Buchstabe b und Buchstabe e

Da medizinische Versorgungszentren zu den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Einrichtungen zdhlen, ist der Verweise auf diese nicht notwendig und kann gestrichen werden.

Im Ubrigen handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung.
Zu Buchstabe d

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung soll zukiinftig eine zentrale und fir einen direkten Daten-
abruf nutzbare einheitliche Schnittstelle zur Verfiigung stellen. Uber diese Schnittstelle werden
die fur die Erstellung der Abrechnung von arztlichen Leistungen und Leistungen der spezialfach-
arztlichen Versorgung erforderlichen nicht personenbezogenen Daten bereitgestellt und kénnen
so automatisiert von den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und Einrich-
tungen abgerufen werden. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat in ihren Festlegungen zu
beriicksichtigen, dass zukiinftige Anderungen an den Daten kenntlich gemacht werden. Die Daten
sind entweder quartalsweise oder bei Bedarf unmittelbar durch die Kassenarztliche Bundesverei-
nigung zur Verfligung zu stellen. Der Vorteil durch die Bereitstellung der Daten (ber die Schnitt-
stelle liegt in einer hoheren Aktualitdt der Daten in den informationstechnischen Systemen der
Leistungserbringer. Im bisherigen Verfahren werden diese Daten Uber eine webbasierte Plattform
von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung und separat von jeder Kassenarztlichen Vereinigung
zur Verfligung gestellt. Die fir die Abrechnung von arztlichen Leistungen und Leistungen der spe-
zialfacharztlichen Versorgung notwendigen Daten missen bislang manuell abgerufen und auf-
wendig aufbereitet werden. Dies flihrt zu hohen Implementierungsaufwanden und zeitlichen Ver-
lusten. Mit der neu zu schaffenden zentralen Schnittstelle werden diese Schwierigkeiten adres-
siert sowie Kosten eingespart.

Die Uber die Schnittstelle bereitgestellten Daten kénnen durch die Kassendarztlichen Vereinigun-
gen und Krankenkassen im Rahmen ihrer Aufgabe zur Uberpriifung der RechtmaRigkeit und Plau-
sibilitat der Abrechnungen in der vertragsarztlichen Versorgung genutzt werden.

Das Nahere zu der Schnittstelle legt die Kassenarztliche Bundesvereinigung bis spatestens 9 Mo-
nate nach Verkiindung des Gesetzes fest und stellt die Schnittstelle spatestens 18 Monate nach
Verkiindung des Gesetzes zur Verfligung.

Diese Regelung gilt nicht fiir den zahnarztlichen Sektor.
Zu Nummer 6

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, die sich aus der Neusystematisierung der Re-
gelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a und aus der
Umbenennung der Gesellschaft fir Telematik ergeben.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgedanderung.
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Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgedanderung.
Zu Doppelbuchstabe bb

GemaR § 307 Absatz 4 liegt die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit fiir den E-Rezept-Fach-
dienst bei dem jeweiligen Anbieter. Die Regelung dient der diesbezliglichen Klarstellung der da-
tenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit der Digitalagentur Gesundheit bei der Ausiibung der Ta-
tigkeit als koordinierende Stelle.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine redatkionelle Folgedanderung.
Zu Doppelbuchstabe dd

Die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der Digitalagentur Gesundheit erhélt die zusatz-
liche Aufgabe, Anliegen entgegenzunehmen, die mit dem elektronischen Rezept sowie den siche-
ren Kommunikationsverfahren ,,Kommunikation im Medizinwesen” (KIM) und dem TI-Messenger
(TIM) im Zusammenhang stehen. Hierdurch sollen zum einen die Nutzerinnen und Nutzer eine
zentrale Stelle fiir ihre Anliegen zur Verfliigung haben. Zum anderen muss auch die Digitalagentur
Gesundheit aufgrund der Bedeutung dieser Anwendungen und Verfahren frithzeitig informiert
sein, wenn zum Beispiel Storungen auftreten. Darliber hinaus soll die koordinierende Stelle Aus-
kunft Gber Protokolldaten der elektronischen Verordnung erteilen. Dies ist insbesondere fiir dieje-
nigen von Interesse, die die Anwendungen nicht Uber eine eigene Benutzeroberflache verwalten.
Um den Versicherten die geforderten Auskiinfte erteilen zu kdnnen, muss die koordinierende
Stelle Zugriff auf die Protokolldaten der elektronischen Verordnungen erhalten.

Durch diese Regelung bleibt das Auskunftsrecht der betroffenen Personen aus Art. 15 DSGVO ge-
gen den Anbieter des Dienstes nach § 311 Abs. 1 Satz 2 Nr. 6 unberthrt.

Zu Nummer 8

Die Regelung tragt der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik Rechnung.

Zu Nummer 9

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgedanderung durch die Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung durch die Umbenennung der Gesellschaft
fiir Telematik.

Zu Buchstabe c

Der neue Absatz 5 ermdglicht es der Digitalagentur Gesundheit, grundsatzlich fir die in § 362 Ab-
satz 1 genannten Bundesbehoérden, Unternehmen und Trager Dienstleistungen zu erbringen.
Diese Leistungen miissen im engen Zusammenhang mit dem Anschluss an die Telematikinfra-
struktur stehen und ersetzen somit keine vom Markt angebotenen Dienstleistungen. Die dadurch
der Digitalagentur Gesundheit entstehende Kosten sind zu erstatten. Das Nahere ist jeweils durch
Vereinbarung zu regeln.
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Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a

Die Anderung der Uberschrift entspricht dem neuen Regelungsgehalt der Vorschrift.
Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die ausdriickliche Einbeziehung auch der Befugnisse der Digitalagentur Gesundheit tragt dem er-
weiterten Handlungsspielraum Rechnung.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Die Digitalagentur Gesundheit soll zukiinftig Gber § 323 Absatz 2 hinaus nicht nur Betriebsleistun-
gen fur die zentrale Infrastruktur, sondern auch die Entwicklung beziehungsweise den Betrieb von
Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur sowie von ausgewahlten Anwendungen
(vgl. § 334) ausschreiben kénnen und den Nutzenden der Telematikinfrastruktur zur Verfligung
stellen. In der Vergangenheit hat sich gezeigt, dass die bisherige Struktur im reinen Marktmodell
aufgrund einer Vielzahl an unterschiedlichen Komponenten, Diensten und Anwendungen ein ho-
hes MaR an Komplexitat erzeugt hat, was sich negativ auf die Betriebsstabilitat sowie die Ser-
vicequalitat auswirkte. Aus diesem Grund kénnen die zu stellenden Anforderungen der Hochver-
fligbarkeit und Sicherheit an eine kritische Infrastruktur nicht in ausreichendem Malf3e erfiillt wer-
den.

Mit der neuen Regelung in Nummer 4 soll die Digitalagentur Gesundheit sukzessive eine steu-
ernde Rolle als sog. Provider Gibernehmen. Insbesondere fir Komponenten, Dienste und Anwen-
dungen, die das Riickgrat der digitalen Gesundheitsversorgung bilden, ist eine Steuerung ausge-
wahlter Dienstleister und eine hohe Durchsetzungskompetenz der Digitalagentur Gesundheit we-
sentlich. Die Angebotsbiindelung tGber zentrale Vergabeverfahren und die damit einhergehenden
vertraglichen Steuerungsmoglichkeiten der Digitalagentur Gesundheit sollen zum einen die Quali-
tat und zeitgerechte Bereitstellung der Produkte verbessern. Ziel dieser Umstrukturierung ist es
zum anderen vor allem, den Anschluss an die Telematikinfrastruktur fir die Leistungserbringer zu
vereinfachen sowie die Stabilitdat des Gesamtsystems durch reduzierte Komplexitdt zu erhdhen
und somit eine digital unterstiitzte Versorgung durchgehend zu ermdoglichen. Zudem kénnen auch
Kosten eingespart werden, da die Digitalagentur Gesundheit im Wege der Ausschreibung eine
wirtschaftliche Preisgestaltung durch die Anbieter erzielen kann.

Die Vorschrift raumt der Digitalagentur Gesundheit fiir die Entscheidung, welche Komponenten,
Dienste und Anwendungen Uber Vergabeverfahren beschafft werden sollten, um die Verfligbar-
keit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit dieser Komponenten, Dienste und Anwendungen
bestmoglich sicherzustellen, ein entsprechendes Ermessen ein. Fir die Entscheidung einer zentra-
len Beschaffung und Bereitstellung von einzelnen ausgewahlten Komponenten, Diensten und An-
wendungen (iber Vergabeverfahren wird die Kritikalitdt der jeweiligen Komponenten, Diensten
und Anwendungen durch die Digitalagentur Gesundheit entsprechend beriicksichtigt. Beispiels-
weise sollten Komponenten und Dienste, die zentral und nur einmalig vorhanden sein kénnen, in
der Verantwortung der Digitalagentur Gesundheit liegen und Uber das differenzierte Marktmodell
beschafft werden. Komponenten, Dienste und Anwendungen, die das Riickgrat der digitalen Ge-
sundheitsversorgung bilden, kdnnen zukiinftig auch alternativ zum reinen Marktmodell Gber Aus-
schreibungsverfahren im Rahmen des differenzierten Marktmodells von der Digitalagentur Ge-
sundheit beschafft und bereitgestellt werden. Diese Entscheidung, ob und wie Komponenten,
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Dienste und Anwendungen zukiinftig beschafft und betrieben werden, beschlief3t die Digitalagen-
tur Gesundheit in enger Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit. Soweit von der
Entscheidung der Geschaftsbereich anderer Behdrden und weitere Stakeholder in besonderer
Weise betroffen sind, sind die Betroffenen im Rahmen der Entscheidung anzuhoéren.

Den Zuschlag kénnen nicht nur ein Anbieter, sondern je nach Fallgestaltung auch mehrere Anbie-
ter erhalten.

Im Falle einer zentralen Vergabe ist gemaR dem neuen § 325 Absatz 1 Satz 2 anstelle einer Zulas-
sung die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nach-
zuweisen, wobei insbesondere nachzuweisen ist, dass die Verfligbarkeit, Integritdt, Authentizitat
und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt wird (vgl. § 323 Absatz 2 Satz 5
und 6). Die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitat (vgl. § 325 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz
1) wird von der Digitalagentur Gesundheit im Rahmen des Ausschreibungsverfahrens gepriift.

Bei der Nummer 5 handelt es sich um eine notwendige Folgednderung zu Nummer 4. Zu den we-
sentlichen Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur, fiir die zuklinftig auch die
Moglichkeit einer zentralen Beschaffung und Bereitstellung durch die Digitalagentur Gesundheit
geschaffen werden soll, gehdren insbesondere die sicheren Dienste fiir Verfahren zur Ubermitt-
lung medizinischer und pflegerischer Dokumente tber die Telematikinfrastruktur. Auch hier
kommt der Digitalagentur Gesundheit ein entsprechendes Ermessen zu, ob sie hinsichtlich der si-
cheren Dienste fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Dokumente (iber
die Telematikinfrastruktur am bisherigen Verfahren festhalten oder (zuklnftig) von der Moglich-
keit einer zentralen Vergabe Gebrauch machen méchte. Die Entscheidung fiir eine Ausschreibung
beschlielt die Digitalagentur Gesundheit in enger Abstimmung mit dem Bundesministerium fir
Gesundheit. Soweit von der Entscheidung der Geschaftsbereich anderer Behérden und weitere
Stakeholder in besonderer Weise betroffen ist, sind die Betroffenen im Rahmen der Entscheidung
anzuhoren. Im Falle einer zentralen Vergabe ist gemal dem neuen § 325 Absatz 1 Satz 2 anstelle
einer Zulassung die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgut-
achten nachzuweisen (s.o.).

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Im Zuge des Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Ge-
setz) erfolgte eine Starkung der Interoperabilitdts-Governance durch die Weiterentwicklung der
bisherigen Koordinierungsstelle hin zu einem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesund-
heitswesen (KIG). Damit ist die Digitalagentur Gesundheit entsprechend der Aufgaben des KIG
nach § 385 Absatz 1 und Absatz 2 federfiihrend verantwortlich fiir die Umsetzung und Orchestrie-
rung des Interoperabilitatsprozesses, welcher sich von der Bedarfsidentifikation bis hin zur Emp-
fehlung der verbindlichen Festlegung von Spezifikationen erstreckt. Im Rahmen ihrer Aufgaben-
wahrnehmung kann sich die Digitalagentur Gesundheit im Bedarfsfall der Unterstiitzung durch
Dritte bedienen und entsprechende Auftrage vergeben, dies gilt insbesondere fiir den Bereich
Spezifikation als auch dafiir, Stellen die Befugnis zu erteilen, als zugelassene Stellen tatig zu wer-
den (Beauftragung zugelassener Stellen im Sinne von § 385 Absatz 8). Eine Konkretisierung der
Aufgaben und Befugnisse ergibt sich aus den §§ 385 bis 388.

Zu Dreifachbuchstabe ggg

Die mit dem Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Ge-
setz) geschaffene Aufgabenzuweisung in § 311 Absatz 1 Nummer 17 gilt unbeschrankt fort. Die
Digitalagentur Gesundheit wird dementsprechend die Aufgaben bei der Umsetzung und
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Fortschreibung der Digitalisierungsstrategie des Bundesministeriums fiir Gesundheit fiir das Ge-
sundheitswesen und die Pflege weiter wahrnehmen.

In Nummer 18 erhalt die Digitalagentur Gesundheit die Aufgabe, die Standards der Benutzer-
freundlichkeit festzulegen und deren Einhaltung bei allen getroffenen Mallnahmen sicherzustel-
len. Denn dies ist ein entscheidendes Kriterium fir den Erfolg von DigitalisierungsmaRnahmen.
Nur wenn sie nutzerfreundlich sind, werden sie auch angenommen. Dazu gehort auch das Nut-
zungserlebnis (sog. User-Experience-(UX)). Bei der Festlegung von Standards der Benutzerfreund-
lichkeit sind bestehende Standards (DIN-Normen) durch die Digitalagentur Gesundheit zu beach-
ten. Dabei beachtet die Digitalagentur Gesundheit als Stelle im Sinne des § 12 des Behinderten-
gleichstellungsgesetzes auch die Anforderungen der Verordnung zur Schaffung barrierefreier In-
formationstechnik nach dem Behindertengleichstellungsgesetz (Barrierefreie-Informationstech-
nik-Verordnung - BITV 2.0) in der jeweils geltenden Fassung.

