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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege
(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz — DVPMG)

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfra-
struktur (PDSG) und dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurden zuletzt
entscheidende Schritte unternommen, die Digitalisierung flichendeckend in der
Versorgung zu etablieren. Der dafiir notwendige Wandel in den Strukturen der
Gesundheitsversorgung wurde mit hoher Dynamik vorangetrieben. So wurden
insbesondere die digitale Infrastruktur fiir das Gesundheitswesen (Telematikinf-
rastruktur), an die die meisten Arztpraxen inzwischen angeschlossen sind, weiter
ausgebaut und die elektronische Patientenakte (ePA) als Kernelement der digita-
len medizinischen Anwendungen weiterentwickelt. Insgesamt — auch mit den Re-
gelungen zu den Digitalen Gesundheitsanwendungen, zum E-Rezept, zur Tele-
medizin und zum Datentransparenzverfahren — wurde der Grundstein fiir eine in-
novative digitale medizinische Versorgung gelegt.

Um angesichts der aktuellen und zukiinftigen Herausforderungen im Gesund-
heitswesen und in der Pflege eine effiziente und qualitativ gute Versorgung der
Versicherten sicherzustellen, gilt es das groBe Potential der Digitalisierung weiter
auszuschdpfen. Hierzu miissen die umfangreichen Regelungen, die der Gesetzge-
ber bereits getroffen hat, fortlaufend an aktuelle Entwicklungen angepasst, ausge-
baut und um neue Ansétze ergidnzt werden. Erreicht werden kann das nur Schritt
fiir Schritt. Denn die digitale Transformation in den Strukturen der Gesundheits-
versorgung kann nur als dynamischer Prozess verstanden werden, der die Ent-
wicklungen in Technologien und Gesellschaft stetig aufnimmt und in geeignete
MaBnahmen iibersetzt.

Dabei ist von entscheidender Bedeutung, dass sich digitale Anwendungen in den
Bedarf und die Gewohnheiten der Menschen einfligen und alltagstaugliche Ab-
laufe entstehen. Nur auf diese Weise stolen die Verdnderungen auf Akzeptanz
und es entsteht ein spiirbarer Mehrwert. Erforderlich ist eine Integration der ein-
zelnen bereits etablierten digitalen Bestandteile der Versorgung zu nutzerfreund-
lichen Prozessen. Ziel muss es sein, die menschliche Beziehung zwischen Arzt
und Patient durch die Digitalisierung nicht nur zu unterstiitzen, sondern vielmehr
durch intensivere Kommunikation und Kooperation zu stirken. Auch miissen me-
dizinische Informationen und Informationen iiber medizinische Angebote fiir Pa-
tientinnen und Patienten sowie Leistungserbringer moglichst jederzeit und stand-
ortunabhéngig verfligbar sein. Ein flexibler und sicherer Datenaustausch sowie
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gebiindelte, verldssliche Informationen dienen auch der Qualitéitssicherung und
Transparenz. Auf diese Weise kann die Versorgung durch Digitalisierung auch
nédher an den Menschen gelangen und flexibel auf dessen Bediirfnisse reagieren.
Eine sichere, vertrauensvolle und nutzerfreundliche sowie barrierefreie digitale
Kommunikation zwischen Leistungserbringern und Patientinnen und Patienten
sowie zwischen den Leistungserbringern untereinander ist wesentlicher Bestand-
teil einer digitalen Versorgung.

Zudem ist es fiir einen optimalen Nutzen erforderlich, die bereits geschaffenen
Strukturen und Angebote weiter schrittweise zu 6ffnen, um weitere Beteiligte zu
erreichen. Insbesondere der Bereich der Pflege muss von der flichendeckenden
Vernetzung, dem Zugriff auf die elektronische Patientenakte und den komfortab-
len Versorgungsmoglichkeiten per Videosprechstunde profitieren. Digitale An-
wendungen konnen Pflegebediirftige begleiten und einen Beitrag dazu leisten,
dass diese ihren Pflegealltag auch in der Interaktion mit Angehdrigen und ambu-
lanten Pflegediensten besser organisieren und bewiltigen konnen. Aber auch wei-
tere Gesundheitsberufe wie Heil- und Hilfsmittelerbringer und Erbringer von So-
ziotherapie sowie zahnmedizinische Labore sind an die Telematikinfrastruktur
anzubinden. Ziel ist weiterhin die sukzessive sichere digitale Vernetzung aller
Akteure des Gesundheitswesens.

Um die dargelegten Anforderungen im Rahmen der angestrebten schrittweisen
Vernetzung zu erfiillen, miissen bestehende gesetzliche Regelungen weiterentwi-
ckelt und angepasst werden. Hierbei kommt den Aspekten Datenschutz und Da-
tensicherheit nach wie vor eine herausragende Rolle zu.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,
— die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen auszubauen,

—  ein neues Verfahren zur Priifung der Erstattungsfihigkeit digitaler Pflegean-
wendungen zu schaffen,

— die Moglichkeiten und Vorteile der elektronischen Patientenakte weiter aus-
zubauen und weitere Anwendungen in die elektronische Patientenakte zu in-
tegrieren,

—  Art und Umfang elektronischer Verordnungen weiterzuentwickeln und die
Grundlagen fiir die Einfithrung von Betdubungsmittelverschreibungen sowie
die Verschreibung von Arzneimitteln mit besonderen teratogen wirkenden
Wirkstoffen (T-Rezept) in elektronischer Form zu schaffen,

— die Moglichkeiten digitaler Kommunikation auszuweiten, insbesondere
durch Schaffung eines Videokommunikations- und Messagingdienstes, und
verbessert nutzbar zu machen,

—  verldssliche Gesundheitsinformationen zu biindeln und zur Verfiigung zu
stellen, um die Gesundheitskompetenz und Patientensouverénitit zu erho-
hen,

—  die Grundlage zu schaffen, um die eindeutige Kodierung seltener Erkrankun-
gen im stationdren Bereich verbindlich vorgeben zu kénnen,

—  sichere, effiziente und skalierbare Zugénge zur Telematikinfrastruktur in der
Form eines Zukunftskonnektors oder Zukunftskonnektordienstes zu schaf-
fen,

—  die bereits geschaffenen Strukturen und Angebote auszuweiten, weiterzuent-
wickeln und weitere Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur anzu-
schlief3en,
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— die Leistungserbringer zu entlasten, indem von der in der Datenschutz-
Grundverordnung vorgesehenen Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, dass
die Datenschutz-Folgenabschitzung im Rahmen des Gesetzgebungsverfah-
rens erfolgt und die Leistungserbringer insoweit von der Pflicht zur Benen-
nung eines Datenschutzbeauftragten befreit werden,

— die Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anzuerkennen.

B. Losung

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um
folgende wesentliche Maflnahmen ergénzt:

Digitale Pflegeanwendungen finanzieren und digitale Beratung erméglichen:

Es wird ein neues Verfahren zur Priifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pfle-
geanwendungen und zur Aufnahme in ein entsprechendes Verzeichnis beim Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte geschaffen. Zur genaueren Aus-
gestaltung wird das Bundesministerium fiir Gesundheit erméchtigt, eine Rechts-
verordnung zu erlassen. Bei der Pflegeberatung werden digitale Formen ermog-
licht.

Digitale Gesundheitsanwendungen weiter in die Versorgung integrieren:

Versicherte erhalten komfortable Moglichkeiten, Daten aus Hilfsmitteln und Im-
plantaten in digitalen Gesundheitsanwendungen zu nutzen sowie Daten aus digi-
talen Gesundheitsanwendungen in ihre elektronische Patientenakte einzustellen.
Die Leistungen von Heilmittelerbringern und Hebammen, die im Zusammenhang
mit digitalen Gesundheitsanwendungen erbracht werden, werden kiinftig vergii-
tet. Datenschutz und Informationssicherheit von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen werden gestarkt, es wird eine mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik im Einvernehmen erstellte Sicherheitspriifung eingefiihrt. Im
Rahmen des Priifverfahrens beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte wird die Erprobungszeit flexibilisiert und fiir die Zeit nach der endgiil-
tigen Aufnahme in das Verzeichnis eine genauere Dokumentation von Anderun-
gen an den Produkten vorgegeben.

Telemedizin weiter ausbauen:

Videosprechstunden und Telekonsilien werden weiter gestéirkt, die Vergilitung
und die weiteren Rahmenbedingungen fiir die telemedizinische Leistungserbrin-
gung attraktiver gestaltet. Zugleich werden die Versicherten zukiinftig besser
beim Auffinden von telemedizinischen Versorgungsangeboten unterstiitzt. Der
Gemeinsame Bundesausschuss wird beauftragt, die Feststellung der Arbeitsunfa-
higkeit im Rahmen der ausschlieBlichen Fernbehandlung zu erméglichen. Video-
sprechstunden werden auch fiir Heilmittelerbringer und Hebammen ermdglicht.