Die Digitalagentur Gesundheit wird im Rahmen ihrer Aufgaben zudem die Institutionen der Selbst-
verwaltung bei der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswesen und der
Pflege engagiert unterstiitzen (Nummer 19).

Mit der Regelung in Nummer 20 wird klargestellt, dass die Digitalagentur Gesundheit das For-
schungsdatenzentrum Gesundheit und die Vertrauensstelle bei der Nutzung der Telematikinfra-
struktur unterstiitzt und so die Umsetzung der durch das Gesetz zur verbesserten Nutzung von
Gesundheitsdaten (GDNG) vorgesehenen Nutzungsmoglichkeit von Gesundheitsdaten ermdglicht.
Hierzu wird sie auch die an der Forschungsausleitung nach § 363 Beteiligten unterstiitzen und die
Prozesse zur Etablierung der Datenausleitung unterstiitzen und koordinieren (Nummer 21). Die
hier genannten Unterstltzungs- und Koordinierungsleistungen entsprechen den bereits gegen-
wartig erbrachten Leistungen der Digitalagentur Gesundheit (vgl. § § 311 Absatz 1 Nummer 9, 11,
13, 14, 15 und 17). Mit den Aufgaben in Nummer 20 und 21 wird daher nur klargestellt, dass diese
Leistungen sich mit Blick auf die Forschungsdatenausleitung nach § 363 von ePA-Daten in das For-
schungsdatenzentrum und die anschlieRende Gesundheitsdatennutzung auch darauf erstrecken,
die hieran beteiligten Stakeholder zu koordinieren, um die Ausleitung von Daten zu Forschungs-
zwecken zu ermoglichen und die Beteiligten bei der Erfillung der Anforderungen und der Anbin-
dung an die Telematikinfrastruktur zu unterstitzen.

SchlieBlich wird klargestellt, dass die Digitalagentur Gesundheit im Zusammenhang mit ihren Auf-
gaben auch Externe beauftragen kann, Studien, Untersuchungen und Projekte durchzufiihren
(Nummer 22).

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgedanderung aufgrund der Umbenennung der Gesell-
schaft fir Telematik.

Zu Doppelbuchstabe cc

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, der Digitalagentur Gesundheit weitere
Aufgaben durch Rechtsverordnung zu tbertragen, die im Zusammenhang mit ihren Kernaufgaben
nach dem Fiinften Buch Sozialgesetzbuch stehen. Hierzu zdhlen die Schaffung, der Aufbau, der Be-
trieb, die Sicherstellung der Funktionsfahigkeit und der informationstechnischen Sicherheit sowie
die Weiterentwicklung der Telematikinfrastruktur. Soweit Belange der Gesundheitsforschung be-
troffen sind, erfolgt die Aufgabenzuweisung im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Bil-
dung und Forschung. Soweit der Geschaftsbereich des Bundesministeriums fiir Arbeit und Sozia-
les, wie beispielsweise Aufgaben der gesetzlichen Unfallversicherung oder der gesetzlichen Ren-
tenversicherung hierdurch betroffen sind, erfolgt die Aufgabenzuweisung im Benehmen mit dem
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Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales. Denn die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendun-
gen gelten insbesondere auch fiir den Heilverfahrens- und Rehabilitationsbereich des Geschafts-
bereichs des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales.

Die Beteiligung weiterer Bundesressorts, fir die keine ausdriickliche Benehmensherstellung gere-
gelt ist, erfolgt im Rahmen der Ublichen Ressortabstimmung der Verordnung.

Zu Buchstabe ¢
Zu Absatz 1a

Durch Aufnahme einer ausdriicklichen Beleihungsklausel wird klargestellt, dass die Digitalagentur
Gesundheit bei der Durchfiihrung von Zulassungs-, Festlegungs-, Bestatigungs-, Beauftragungs-
und Zertifizierungsverfahren sowie bei der Erteilung von Anordnungen zur Abwehr von Gefahren
fir die Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur und zur Vermeidung von St6-
rungen nach § 329 Absatz 3 Satz 3 sowie § 333 Absatz 3 hoheitlich handelt. Dies gilt auch fiir die
Durchfiihrung des Konformitatsbewertungsverfahrens informationstechnischer Systeme gemal §
387 und der im Bedarfsfall durchzufiihrenden Zulassung von Stellen im Sinne des § 385 Absatz 7
bis 9. Das Konformitatsbewertungsverfahren nach § 387 hat keine IT-Sicherheitsanforderungen
als Priifmalistab. Sofern sie in diesem Umfang als Beliehene tatig wird, unterliegt sie der Rechts-
aufsicht durch das Bundeministerium fiir Gesundheit.

Die Regelung beinhaltet die fiir die Wahrnehmung der Aufgaben der Digitalagentur Gesundheit,
fur welche sie beliehen wird, erforderliche Befugnis zum Erlass von Verwaltungsakten. Darliber
hinaus wird die Befugnis zur Vollstreckung, zur Riicknahme und zum Widerruf der von der Digital-
agentur Gesundheit erlassenen Verwaltungsakte geregelt. Die Digitalagentur Gesundheit kann au-
Rerdem Widerspruchsbescheide erlassen. Samtliche Verwaltungsakte, die die Digitalagentur Ge-
sundheit als Beliehene im Rahmen ihrer hoheitlichen Tatigkeit erldsst, sind sofort vollziehbar.

Die Zertifizierungsleistungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 konnen als hoheitliche Aufgaben des
Bundes neben der Digitalagentur Gesundheit auch durch zugelassene Stellen nach § 385 Absatz 7
als Beliehene erbracht werden. Das Konformitatsbewertungsverfahren nach § 387 hat keine IT-
Sicherheitsanforderungen als Prifmalstab.

Zu Buchstabe d
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umwandlung der Gesellschaft
fiir Telematik in eine Digitalagentur Gesundheit.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesell-
schaft fir Telematik.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesell-
schaft fir Telematik.

Zu Buchstabe f

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der vorgesehenen Neustrukturierung der Siche-
ren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten im Neunten Titel.
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Zu Buchstabe g

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanpassung.

Zu Buchstabe h

Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft fir Telematik.
Zu Buchstabe i

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Buchstabe j

Die Vorschrift lbernimmt das bisher in § 312 Absatz 6 und 11 geregelte geltende Recht.

In Analogie zu § 291 Absatz 8 Satz 7 bis 9 ermdglicht es Absatz 9 dem Versicherten, zum Zweck
der Verbesserung der Nutzerfreundlichkeit niedrigschwelligere Authentifizierungsverfahren zu
nutzen. Im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/679 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 27. April 2016 zum Schutz natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Da-
ten, zum freien Datenverkehr und zur Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (DSGVO) ist es moglich,
dass bestimmte, regelmalig vorzuhaltende technische und organisatorische MaRnahmen zur Um-
setzung der Datensicherheit nach Artikel 32 DSGVO auf den ausdriicklichen Wunsch der betroffe-
nen Person hin ihr gegeniber im Einzelfall in vertretbarem Umfang nicht angewendet werden.
Diese Reduzierung der technischen und organisatorischen MaRnahmen muss dabei freiwillig und
eigeninitiativ erfolgen, wobei die betroffene Person in verstandlicher Art und Weise Giber den Um-
stand der Absenkung der Datensicherheit und deren Konsequenzen informiert sein muss. Die Ver-
sicherten kénnen sich somit bei der Verwendung eines Authentifizierungsverfahrens beziglich
des Sicherheitsstandards frei entscheiden. Um die Anforderungen an die Sicherheit und Interope-
rabilitdt an niedrigschwelligere Authentifizierungsverfahren zu gewahrleisten, werden diese von
der Digitalagentur Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit verbindlich festgelegt.

Zu Nummer 11

Die Neufassung des § 312 tragt dem Umstand Rechnung, dass zukiinftig nicht mehr kleinteilig die
operative Auftragszuweisung an die Digitalagentur Gesundheit durch Gesetz erfolgen soll. Inso-
weit soll vielmehr eine hinreichende Verbindlichkeit erzielt werden, wenn eine alljahrliche Road-
map erstellt und von den Gesellschaftern mehrheitlich beschlossen wird. Hierdurch wird auch
eine grolRere Flexibilitdt ermdglicht. Da es sich bei der Erstellung der Roadmap um eine Angele-
genheit von grundsatzlicher Bedeutung handelt, ist nach § 318 Absatz 2 vor der Genehmigung
durch die Gesellschafterversammlung der Digitalagentur Gesundheit der Beirat der Digitalagentur
Gesundheit zu horen. Auf diese Weise wird sichergestellt, dass eine breite Einbindung von Fachex-
perten erfolgt. Auch die Perspektive der Lander kann auf diese Weise einflieSen.

Zu Nummer 12

Die bisherige Regelung des § 312 Absatz 1 Nummer 18 und Absatz 10 wird aufgrund der Neufas-
sung des § 312 ohne jede inhaltliche Anderung des Norminhalts in einen neuen § 312a (berfiihrt.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wurde im Einvernehmen zwischen Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales zwischenzeitlich mit der Erar-
beitung eines Vorschlags im Sinne der geltenden rechtlichen Regelungen beauftragt.
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Zu Nummer 13

Es handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen, die sich aus der Neusystematisierung der
Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a und auf-
grund der Umbenennung der Gesellschaft fiir Telematik ergeben. Die Streichung von § 313 Absatz
3 Satz 2 erfolgt, weil das Verbot der Nutzung von Daten des Verzeichnisdienstes im Rahmen der
Nutzung von sicheren Ubermittlungsverfahren zu Werbezwecken nunmehr in § 363c Absatz 2 ge-
regelt wird.

Zu Nummer 14

Da sich auch die Leistungserbringer der gesetzlichen Unfallversicherung an die Telematikinfra-
struktur anschlieBen (§§ 27 Absatz 1 Satz 2 und 27 a des Siebten Buches) und ihre Anwendungen
nutzen missen, sind die Beschliisse der Digitalagentur Gesundheit auch fir die Trager der gesetz-
lichen Unfallversicherung und ihre Verbande nach dem Siebten Buch Sozialgesetzbuch verbind-
lich.

Zur Sicherstellung, dass die Belange der gesetzlichen Unfallversicherung bei Beschliissen der Digi-

talagentur Gesusundheit beriicksichtigt werden, wird die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung
(DGUV) von der Digitalagentur Gesundheit in geeigneter Weise regelmaRig informiert und in rele-

vante Prozesse eingebunden.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgeanpassungen.

Zu Nummer 15

Es handelt sich um eine Prazisierung des Verfahrens bezliglich der Schlichtungsstelle.
Zu Nummer 16

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft
fir Telematik.

Zu Nummer 17
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanderungen. die sich aus der Neusystematisierung der Re-
gelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach & 363a und aus der
Umbenennung der Gesellschaft fir Telematik ergeben.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Komponenten und Dienste in der Telematikinfrastruktur werden laufend fortentwickelt, um
den aktuellen Stand der Technik und insbesondere neue Sicherheitsanforderungen umzusetzen.
Hierflr werden kontinuierlich neue Versionen der Komponenten und Dienste ausgerollt sowie
neue Komponenten und Dienste in die Telematikinfrastruktur eingefiihrt. Aufgrund der Komplexi-
tat des Gesamtsystems und des engen Zusammenwirkens einer Vielzahl von Komponenten und
Diensten der Telematikinfrastruktur, um einzelne Anwendungen oder Dienste fiir den Endnutzer
verfligbar zu halten, kann das Ausrollen neuer Versionen oder neuer Komponenten und Dienste
ein Risiko fiir die Betriebsstabilitat beinhalten. Insbesondere bei Anderungen von Diensten und
Komponenten (zum Beispiel durch neue Softwareversionen oder Veranderung von Hardware) be-
steht ein erhebliches Risiko fiir die Verfiigbarkeit der Plattform. Dieses Risiko wachst insbeson-
dere dann, wenn mehrere Anbieter gleichzeitig ihre Dienste verdandern oder Komponenten in der



-49 - Drucksache 377/24

Flache ausrollen. Um diesem Risiko entgegenzutreten, kann es daher erforderlich werden, dass
die Digitalagentur Gesundheit regulierende Auflagen fiir das Ausrollen neuer Versionen oder
Komponenten und Dienste macht.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungendie sich durch die Umbenennung der Gesell-
schaft fir Telematik ergeben.

Zu Nummer 18
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung zu § 311 Nummer 4 und 5. Sofern die Digital-
agentur Gesundheit hinsichtlich der jeweiligen Komponenten und Dienste von der ihr durch § 311
Nummer 4 und 5 eingerdumten Moglichkeit einer zentralen Beschaffung und Bereitstellung Gber
Vergabeverfahren Gebrauch macht, entfallt die Zulassung nach Satz 1. In diesem Fall ist die Si-
cherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen,
wobei insbesondere nachzuweisen ist, dass die Verflgbarkeit, Integritat, Authentizitat und Ver-
traulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt wird (vgl. § 323 Absatz 2 Satz 5 und 6).

Im Ubrigen, soweit die Digitalagentur Gesundheit von der Méglichkeit der Vergabe keinen Ge-
brauch macht, wird an dem Zulassungserfordernis von Komponenten und Diensten der Telema-
tikinfrastruktur festgehalten.

Dariber hinaus handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanderung aufgrund der Umbenennung
der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanderungen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es wird auf die Begriindung zu § 324 Absatz 1 Satz 2 verwiesen.
Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um redaktionelle Folgeanderungen aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft
fiir Telematik.

Zu Nummer 19

Die gesetzliche Anderung erméglicht der Digitalagentur Gesundheit, fiir die im Rahmen von § 329
Absatz 3a entstandenen Kosten Gebilihren und Auslagen von dem Verursacher zu erheben.

Zu Nummer 20

Die Gewabhrleistung eines storungsfreien und sicheren Betriebs der Telematikinfrastruktur gehort
als Teil des Sicherstellungsauftrages zu den zentralen Aufgaben der Digitalagentur Gesundheit.
Um diese Aufgabe erfiillen zu kénnen, kommt der Digitalagentur eine zentrale Rolle bei der Ge-
fahrenabwehr und der Stérungsbeseitigung zu.

Soweit Gefahren und Stérungen der Telematikinfrastruktur aus einem VerstolR gegen Zulassungs-
voraussetzungen resultieren, kann die Digitalagentur Gesundheit bereits im Rahmen der Erteilung
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der Zulassung einschlieRlich der Uberwachung der Einhaltung der Zulassungsvoraussetzungen Ge-
fahren und Stérungen der Telematikinfrastruktur entgegenwirken.

Allerdings treten in der Telematikinfrastruktur haufig Probleme auf, die sich nicht tber die Zulas-
sungsbedingungen l6sen lassen, wie beispielsweise im Falle einer fehlerhaften Implementierung
in den Praxisverwaltungssystemen. Diese kdnnen zu erheblichen Stérungen der Telematikinfra-
struktur und zu Ausfillen von Anwendungen, wie zum Beispiel der elektronischen Verordnung (E-
Rezept), filhren und gefdahrden damit die Versorgung. Die Komplexitdt in der Telematikinfrastruk-
tur wird zukiinftig stetig zunehmen und damit die Einwirkungsmoglichkeiten der Digitalagentur
weiter erschweren. Die fortschreitende Digitalisierung des Gesundheitswesens erfordert eine Sta-
bilitdt und Performance der Telematikinfrastruktur, die mit der fortschreitenden Digitalisierung
Schritt halt.

Um der Digitalagentur Gesundheit eine effiziente Erfiillung ihres Sicherstellungsauftrages zu ge-
wahrleisten, bedarf es einer entsprechenden Ausweitung der hoheitlichen Befugnisse der Digital-
agentur im Bereich der Gefahrenabwehr und Stérungsbeseitigung auf alle relevanten Anbieter
und Hersteller. Dies umfasst insbesondere auch die Hersteller der Primarsysteme, die aufgrund
von technischen Schnittstellen erhebliche Stérungen der Telematikinfrastruktur oder ihrer we-
sentlichen Teile verursachen konnen. Um umfanglich und wirkungsvoll auf Gefahren und Storun-
gen der Telematikinfrastruktur reagieren und so ihren gesetzlichen Auftrag erfiillen zu kdnnen,
erhilt die Digitalagentur Gesundheit durch die gesetzlichen Anderungen in § 329 ein entsprechen-
des hoheitliches Mandat. Dieses ermoglicht es der Digitalagentur Gesundheit im Interesse der un-
verziglichen Storungsbeseitigung und einer Versorgungsstabilitat fur die Versicherten, Storungs-
ursachen durch ein entsprechendes Auskunftsverlangen schnellstmoglich aufzuklaren (Absatz 2a),
die Beteiligten zur konkreten Ergreifung zur Stérungsbeseitigung geeigneter MaRnahmen zu ver-
pflichten (Absatz 3) und — soweit eine Stérungsbeseitigung nicht unverziglich beziehungsweise
fristgerecht erfolgt — die erforderlichen MaRnahmen auch selbst zu ergreifen (Absatz 3a). Da die
Digitalagentur Gesundheit Giber eine umfassende Einsicht in die gesamte Telematikinfrastruktur
und das Zusammenspiel aller ihrer Akteure verfiigt, ist sie in der Lage, in besonderem Mal3e zu er-
kennen, welche MaRnahmen erforderlich und angemessen sind, um Stérungen unverziglich und
erfolgreich zu beseitigen.

Die Ermachtigung der Digitalagentur Gesundheit, Anbietern und Herstellern verbindliche Anord-
nungen zur Beseitigung oder Vermeidung von Stérungen der Telematikinfrastruktur nach § 329
Absatz 3 zu erteilen, wird durch Regelbeispiele konkretisiert:

Damit Stérungen vermieden und eingetretene Stérungen und Sicherheitsvorfalle schnellstmdglich
beseitigt werden konnen, kann die Digitalagentur Gesundheit die in Absatz 2 genannten Anbieter
und Hersteller verbindlich anweisen, technische und organisatorische MalRnahmen sowie bei be-
absichtigten Anderungen in der Ausfiihrung von Betriebsleistungen die notwendigen MaRnahmen
zu ergreifen und ihnen hierfir eine Frist setzen. Um entsprechende Anordnungen erteilen zu kon-
nen, ist es unverzichtbar, dass die Digitalagentur Gesundheit die Anbieter und Hersteller anweisen
kann, Stérungen, Sicherheitsvorfalle, festgestellte Schwachstellen eines Dienstes sowie beabsich-
tigte Anderungen in der Ausfiihrung von Betriebsleistungen an die Digitalagentur Gesundheit zu
melden, zumal die Anbieter von Diensten in der Telematikinfrastruktur verpflichtet sind, die von
ihnen eingesetzten IT-Technologien regelhaft auf technische Schwachstellen beziiglich Daten-
schutz und Datensicherheit zu (iberwachen. Erst eine solche Meldung ermdglicht eine gemein-
same Bewertung sowie die Einleitung der erforderlichen MalRnahmen. Erfolgt eine Meldung nicht
oder nicht umgehend, kann dies zu erheblichen und schwerwiegenden Schaden fir die gesamte
Telematikinfrastruktur mit Blick auf Vertraulichkeit, Integritdt oder Verfligbarkeit fliihren.
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Des Weiteren erhilt die Digitalagentur Gesundheit durch die Anderung in Absatz 3 Satz 1 die
Moglichkeit, auch einzelne Anbieter oder Hersteller (temporar) von der Nutzung der Telematikinf-
rastruktur auszuschlieRen, um Schaden der zentralen Infrastruktur oder aber Schaden bei ande-
ren Nutzern zu verhindern.

GemaR § 328 Absatz 1 kann die Digitalagentur Gesundheit fiir die im Rahmen von § 329 Absatz 3a
entstandenen Kosten Geblihren und Auslagen erheben.

Dariber hinaus werden redaktionelle Folgedanderungen aufgrund der gednderten Bezeichnung
der Gesellschaft fiir Telematik vorgenommen.

Zu Nummer 21

Kongruent zu § 329 Absatz 2 sind die Hersteller der Primarsysteme, die aufgrund von technischen
Schnittstellen erhebliche Stérungen der Telematikinfrastruktur oder ihrer wesentlichen Teile ver-
ursachen kénnen, ebenso wie die in § 330 Absatz 1 bereits genannten Anbieter verpflichtet, ange-
messene organisatorische und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Ver-
flugbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme,
Komponenten oder Prozesse der Telematikinfrastruktur zu treffen und fortlaufend zu aktualisie-
ren.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen.
Zu Nummer 22

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen.

Zu Buchstabe b

Die maximale Zahl der Mitarbeiter, die die Priifnutzeridentitaten nutzen dirfen, wird von sieben
auf zwanzig erhoht, um die Anforderungen an einen zuverldssigen Support zu erreichen. Insbe-
sondere wird dadurch eine durchgehende (24/7) Erreichbarkeit ermdglicht, da diese eine entspre-
chende personelle Ausstattung erfordert.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen.
Zu Buchstabe c

Zukinftig soll das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik keine pauschale Erstattung
mehr erhalten, sondern es soll lediglich das tatsachlich eingesetzte Personal in Form von Vollzeit-
dquivalenten in Rechnung gestellt werden kdnnen, begrenzt auf maximal 8 Vollzeitaquivalente.
Die Kosten sind entsprechend den Personalkostensatzen der Bundesverwaltung fiir die Berech-
nung des Erfillungsaufwands in Regelungsvorhaben der Bundesregierung in der jeweils aktuellen
Fassung abzurechnen, wobei maximal vier Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter dem gehobenen
Dienst und vier Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter dem hoheren Dienst zugeordnet werden kén-
nen. Damit sind die Aufwande des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik im Rah-
men seiner Aufgaben nach dem Zehnten und Elften Kapitel mit Ausnahme der Kosten fiir die Be-
auftragung Dritter abgegolten.

Zu Nummer 23

Praxisverwaltungssysteme (PVS) sind sowohl fiir die Digitalisierung der Arztpraxen als auch fir die
Umsetzung der ,,ePA fir alle” ein wesentlicher Erfolgsfaktor. Nicht alle PVS auf dem Markt werden
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jedoch den gesetzlichen Interoperabilitatsanforderungen oder den Anforderungen der Leistungs-
erbringer gerecht.

Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sind bei der rechtzei-
tigen Erflllung ihrer gesetzlichen Pflichten, die sich aus der Digitalisierung des Gesundheitswesens
ergeben (zum Beispiel mit Bezug auf die ePA) dabei Gberwiegend auf industrielle Partner ange-
wiesen, die die benotigten Komponenten, Dienste und Systeme entwickeln und bereitstellen. In
der Praxis zeigen sich hierbei auf Seiten der Primarsystemhersteller zu Teilen Umsetzungsschwie-
rigkeiten, die einen Wechsel des PVS fir einen Leistungserbringer notwendig machen.

Ein Wechsel des PVS ist mit zusatzlichen Herausforderungen verbunden. Die erschwerten Mog-
lichkeiten fiir die Leistungserbringer, ihr Primarsystem niedrigschwellig zu wechseln, stellen in der
Praxis unter anderem ein nicht unerhebliches Implementierungshindernis fiir die Anwendungen
und Dienste der Telematikinfrastruktur dar.

Zielsetzung des im Zuge des Krankenhauspflegeentlastungsgesetz (KHPfIEG; 2022) eingeflihrten
§ 332b ist es daher, die Interessen der Arzteschaft gegeniiber den Herstellern und Anbietern von
Praxisverwaltungssystemen (PVS) zu starken und einen rechtssicheren Entscheidungsrahmen fiir
die Auswahl einer Praxissoftware anzubieten. Um eine ausgewogene Vertragsgestaltung zu errei-
chen, sollte es ermoglicht werden, die Interessen der Leistungserbringer zentral zu biindeln und
Vertragsschluss und Vertragsgestaltung auf Seiten der Leistungserbringer auf die Ebene der Ver-
bande zu verlagern.

Mit dem § 332b wurde es der Kassenarztlichen Bundesvereinigung ermoglicht, Rahmenvereinba-
rungen mit Herstellern und Anbietern informationstechnischer Systeme zu schlieRen.

Durch die nun getroffenen Ergdnzungen, soll die Rahmenvereinbarung zukinftig als verpflichten-
den Bestandteil die Mitwirkungspflicht des alten PVS-Herstellers im Rahmen des Wechselprozes-
ses beinhalten.

Findet ein Wechsel des PVS statt, so ist aktuell fiir diesen Prozess in der Regel oftmals ausschliel3-
lich der neue PVS-Anbieter zustandig. Ein Mitwirken des alten PVS-Anbieters wiirde den Wechsel-
prozess insbesondere mit Blick auf die Migration der Daten aus dem alten in das neue System ver-
einfachen und beschleunigen.

Dem neuen PVS-Anbieter und damit mittelbar dem betroffenen Leistungserbringenden entstehen
in diesem Falle im Zusammenhang mit der Migration der Daten héhere Aufwande. Dies fihrt da-
mit unter anderem zu hoheren zeitlichen Aufwanden hinsichtlich des Wechselprozesses und da-
mit moglichen Schliefungszeiten der Leistungserbringenden.

Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme (zum Beispiel PVS) sollen in Folge im
Zuge der Rahmenvereinbarung dazu verpflichtet werden, auf Verlangen des Leistungserbringen-
den, alle Aufgaben zu erbringen, die notwendig sind, damit der neue Hersteller oder Anbieter
ohne weitere Verzégerungen dem Leistungserbringenden das neue System zur Nutzung zur Verfi-
gung stellen kann; dies ist jedoch nur dann moglich, wenn eine Migration insbesondere der Pati-
entendaten stattgefunden hat. Dadurch soll den Interessen der Leistungserbringenden starker
nachgekommen werden.

Die Ergdnzung von ,Schulungsangeboten” soll iberdies ebenso als verpflichtender Bestandteil der
Rahmenvereinbarung eingebracht werden. Dies ist notwendig, um eine effiziente und nachhaltige
Nutzung der von Herstellern und Anbietern bereitgestellten informationstechnischen Systeme zu
gewadhrleisten. Grund hierfir ist, dass Schulungsangebote durch die Hersteller und Anbieter in un-
terschiedlicher Intensitat und Qualitat bereitgestellt und durchgefiihrt werden. Mit dem Wechsel
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eines PVS gehen jedoch unter anderem zu Teilen neue Funktionalitaten, neue Benutzeroberfla-
chen und eine neue Benutzerfiihrung einher; auch missen oftmals die betrieblichen Arbeitspro-
zesse angepasst werden. Zudem missen die Mitarbeitenden das neue PVS moglichst schnell kor-
rekt bedienen kénnen, sodass wahrend des Praxisalltags keine weiteren Zeit- oder gar Qualitats-
verluste entstehen. Das Angebot gezielter Schulungen in Form von Wechsel-Supportschulungen
und Anwenderschulungen durch Hersteller oder Anbieter soll die Kompetenz der Anwendenden
im Umgang mit ihren informationstechnischen Systemen daher weiter starken, einen nahtlosen
Wechsel zwischen verschiedenen Systemen erleichtern und einen sicheren und effizienten Um-
gang mit bestehenden und neuen Funktionen bei Neueinfiihrung aber auch nach durchgefiihrten
Updates gewahrleisten.

Zudem muss in der Ausgestaltung der Rahmenvereinbarung durch die Kassendrztliche Bundesver-
einigung sichergestellt werden, dass die verbindlichen Festlegungen der Rechtsverordnung nach §
385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 beriicksichtigt werden. Die Rahmenvereinbarung darf keine An-
forderungen an teilnehmende PVS-Hersteller stellen, die im Widerspruch zu gesetzlichen Festle-
gungen stehen, auch dirfen sie den Wechsel zwischen zwei informationstechnischen Systemen
unmittelbar oder mittelbar nicht beschranken.

Zu Nummer 24

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, insbesondere zu § 329 Absatz 2 zur Auswei-
tung der hoheitlichen Befugnisse der Digitalagentur im Bereich der Gefahrenabwehr und Sto-
rungsbeseitigung auf alle relevanten Anbieter und Hersteller im Rahmen der Telematikinfrastruk-
tur. Dies umfasst insbesondere auch Hersteller der Primarsysteme, die aufgrund von technischen
Schnittstellen erhebliche Stérungen der Telematikinfrastruktur oder ihrer wesentlichen Teile ver-
ursachen kénnen.

Zu Nummer 25
Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Anderung in § 342 Absatz 2b.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesell-
schaft fir Telematik.