Telematikinfrastruktur anwendungsfreundlicher gestalten und Nutzungs-
moglichkeiten erweitern:

Mit Heil- und Hilfsmittelerbringern, Erbringern von Soziotherapie und von Leis-
tungen in zahnmedizinischen Laboren werden weitere Gesundheitsberufe an die
Telematikinfrastruktur angebunden.

Die Gesellschaft fiir Telematik erhilt den Auftrag, einen sicheren und an die un-
terschiedlichen Bediirfnisse der Nutzer angepassten Zugang zur Telematikinfra-
struktur als Zukunftskonnektor oder Zukunftskonnektordienst zu entwickeln.
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Die kiinftig auch bei Leistungserbringern kontaktlos einlesbare elektronische Ge-
sundheitskarte soll als Versicherungsnachweis der Versicherten und nicht mehr
als Datenspeicher dienen. Der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
cherte elektronische Medikationsplan wird kiinftig ausschlielich in der entspre-
chenden Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur gefiihrt und die elekt-
ronischen Notfalldaten werden mit den personlichen elektronischen Hinweisen
der Versicherten zu einer elektronischen Patientenkurzakte weiterentwickelt. Ab-
gabe, Anderung und Widerruf der elektronischen Organspendeerklirung sollen
auch iiber die Versicherten-Apps der Krankenkassen erfolgen, selbst dann, wenn
die Versicherten keine elektronische Patientenakte nutzen. Der Zugriff auf das
Organspenderegister iiber die Versicherten-App erfolgt iiber eine gesicherte
Schnittstelle. Ein umgekehrter Abruf von Daten der elektronischen Patientenakte
durch das Organspenderegister ist nicht moglich.

Die sicheren Ubermittlungsverfahren werden um wesentliche Funktionalititen er-
weitert, um den bestehenden und zukiinftigen Kommunikationsbediirfnissen zwi-
schen Versicherten, Leistungserbringern und Kostentragern umfassend Rechnung
tragen zu konnen. Hierzu umfassen die sicheren Ubermittlungsverfahren kiinftig
neben der E-Mail-Funktion auch einen Videokommunikationsdienst und einen
Messagingdienst. Versicherte und Leistungserbringer erhalten ab 2023 digitale
Identitdten, um sich zum Beispiel fiir eine Videosprechstunde sicher zu authenti-
fizieren. Die grenziiberschreitende Nutzung des E-Rezepts und einer elektroni-
schen Patientenkurzakte als Weiterentwicklung der Notfalldaten wird vorbereitet.

Fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der de-
zentralen Telematikinfrastruktur bei den Leistungserbringern wird zum Zweck
der Entlastung der Leistungserbringer von der in der Datenschutz-Grundverord-
nung vorgesehenen Mdoglichkeit Gebrauch gemacht, eine Datenschutz-Folgenab-
schitzung bereits im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens durchzufiihren. Inso-
weit werden die Leistungserbringer von der Pflicht zur Benennung eines Daten-
schutzbeauftragten befteit.

E-Rezept und elektronische Patientenakte weiterentwickeln:

Fiir den Bereich der hiuslichen Krankenpflege, auBerklinischen Intensivpflege,
der Soziotherapie, der Heil- und Hilfsmittel, der Betdubungsmittel und weiterer
verschreibungspflichtiger Arzneimittel werden elektronische Verordnungen ein-
gefiihrt bzw. ergdnzende Regelungen getroffen. Zur Sicherstellung einer fliachen-
deckenden Nutzbarkeit dieser elektronischen Verordnungen werden weitere Leis-
tungserbringergruppen sukzessive zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur
verpflichtet. Jeder Versicherte erhélt die Moglichkeit, sowohl Verordnungs- als
auch Dispensierinformationen eingeldster Arzneimittelverordnungen komforta-
bel in seiner elektronischen Patientenakte einzustellen und diese als Arzneimittel-
historie zu nutzen. Darliber hinaus soll jeder Versicherte Rezepte in der Apotheke
auch personenbezogen mit Identitidtsnachweis abrufen kénnen. Die Rezepteinlo-
sung in Apotheken im europdischen Ausland wird ermoglicht.

Durch die Anderungen des § 48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG)
und des § 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung (AMVV) werden die
Voraussetzungen geschaffen, dass Verschreibungen iiber Arzneimittel mit den
teratogen wirkenden Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid
kiinftig auch in elektronischer Form auf Sonderrezepten erfolgen konnen. Die
Neuregelungen in den §§ 13 und 19 Betdubungsmittelgesetz (BtMG) schaffen die
Erméchtigungsgrundlage dafiir, in der Betdubungsmittelverschreibungsverord-
nung (BtMVV) Regelungen fiir die elektronische Verschreibung von Betdubungs-
mitteln zu treffen.
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Interoperabilitit ganzheitlich fordern:

Eine entsprechende Verordnungsermichtigung ermoglicht dem Bundesministe-
rium flir Gesundheit, die Einrichtung einer Koordinierungsstelle fiir Interoperabi-
litdat im Gesundheitswesen bei der Gesellschaft fiir Telematik auf dem Verord-
nungsweg zu regeln. Die Koordinierungsstelle soll Bedarfe fiir die digitale Stan-
dardisierung im Gesundheitswesen identifizieren und Empfehlungen fiir die Nut-
zung von Standards, Profilen und Leitfidden in diesem Bereich entwickeln und
fortschreiben. Die diesbeziiglichen organisationsrechtlichen und technischen Re-
gelungen sollen ebenfalls im Rahmen der Rechtsverordnung geregelt werden.

Digitale Gesundheitskompetenz und Patientensouverinitiit stirken durch
verlissliche Informationen:

Mit einem digitalen Portal informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit zu
relevanten Gesundheitsthemen. Das Portal wird nachhaltig das Wissen um Ge-
sundheit steigern und die Gesundheitskompetenz stirken. Informationen zur ver-
tragsérztlichen Versorgung werden gebiindelt und nutzerfreundlich transparent
gemacht. Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen werden beauftragt, Basis-
daten und qualititsbezogene Daten der vertragsérztlichen Versorgung zum Zweck
der Veroffentlichung zusammenzufiihren und nutzbar zu machen. Dem Versi-
cherten wird ermdglicht, {iber seine elektronische Patientenakte und das elektro-
nische Rezept verléssliche Informationen direkt auf dem Portal abzurufen. Hierfiir
schafft die Gesellschaft fiir Telematik die technischen Voraussetzungen.

Kodierung seltener Erkrankungen in der stationiren Versorgung verbes-
sern:

In Deutschland leiden etwa vier Millionen Menschen an seltenen Erkrankungen.
Seltene Erkrankungen sind derzeit nur zu einem geringen Anteil in der Internati-
onalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheits-
probleme abgebildet, die in der deutschen Fassung (ICD-10-GM) als Schliissel
zur Angabe von Diagnosen nach § 301 Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch (SGB V) in den Krankenhdusern zu verwenden ist. Die seltenen Er-
krankungen werden daher mit den Diagnosedaten bisher nur unzureichend erfasst.
Eine eindeutige Kodierung ist fiir eine sachgerechte Leistungsabbildung in den
stationdren Vergilitungssystemen der Krankenhéuser erforderlich. Daher wird die
gesetzliche Grundlage geschaffen, um die eindeutige Kodierung seltener Erkran-
kungen im stationdren Bereich verbindlich vorgeben zu kénnen.

Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anerkennen:

Solidargemeinschaften, die bisher ihre Mitglieder im Krankheitsfall abgesichert
haben, konnen es ihren Mitgliedern ermdglichen, dass die Mitgliedschaft als an-
derweitige Absicherung im Krankheitsfall im Sinne des § 5 Absatz 1 Nummer 13
SGB V und als ein mit dem Anspruch auf freie Heilflirsorge oder einer Beihil-
feberechtigung vergleichbarer Anspruch im Sinne des § 193 Absatz 3 Satz 2
Nummer 2 des Versicherungsvertragsgesetzes gilt.

C. Alternativen

Keine.
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D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Bund

Der Betrieb und die Weiterentwicklung des Nationalen Gesundheitsportals wer-
den im Jahr 2021 mit 4,5 Millionen Euro und im Jahr 2022 mit 5 Millionen Euro
veranschlagt.