Zu Nummer 26
Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.
Zu Buchstabe b

In § 340 Absatz 5 wird geregelt, dass die Ausgabe einer Komponente zur Authentifizierung von
Leistungserbringerinstitutionen neben Leistungserbringern, die Inhaber eines elektronischen Heil-
berufs- oder Berufsausweises sind, auch an Leistungserbringer ausgegeben werden darf, die Inha-
ber einer digitalen Identitat fiir Leistungserbringer sind.

Zu Buchstabe c

Die Frist wird angepasst, um eine technologische Konvergenz mit der Umsetzung der Neufassung
der elDAS-Verordnung zu ermdglichen und die langfristige Konformitat hierzu sicherzustellen.
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Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.
Zu Nummer 27

Es handelt sich um eine Erganzung der Auflistung der in die elektronische Patientenakte einstell-
baren Daten in § 341 Absatz 2 SGB V. Durch die Anpassung werden in der Auflistung Hinweise
nach § 25b Absatz 4 Satz 1 SGB V erganzt, die gemal} § 25b Absatz 4 Satz 5 durch die Krankenkas-
sen oder Pflegekassen in die elektronische Patientenakte zu libermitteln und dort zu speichern
sind.

Im Ubrigen handelt es sich um eine redaktionelle Folgeanpassung.
Zu Nummer 28
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen, die sich aus der Umbenennung der Gesell-
schaft fir Telematik ergeben.

Zu Buchstabe b

Es handelt es sich zum einen um eine redaktionelle Folgednderung, die sich aus der Neusystemati-
sierung der Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach § 363a
ergibt. Darliber hinaus wird geregelt, dass der Sofortnachrichtendienst TI-Messenger nach § 363a
Absatzl Nummer 1 fiir die Versicherten auf mobilen Endgeraten zur Verfligung stehen soll. Optio-
nal kdnnen die Krankenkassen, wenn sie einen entsprechenden Bedarf sehen, ihren Versicherten
die Nutzung des TI-Messengers auch auf einem stationdren Endgerat ermdoglichen.

Zu Buchstabe c und Buchstabe d

Statt durch Rechtsverordnung des Bundesministeriums flir Gesundheit sollen die Festlegungen
nach § 342 Absatz 2b und 2c kiinftig durch verbindlichen Beschluss der Digitalagentur Gesundheit
nach § 315 Absatz 1 Satz 1 mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit, und, soweit
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 14 betroffen sind, im Einvernehmen mit dem Bundeministe-
rium fiir Arbeit und Soziales, getroffen werden. Der Beschluss entfaltet lediglich Verbindlichkeit
fiir die in § 315 Absatz 1 Satz 1 Genannten. Versicherte werden dadurch nicht verpflichtet. Die Da-
teninhalte der elektronische Patientenakte sind abschliefend in § 341 Absatz 2 normiert. Fiir wei-
tere Informationsobjekte und sonstige Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d,
Nummer 10, 13, 14 und 16 werden daher nur Vorgaben zur Darstellungsweise der Daten und
nicht zum Inhalt der elektronische Patientenakte festgelegt.

Da es sich hierbei um Angelegenheiten von grundsatzlicher Bedeutung handelt, ist nach § 318 Ab-
satz 2 vor der Beschlussfassung der Gesellschafterversammlung der Digitalagentur Gesundheit der
Beirat der Digitalagentur Gesundheit zu héren. Hierduch wird eine umfassende Expertise sicher-
gestellt. Insbesondere die Haltung der Lander kann auf diese Weise einflieRen.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung aufgrund der Umbenennung der Gesell-
schaft fir Telematik.
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Zu Buchstabe f

Da die Moglichkeit, die elektronische Patientenakte Uber ein stationdres Endgerat, zum Beispiel
einen Desktop-Computer, zu verwalten, Versicherten auf der Grundlage der von der Digitalagen-
tur Gesundheit hierzu zu erstellenden Spezifikationen erst zum 15. Juli 2025 zur Verfligung stehen
wird, wird die vormals hierzu vorgesehene Frist entsprechend angepasst.

Zu Nummer 29
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgedanderung.
Zu Nummer 30, Nummer 31 und Nummer 32

Eine Pflicht zur Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte be-
steht im Gleichlauf mit § 630g Absatz 1 des Blirgerlichen Gesetzbuchs nicht, soweit erhebliche
therapeutische Griinde oder sonstige erhebliche Rechte Dritter entgegenstehen. Die Griinde fir
die Ablehnung der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte
sind in der Akte nach § 630f BGB zu dokumentieren. Ohne dass fiir Leistungserbringer erheblicher
zusatzlicher Aufwand erzeugt wird, kann hierdurch gewahrleistet werden, dass von der Ausnah-
meklausel nur in gut begriindeten Einzelfdllen Gebrauch gemacht wird.

In § 348 Absatz 4 Satz 1 wird zudem eine redaktionelle Korrektur vorgenommen.
Zu Nummer 33

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgedanderungen

Zu Nummer 34

Mit der Ergdnzung in Buchstabe c) wird klargestellt, dass die Digitalagentur Gesundheit auch Fest-
legungen fir die Forschungsausleitungen tber die Benutzeroberflache der elektronischen Patien-
tenakte zu treffen hat. Dariiber hinaus handelt es sich um redaktionelle Anderungen.

Der neue Absatz 4 enthélt das bisher in § 312 Absatz 1 Nummer 17 enthaltene geltende Recht.
Zu Nummer 35

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Anderung in § 342 Absatz 2b. Die Be-
fugnis zur Festlegung der Fristen durch Beschluss in § 342 Absatz 2b beinhaltet auch die Befugnis
zur Verlangerung. Daher kann Absatz 4 entfallen.

Zu Nummer 36

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Anderung in § 342 Absatz 2b. Die Be-
fugnis zur Festlegung der Fristen durch Beschluss in § 342 Absatz 2b beinhaltet auch die Befugnis
zur Verlangerung. Daher kann Absatz 5 entfallen.

Zu Nummer 37
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der Anderung in § 342 Absatz 2b.
Zu Nummer 38

Die Streichung von Absatz 6 tragt der neuen Konzeption Rechnung, wonach die Zuweisung von
Auftragen an die Digitalagentur Gesundheit nicht mehr kleinteilig durch Gesetz erfolgen soll, son-
dern durch die gemaR § 312 zu erstellende Rooadmap sichergestellt wird. Die elektronische Rech-
nung nach § 359a gehort zu den Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2, bei deren Umsetzung
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sowohl das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik als auch die oder der Bundesbe-
auftragte fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit im Benehmen einzubeziehen sind.

Im Ubrigen handelt es sich um die Korrektur eines Redaktionsversehens.
Zu Nummer 39
Zu Buchstabe a, Buchstabe b und Buchstabe d

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der Umbenennung der Gesellschaft
fur Telematik.

Zu Buchstabe ¢

Soweit eine Krankenkasse ihren Versicherten ermoéglicht, die fiir den Zugriff der Versicherten auf
die elektronische Patientenakte angebotene Benutzeroberflache (ePA-App) gemaR § 360 Absatz

10 auch fir den Zugriff und die Verwaltung elektronischer Rezepte zu nutzen (ePA-App mit E-Re-
zept-Funktionen), so hat die Krankenkasse sicherzustellen, dass, soweit die hierzu erforderlichen

technischen Voraussetzungen vorliegen, die ePA-App Versicherten auch den grenziiberschreiten-
den Austausch von Daten des E-Rezeptdaten gemaR Absatz 12 Nummer 2 ermoglicht. Die fir die
Digitalagentur Gesundheit in Absatz 12 Nummer 2 hierzu vorgegebene Umsetzungsfrist gilt nicht
fiir die Krankenkassen.

Zu Nummer 40

Mit der Einfligung des neunten Titels sollen die Regelungen beziiglich der sicheren Ubermittlungs-
verfahren, die bisher insbesondere in § 311 Absatz 6 ihre gesetzliche Grundlage fanden, systema-
tisiert und um neue Bestimmungen ergdnzt werden, deren Notwendigkeit sich aus der Nutzung
der sicheren Ubermittlungsverfahren in der Praxis ergeben hat. Die Vorschriften §§ 363a bis 363e
greifen insofern insbesondere inhaltlich den bisherigen § 311 Absatz 6 auf.

Zu § 363a

Zwei sichere Ubermittlungsverfahren, ndmlich der Sofortnachrichtendienst , TI-Messenger” (TIM)
sowie der sichere E-Mail-Dienst ,Kommunikation im Medizinwesen” (KIM) werden als sichere
Ubermittlungsverfahren in der Telematikinfrastruktur festgelegt. Grund hierfiir ist, dass diese bei-
den sicheren Ubermittlungsverfahren bereits bestehen und die von der Digitalagentur Gesundheit
hierfir gesetzten Anforderungen bereits erfiillen.

Diese beiden sicheren Ubermittlungsverfahren kénnen durch weitere ergénzt werden. Die Digital-
agentur Gesundheit kann etwaige weitere Verfahren als sichere Ubermittlungsverfahren mit Zu-
stimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Abs
1 Satz 1 festlegen. Bei der Erarbeitung der Festlegungen und vor deren Vorlage an das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit zur Zustimmung hat die Digitalagentur insbesondere die Anforderungen
an Datenschutz und Datensicherheit sowie die Anforderungen nach § 363c zu beachten. Die Digi-
talagentur Gesundheit hat deshalb auerdem nach Absatz 2 Satz 2 das Erfordernis des Beneh-
mens mit dem oder der Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit be-
ziehungsweise mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu beachten.

Die Veroffentlichungspflicht auf der Internetseite dient der Herstellung der notwendigen und
groRtmaoglichen Transparenz.

Zu § 363b
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Es missen die von der Digitalagentur Gesundheit festgelegten Komponenten beziehungsweise
Dienste genutzt werden, die eine Zulassung der Digitalagentur Gesundheit haben. Dies soll die
Qualitat und Zuverlassigkeit fiir die Nutzer der sicheren Ubermittlungsverfahren weiter erhéhen.
Sofern die Digitalagentur Gesundheit hinsichtlich der Komponenten und Dienste von der ihr durch
§ 311 Nummer 4 und 5 eingerdumten Maoglichkeit einer zentralen Beschaffung und Bereitstellung
Uber Vergabeverfahren Gebrauch macht, entfallt die Zulassung. In diesem Fall ist die Sicherheit
der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen, wobei ins-
besondere nachzuweisen ist, dass die Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit
der Komponenten und Dienste sichergestellt wird (vgl. § 323 Absatz 2 Satz 5 und 6).

Im Ubrigen, soweit die Digitalagentur Gesundheit von der Méglichkeit der Vergabe keinen Ge-
brauch macht, wird an dem Zulassungserfordernis von Komponenten und Diensten festgehalten.

Zu § 363c

§ 363c tibernimmt inhaltlich die bisherigen Regelungen aus § 311 Absatz 6 Satz 8 bis 10 und § 313
Absatz 3 Satz 2 und 3.

Das Versenden von Nachrichten iber die sicheren Ubermittlungsverfahren und die Nutzung von
Daten des Verzeichnisdienstes nach § 313 fir Werbezwecke ist verboten.

In Einzelfdllen kann es zudem erforderlich werden, dass die Anbieter unter Einhaltung der daten-
schutzrechtlichen Vorgaben bei der Aufklarung eines Sachverhalts unterstiitzen, weswegen diese
Verpflichtung in den neuen § 363c Absatz 3 Satz 2 aufgenommen wurde.

Zu § 363d

Die Neuregelung in § 363d soll es der Digitalagentur Gesundheit und den beteiligten Akteuren er-
moglichen, die Kommunikationsdienste rechtzeitig und addaquat auf die Anforderungen neuer
Fachverfahren vorzubereiten. Diese Regelung ist entscheidend, um die fir die Einfihrung von
Fachverfahren notwendigen technischen Vorgaben und administrativen Prozesse umzusetzen, um
eine hochqualitative Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen.

So soll die transparente Information lber die einzelnen Fachverfahren die Betriebskontinuitat un-
terstiitzen und eine moglichst reibungslose Integration von neuen Fachverfahren in die bestehen-
den Kommunikationsdienste gewahrleisten sowie durch die Einfilhrung neuer Fachverfahren be-
dingte Betriebsausfalle vermieden und eine Optimierung der Performance von sicheren Verfahren
ermoglicht werden. Hierfiir ist es unter anderem notwendig Angaben (iber die zu erwartenden
Nutzerzahlen zu erhalten und ndahere Angaben Uber die Rahmenbedingungen und Inhalte der
Fachverfahren. So kénnen die Dienste im Vorfeld der Einflihrung der neuen Fachverfahren ange-
passt werden, um eine moglichst optimale Leistungsfahigkeit der betroffenen Dienste und Kom-
ponenten der Telematikinfrastruktur sicherzustellen. Dies setzt voraus, dass die Festlegungen fur
die Fachverfahren mit einem entsprechenden zeitlichen Vorlauf an die Digitalagentur Gesundheit
kommuniziert werden.

Nach Absatz 1 sollen solche Fachverfahren bei der Digitalagentur Gesundheit registriert werden,
die einen wesentlichen Beitrag zur Gesundheitsversorgung oder deren administrativen Prozesse
leisten. Die gesetzlich gewdhlten Schwellenwerte flir die Bewertung der Wesentlichkeit der Fach-
verfahren bericksichtigen die Auswirkungen der Fachverfahren auf die Gesamtperformance der
sicheren Verfahren. Fachverfahren, bei denen im Nachgang zu deren Einflihrung ein wesentlicher
Betrag zur Gesundheitsversorgung oder deren administrativer Prozesse erkennbar wird, sind ent-
sprechend unverziiglich unter Angabe der notwendigen Informationen nachzumelden.
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Klarstellend wird die Moglichkeit der Digitalagentur Gesundheit aufgefiihrt, fiir einzelne Verfah-
ren nach § 363a sowie Fachverfahren die verbindliche Nutzung der Kennung nach Absatz 2 in ih-
ren Festlegungen nach § 311 Absatz 1 vorzuschreiben, um so die Verarbeitung und Zuordnung
von Fachverfahren innerhalb der Telematikinfrastruktur und beim Nutzer zu erleichtern und um
die Interoperabilitdt der Systeme und Fachverfahren untereinander sicherzustellen. Zu vermeiden
ist insbesondere eine Doppelnutzung identischer Kennzeichnungen bei unterschiedlichen Verfah-
ren sowie semantische Ungenauigkeiten.

Zu § 363e

Die Kosten, die nach diesem Titel bei der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit entstehen, sind durch die Digitalagentur Gesundheit zu erstatten. Die Di-
gitalagentur Gesundheit legt die Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.