Etwaiger Mehrbedarf, der iiber die geltende Finanzplanung des Bundes hinaus-
geht, soll finanziell und stellenplanméfig in den jeweiligen Einzelpldnen erwirt-
schaftet werden. Etwaiger Mehrbedarf fiir das Bundesamt fiir Soziale Sicherung
soll finanziell und stellenplanméfig aus dem Einzelplan 15 gedeckt werden.

Linder und Kommunen
Keine.
Sozialversicherung

Gesellschaft fiir Telematik

Durch die Ablésung der kartenbasierten Anwendungen bei den Krankenkassen
entstehen bei der Gesellschaft fiir Telematik einmalige Kosten in Hohe von
315 000 Euro.

Im Zusammenhang mit dem Ausbau und der Verbesserung der IT-Sicherheit der
Telematikinfrastruktur entfallen eine Vielzahl von Aufgaben auf das Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Die Kosten, dic dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik hierdurch entstehen, werden von der Ge-
sellschaft fiir Telematik pauschal in Hohe der Kosten fiir 10 Vollzeitdquivalente
(5xgD und 5xhD) sowie der notwendigen Sachkosten erstattet. Insgesamt entste-
hen dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik Personalkosten in
Hohe von insgesamt rund 870 000 Euro jahrlich sowie Kosten fiir die Beauftra-
gung Dritter, die zur Unterstiitzung der Erfiillung der vorgenannten Aufgaben des
Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik ben&tigt werden.

Im Gegenzug hat die Gesellschaft fiir Telematik jahrliche Einsparungen in Hohe
von 450 000 Euro durch den Wegfall der bisherigen Finanzierungsregelung in
§ 331 Absatz 5 SGB V.

Gesetzliche Krankenversicherung

Die Beitragserhdhung zur Finanzierung der Gesellschaft flir Telematik fiithrt beim
Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu Mehrkosten in Héhe von jéhrlich 27
Millionen Euro, die durch Umlage von den gesetzlichen Krankenkassen refinan-
ziert werden. Dabei ist zu beriicksichtigen, dass der tatsdchliche jéhrliche Mittel-
bedarf durch Rechtsverordnung festgesetzt wird.

Des Weiteren entstehen den Krankenkassen jéhrliche Kosten in Hohe von insge-
samt rund 74,7 Millionen Euro durch die Erweiterung der Kommunikation im
Medizinwesen bei den Leistungserbringern, die Einflihrung digitaler Identitéten,
die Realisierung des Zugriffs auf das Register zur Organ- und Gewebespende und
die Erstattung der Betriebskosten im Rahmen der Anbindung der Heil- und Hilfs-
mittelerbringer, der zahntechnischen Labore sowie der Erbringer Soziotherapeu-
tischer Leistungen an die Telematikinfrastruktur.

Einmalig entstehen den Krankenkassen Kosten durch die Erweiterung der Kom-
munikation im Medizinwesen, die Umsetzung des Zugriffs auf das Register zur
Organ- und Gewebespende durch die Versicherten-App, die Anpassung der App



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -7-

Drucksache 19/27652

der elektronischen Patientenakte zur Nutzung der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen und die Ausstattung der Heil- und Hilfsmittelerbringer, der zahntechni-
schen Labore sowie der Erbringer Soziotherapeutischer Leistungen in Hohe von
rund 111 Millionen Euro.

Durch die Ausweitung der Videosprechstunde in der vertragsérztlichen Versor-
gung, die Einfithrung der Videobehandlung durch sonstige Leistungserbringer
und die Vergiitung der Videobetreuung durch Hebammen entstehen der gesetzli-
chen Krankenversicherung geringe, nicht bezifferbare Mehr- und Minderausga-
ben.

Erhebliche Einsparungen in derzeit nicht bezifferbarer Hohe entstehen durch Re-
duzierung von Porto-, Telefon-, SMS- und Faxaufwénden sowie durch die Opti-
mierung der administrativen Prozesse, z.B. bei der Recherche und Verifizierung
von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende. Auch der Anschluss der hohen
Zahl von Heil- und Hilfsmittelerbringern an die Telematikinfrastruktur birgt zu-
kiinftig ein erhebliches Einsparpotential durch die Effizienzsteigerung der Pro-
zesse.

Soziale Pflegeversicherung

Fiir die soziale Pflegeversicherung ergeben sich aus der Versorgung mit digitalen
Pflegeanwendungen mittelfristig jéhrliche Mehrausgaben. Es wird von einer
durchschnittlichen Ausschopfung des monatlichen Hochstbetrages von 50 Euro
in Hoéhe von 30 Euro ausgegangen. Nach einer Aufwuchsphase von vier Jahren
wird davon ausgegangen, dass ca. 10 Prozent aller ambulant versorgten Pflegebe-
diirftigen digitale Pflegeanwendungen in Anspruch nehmen. Daraus ergeben sich
schitzungsweise im Jahr 2022 fiir knapp 90 000 Personen Mehrausgaben in Hohe
von gut 30 Millionen Euro, im Jahr 2023 fiir 180 000 Personen Mehrausgaben in
Hohe von 65 Millionen Euro, im Jahr 2024 fiir gut 270 000 Personen Mehrausga-
ben in Hohe von knapp 100 Millionen Euro und im Jahr 2025 fiir 365 000 Perso-
nen Mehrausgaben in Hohe von gut 130 Millionen Euro. Dem stehen durch die
Praventionswirkung, die Starkung der Autonomie der Pflegebediirftigen und einer
Vermeidung der stationdren Pflege sowie durch modifizierte Einsétze von Pfle-
gediensten und den Wegfall von Fahrten von Pflegediensten nicht quantifizierbare
Entlastungen entgegen.

E. Erfillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein neuer Erfiillungsaufwand.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft

Im Saldo bewirkt der Entwurf Entlastungen fiir die Wirtschaft in Hohe von jahr-
lich rund 980 Millionen Euro. Neben den unten dargestellten Entlastungen von
Biirokratiekosten spart die Private Krankenversicherung mit der Funktionserwei-
terung beim elektronischen Rezept jéhrlich Kosten in Hohe von 4 Millionen Euro.

Davon Biirokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Durchfithrung der Datenschutz-Folgenabschitzung fiir die Datenverar-
beitung nach § 307 Absatz 1 SGB V im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens
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werden Biirokratiekosten einmalig in Héhe von rund 731 Millionen Euro und
jahrlich in Hohe von rund 548,5 Millionen Euro sowie in Hohe von weiteren 427
Millionen Euro durch die Einschrinkung der Pflicht zur Bestellung eines Daten-
schutzbeauftragten bei den an die Telematikinfrastruktur angeschlossenen Leis-
tungserbringern eingespart. Auch die hohe Zahl der zukiinftig noch an die Tele-
matikinfrastruktur anzuschlieBenden Leistungserbringer wird von dieser Entlas-
tung profitieren, wodurch es zusitzlich zu weiteren erheblichen Kosteneinsparun-
gen kommen wird.

Im Rahmen der ,,One-in-one-out“- Regel der Bundesregierung dienen die Entlas-
tungen zur Kompensation von Anderungen aus folgenden fritheren Vorhaben:
Achtzehnte Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung, Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz, Patientendaten-Schutz-Gesetz.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
a) Bund

Durch die Errichtung eines Verzeichnisses fiir digitale Pflegeanwendungen wird
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte einmalig mit Kosten in
Hohe von
100 000 Euro belastet. Jahrlich kommen fiir die Pflege des Verzeichnisses Kosten
in Hohe von 105 000 Euro hinzu. Fiir die Gewéhrleistung von Datensicherheit bei
digitalen Gesundheitsanwendungen und digitalen Pflegeanwendungen fallen
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte jéhrliche Kosten in
Hohe von 105 000 Euro an. Die anfallenden Erfiillungsaufwinde werden aus Ver-
waltungsgebiihren refinanziert.

Einmalig entstehen dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
2 400 Euro fiir die Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfs-
mitteln und Implantaten.

Dariiber hinaus entstehen dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte jéhrlich Kosten in Hohe von 174 000 Euro fiir die Pflege der Dienste und
Dokumente der semantischen Interoperabilitét.

Der Gesetzentwurf sieht neue Aufgaben der Krankenkassen im Zusammenhang
mit der Gestaltung der IT-Verfahren der Krankenkassen und fiir neue, digitale
Leistungen der Pflegekassen vor. Die Umsetzung dieser Aufgaben in den IT- und
Verwaltungsverfahren der Kassen ist durch den Priifdienst der Krankenkassen
(PDK) hinsichtlich einer wirtschaftlichen und rechtméfigen Ausgestaltung in Be-
ratungspriifungen nachzuvollziehen. Dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung ent-
steht in diesem Zusammenhang ein jahrlicher dauerhafter Personalmehraufwand
in Hohe von rund 340 000 Euro.

Ferner entstehen beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik jéhr-
lich Sachkosten in Hohe von 100 000 Euro fiir die neuen Aufgaben nach § 125
Absatz 2a SGB V zu technischen Verfahren der Videobehandlung, nach § 139¢
Absatz 10 SGB V zum Nachweis der Sicherheit in digitalen Gesundheitsanwen-
dungen und nach § 78a SGB XI bei der Gewéhrleistung der Datensicherheit digi-
taler Pflegeanwendungen.

Im Rahmen der Anerkennung von Mitgliedschaften in Solidargemeinschaften
entsteht fiir die Bestétigung des Vorliegens eines Gutachtens zum Nachweis der
Leistungsfihigkeit der Solidargemeinschaft beim Bundesministerium fiir Ge-
sundheit fiir die neue Aufgabe nach § 176 Absatz 3 SGB V ein zu vernachléssi-
gender jahrlicher Erfiillungsaufwand.
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b) Linder und Kommunen
Keiner.
¢) Sozialversicherung

Der Gesellschaft fiir Telematik entstehen einmalig Kosten in Hohe von insgesamt
rund 2,6 Millionen Euro flr:

—  die Schnittstellenentwicklung und die Entwicklung der technischen Voraus-
setzungen zum Abruf von Gesundheitsinformationen aus dem Nationalen
Gesundheitsportal in der elektronischen Patientenakte und dem elektroni-
schen Rezept,

—  die Erweiterung des Kommunikationsdienstes im Medizinwesen (KIM),

—  MaBnahmen zum Zugriff auf elektronische Verordnungen von Heil- und
Hilfsmitteln,

—  die Ausgestaltung zukiinftiger Konnektoren,

— die Erweiterung der Kartenterminals um eine kontaktlose Schnittstelle,
—  MalBnahmen zur Einfithrung digitaler Identitéten,

—  Erweiterung der ePA-Kategorien um Dispensierinformationen,

—  die Einwilligung zur Ubermittlung von Daten digitaler Gesundheitsanwen-
dungen in die elektronische Patientenakte,

— die Komponentenausgabe zur Authentifizierung von Herstellern digitaler
Gesundheitsanwendungen,

—  die Schaffung der Voraussetzungen, dass alle Heil- und Hilfsmittelerbringer
die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen,

—  die Erstellung von Spezifikationen fiir die Ubertragung von Daten digitaler
Gesundheitsanwendungen in die elektronische Patientenakte,

— die Schaffung der Voraussetzungen fiir den grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten,

—  die Funktionserweiterung beim elektronischen Rezept und

— die weitere Entwicklung des Interoperabilititsverzeichnisses zu einer Platt-
form.

Durch die Pflege und Wartung sowie durch die Abstimmungen zur Plattform ent-
stehen der Gesellschaft flir Telematik jéhrliche Ausgaben in Hohe von rund
40 000 Euro. Fiir die Arbeitsaufwidnde und die notwendigen Arbeitsstrukturen
entstehen ihr ferner Kosten in Hohe von 149 000 Euro jéhrlich.

Die Einfiihrung der Herstellerzulassung bei der Gesellschaft fiir Telematik fiihrt
zu jéhrlichen Einsparungen in Hohe von 102 000 Euro. Ferner filihrt die Stirkung
der Betriebsverantwortung der Gesellschaft fiir Telematik nach § 311 Absatz 1
Nummer 12 SGB V zu jdhrlichen Entlastungen in Héhe von 102 000 Euro.

Die Schnittstellenentwicklung und die Schaffung der technischen Voraussetzun-
gen zum Abruf von erhobenen Daten nach § 395 Absatz 2 SGB V fiihren bei den
Kassenérztlichen Bundesvereinigungen einmalig zu Kosten in Héhe von 40 000
Euro.

Dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie den Landesverbinden der
Krankenkassen entstehen fiir den Abschluss verschiedener Vereinbarungen ein-
malig Kosten in Hohe von rund 55 000 Euro.
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F. Weitere Kosten

Kosten, die tiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsauf-
wand hinausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf
die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND Berlin, 17. Marz 2021
DIE BUNDESKANZLERIN

An den

Prasidenten des

Deutschen Bundestages
Herrn Dr. Wolfgang Schauble
Platz der Republik 1

11011 Berlin

Sehr geehrter Herr Prasident,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege
(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz — DVPMG)

mit Begrindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.
Federfihrend ist das Bundesministerium flr Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemaf § 6 Absatz 1 NKRG ist
als Anlage 2 beigefugt.

Der Bundesrat hat in seiner 1001. Sitzung am 5. Marz 2021 gemal Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich

Stellung zu nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der
als Anlage 4 beigefiigten Gegendul3erung dargelegt.

Mit freundlichen Grif3en

Dr. Angela Merkel
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege

(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungsgesetz — DVPMG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom

20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1a des Gesetzes vom 22. Dezember 2020
(BGBL. I S. 3299) geédndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

Dem § 15 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Ab dem 1. Januar 2024 kann der Versicherte den Nachweis nach Satz 1 auch durch eine digitale Identitét
nach § 291 Absatz 7 erbringen.*

In § 31a Absatz 3 Satz 5 werden die Worter ,,mittels der elektronischen Gesundheitskarte® durch die Worter
»im elektronischen Medikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 ersetzt.

Nach § 32 Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
,»Ein Anspruch besteht auch auf Versorgung mit Heilmitteln, die telemedizinisch erbracht werden.*
Dem § 33a wird folgender Absatz 5 angefligt:

»(5) Vertragsdrzte, Vertragszahnirzte und Vertragspsychotherapeuten diirfen Verordnungen von digi-
talen Gesundheitsanwendungen nicht bestimmten Leistungserbringern zuweisen. Vertragsirzte, Vertrags-
zahnidrzte und Vertragspsychotherapeuten diirfen mit Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen oder
mit Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, keine Rechtsgeschéfte vornehmen
oder Absprachen treffen, die eine Zuweisung oder eine Ubermittlung von Verordnungen von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen zum Gegenstand haben. Die Sétze 1 und 2 gelten nicht, soweit gesetzlich etwas an-
deres bestimmt ist oder aus medizinischen Griinden im Einzelfall ein anderes Vorgehen geboten ist. Die
Satze 1 bis 3 gelten auch fiir elektronische Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen.*

In § 68c Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 68 Absatz 3 durch die Angabe ,,§ 68a Absatz 3 Satz 2 ersetzt.

In § 73 Absatz 9 Satz 1 wird nach dem Wort ,,Verbandmitteln“ ein Komma und werden die Worter ,,von
digitalen Gesundheitsanwendungen‘ eingefligt.

§ 75 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz la wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aaa)  In Nummer 2 wird das Wort ,,und* gestrichen.
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b)

bb)

cc)

bbb)  Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefiigt:

»3.  Versicherte bei der Suche nach einem Angebot zur Versorgung mit telemedizini-
schen Leistungen zu unterstiitzen und®.

ccc)  Die bisherige Nummer 3 wird Nummer 4.
In Satz 4 wird die Angabe ,,Nummer 3 durch die Angabe ,,Nummer 4 ersetzt.
Folgender Satz wird angefligt:

»Soweit Vertragsirzte Leistungen in Form von Videosprechstunden anbieten, konnen die Ver-
tragsérzte den Terminservicestellen freie Termine, zu denen Leistungen in Form der Videosprech-
stunde angeboten werden, freiwillig melden.

Absatz 1b wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,»Im Rahmen des Notdienstes sollen die Kassenirztlichen Vereinigungen spétestens ab dem ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
auch telemedizinische Leistungen zur Verfligung stellen.*

Nach dem neuen Satz 3 wird folgender Satz eingefligt:

,,Im Rahmen einer Kooperation nach Satz 3 zwischen Kassenérztlichen Vereinigungen und Kran-
kenhdusern kann auch die Nutzung der technischen Ausstattung der Krankenhduser zur Erbrin-
gung telemedizinischer Leistungen durch Notdienstpraxen oder die Erbringung telemedizinischer
Leistungen durch die Notfallambulanzen der Krankenhiuser vereinbart werden.*

In dem neuen Satz 6 wird die Angabe ,,Satz 3* durch die Angabe ,,Satz 5 ersetzt.

In dem neuen Satz 7 wird die Angabe ,,Satz 2* durch die Angabe ,,Satz 3* ersetzt.