Zu Nummer 41

Es handelt sich um eine Folgednderung. Die Vereinbarung nach § 370c SGB V ist dem BMG zur
Prafung vorzulegen. Das BMG kann diese im Rahmen der bestehenden gesetzlichen Regelungen
nach § 369 SGB V prifen und ggf. beanstanden.

Zu Nummer 42

Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sowie Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte setzen
zur Erleichterung der Terminplanung und zum Terminmanagement Terminbuchungsplattformen
ein. Auch Versicherte konnen dadurch profitieren, dass neben bewahrten Mechanismen der Ter-
minvereinbarung weitere Verfahren zur Terminvereinbarung treten, die etwa von der Offnungs-
zeit der Praxen oder limitierten telefonischen Ressourcen unabhangig sind. Vor dem Hintergrund
der zunehmenden Bedeutung ist es wichtig, dass Vertragsarztinnen, Vertragsarzte, Vertragszahn-
arztinnen und Vertragszahnarzte wie auch Versicherte gleichermaRen Vertrauen in die entspre-
chenden Plattformen setzen kénnen. Hierzu ist die Einhaltung der Anforderungen an den Daten-
schutz und die Informationssicherheit genauso unerlasslich wie die Ausrichtung der Termin-
vergabe an der konkreten medizinischen Bedarfslage und nicht an sachfremden Erwagungen. Im
Rahmen des Nachweises der Erfiillung der datenschutzrechtlichen Anforderungen ist durch geeig-
nete Nachweise darzulegen, dass die Terminbuchungsplattformen allen datenschutzrechtlichen
Anforderungen umfassend gerecht werden. Dies umfasst auch die Einhaltung der Zweckbindung
der Datenverarbeitung, die ausschlieBlich zum Zwecke der Terminvermittlung erfolgen darf.

Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ver-
einbaren Anforderungen, die von den Leistungserbringenden beim Einsatz digitaler Terminbu-
chungsplattformen in der gesetzlichen Krankenversicherung beriicksichtigt werden missen. In der
Vereinbarung sind zunachst die technischen Anforderungen festzulegen. Zudem wird festgelegt,
wie nachgewiesen werden soll, dass die Anforderungen des Datenschutzes eingehalten werden
und dass die Informationssicherheit nach dem Stand der Technik gewahrleistet wird. Dariber hin-
aus erfolgt die Festlegung der Anforderungen an die Interoperabilitdt im Sinne der Umsetzung of-
fener und standardisierter Schnittstellen. Soweit vorhanden sind Standards vorzusehen, die auf
der Plattform nach § 385 SGB V veroffentlicht wurden. Die Anforderungen gelten fiir alle an der
vertragsarztlichen und der vertragszahnarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringen-
den und Einrichtungen, d.h. etwa auch fiir ermichtigte Arzte und Einrichtungen sowie Vertrags-
psychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten. Es erfolgt hinsichtlich der Geltung keine
Differenzierung danach, ob es sich um privatwirtschaftliche Terminvermittlungsplattformen
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handelt oder aber etwa solche, die von den Kassenarztlichen Vereinigungen jenseits gesondert
geregelter Vermittlungsfalle fir die freie Terminvergabe bereitgestellt werden.

Weiterhin sind in der Vereinbarung Festlegungen zur Versorgungssicherheit und zur Versorgungs-
qualitat zu treffen. Unter anderem muss gewahrleistet sein, dass gesetzlich Versicherte einen be-
darfsgerechten und gleichmaRigen Zugang zur arztlichen Versorgung erhalten. Es ist beispiels-
weise auszuschlieBen, dass aufgrund eines in Folge von Merkmalen wie dem Alter oder von Vorer-
krankungen zu erwartenden hoheren Behandlungsaufwands Termine an betroffene Personen-
gruppen nachrangig vergeben werden. Erfolgt eine Priorisierung der Terminvergabe anhand des
Gesundheitszustands, hat die Priorisierung zur Gewahrleistung einer gleichberechtigten und be-
darfsgerechten Versorgung ausschlieRlich anhand aktueller fachlich-medizinischer Standards zu
erfolgen. Auch eine Terminvergabe, die sich an etwaigen Zahlungen von Patienten oder Leistungs-
erbringenden oder Dritten an die Terminbuchungsplattform orientiert und auf dieser Basis Priori-
sierungen vornimmt, ist nicht zuldssig; desgleichen eine Terminvergabe, die auf eine Verglitungs-
optimierung ausgerichtet ist und beispielsweise Terminanfragen nach extrabudgetar vergiiteten
Leistungen prioritdr bedient. AuszuschlieRen ist auch eine Terminvergabe, dies sich an Verhal-
tensprofilen des Versicherten orientiert.

Es wird sichergestellt, dass die von Leistungserbringenden genuzten Terminbuchungsplattformen
frei von Werbung sind. Dariber hinaus sollen in der Vereinbarung Festlegungen getroffen wer-
den, die verhindern, dass Versicherte, die keinen Zugang zu digitalen Terminbuchungsplattformen
haben, beim Zugang zur vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung benachteiligt
werden (z.B. durch Festlegung von Obergrenzen fiir Terminbuchungsmaglichkeiten liber Online-
Plattformen oder durch Mindestvorgaben fiir die telefonische Erreichbarkeit). Zur Sicherung der
Versorgungsqualitit kénnen zudem Festlegungen getroffen werden, die Uber- und Fehlversor-
gung im Zusammenhang mit der Nutzung digitaler Terminbuchungsplattformen entgegenwirken.

In der Vereinbarung ist das Verfahren zur Priifung der Einhaltung der Anforderungen an digitale
Terminbuchungsplattformen durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung zu regeln. Das Verfah-
ren muss insbesondere sicherstellen, dass die digitalen Terminbuchungsplattformen die techni-
schen Anforderungen sowie die durch die Partner der Vereinbarung zu definierenden Vorgaben
zur Gewahrleistung der Versorgungsqualitat einhalten.

Zu Nummer 43
Zu Buchstabe a

Die Ergdnzungen heben die Notwendigkeit hervor, nicht nur die rein technische Integration der
offenen und standardisierten Schnittstelle in informationstechnischen Systemen zu gewdhrleis-
ten, sondern auch sicherzustellen, dass sie tatsachlich nutzbar ist, bereitgestellt wird und somit in
der Gesundheitsversorgung effizient und patientenorientiert angewendet werden kann.

Zu Buchstabe b

Insoweit wird auf die Begriindung zu § 371 Abs. 1 Satz 1 verwiesen.
Zu Buchstabe c

Zu Absatz 4

Die Erganzung des Absatzes 4 zielt darauf ab, die bestehende Verpflichtung der Hersteller und An-
bieter informationstechnischer Systeme zur Integration der Schnittstelle gemaR Absatz 1 Nummer
1in den Systemen ihrer Endkunden nachdriicklich zu starken. Das Ziel besteht darin,
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sicherzustellen, dass die Schnittstelle uneingeschrankt zur Verfiigung steht und ihre Wirksamkeit
in der Patientenversorgung aus der Perspektive des Leistungserbringers weiter optimiert wird.

Die verstdrkte Integration dient der Gewahrleistung einer einheitlichen und stérungsfreien In-
teroperabilitat in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung.

Zu Absatz 5

Die Verpflichtung der Hersteller informationstechnischer Systeme zur Integration der Schnittstelle
tragt zu Transparenz bei und stellt sicher, dass die Kosten bei dem Leistungserbringer fir die In-
tegration der Schnittstelle nach Absatz 1 Nummer 1 und Absatz 4 die tatsdchlichen Kosten (Selbst-
kosten) nicht tiberschreiten.

Nutzenden diirfen auch kein indirekten/versteckten Kosten auferlegt werden, wie beispiel-weise
eine ,,Wartungsgebiihr” fir die Schnittstelle oder eine kaschierte Gebihr im Rahmen ,allgemeiner
Betriebskosten bzw. ,allg. Service- und Wartungsgebiihren”. Derartige Gebiihrenausgestaltungen,
sollen mit Satz 2 unterbunden werden.

Zu Nummer 44

Mit der Umformulierung des Satzes 1 wird Rechtsklarheit geschaffen, dass der Einsatz ei-nes nach
§ 387 zertifizierten Systems nur dann erforderlich ist, wenn verbindliche Festle-gungen fiir diese
Art eines informationstechnischen Systems liberhaupt bestehen und die Frist fiir die Umsetzung
der verbindlichen Festlegung verstrichen ist. Hierflir maRgeblich ist die Rechtsverordnung nach §
385 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1. Die Rechtsfolge eines Abrechnungsverbots
der Leistungserbringer kann daher friihestens beim kumulativen Vorliegen dieser tatbestandli-
chen Voraussetzungen eintreten. Insgesamt wird so sichergestellt, dass fir die Leistungserbringer
ausreichend zeitlicher Handlungsspielraum zur Verfligung steht, um die rechtlichen Vorgaben ein-
zuhalten.

Satz 2 schiitzt die Abrechnungsmoglichkeit der Leistungserbringer im Falle der Rlicknahme oder
des Widerrufs von Zertifizierungen der von ihnen eingesetzten IT-Systeme. Da die Leistungserbrin-
ger auf den Wegfall der Zertifizierung keinen Einfluss haben, war insoweit ergdnzend zu den be-
stehenden Regelungen ein Element des Vertrauensschutzes fir Leis-tungserbringer fir einmal
zertifizierte Systeme zu ergédnzen. Fir die Leistungserbringer kann zunachst unklar bleiben, ob die
Zertifizierung ihres bisherigen IT-Systems wieder er-folgen wird oder sie gezwungen sind auf ein
anderes, zertifiziertes IT-System zu wechseln. Daher wird eine Ubergangsfrist von acht Monaten
gewahrt, innerhalb der Leistungserbrin-ger auch mit ihrem bisherigen IT-System abrechnen kon-
nen, obschon die Zertifizierung zwischenzeitlich zuriickgenommen oder widerrufen wurde. Infor-
mationen Uber den Sach-stand einer Zertifizierung sind auf der der Plattform nach § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 jederzeit durch die Leistungserbringer einzusehen.

Zu Nummer 45

Zu Buchstabe a

Da sich die spezialisierte ambulante Palliativversorgung in einigen Aspekten grundlegend von den
Ubrigen von Absatz 4 Nummer 5 erfassten Bereichen unterscheidet, sollen die maRgeblichen Spit-
zenorganisationen der Hospizarbeit und Palliativversorgung auf Bundesebene in das Verfahren
zum Abschluss der Vereinbarung nach Absatz 4 Nummer 5 einbezogen werden.
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Zu Buchstabe b

Fiir die Vereinbarungen nach den Absatzen 3 und 4 wird ein Konfliktldsungsmechanismus in Form
eines Schiedsverfahrens durch eine Schiedsperson vorgesehen. Einigen sich die Vereinbarungs-
partner nicht auf eine Schiedsperson, so wird diese vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung inner-
halb eines Monats bestimmt. Damit die Schiedsverfahren ziigig im Interesse der Rechtssicherheit
verlaufen, wird zudem geregelt, dass Klagen und Widerspriiche gegen die Bestimmung der
Schiedsperson durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung und gegen die Festlegung des Verein-
barungsinhalte keine aufschiebende Wirkung haben. Klagen gegen die Festlegung des Vereinba-
rungsinhalts sind gegen den Vereinbarungspartner zu richten.

Zu Nummer 46

Bei der bisherigen Pauschale fiir den elektronischen Arztbrief handelte es sich um eine Anschubfi-
nanzierung, um den elektronischen Arztbrief zu etablieren. Gemal § 295 Absatz 1c sind an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Arzte und Einrichtungen spatestens ab dem 30. Juni
2024 verpflichtet, die Empfangsbereitschaft fiir elektronische Arztbriefe in der vertragsarztlichen
Versorgung durch die Nutzung des KIM (Kommunikation im Medizinwesen) Nachrichtendienstes
fur die Ubermittlung des elektronischen Arztbriefes als sicheres Ubermittlungsverfahren sicherzu-
stellen. Eine zusatzliche Finanzierung des elektronischen Arztbriefes ist daher nicht mehr erforder-
lich. Auch die Ubermittlung von Telefaxen soll aus diesem Grund nicht mehr vergiitet werden. Im
Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 47
Zu Buchstabe a

Die Begrifflichkeit des Leitfadens wurde im Zuge des Digitale-Pflege-und-Modernisierungsgesetz
als wesentlicher Begriff der Interoperabilitdt eingefiihrt. Unter Leitfaden sind Dokumente zu ver-
stehen, die mindestens eine Anforderung an die Informationsilibertragung enthalten; sie erldutern
oder dokumentieren die Nutzung einer oder mehrerer Standards oder Profile. Dieses Verstandnis
wird mit den getroffenen Anpassungen erweitert, indem unter der Begrifflichkeit Leitfaden nun-
mehr auch Implementierungsleitfaden zu fassen sind. Implementierungsleitfaden sind ein ebenso
wesentlicher Begriff der Interoperabilitdt und wichtiges und tbliches Instrument zur Uberfiihrung
von definierten, jedoch teilweise abstrakten Anforderungen in die konkrete Umsetzung innerhalb
informationstechnischer Systeme, zum Beispiel zur Schaffung semantischer Interoperabilitat. Im-
plementierungsleitfaden beziehen sich in Abgrenzung zu Leitfaden immer auf die Umsetzung von
definierten Spezifikationen in Bezug auf einen konkreten Use Case. In ihm werden die Freiheits-
grade in der Umsetzung reduziert, sodass sichergestellt werden kann, dass eine tatsachliche Kom-
patibilitdt und Interoperabilitat von Systemen gewahrleistet ist.