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

Nach Satz 1 Nummer 3 wird folgende Nummer 3a eingefiigt:

»3a. bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] Richtlinien zur Gewéhrleistung einer bundesweit einheitlichen und voll-
stindigen Bereitstellung von Informationen nach Absatz 1a Satz 2 auf den Internetseiten der
Kassendrztlichen Vereinigungen aufzustellen,*.

Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Bei der Erarbeitung der Richtlinien nach Satz 1 Nummer 3a sind die Bundesfachstelle Barriere-
freiheit sowie die mafigeblichen Interessenvertretungen der Patientinnen und Patienten nach § 140f
zu beteiligen.*

8. § 87 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

In Absatz 1 Satz 15 wird nach der Angabe ,,Nummer 5 die Angabe ,,und 7* eingefiigt.

Absatz 2a wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

In Satz 7 werden die Worter ,,priift der Bewertungsausschuss* durch die Worter ,,priifen der Be-
wertungsausschuss nach Absatz 3 und der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach
Absatz 5a jeweils” und die Worter ,,beschlielt er durch die Worter ,,beschlieBen der Bewertungs-
ausschuss nach Absatz 3 und der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach Absatz 5a
jeweils® ersetzt.

Satz 15 wird wie folgt gefasst:

,,Der Bewertungsausschuss nach Absatz 3 und der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung
nach Absatz 5a legen dem Bundesministerium fiir Gesundheit im Abstand von zwei Jahren, erst-
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10.

c)
d)

cc)

dd)

ee)

ff)

gg)

hh)

mals zum 31. Oktober 2022, einen gemeinsamen Bericht {iber den Stand der Beratungen und Be-
schlussfassungen nach Satz 7 sowie zur Erbringung von ambulanten telemedizinischen Leistungen

13

Vor.
Satz 17 wird wie folgt gefasst:

,,In dem Beschluss nach Satz 7 sind durch den Bewertungsausschuss Regelungen im einheitlichen
BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen zu treffen, nach denen Videosprechstunden in einem
weiten Umfang ermoglicht werden.*

In Satz 19 werden die Worter ,,der Anpassung® durch die Worter ,,den Regelungen nach Satz 17
ersetzt und werden nach den Wortern ,,der psychotherapeutischen Versorgung* die Worter ,,ein-
schlieBlich der Versorgung mit gruppentherapeutischen Leistungen® eingefiigt.

In Satz 20 werden die Worter ,,Anpassung erfolgt® durch die Worter ,,Regelungen nach Satz 17
erfolgen® ersetzt.

In Satz 22 erster Halbsatz wird nach der Angabe ,,Nummer 5 die Angabe ,,und 7 eingefiigt und
wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,die Vergiitungsregelung fiir
die Erstellung von Datensétzen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 ist bis zum 1.Oktober 2022
zu vereinbaren eingefligt.

Satz 23 wird wie folgt gefasst:

,Der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung nach Absatz 5a beschlieBt im einheitlichen
Bewertungsmalistab fiir drztliche Leistungen die nach dem Schweregrad zu differenzierenden Re-
gelungen fiir die Versorgung im Notfall und im Notdienst sowie bis zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] Regelungen fiir die
Versorgung im Notdienst mit telemedizinischen Leistungen.*

Die folgenden Sétze werden angefiigt:

,Der Bewertungsausschuss hat im einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen die
Leistungen, die durch Videosprechstunde erbracht werden, auf 30 Prozent der jeweiligen Leistun-
gen im Quartal des an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringers zu
begrenzen. Zudem hat der Bewertungsausschuss im einheitlichen Bewertungsmafstab flir drztli-
che Leistungen die Anzahl der Behandlungsfélle im Quartal, in denen ausschlieBlich Leistungen
im Rahmen einer Videosprechstunde erbracht werden, auf 30 Prozent aller Behandlungsfille des
an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringers zu begrenzen.*

In Absatz 2b Satz 3 Nummer 1 wird die Angabe ,,Nummer 3 durch die Angabe ,,Nummer 4 ersetzt.

In Absatz 2¢ Satz 3 Nummer 1 wird die Angabe ,,Nummer 3* durch die Angabe ,,Nummer 4 ersetzt.

In § 87a Absatz 3 Satz 5 Nummer 3 werden die Worter ,,Nummer 1 und 3 durch die Worter ,,Nummer 1
und 4 ersetzt.

§ 88 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 88

Bundesleistungsverzeichnis, Datenaustausch, Vergiitungen®.

Nach Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Die Vereinbarung nach Satz 1 umfasst auch Festlegungen zu Inhalt und Umfang der im Rahmen der
Erbringung zahntechnischer Leistungen elektronisch auszutauschenden Daten sowie zu deren Uber-
mittlung.*
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11.

12.

13.

14.

Nach § 92 Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

»(4a) Der Gemeinsame Bundesausschuss beschlie3t bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] in den Richtlinien nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7
Regelungen zur Feststellung der Arbeitsunfahigkeit im Rahmen der ausschlielichen Fernbehandlung in ge-
eigneten Fillen.*

§ 105 Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

a) Satz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
bb) Folgende Nummer 8 wird angefligt:

8.  Forderung telemedizinischer Versorgungsformen und telemedizinischer Kooperationen der
Leistungserbringer.*

b) In Satz 7 wird nach den Woértern ,,Nummer 1 bis 4 die Angabe ,,und 8 eingefiigt.

§ 125 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 9 wird das Wort ,,sowie* gestrichen.
bb) In Nummer 10 wird der Punkt am Ende durch ein Komma und das Wort ,,sowie* ersetzt.
cc) Folgende Nummer 11 wird angefiigt:

,»11. Die Vergiitung der vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e
Absatz 3 Satz 2 bestimmten Leistungen von Heilmittelerbringern, die zur Versorgung mit
digitalen Gesundheitsanwendungen erforderlich sind.*

b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) In den Vertrdgen nach Absatz 1 sind auch die Einzelheiten der Versorgung mit Heilmitteln,
die telemedizinisch erbracht werden, zu regeln. Insbesondere ist bis zum 31. Dezember 2021 fiir die
jeweiligen Heilmittelbereiche Folgendes zu regeln:

1. die Leistungen, die telemedizinisch erbracht werden konnen,

2. die technischen Voraussetzungen, die erforderlich sind, um die Leistungen nach Nummer 1 tele-
medizinisch zu erbringen.

Die Vereinbarungen nach Satz 2 Nummer 2 sind im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik, der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit sowie der Gesellschaft fiir Telematik zu treffen. Kommt eine Vereinbarung nicht bis zum 31.
Dezember 2021 zustande, setzt die Schiedsstelle nach Absatz 6 die Vertragsinhalte nach Satz 2 fest.

§ 134 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,unabhéngig davon, ob die Aufnahme
in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139¢ Absatz 3 dauerhaft oder nach
§ 139¢e Absatz 4 zur Erprobung erfolgt™ eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,eines Jahres™ durch die Worter ,,von neun Monaten ersetzt.
bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Wenn durch eine Verzogerung des Schiedsverfahrens die Festlegung der Vergiitungsbetrige
durch die Schiedsstelle nicht innerhalb von drei Monaten erfolgt, ist von der Schiedsstelle ein
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15.

16.

d)

Ausgleich der Differenz zwischen dem Abgabepreis nach Absatz 5 und dem festgesetzten Vergii-
tungsbetrag fiir den Zeitraum nach Ablauf der drei Monate nach Satz 1 bis zur Festsetzung des
Vergilitungsbetrags vorzusehen.*

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

»(2a) Wird eine digitale Gesundheitsanwendung nach Abschluss der Erprobung gemal3 § 139¢ Ab-
satz 4 Satz 6 in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen, erfolgt die Fest-
setzung des Vergiitungsbetrages flir die aufgenommene digitale Gesundheitsanwendung durch die
Schiedsstelle abweichend von Absatz 2 Satz 1 innerhalb von drei Monaten nach Ablauf des dritten auf
die Entscheidung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139¢ Absatz 4
Satz 6 folgenden Monats, wenn eine Vereinbarung nach Absatz 1 in dieser Zeit nicht zustande gekom-
men ist.*

Absatz 4 Satz 5 wird wie folgt gefasst:
,»Absatz 2 Satz 4, 6, 7 und 9 gilt entsprechend.*
Dem Absatz 5 werden die folgenden Sétze angefligt:

»Werden in der Rahmenvereinbarung nach Absatz 4 fiir eine Gruppe vergleichbarer digitaler Gesund-
heitsanwendungen keine Hochstbetrage nach Satz 3 Nummer 2 festgelegt, kann das Bundesministerium
fiir Gesundheit den Verbinden nach Absatz 3 Satz 1 eine Frist von drei Monaten zur Festlegung von
Hochstbetrdgen nach Satz 3 Nummer 2 fiir diese Gruppe vergleichbarer digitaler Gesundheitsanwen-
dungen setzen. Kommt eine Festlegung von Hochstbetrdgen nach Satz 6 nicht in der vom Bundesmi-
nisterium flir Gesundheit gesetzten Frist zustande, gilt Absatz 4 Satz 3 entsprechend.*

§ 134a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

c)
d)

Nach Absatz 1c wird folgender Absatz 1d eingefiigt:
,»(1d) Die Vertragsparteien vereinbaren in den Vertridgen nach Absatz 1 Satz 1 Regelungen iiber
1. die Leistungen der Hebammenhilfe, die telemedizinisch erbracht werden,

2. die technischen Voraussetzungen, die erforderlich sind, um die Leistungen der Hebammenbhilfe
nach Nummer 1 telemedizinisch zu erbringen, und

3. die Leistungen der Hebammenhilfe, die im Zusammenhang mit dem Einsatz einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung erbracht werden.

Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 2 sind im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit sowie der Gesellschaft fiir Telematik zu treffen. Die Vereinbarung
nach Satz 1 Nummer 2 ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Priifung vorzulegen. Fiir die
Priifung gilt § 369 Absatz 2 und 3 entsprechend. Die Vereinbarungen nach Satz 1 Nummer 3 sind auf
Grundlage der vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 139e Absatz 3 Satz 2
bestimmten Leistungen der Hebammenbhilfe, die zur Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendun-
gen erforderlich sind, zu treffen.*

Der bisherige Absatz 1d wird Absatz le.
In Absatz 3 Satz 3 und 4 wird jeweils die Angabe ,,Absatz 1d* durch die Angabe ,,Absatz le* ersetzt.
Absatz 6 wird aufgehoben.

§ 139¢ wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Qualitdt” die Worter ,,einschlieBlich der In-
teroperabilitit™ eingefiigt.

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Die Entscheidung umfasst auch die Bestimmung der érztlichen Leistungen, der Leistungen der Heil-
mittelerbringer oder der Leistungen der Hebammenhilfe, die jeweils zur Versorgung mit der jeweiligen
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d)

e)

g)

h)

digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich sind, sowie die Bestimmung der Daten aus Hilfsmitteln
und Implantaten, die nach § 374a von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeitet werden.*

In Absatz 4 Satz 3 werden nach dem Wort ,,Leistungen® die Worter ,,oder der Leistungen der Heilmit-
telerbringer oder der Hebammen*™ eingefiigt.

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

»(4a) Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung kann bei dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte abweichend von Absatz 4 Satz 1 beantragen, dass die digitale Gesund-
heitsanwendung fiir bis zu 24 Monate in das Verzeichnis zur Erprobung aufgenommen wird, wenn

1. eine digitale Gesundheitsanwendung der Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung
von Krankheiten oder der Erkennung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verlet-
zungen oder Behinderungen dient, die iiber einen langen Zeitraum hinweg andauern und die lang-
sam voranschreiten und

2. der Hersteller glaubhaft macht, dass aufgrund der Natur der Krankheit, Verletzung oder Behinde-
rung nach Nummer 1 ein Nachweis positiver Versorgungseffekte nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 3
innerhalb von 12 Monaten nicht ohne Einschrankungen moglich wére, die sich auf die Qualitit des
Nachweises auswirken.

Der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung, die nach Satz 1 in das Verzeichnis zur Erprobung
aufgenommen wurde, legt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach dem Ablauf
von zwolf Monaten beginnend mit der Aufnahme in das Verzeichnis zur Erprobung einen Zwischenbe-
richt iiber die im Rahmen der Erprobung erzielten Ergebnisse vor. Eine Verldngerung der Erprobung
iiber eine Dauer von 24 Monaten hinaus ist unzuléssig.*

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

»Wurde eine Leistung eines Heilmittelerbringers oder einer Hebamme als erforderlich fiir die Versor-
gung mit der jeweiligen digitalen Gesundheitsanwendung oder fiir deren Erprobung bestimmt, infor-
miert das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die Vertragspartner nach § 125 Ab-
satz 1 oder § 134a Absatz 1 iiber diese Leistung.*

Nach Absatz 6 Satz 6 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

,Der Hersteller ist verpflichtet, Verdnderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung zu dokumen-
tieren. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann die Vorlage der Dokumentation
verlangen, wenn das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Kenntnis davon erhilt, dass
der Hersteller der Anzeigepflicht nach Satz 1 nicht nachgekommen ist.*

Absatz 9 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. Den Inhalten des Verzeichnisses, dessen Verdffentlichung, der Interoperabilitit des elektro-
nischen Verzeichnisses mit elektronischen Transparenzportalen Dritter und der Nutzung der
Inhalte des Verzeichnisses durch Dritte.

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,Anforderungen und* durch die Worter ,,Anforderungen, ein-
schlieBlich der Anforderungen an die Interoperabilitit und die Erfiillung der Verpflichtung zur
Integration von Schnittstellen, sowie zu den* ersetzt.

cc) In Nummer 4 werden vor dem Komma am Ende die Worter ,,und der Verpflichtung der Hersteller
zur Dokumentation der Vornahme von Verdnderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung
nach Absatz 6 Satz 7 eingefligt.

Folgender Absatz 10 wird angefiigt:

,»(10) Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik legt im Einvernehmen mit dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und im Benehmen mit der oder dem Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit erstmals bis zum 31. Dezember 2021 und
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dann in der Regel jéhrlich die von digitalen Gesundheitsanwendungen nachzuweisenden Anforderun-
gen an die Datensicherheit nach Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 fest. Das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik bietet ab dem 1. Juni 2022 Verfahren zur Priifung der Einhaltung der Anforderun-
gen nach Satz 1 sowie Verfahren zur Bestétigung der Einhaltung der Anforderungen nach Satz 1 durch
entsprechende Zertifikate an. Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an die Datensicherheit
durch den Hersteller ist spétestens ab dem 1. Januar 2023 unter Vorlage eines Zertifikates nach Satz 2
zu fithren.*

17. § 176 wird wie folgt gefasst:

18.

»§ 176
Bestandschutzregelung fiir Solidargemeinschaften

(1) Die Mitgliedschaft in einer Solidargemeinschaft gilt nur dann als anderweitige Absicherung im
Krankheitsfall im Sinne des § 5 Absatz 1 Nummer 13 und als ein mit dem Anspruch auf freie Heilfiirsorge
oder einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer Anspruch im Sinne des § 193 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 des
Versicherungsvertragsgesetzes, wenn die Solidargemeinschaft am ... [einsetzen: Datum des Kabinettbe-
schlusses] bereits bestanden hat und seit ihrer Griindung ununterbrochen fortgefiihrt wurde, sie beides dem
Bundesministerium fiir Gesundheit nachweist und auf ihren alle fiinf Jahre zu stellenden Antrag hin das
Bundesministerium fiir Gesundheit jeweils das Vorliegen eines testierten Gutachtens iiber die dauerhafte
Leistungsfahigkeit gemal Absatz 3 bestétigt.

(2) Die in Absatz 1 genannten Solidargemeinschaften sind ihren Mitgliedern zur Gewihrung von
Leistungen verpflichtet, die der Art, dem Umfang und der Hohe nach den Leistungen dieses Buches entspre-
chen. Hiervon kann durch Satzung der Solidargemeinschaft nicht zum Nachteil ihrer Mitglieder abgewichen
werden. Die Kiindigung der Mitgliedschaft in einer solchen Solidargemeinschaft wird nur wirksam, wenn
das Mitglied das Bestehen einer anderweitigen Absicherung im Krankheitsfall nachweist.

(3) Um eine dauerhafte Leistungsfdhigkeit nachzuweisen, hat eine Solidargemeinschaft alle fiinf Jahre
ein versicherungsmathematisches Gutachten beim Bundesministerium flir Gesundheit einzureichen. Das
Gutachten ist von einem unabhédngigen und geeigneten Gutachter zu priifen und zu testieren. Voraussetzung
fiir die Erteilung des Testats ist insbesondere, dass

1. die Beitrdge der Solidargemeinschaft auf versicherungsmathematischer Grundlage unter Zugrundele-
gung der Wahrscheinlichkeitstafeln der Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht und anderer
einschligiger statistischer Daten berechnet sind, insbesondere unter Beriicksichtigung der maf3gebli-
chen Annahmen zur Invaliditits- und Krankheitsgefahr, zur Sterblichkeit und zur Alters- und Ge-
schlechtsabhingigkeit des Risikos, und

2. die dauerhafte Erfiillbarkeit der Verpflichtung nach Absatz 2 Satz 1 jederzeit gewéhrleistet ist.