Zu Buchstabe b

Das deutsche Gesundheitswesen ist durch historisch gewachsene und vielfach proprietare IT-Sys-
teme und damit eine insgesamt hochkomplexe IT-Landschaft gepragt. Der fir eine ganzheitliche,
digital unterstitzte Versorgung notwendige Informationsaustausch wird hierdurch eingeschrankt
und verscharft sich mit zunehmender Digitalisierung. Um diesem Effekt entgegenzuwirken und die
Komplexitat auf ein beherrschbares Niveau zu fiihren, werden gemeinsame Leitlinien, Prinzipien
und Regeln benotigt, auf die sich alle interagierenden IT-Systeme verstandigen. Bereits mit dem
DVPMG bzw. der sich daraus ableitenden Gesundheits- IT -Interoperabilitdts-Governance-Verord-
nung (GIGV) wurde hierzu der Begriff der Spezifikation eingefiihrt, welcher im Zuge des Digital-
Gesetzes weiter konkretisiert wurde. Spezifikationen beschreiben zunachst definierte, standardi-
sierte dokumentierte Anforderungen, welche sich in unterschiedlichen Formen in Abhangigkeit



Drucksache 377/24 -62 -

des Anwendungskontextes unterscheiden. Standards zum Beispiel stellen zunachst eine allge-
meine Spezifikation, Richtlinie oder Regel dar, die von einer Organisation oder einem Gremium
erstellt wird, um die Interoperabilitdt von informationstechnischen Systemen herzustellen. Sie
sind oftmals hinsichtlich ihres Anwendungsbereichs breit angelegt und bieten eine allgemeine
Grundlage fir die Entwicklung von Losungen in einem bestimmten Bereich oder einer bestimmten
Branche, hier dem Gesundheitswesen. Profile hingegen stellen eine spezifische Anpassung oder
Konfiguration eines Standards fir einen bestimmten Anwendungsfall dar, das heif3t sie sind Use-
Case bezogen und enthalten wesentliche Anforderungen, wie Interoperabilitatsressourcen in ei-
nem konkreten Kontext anzuwenden sind. In Informationsmodellen werden Zusammenhange von
Informationsobjekten und deren einzelnen Bestandteilen (Teilelementen) abstrahiert, um einen
einheitlichen Orientierungsrahmen fiir die darauf aufbauende Nutzung zu schaffen. Sie gehen
Uber die Betrachtung von einzelnen Anwendungsfallen hinaus, und bilden die logischen, aber
auch organisatorischen und die prozessualen Beziehungen in abgegrenzten Teilbereichen des Ge-
sundheitswesens ab. Zuletzt hat der Interop-Council im Rahmen des Arbeitskreises ,, Analyse der
Effizienz der Archiv- und Wechselschnittstelle (AWST)“ die ,, Definition eines interoperablen Infor-
mationsmodells, was in allen Spezifikationen wiederverwendet wird” gefordert, damit beispiels-
weise im niedergelassenen Bereich nicht langer Inkompatibilitaten aufgrund der zwar in Teilen
einheitlichen Verwendung von Standards, jedoch deren unterschiedlicher Profilierung, entstehen.
Sie tragen damit dazu bei, die Effizienz, Qualitdt und Sicherheit der Patientenversorgung im Ge-
sundheitswesen zu verbessern.

Weitere Formen der Abbildung und Dokumentation von Spezifikationen stellen Leitfaden, Refe-
renzarchitekturen und Softwarekomponenten dar.

Die Anforderungen selbst betreffen dabei sowohl Anforderungen an die technische, semantische
und syntaktische Interoperabilitdt von informationstechnischen Systemen als auch in Erganzung
Anforderungen an die qualitativen und quantitativen Funktionen informationstechnischer Sys-
teme. Entsprechend der Definition von Interoperabilitdat im Sinne dieses Buches gemaR Nummer 1
lit. ¢, beschreibt dies u. a. die Fahigkeit zweier oder mehrerer informationstechnischer Systeme,
bestimmungsgemal zusammenzuarbeiten — d. h. auch den nahtlosen Daten- und Informations-
austauschprozess systemibergreifend zu ermdglichen. Dies ist jedoch nicht ausschlieRlich mit der
Definition von Schnittstellenanforderungen abzubilden. Die Zusammenarbeit zwischen Primarsys-
temen und der elektronischen Patientenakte beispielsweise kann durch Spezifikationen an
Schnittstellen, Datenaustauschformaten etc. sichergestellt werden — die bestimmungsgemale Zu-
sammenarbeit zum nahtlosen Daten- und Informationsaustauschprozess bedarf aber zum Beispiel
auch der Festlegung von qualitativen Funktionen: etwa wie hoch die maximale Ladezeiten zur Be-
fiillung der ePA durch die Primarsysteme sein darf (Leistungs- und Zuverlassigkeitsanforderun-
gen). Qualitative und quantitative Funktionen betreffen daher insbesondere die Fahigkeit eines
informationstechnischen Systems, die wesentlichen Dokumentationspflichten der arztlichen Leis-
tungserbringer nach einem definierten Standard abzubilden und so diese Systeme in der prakti-
schen Anwendung und innerhalb der schnellen Arbeitsabldufe der Leistungserbringer nutzbar zu
machen und eine Integration mit den Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu gewahrleisten.
In Anbetracht der Relevanz der qualitativen und quantitativen Funktionen eines informationstech-
nischen Systems im Bereich der Dokumentationspflichten der arztlichen Leistungserbringung, las-
sen sich diese als zentrale Kernfunktionalitdten eines informationstechnischen Systems heraus-
stellen.

Zu Buchstabe c

Die Begriffsdefinition des Konformitdtsbewertungsverfahrens wurde im Zuge des Digital-Gesetzes
eingefiihrt. Dieses wird hinsichtlich des Anwendungsbereichs bezugnehmend auf die Erweiterung
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des Zustandigkeitsbereichs Kompetenzzentrums fir Interoperabilitdat im Gesundheitswesen mit
Blick auf die qualitativen und quantitativen Funktionen informationstechnischer Systeme (vgl. Be-
grindung bzgl. § 384 Nummer 4, Begriffsdefinition Spezifikation, und § 387, Konformitatsbewer-
tungsverfahren) erweitert.

Zu Buchstabe d

Da es sich rechtsférmlich um kein Akkreditierungsverfahren, sondern um eine Befugniserteilung
(Zulassung) handelt, werden die Begrifflichkeiten angepasst (Zulassung, zugelassene Stellen).

Zu Buchstabe e
Es handelt sich ausschliefllich um redaktionelle Anpassungen.
Zu Buchstabe f
Es handelt sich ausschlieRlich um redaktionelle Anpassungen.
Zu Buchstabe g

Spezifikationen allein kdnnen abstrakt und trotz Implementierungsleitfaden auf unterschiedliche
Art und Weise in informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen umgesetzt werden.

Referenzimplementierungen bieten in der Praxis nicht nur konkrete Beispiele dafiir, wie diese
Standards, unter anderem in der Interaktion mit anderen Systemen, in der Praxis angewendet
werden kdnnen, sondern in welcher Art und Weise diese auch in der Praxis tatsachlich nutzbar
sind. Durch Referenzimplementierungen kann eine héhere technische Genauigkeit in der Umset-
zung von Standards sichergestellt werden, als eine reine (wenn auch maschinenlesbare) schriftli-
che Spezifikation, die keine Hinweise auf die konkrete Umsetzung der Spezifikation enthalt. Refe-
renzimplementierungen stellen ein bewahrtes Instrument zur Schaffung von Interoperabilitat dar
und sollen daher, insbesondere bei kritikalen Anwendungsfallen oder wesentlichen Anpassungen
und Neuerungen integraler Bestandteil eines Standardisierungsprozesses sein. Sie helfen dabei,
Missverstandnisse in der Umsetzung einer Spezifikation zu vermeiden und eine einheitliche Inter-
pretation der Standards sicherzustellen. Sie haben damit einen erheblichen Einfluss auf die Kon-
sistenz, Interoperabilitdt und Qualitdt von Softwareldsungen, in denen die jeweiligen Spezifikatio-
nen zur Umsetzung kommen.

Zu Nummer 48

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeanpassung.
Zu Doppelbuchstabe bb

Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 stellt eine Folgeanpassung hinsichtlich der Erweiterung des Zustandig-
keitsbereichs bzw. der erweiterten Aufgaben und Kompetenzen des Kompetenzzentrums dar
(siehe hierzu Begriindung bzgl. § 384 Nummer 7 und § 387).

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Da es sich rechtsférmlich um kein Akkreditierungsverfahren, sondern um eine Befugniserteilung
(Zulassung) handelt, werden die Begrifflichkeiten angepasst (Zulassung, zugelassene Stellen).
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Zu Doppelbuchstabe bb

Hersteller oder Anbieter, die sich einer Konformitatsbewertung unterziehen beziehungsweise un-
terzogen haben, werden bereits nach dem Digital-Gesetz dazu verpflichtet, das Kompetenzzent-
rum dariiber zu unterrichten, wenn Weiterentwicklungen der Systeme Einfluss auf die Einhaltung
der verbindlichen Festlegungen des Kompetenzzentrums bzgl. der Interoperabilitatsfestlegungen
haben. Nunmehr wird die Unterrichtungspflicht auch auf solche Weiterentwicklungen der Sys-
teme ausgeweitet, die Einfluss auf die Einhaltung der verbindlichen Festlegungen des Kompetenz-
zentrums bzgl. der qualitativen und quantitativen Funktionen haben. Auch hier wird der Prozess
entsprechend des erweiterten Zustandigkeitsbereichs des Kompetenzzentrum analog libertragen.
Durch die verpflichtende Meldung gegeniiber dem Kompetenzzentrum kann sichergestellt wer-
den, dass die Konformitatsbewertung nicht nur eine Momentaufnahme schafft, sondern eine Kon-
sistenz in der Qualitat der informationstechnischen Systeme und in Folge der Versorgung der Ver-
sicherten sicherzustellen. Des Weiteren wird auf die Begriindung zu § 387 verwiesen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Im Zuge des Digital-Gesetzes wurde das Kompetenzzentrum bereits damit betraut, auf der Platt-
form nach Absatz 2 Nummer 9 eine Beschwerdestelle einzurichten. Sofern informationstechni-
sche Systeme nach Abschluss des Konformitatsverfahrens gemaR § 388 Absatz 3 zertifiziert sind,
jedoch ein Verstol’ gegen die festgelegten Interoperabilitdtsanforderungen als auch die festgeleg-
ten Anforderungen bzgl. der qualitativen und quantitativen Funktionen nachgewiesen wird oder
der Verdacht eines VerstoRes besteht, kann bei dieser Stelle eine Beschwerde gemeldet wer-
den. Des Weiteren wird dieser Stelle die zusatzliche Aufgabe zugewiesen, im Falle eines belegten
Abweichens eines zertifizierten Systems zwischen Leistungserbringenden und Herstellern unter-
stltzend zu vermitteln. Diese zusatzliche Aufgabe dient der Starkung der Rechte und Handha-
bungsmaglichkeiten der Leistungserbringenden.

Zu Buchstabe ¢

Stellt das Kompetenzzentrum fir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen fest, dass fir die Durch-
flihrung der primar ihr zugewiesenen Aufgabe der Durchfiihrung von Konformitatsbewertungsver-
fahren nach § 387 mit Blick auf die Einhaltung verbindlich festgelegter Vorgaben nach § 385 Ab-
satz 2 Satz 1 zum Beispiel durch einen erhohte Anfragenlast nach Zertifizierungen ein Engpass an
Ressourcen droht, kénnen zugelassene Stellen das Verfahren unterstiitzen. Die hier eingefligte
Erganzung soll klarstellen, dass zugelassene Stellen nur bei einem tatsachlich bestehenden Bedarf
des Kompetenzzentrums tatig werden sollen. Diese klarstellende Erganzung ist im engen Zusam-
mengang mit der nachfolgenden Ergdanzung zu § 385 Absatz 8 zu sehen.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeanpassung (siehe hierzu Begriindung bzgl. § 384 Satz 1 Nummer 10).
Die Anderung stellt klar, dass die Bestimmungen im Rahmen des § 385 Absatz 8 keinen subjekti-
ven Rechtsanspruch einer natiirlichen oder juristischen Person auf Zulassung begriinden. Die An-
derung ist im Zusammenhang mit der vorangehenden klarstellenden Anderung zu § 385 Absatz 7
zu betrachten.

Zu Nummer 49
Zu Buchstabe a

Die Differenzierung nach Akteuren, die eine Rahmenvereinbarung nach § 332b abgeschlossen o-
der nicht abgeschlossen haben, stellt sicher, dass Leistungserbringer, die ein informationstechni-
sches System verwenden, das von der Rahmenvereinbarung nach § 332b umfasst ist, nicht den
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Bullgeldtatbestand des § 397 Absatz 2a Satz 1 Nummer 5 verwirklichen, da dort nur auf Akteure
des Satzes 1, die keine Rahmenvereinbarung nach § 332b abgeschlossen haben, verwiesen wird.
Dies ist vor dem Hintergrund angezeigt, dass der Anspruch nach § 386 Absatz 2 gerade auch den
Zweck verfolgt, Leistungserbringer zum Einsatz eines interoperablen Systems anzuhalten. Bezie-
hen Leistungserbringer ein IT-System als Teil der Rahmenvereinbarung nach § 332b, so muss die-
ses System durch die Anderungen an § 332b durch dieses Gesetz bereits per se die verbindlich
nach § 385 Absatz 2 Satz 1 festgelegten Interoperabilitatsvorgaben einhalten. Eine Bewehrung der
in § 386 Absatz 2 Satz 1 enthaltenen Handlungspflicht ist in diesem Fall nicht mehr notwendig.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redakionelle Anderung.
Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine redakionelle Anderung.
Zu Nummer 50

Zu § 386a

Zu Absatz 1

Die Regelung zielt auf die Interoperabilitatspflichten der Hersteller und Anbieter ab, welche unter
anderem einen unmittelbaren Einfluss auf die Umsetzung des Rechts auf Interoperabilitdt der
Versicherten nach § 386 hat. Hersteller informationstechnischer Systeme im Sinne des § 384 Satz
2 Nummer 3 und Anbieter im Sinne von § 384 Satz 2 Nummer 4 haben den Leistungserbringern
auf deren Verlangen die personenbezogenen Gesundheitsdaten ihrer Patienten unverziglich und
kostenfrei im interoperablen Format bereitzustellen. Leistungserbringer wiederum sind dazu ver-
pflichtet, Patientendaten im interoperablen Format zu halten und wenn erforderlich oder ange-
fordert, einzelne Patientendaten bereitzustellen (vgl. hierzu auch § 386 Absatz 1). Der unverzigli-
che Datenaustausch setzt jedoch voraus, dass die Daten in einem interoperablen Format vorlie-
gen. Um seiner Verpflichtung gegeniiber den Patienten nachzukommen, ist dabei der Leistungser-
bringende von der Beschaffenheit seines Primarsystems abhangig. Dem zu Folge werden Herstel-
ler und Anbieter informationstechnischer Systeme verpflichtet, hierfiir die erforderlichen Voraus-
setzungen zu schaffen und so dem Leistungserbringenden Zugang zu den Daten seiner Patienten
zu ermoglichen.