(4) Die Regelungen zur Aufnahme in die gesetzliche Krankenversicherung oder in die private Kran-
kenversicherung nach dem Versicherungsvertragsgesetz bleiben unberiihrt.*

§ 219d wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 6 wird durch die folgenden Absétze 6 bis 9 ersetzt:

,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus {ibernimmt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, Aufbau und Betrieb der organi-
satorischen und technischen Verbindungsstelle fiir die Bereitstellung von Diensten fiir den grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle). Der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, ist der fiir die
Datenverarbeitung durch die nationale eHealth-Kontaktstelle Verantwortliche nach Artikel 4 Num-
mer 7 der Verordnung (EU) 2016/679. Die Gesellschaft fiir Telematik ibernimmt die mit dem grenz-
iiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten zusammenhingenden Aufgaben und Abstimmun-
gen auf europdischer Ebene und legt die technischen Grundlagen fiir die nationale eHealth-Kontakt-
stelle fest, auf deren Basis der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
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19.

20.
21.

Krankenversicherung — Ausland, die nationale eHealth-Kontaktstelle aufbaut und betreibt. Uber den
Aufbau und den Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle stimmt sich der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, fortlaufend im erforder-
lichen Umfang mit der Gesellschaft fiir Telematik ab. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte trifft unter Beriicksichtigung der europdischen semantischen Interoperabilitdtsfestlegungen
und im Benehmen mit der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und der Gesellschaft fiir Telematik die
Festlegungen zur semantischen Interoperabilitét, die fiir den grenziiberschreitenden Datenaustausch er-
forderlich sind, und stimmt diese Festlegungen auf europdischer Ebene ab. Die Festlegungen sind in die
nach § 394a Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 zu errichtende Plattform aufzunehmen, sobald diese zur Ver-
fligung steht.

(7) Die nationale eHealth-Kontaktstelle nimmt ihren Betrieb spétestens am 1. Juli 2023 auf. Sie
hat im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung nach Absatz 6 Satz 1 die Dienste und Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur zu nutzen. Hierbei finden die Regelungen des Elften Kapitels Anwendung.

(8) Hat der Versicherte in die Nutzung des Verfahrens zur Ubermittlung seiner Daten aus der
elektronischen Patientenkurzakte oder in die Ubermittlung der elektronischen vertragsirztlichen Ver-
ordnung zum Zweck des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten fiir die Behandlung
oder die Einlosung der Verordnung in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union eingewil-
ligt, darf die nationale eHealth-Kontaktstelle diese Daten zu diesem Zweck an die nationale eHealth-
Kontaktstelle des Mitgliedstaats der Europédischen Union, in dem die Behandlung stattfindet oder die
Verordnung eingeldst wird, tibermitteln, sofern der Versicherte zum Zeitpunkt der Behandlung oder der
Einlosung der Verordnung die Ubermittlung durch eine eindeutige bestitigende Handlung gegeniiber
der nationalen eHealth-Kontaktstelle technisch freigibt. Es sind technische Mafinahmen zu treffen, die
eine Kenntnisnahme der Daten und einen Zugriff durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, und durch die eHealth-Kontaktstelle aus-
schlieen.

(9) Unbeschadet seiner Verantwortlichkeit nach Absatz 6 Satz 2 kann der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, die Aufgabe nach
Absatz 6 Satz 1 an eine geeignete Arbeitsgemeinschaft der gesetzlichen Krankenkassen nach § 94 Ab-
satz la Satz 1 des Zehnten Buches oder nach § 219 Absatz 1 iibertragen. Diese hat die Vorgaben nach
den Absitzen 7 und 8 zu erfiillen.*

b) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 10.
Nach § 255 Absatz 2 Satz 1 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

»Abweichend von Satz 1 kann die Krankenkasse den Anspruch auf Zahlung riickstindiger Beitrdge mit ei-
nem ihr obliegenden Erstattungsbetrag gemal § 28 Nummer 1 des Vierten Buches verrechnen. Wird nach-
tréglich festgestellt, dass ein freiwilliges Mitglied, das eine Rente nach § 228 Absatz 1 Satz 1 bezieht, versi-
cherungspflichtig ist und ersucht der Triger der Rentenversicherung die Krankenkasse um Verrechnung des
der Krankenkasse obliegenden Erstattungsbetrags der als freiwilliges Mitglied entrichteten Beitrdge mit ei-
nem Anspruch auf Zahlung riickstindiger Beitrdge oder mit einem Anspruch auf Erstattung eines nach § 106
des Sechsten Buches geleisteten Zuschusses zur Krankenversicherung, ist die Erstattung, sofern sie im Ub-
rigen moglich ist, spatestens innerhalb von zwei Monaten zu erbringen, nachdem die Krankenkasse den Tra-
ger der Rentenversicherung informiert hat, dass das freiwillige Mitglied versicherungspflichtig war.*

§ 264 Absatz 1 Satz 7 wird aufgehoben.
§ 291 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,»3.  Die Speicherung von Daten nach § 291a und, soweit die elektronische Gesundheitskarte vor dem
1. Januar 2023 ausgestellt wird, die Speicherung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 5 in Verbindung mit § 358 Absatz 4 zu ermoglichen.*

b) Absatz 6 Satz 2 wird aufgehoben.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -21- Drucksache 19/27652

Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

»(7) Spétestens ab dem 1. Januar 2023 stellen die Krankenkassen den Versicherten ergénzend zur
elektronischen Gesundheitskarte auf Verlangen eine sichere digitale Identitét fiir das Gesundheitswesen
barrierefrei zur Verfligung, die die Vorgaben nach Absatz 2 Nummer 1 und 2 erfiillt und die Bereitstel-
lung von Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 durch die Krankenkassen ermoglicht. Ab dem 1. Januar
2024 dient die digitale Identitdt nach Satz 1 in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheitskarte
zur Authentisierung des Versicherten im Gesundheitswesen und als Versicherungsnachweis nach
§ 291a Absatz 1. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Anforderungen an die Sicherheit und Interope-
rabilitdt der digitalen Identitdten fest. Die Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit und den
Datenschutz erfolgt dabei im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der oder dem Bundesbeauftragen fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit auf Ba-
sis der jeweils giiltigen Technischen Richtlinien des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informations-
technik und unter Beriicksichtigung der notwendigen Vertrauensniveaus der unterstiitzten Anwendun-
gen. Eine digitale Identitét kann {iber verschiedene Ausprdgungen mit verschiedenen Sicherheits- und
Vertrauensniveaus verfiigen. Das Sicherheits- und Vertrauensniveau der Auspriagung einer digitalen
Identitdt muss mindestens dem Schutzbedarf der Anwendung entsprechen, bei der diese eingesetzt
wird.*

22. §291a wird wie folgt gedndert:

23.

a)

b)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

»Ab dem 1. Januar 2024 kann der Versicherungsnachweis auch durch eine digitale Identitdt nach § 291
Absatz 7 erbracht werden.*

Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

,»Ab dem 1. Januar 2023 miissen die Angaben nach Satz 1 zusétzlich zur Speicherung auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte auch bei der Krankenkasse zum elektronischen Abruf zur Verfiigung stehen.*

§ 291b wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Worter ,,online auf der elektronischen Gesundheitskarte* werden gestrichen.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Bis zum 31. Dezember 2022 haben die Krankenkassen auch Dienste zur Verfliigung zu stellen,
mit denen die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Ein-
richtungen die Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 auch online auf der elektronischen Gesund-
heitskarte aktualisieren kdnnen.*

Absatz 2 Satz 2 und 3 wird wie folgt gefasst:

,,Bis zum 31. Dezember 2022 ermdglichen sie dazu den Abgleich der auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeicherten Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 mit den bei der Krankenkasse vorliegenden
aktuellen Daten und die Aktualisierung der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Da-
ten; ab dem 1. Januar 2023 erfolgt die Priifung nach Satz 1 durch einen elektronischen Abruf der bei
der Krankenkasse vorliegenden Daten nach § 291a Absatz 2 und 3. Die Tatsache, dass die Priifung
durchgefiihrt worden ist, haben die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringer bei einer Priifung vor dem 1. Januar 2023 auf der elektronischen Gesundheitskarte, bei einer
Priifung ab dem 1. Januar 2023 in ihren informationstechnischen Systemen, die zur Verarbeitung von
personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, zu speichern.*

Absatz 5 Satz 3 wird aufgehoben.
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24.