Die getroffenen Regelungen tragen unter anderem dazu bei, zum Beispiel den Wechselprozess
des Praxisverwaltungssystems der Leistungserbringenden zu verbessern und sicherzustellen, dass
der Leistungserbringende auch nach einem Wechsel seinen Dokumentations- und Archivierungs-
pflichten im umfanglichen MaRe nachkommen kann oder, bezugnehmend auf das Recht der Ver-
sicherten zur Herausgabe der Daten in einem interoperablen Format, auch dieser Verpflichtung
umfanglich, das heilft mit der Bereitstellung der vollstandigen Daten des Patienten, nachkommen
zu kdénnen.

Nicht erfasst von der Regelung sind Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Durch die
Moglichkeit der Dateniibermittlung in die elektronische Patientenakte werden therapierelevante
Daten sowohl Versicherten als auch Leistungserbringenden auf diesem Wege in einem interope-
rablen Format zugdngig gemacht. Eines gesonderten Anspruchs der Leistungserbringenden bedarf
es insoweit nicht.

Zu Absatz 2
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Absatz 2 definiert das von den Herstellern nach Absatz 1 einzuhaltende Format.
Zu Absatz 3

Leistungserbringende haben gemaR Absatz 1 das Recht, auf ihr Verlangen hin die personenbezo-
genen Gesundheitsdaten ihrer versicherten Patienten unverziglich und kostenfrei im interope-
rablen Format durch Hersteller informationstechnischer Systeme im Sinne des § 384 Satz 2 Num-
mer 3 oder Anbieter im Sinne von § 384 Satz 2 Nummer 4 bereitgestellt zu bekommen. Um diesen
Anspruch geltend zu machen, haben die Leistungserbringenden korrespondierend zum Recht auf
Interoperabilitdt der Patientinnen und Patienten die Moglichkeit, die Unterstitzung der jeweili-
gen Kassendrztlichen Vereinigung in Anspruch zu nehmen. Hierfir ist vorab die Vollmacht der
Leistungserbringenden notwendig, die personenbezogenen Gesundheitsdaten der Patienten des
Leistungserbringers bei den Herstellern stellvertretend fiir diese anzufordern. Durch die Regelung
soll den Leistungserbringenden eine geeignete Unterstltzung bei der Durchsetzung ihrer Rechte
bereitgestellt werden. Die Daten werden dabei nicht der KV zugefiihrt und diirfen durch diese
nicht fur eigene Zwecke verwendet werden.

Zu Absatz 4

Durch die Nicht-Bereitstellung der personenbezogenen Gesundheitsdaten ihrer Patienten auf Ver-
langen der Leistungserbringenden kdnnen diesen monetare Schaden entstehen. So kann fiir den
Leistungserbringenden ein monetarer Schaden dadurch entstehen, dass zusatzliche Aufwendun-
gen notwendig sind, um die Daten aus einem alten Praxisverwaltungssystem (PVS) in sein neues
PVS zu migrieren. Auch bei der Bereitstellung der entsprechenden Daten gegeniiber den Patien-
ten kénnen dem Leistungserbringenden Kosten entstehen, sofern die Daten nicht in einem in-
teroperablen Format bereitgestellt werden kénnen, da dieser wiederum verpflichtet ist, die Daten
dem Patienten bzw. der Patientin kostenfrei im interoperablen Format zur Verfligung zu stellen
(vgl. § 386 Absatz 2).

Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme werden hiermit verstarkt in die Pflicht
genommen. Es wird ein ausgeglichenes Verhaltnis zwischen den Rechten und Pflichten der ver-
schiedenen Akteure im Bereich informationstechnischer Systeme geschaffen.

Kommt der Hersteller oder der Anbieter seiner Verpflichtung nicht nach, Daten im interoperablen
Format dem Leistungserbringer zur Verfligung zu stellen, so hat letzterer das Recht auf Ersatz des
ihm entstandenen Schadens. Diese Schadenshdhe bezieht sich dabei auf die tatsachlich entstan-
denen Kosten, z. B. die durch die Inanspruchnahme externer Dienstleistungen bei der Datenmig-
ration in Rahmen des durchgefiihrten Systemwechsels entstanden sind. Weitere Anwendungsfalle
stellen zum Beispiel entstehende Kosten fur notwendige, in Anspruch genommenen MalRnahmen
zur (durch den Leistungserbringenden verpflichtend durchzufiihrenden) Archivierung von Daten
oder den lokalen Abzug von Daten auf einen Cloudanbieter dar.

Zu § 386b

Im niedergelassenen Bereich wachst der Bedarf an ganzheitlichen Beratungs- und Unterstiitzungs-
angeboten rund um die Digitalisierung der Praxen. Dies zeigt unter anderem die hohe Nachfrage
bzgl. der zu Teilen bereits durch die Kassenarztlichen Vereinigungen angebotenen Showpraxen, in
denen niedergelassene Arzte sich hinsichtlich der Digitalisierung der Praxen grundsétzlich infor-
mieren konnen. Der Bedarf geht oftmals jedoch tiber diese zunachst grundsatzliche und punktu-
elle Beratung hinaus. Entsprechend dieses Bedarfes erhalten die Kassenarztlichen Vereinigungen
die Moglichkeit, Leistungserbringenden weitere Angebote rund um die Digitalisierung anzubieten.
Dies kann z. B. eine allgemeine Wechselberatung (PVS Wechsel) beinhalten, d. h. welche Schritte
sind zu gehen und womit ist bei einem Wechsel des PVS zu rechnen, oder aber auch wie das zum
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Beispiel in den Showpraxen Demonstrierte in eigenen Praxen umgesetzt werden kann. Auch kann
eine kriterienbasierte Vergleichsmoglichkeit hinsichtlich wesentlicher Produkteigenschaften infor-
mationstechnischer Systeme geschaffen werden (z.B. hinsichtlich Usability, Kosten), um Leitungs-
erbringenden fundierte Modernisierungsentscheidungen ihrer Praxen zu ermoglichen. Weitere
Beispiele kénnen Fortbildungen zum Kompetenzaufbau zum Thema Digitalisierung sein oder wie
ein Digitalisierungsprojekt aufzusetzen und zu initialisieren ist. Es soll den Kassenéarztlichen Verei-
nigung die Moglichkeit einer ganzheitlichen Beratung ihrer Mitgliedspraxen geben. Explizite Pro-
duktwerbung ist dabei nicht gestattet.

Die Beratung soll auch Fragen rund um die sichere Nutzung von Anwendungen umfassen, da im
Bereich der IT-Sicherheit in Arztpraxen deutliches Nachholpotential bestehen und Arztpraxen mit-
hilfe externer Angebote besser zu unterstiitzen sind. Soweit Informationsmaterialien des Bundes-
amtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) verfligbar sind, sollen diese als Basis heran-
gezogen werden.

Zu Nummer 51
Zu Buchstabe a

Bisher existieren gesetzlich verschiedene Zertifizierungs- beziehungsweise Bestatigungsverfahren,
unter anderem fiir die Uberpriifung der Einhaltung von Interoperabilititsvorgaben durch informa-
tionstechnische Systeme. Diese Verfahren sind unterschiedlichen Akteuren im Gesundheitswesen
zugeordnet und folgen entsprechend unterschiedlichen Standards, Vorgaben und Verfahrens-
schritten und weisen im Ergebnis eine unterschiedliche Qualitat auf. Mit Inkrafttreten des Digital-
gesetzes wurde zur Uberpriifung der Interoperabilitidtsanforderungen ein einheitliches Konformi-
tatsbewertungsverfahren beim Kompetenzzentrum fir Interoperabilitat als zentrale Stelle nach §
385 Abs. 1 Satz 2 Nummer 7 eingerichtet. Das Kompetenzzentrum kann dabei die Konformitat
selbst bewerten oder hierfiir eine im Sinne des § 385 Absatz 8 zugelassene Stelle beauftragen. In
Folge der nunmehr erweiterten Aufgaben des Kompetenzzentrums durch die im Zuge des aktuel-
len Gesetzgebungsverfahren vorgenommenen Anderungen, Bedarfe auch fiir Spezifikationen fiir
qualitative und quantitative Funktionen informationstechnischer Systeme zu erfassen, priorisie-
ren, zu entwickeln bzw. durch Dritte entwickeln zu lassen und dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit zur verbindlichen Festlegung durch diese zu empfehlen, erweitert sich entsprechend
auch der Anwendungsbereich des Konformitatsbewertungsverfahrens.

Die im Zuge des Digital-Gesetzes eingefiihrten Rahmenbedingungen des Konformitatsbewertungs-
verfahren (siehe Absatz 4 bis 7) bleiben dabei bestehen und werden lediglich analog auf den er-
weiterten Anwendungsbereich angewendet. Ziel ist es, die Konformitat der informationstechni-
schen Systemen mit allen relevanten Anforderungen sicherzustellen, sodass im Konkreten mit
Blick auf die qualitativen und quantitativen Funktionalitdten gewahrleistet werden kann, dass
Leistungserbringende zukilnftig nur noch solche Systeme nutzen, die zum Beispiel eine ausrei-
chende Leistungsfahigkeit aufweisen und mit denen somit sichergestellt ist, dass Leistungserbrin-
gende z. B. die ePA ihrer Patienten reibungslos und effizient bedienen konnen. Die Konformitats-
bewertung fihrt damit unmittelbar zu einer Verbesserung der Versorgung der Versicherten.

Zu Buchstabe b

Durch das Verfahren bestatigt das Kompetenzzentrum beziehungsweise die zugelassene Stelle im
Sinne des § 385 Absatz 8, dass ein informationstechnisches System alle erforderlichen gesetzli-
chen Festlegungen nicht nur hinsichtlich Interoperabilitdt, sondern auch solche Spezifikationsfest-
legungen bzgl. qualitativer und quantitativer Funktionen, erfillt. Somit sind zum einen solche in-
formationstechnischen Systeme von dem Konformitdtsbewertungsverfahren betroffen, fir die die
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Interoperabilitdtsanforderungen des Kompetenzzentrums nach Absatz 2 von Relevanz sind und
solche, fiir die die Festlegungen bzgl. der qualitativen und quantitativen Funktionen gelten. Die
Abgrenzung, welche Systeme jeweils davon betroffen sind, ist der jeweiligen Spezifikation und

Festlegung zu entnehmen; diese wird transparent auf der Wissensplattform der Digitalagentur
Gesundheit veroffentlicht.

Zu Buchstabe ¢
Zu Absatz 3

Bei Absatz 3 handelt es sich lediglich um Folgenanpassungen aufgrund des erweiterten Anwen-
dungsbereichs des Konformitatsbewertungsverfahrens.

Nach positivem Abschluss des Konformitatsbewertungsverfahren nach Absatz 1 erhalt der Her-
steller oder Anbieter durch das Kompetenzzentrum oder durch die jeweilige zugelassene Stelle im
Sinne des § 385 Absatz 7 analog zu dem bereits im Digital-Gesetz angelegten Prozess ein Zertifi-
kat. Das Zertifikat sagt aus, dass das informationstechnische System die durch das Kompetenz-
zentrum festgelegten Anforderungen erfillt. Im Falle einer negativen Konformitatsbewertung
wird kein Zertifikat ausgestellt. Das Ergebnis des Konformitatsbewertungsverfahren wird auf der
Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 veroffentlicht. Durch die Veroffentlichung des Er-
gebnisses des Konformitatsbewertungsverfahrens wird Transparenz dariber geschaffen, welche
Hersteller oder Anbieter ein mit allen Anforderungen konformes informationstechnisches System
vertreiben. Hersteller oder Anbieter von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswe-
sen sind verpflichtet, dem Kompetenzzentrum nach § 385 Absatz 1 Satz 1 das Zertifikat nach § 388
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 vorzulegen, sofern ein Hersteller oder Anbieter sein System in Verkehr
bringen mochte. Die Vorlagepflicht entfallt, sofern das Zertifikat durch das Kompetenzzentrum
selbst ausgestellt (§ 388 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1) worden ist. Hersteller oder Anbieter konnen
wahrend der Giltigkeitsdauer des Zertifikats dieses gegenliber Leistungserbringern als Nachweis
Uber die Einhaltung der maligeblichen Interoperabilitatsvorschriften nutzen. Ein Inverkehrbringen
eines informationstechnischen Systems ohne giiltiges Zertifikat ist sanktionsbewahrt (vgl. § 388
Absatz 1).

Naheres hinsichtlich der zu ver6ffentlichenden Informationen bzgl. des Status und Ergebnisses
des Konformitatsbewertungsverfahrens werden in der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 geregelt.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgednderung.
Zu Buchstabe e

Hersteller, die Rahmenvereinbarungen nach § 332b abschliefen, missen verbindlich festgelegte
Spezifikationen nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch in
ihren informationstechnischen Systemen berlicksichtigen. Hieraus ergibt sich demnach ber die
grundsatzliche gesetzliche Verpflichtung hinaus eine vertragsrechtliche Bindungswirkung. Insofern
wird davon ausgegangen, dass die Prifungen entsprechender Systeme im Rahmen des Konformi-
tatsbewertungsverfahrens nach § 387 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch durchschnittlich ge-
ringere Aufwande hervorrufen. Dies ist bei der Festlegung der Geblihren beginstigend zu ber(ick-
sichtigen.
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Zu Nummer 52
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Zur Gewahrleistung der Interoperabilitat und Standardisierung sowie Erhéhung der Qualitat infor-
mationstechnischer Systeme diirfen diese zuklnftig nur dann auf dem Markt gehalten werden,
wenn sie nicht nur den Interoperabilitdtsanforderungen (IOP) entsprechen, sondern auch die wei-
teren Anforderungen bzgl. der qualitativen und quantitativen Funktionen erfiillen. Die Digital-
agentur Gesundheit ist verantwortlich fir die eineindeutige Definition des Anwendungsbereichs
in Bezug auf die verbindlichen Anforderungen, die sich aus einer Spezifikation ergeben und die zur
verpflichtenden Umsetzung festgelegt wurden. Bei wesentlichen Anderungen an Bestandssyste-
men, die nicht nur die Interoperabilitdt, sondern auch die weiteren oben genannten Anforderun-
gen betreffen, ist eine erneute Konformitatspriifung erforderlich, méglicherweise in einem modi-
fizierten Fast-Track-Verfahren. Die Einhaltung der Interoperabilitdtsanforderungen als auch der
Anforderungen der qualitativen und quantitativen Funktionen ist entscheidend fiir eine nahtlose
Integration von PVS und effektiven Austausch von Gesundheitsdaten, wodurch die Qualitat der
Gesundheitsversorgung verbessert wird hin zu einer modernen und datengetriebenen Medizin.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine klarstellende, redaktionelle Anpassung.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeidnderung; es wird insoweit auf die Begriindung zur Andeurng des §
388 Absatz 1 Satz 1 verwiesen.

Zu Nummer 53

Die hiesige Anderung des § 390 Absatz 6 Satz 1 hat keine Auswirkungen auf die einzuhaltenden IT-
Sicherheitsanforderungen der IT-Sicherheitsrichtlinie nach § 390 Absatz 1, sondern stellt lediglich
sprachlich praziser die Adressaten der Handlungspflicht klar.

Im Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen.
Zu Nummer 54

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe b

Die Anpassungen in Absatz 3 sind redaktioneller Natur und stellen einen Gleichlauf der Begrifflich-
keiten mit den in den §§ 390, 391 und 392 verwendeten malRgeblichen Begriffen fiir die IT-Sicher-
heit sicher.

Zu Nummer 55

Ergibt sich im Einzelfall fir die Digitalagentur Gesundheit der Verdacht einer Ordnungswidrigkeit
nach § 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3, so hat sie hiertiber das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik zu informieren. Auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass das Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik als BuRgeldbehérde gemal § 397 Absatz 4
Kenntnis von allen Tatsachen erlangt, die eine Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer
2 oder 3 begriinden kdnnen.
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Zu Nummer 56
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Nach § 329 Absatz 2 Satz 1 sind nun neben erheblichen Stérungen auch festgestellte Schwachstel-
len und Sicherheitsvorfalle unverziiglich an die Digitalagentur Gesundheit zu melden; die Normad-
ressaten werden dariliber hinaus verpflichtet, geeignete MalRnahmen zur Beseitigung der Storung
zu ergreifen. Zudem wird der Kreis der Normadressaten um Anbieter von Betriebsleistungen nach
§ 323 sowie um Anbieter und Hersteller der informationstechnischen Systeme mit den techni-
schen Schnittstellen und Modulen, die zur Nutzung der Telematikinfrastruktur im Gesundheitswe-
sen erforderlich sind, erweitert. Durch die Neuregelung des § 329 Absatz 2a kann die Digitalagen-
tur Gesundheit nun zudem bei erheblichen Stérungen Auskunft zu den moéglichen Ursachen der
Stérung und zu den Mallnahmen zur Storungsbeseitigung von den in Absatz 2 genannten Anbie-
tern und Herstellern verlangen, die daraufhin zur umfassenden und unverziglichen Auskunft ver-
pflichtet sind.

Die Anpassungen in den Pflichten wirken sich auch auf die BuRgeldtatbestdnde dergestalt aus,
dass nunmehr VerstoBe durch alle genannten Adressaten gegen alle genannten Pflichten gemaR §
397 Absatz 2a Nummer 2 mit BuRgeldern geahndet werden kénnen. Auch die neue Pflicht derin §
329 Absatz 2 genannten Anbieter und Hersteller zur Erteilung von Auskiinften gemal § 329 Ab-
satz 2a Satz 2 wird durch eine Anpassung von § 397 Absatz 2a Nummer 3 buBgeldbewehrt. Die auf
diese Weise deutlich ausgeweitete Moglichkeit zur Verhdangung von BuRgeldern ist geeignet,
PflichtverstéRe durch die genannten Teilnehmer der Telematikinfrastruktur zu verhindern und
kann somit dazu beitragen, die Telematikinfrastruktur als sichere digitale Plattform im Gesund-
heitswesen flr den Austausch sensibler Gesundheitsdaten zu starken.

Da die Befugnis der Digitalagentur Gesundheit zur Erteilung verbindlicher Anordnungen anin §
329 Absatz 2 genannte Anbieter und Hersteller nunmehr in § 329 Absatz 3 Satz 3 geregelt ist, wird
die BuRgeldbewehrung eines VerstoRes gegen ebensolche in § 397 Absatz 2a Nummer 3 redaktio-
nell angepasst.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es wird auf die Begriindung zu § 386 Absatz 2 Satz 1 und 2 verwiesen.
Zu Buchstabe b

Kommt es im Verfahren Uiber eine Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2 oder 3 zu
einem Einspruch und wird das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik gemafR} § 76
Absatz 1 oder Absatz 3 in Verbindung mit § 63 Absatz 3 Satz 1 des Gesetzes tUber Ordnungswidrig-
keiten beteiligt, so stimmt sich dieses im Rahmen seiner Mitwirkung am Hauptverfahren fortlau-
fend mit der Digitalagentur Gesundheit ab. Auf diese Weise wird gewdhrleistet, dass die beson-
dere Sachkunde der Digitalagentur Gesundheit im Bereich der Telematikinfrastruktur, auch mit
Blick auf Gefahren fiir deren Funktionsfahigkeit und Sicherheit sowie relevanter Sicherheitsman-
gel, im Rahmen des Ordnungswidrigkeitenverfahrens Bericksichtigung findet. Zudem hat das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik, sobald es gemal § 76 Absatz 4 des Gesetzes
Uber Ordnungswidrigkeiten Kenntnis vom Urteil oder anderen das Verfahren abschlielenden Ent-
scheidungen erlangt, die Digitalagentur Gesundheit umgehend hierliber zu unterrichten.
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Zu Nummer 57

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen aufgrund der gednderten Bezeichnung der Ge-
sellschaft fiir Telematik.

Zu Nummer 58

Es handelt es sich um redaktionelle Folgednderungen, die sich aus der Neusystematisierung der
Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten nach §
363a ergeben.

Zu Nummer 59

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen aufgrund der gednderten Bezeichnung der Ge-
sellschaft fiir Telematik.

Zu Artikel 2 (Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen, zum einen aufgrund der gednderten Bezeich-
nung der Gesellschaft flir Telematik in Digitalagentur Gesundheit und zum anderen um Folgean-
derungen, die sich aus der Neusystematisierung der Regelungen zu sicheren Verfahren zur Uber-
mittlung medizinischer und pflegerischer Daten nach § 363a SGB V ergeben.

Zu Artikel 3 (Anderung des Infektionsschutzgesetzes)

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der gednderten Bezeichnung der Ge-
sellschaft fur Telematik.

Zu Artikel 4 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

§ 14b sieht bereits Messungen der digitalen Reife der Krankenhauser zum 30. Juni 2021 und zum
30. Juni 2024 vor. Um den Fortschritt der Modernisierungsbemiihungen in den Krankenhadusern —
auch und gerade im Kontext des Krankenhauszukunftsfonds — zu evaluieren, wird die dritte Mes-
sung der digitalen Reife auf den Stichtag 30. September 2025 festgelegt. Hierdurch wird sicherge-
stellt, dass messbare Steigerungen der digitalen Reife im Rahmen des Deutschen Aufbau- und
Resilienzplans sichtbar werden und fiir den Nachweis der Zielerreichung genutzt werden kénnen.
Die Festlegung eines weiteren Stichtags auf gesetzlicher Ebene macht die bisher in Satz 4 enthal-
tene Ermachtigung zur Festsetzung eines solchen Stichtags im Rahmen der Rechtsverordnung
nach § 12 Absatz 3 entbehrlich; Satz 4 ist daher zu streichen.

Zu Artikel 5 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Die Regelung dient der Verbesserung der Interoperabilitat der in den Krankenhdusern eingesetz-
ten informationstechnischen Systeme. Die zu erwartende Verbesserung des Informationsaus-
tauschs im Gesundheitswesen wird zu einer hoheren Datenverfiigbarkeit, einer gesteigerten Be-
handlungsqualitdt und zu einem héheren Schutzniveau in Bezug auf die Rechtsgiiter der Gesund-
heit, des Lebens und der informationellen Selbstbestimmung der Versicherten fiihren. Die Rege-
lung stellt zudem eine Annaherung an die Regelung liber die Abrechnung von vertragsarztlichen
und vertragszahnarztlichen Leistungen durch Vertragsarzte und Vertragszahnarzte nach § 372 Ab-
satz 3 des FlUnften Buches Sozialgesetzbuch in der ab dem 1. Januar 2025 in Kraft tretenden Fas-
sung dar (vgl. Artikel 2 Nummer 4 des Digital-Gesetzes vom 22. Marz 2024 (BGBI. 2024 | Nr. 101).

Zu Artikel 6 (Inkrafttreten)

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Anlage

Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur Schaffung einer Digitalagentur fiir Gesundheit (NKR-Nr. 7145)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis gepriift:

I Zusammenfassung
Biirgerinnen und Biirger keine Auswirkungen
Wirtschaft
Jahrlicher Erfiillungsaufwand (Entlas- rund -4,2 Mio. Euro
tung):
davon aus Biirokratiekosten: rund 50 000 Euro
Einmaliger Erfiillungsaufwand: rund 25 000 Euro
Verwaltung geringfiigige Anderung
‘One in one out’-Regel Im Sinne der ,One in one out’-Regel der
Bundesregierung stellt der jahrliche Erfuil-
lungsaufwand der Wirtschaft in diesem
Regelungsvorhaben ein ,, Out” von 4,2
Mio. Euro dar.
Digitaltauglichkeit (Digitalcheck) Das Ressort hat nachvollziehbar festge-
stellt, dass durch das Gesetz selbst die
Weiterentwicklung und Beschleunigung
der Digitalisierung im Gesundheitswesen
vorangetrieben wird; ein dartiberhinaus-
gehender Digitalbezug wurde nicht fest-
gestellt.
Evaluierung Eine Evaluierung der Neuregelung ist
nicht vorgesehen.
Nutzen des Vorhabens Das Ressort hat keinen Nutzen dargestellt.
Regelungsfolgen
Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der
Na-tionale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auf-
trags keine Einwéande.
Der NKR begriifst die mit dem Regelungsvorhaben vorangetriebene Digitalisierung im
Gesundheitssektor und den damit in Zusammenhang stehenden Abbau von laufen-
dem Erfiillungsaufwand.
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II Regelungsvorhaben

Die gematik GmbH, an der der Bund zu 51% beteiligt ist, soll umbenannt und zu einer Digi-

talagentur Gesundheit ausgebaut werden. Diese soll die folgenden Aufgaben wahrnehmen:

e Steuerung, Entwicklung und Bereitstellung/ Betrieb digitaler Anwendungen

e Sicherung der Stabilitdt und Funktionalitédt der Telematikinfrastruktur

e Forderung von Interoperabilitit im Gesundheitswesen, Setzung von Standards

e Uberwachung der Einhaltung von Standards

e Untersttitzung bei der Digitalisierung von Versorgungsprozessen im Gesundheitswe-
sen und der Pflege

e Vorbereitung der Aufgabenwahrnehmung einer digitalen Gesundheitsagentur nach

europarechtlichen Vorgaben tiber einen Europédischen Gesundheitsdatenraum

Es werden Bufigeldtatbestinde geschaffen, die die Sicherheit der Telematikinfrastruktur be-

treffen.

Die Kassendrztliche Bundesvereinigung wird verpflichtet, eine Schnittstelle bereitzustellen,
tiber die Arzte, Einrichtungen und medizinische Versorgungszentren zukiinftig die fiir die
Abrechnungen nach dem einheitlichen Bewertungsmafistab (EBM) notwendigen Stammda-

ten direkt abrufen konnen.

IIT Bewertung

III.1  Erfiilllungsaufwand

Biirgerinnen und Biirger

Der Erfuillungsaufwand fiir die Buirgerinnen und Biirger dndert sich nicht.
Wirtschaft

Der Erfiillungsaufwand der Wirtschaft vermindert sich methodengerecht und nachvollzieh-
bar insgesamt um jahrlich rund 4,2 Mio. Euro. Es entstehen Biirokratiekosten in Hohe von

rund 50 000 Euro. Der einmalige Erfiillungsaufwand betrigt rund 25 000 Euro.
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Vorgabe Jahrlicher Erfiillungsauf- | Einmaliger
wand (in Tsd. Euro) Erfiillungsaufwand (in
Tsd. Euro)

Schnittstelle fiir EBM-Daten ent- | 60 25
werfen und betreiben (KBV)
Schnittstelle fiir EBM-Daten nut- | -4.300
zen (PVS-Hersteller)
Untersttitzung der Digitalagen- | 10
tur durch Dienstanbieter melde-
pflichtiger Fachverfahren
Meldung neuer Fachverfahren | 50
(Dienstanbieter)

Summe | -4.180 25

Die Hersteller von Praxisverwaltungssystemen tragen gegenwartig einen laufenden Erfiil-

lungsaufwand in Hohe von rund 4,3 Mio. Euro pro Jahr fiir die Anpassung ihrer Software an

die EBM-Daten (150 Hersteller x 60 Personentage x 59,30 Euro Stundenlohn). Durch die Be-

reitstellung und Nutzung der neuen Schnittstelle zum Datenabruf wird dieser Aufwand zu-

kiinftig entfallen.

Verwaltung

Der Erfiillungsaufwand der Verwaltung &ndert sich in zu vernachldssigendem Umfang.

II1.2 One in one out

Im Sinne der ,One in one out’-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfiillungsauf-

wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,,Out” von 4,2 Mio. Euro dar.

III.3 Digitaltauglichkeit

Das Ressort hat nachvollziehbar festgestellt, dass durch das Gesetz selbst die Weiterentwick-

lung und Beschleunigung der Digitalisierung im Gesundheitswesen vorangetrieben wird;

ein dartiber hinaus gehender Digitalbezug wurde nicht festgestellt.
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III.4 Evaluierung

Eine Evaluierung des Regelungsvorhabens ist nicht vorgesehen, da im Rahmen der Beteili-
gungsfiihrung des Bundes die fachpolitischen Ziele anhand von im Vorhinein festgelegten
Kennzahlen evaluiert werden und ein dartiber hinaus gehender Erkenntnisgewinn nicht zu

erwarten ist.

IV Ergebnis

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

winde.

Der NKR begriifit die mit dem Regelungsvorhaben vorangetriebene Digitalisierung im Ge-
sundheitssektor und den damit in Zusammenhang stehenden Abbau von laufendem Erfiil-

lungsaufwand.

Lutz Goebel i. V. Malte Spitz

Vorsitzender Berichterstatter
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