25.

26.

217.

28.

29.

30.

31.

d) Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

»(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die in den Absétzen 1 und 2 sowie in § 291
Absatz 2 Nummer 3 und Absatz 7 genannten Fristen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates verlangern.*

§ 291c wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird aufgehoben.

b) Die Absitze 3 und 4 werden die Absétze 2 und 3.
§ 293 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

a) Inden Sdtzen 1 und 2 werden jeweils nach den Wortern ,,Spitzenverband Bund der Krankenkassen® die
Worter ,,und der Gesellschaft fiir Telematik™ eingefiigt.

b) Nach Satz 7 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Die Gesellschaft fiir Telematik darf die in dem Verzeichnis enthaltenen Angaben nur zum Zweck der
Ausgabe von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen nach § 340 Ab-
satz 4 verarbeiten.*

In § 295 Absatz 4 wird nagh dem Wort ,,Dateniibertragung® ein Komma und werden die Worter ,,die unter
Anwendung des sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 311 Absatz 6 iiber die Telematikinfrastruktur er-
folgen kann, eingefligt.

In § 301 Absatz 2 Satz 4 werden nach dem Wort ,,Schliissels” die Worter ,,sowie um Zusatzangaben fiir
seltene Erkrankungen® eingefiigt.

§ 301a Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 Nummer 1 werden die Worter ,,§ 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 3, 5 und 6 durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 3, 5 und 6 ersetzt.

b) Satz 3 wird aufgehoben.
§ 306 Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. Eine dezentrale Infrastruktur bestehend aus Komponenten zur Authentifizierung, zur elektronischen
Signatur, zur Verschliisselung sowie Entschliisselung und zur sicheren Verarbeitung von Daten in der
zentralen Infrastruktur,®.

§ 307 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen Infrastruk-
tur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt in der Verantwortung derjenigen, die diese Komponenten fiir die
Zwecke der Authentifizierung und elektronischen Signatur sowie zur Verschliisselung, Entschliisselung und
sicheren Verarbeitung von Daten in der zentralen Infrastruktur nutzen, soweit sie liber die Mittel der Daten-
verarbeitung mitentscheiden. Die Verantwortlichkeit nach Satz 1 erstreckt sich insbesondere auf die ord-
nungsgeméile Inbetriebnahme, Wartung und Verwendung der Komponenten. Fiir die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen Infrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1
durch Verantwortliche nach Satz 1 erfolgt in der Anlage zu diesem Gesetz eine Datenschutz-Folgenabschit-
zung nach Artikel 35 Absatz 10 der Verordnung (EU) 2016/679. Soweit eine Datenschutz-Folgenabschit-
zung nach Satz 3 erfolgt, gilt fiir die Verantwortlichen nach Satz 1 Artikel 35 Absatz 1 bis 7 der Verordnung
(EU) 2016/679 sowie § 38 Absatz 1 Satz 2 des Bundesdatenschutzgesetzes nicht.*

§ 311 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 10 wird das Wort ,,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 11 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
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b)

cc) Folgende Nummer 12 wird angefiigt:

,»12. Betrieb von Komponenten und Diensten der zentralen Infrastruktur geméf § 306 Absatz 2

Nummer 2, die zur Gewéhrleistung der Sicherheit oder fiir die Aufrechterhaltung der Funk-
tionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung sind, nach MaBigabe
des § 323 Absatz 2 Satz 3.

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 7 werden die Worter ,,bei dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und*
gestrichen.

bb) In Satz 8 werden die Worter ,,und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik* ge-
strichen.

32. § 312 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa)

bb)

cc)

In den Nummern 1 und 2 wird jeweils das Wort ,,drztliche” durch die Worter ,,vertragsérztliche
elektronische® und werden jeweils die Worter ,,in elektronischer Form* durch die Wérter ,,elekt-
ronisch nach § 360 Absatz 1* ersetzt.

Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

a33'

Bis zum 30. Juni 2021 die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Informa-
tionen zur vertragsirztlichen Verordnung nach den Nummern 1 oder 2 mit Informationen
iiber das auf der Grundlage der vertragsérztlichen Verordnung nach den Nummern 1 oder 2
abgegebene Arzneimittel, dessen Chargennummer und, falls auf der Verordnung angegeben,
dessen Dosierung den Versicherten elektronisch verfiigbar gemacht werden koénnen (Dis-
pensierinformationen),”.

Nach Nummer 3 werden die folgenden Nummern 4 bis 10 eingefiigt:

w4

Bis zum 1. Oktober 2021 die Maflnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit si-
chere Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 einen Sofortnachrichtendienst zur Kom-
munikation zwischen Leistungserbringern umfassen,

bis zum 1. Dezember 2021 die Mallnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer mittels der elektronischen Gesundheitskarte sowie ent-
sprechend den Zugriffsvoraussetzungen nach § 361 Absatz 2 auf elektronische Verordnun-
gen zugreifen konnen,

ab dem 1. Januar 2022 Verfahren zur Bestétigung der Sicherheit von Anwendungen nach
§ 7a Absatz 2 Satz 4 des Elften Buches durchzufiihren,

bis zum 1. April 2022 die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, um digitale
Identitédten zur Verfiigung zu stellen durch

a) die Krankenkassen fiir ihre Versicherten nach § 291 Absatz 7 und

b) die Stellen nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 fiir die zugriffsberechtigten Leis-
tungserbringer,

bis zum 1. April 2022 die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit der in
Nummer 4 definierte Dienst auch zur Kommunikation zwischen Versicherten und Leis-
tungserbringern bzw. Versicherten und Krankenkassen genutzt werden kann,

bis zum 30. Juni 2022 die Maflnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Anbieter
ab dem 1. Januar 2023 Komponenten und Dienste zur Verfiigung stellen kdnnen, die eine
sichere, wirtschaftliche, skalierbare, stationdre und mobile Zugangsmoglichkeit zur Telema-
tikinfrastruktur erméglichen,
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dd)

ee)

ff)

gg)

10.

bis zum 30. Juni 2022 die MaBinahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit Kompo-
nenten geméil § 306 Absatz 2 Nummer 1, die das Lesen von in der Telematikinfrastruktur
genutzten Identifikations- und Authentifizierungsmitteln, insbesondere von Karten und Aus-
weisen gemal3 den §§ 291 und 340, ermdglichen, eine kontaktlose Schnittstelle unterstiit-
zen,*.

Die bisherige Nummer 4 wird Nummer 11 und wird wie folgt gefasst:

»l1.

Bis zum 30. Juni 2022 die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit vertrags-
arztliche elektronische Verordnungen von héuslicher Krankenpflege nach § 37 sowie aul3er-
klinischer Intensivpflege nach § 37c elektronisch nach § 360 Absatz 1 iibermittelt werden
koénnen,”.

Nach Nummer 11 werden die folgenden Nummern 12 und 13 eingefligt:

12,

13.

Bis zum 1. Januar 2023 die Mafinahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit der
elektronische Medikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 geméB § 358 in Ver-
bindung mit § 359 Absatz 2 in einer eigenstindigen Anwendung innerhalb der Telematikinf-
rastruktur genutzt werden kann, die nicht auf der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
chert wird,

bis zum 1. Januar 2023 die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit ver-
tragsérztliche elektronische Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen durch
Arzte und Psychotherapeuten ab dem 1. Januar 2024 elektronisch nach § 360 Absatz 1 iiber-
mittelt werden k6nnen,*.

Die bisherige Nummer 5 wird Nummer 14 und wird wie folgt gefasst:

»14.

Bis zum 30. Juni 2023 die Maflnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, Qamit vertrags-
arztliche elektronische Verordnungen von Soziotherapien nach § 37a durch Arzte und Psy-
chotherapeuten elektronisch nach § 360 Absatz 1 iibermittelt werden kdnnen,".

Die folgenden Nummern 15 bis 17 werden angefiigt:

»15.

16.

17.

Bis zum 1. Juli 2023 die MaBinahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, seine Aufgaben nach § 219d Absatz 6 Satz 1 erfiillen und den Betrieb der nationa-
len eHealth-Kontaktstelle zu diesem Zeitpunkt aufnehmen kann; dazu sind im Benehmen
mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kranken-
versicherung — Ausland, und im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit insbesondere diejenigen Festlegungen zum Aufbau und Betrieb der nati-
onalen eHealth-Kontaktstelle nach § 219d Absatz 6 Satz 1 zu treffen, die im Rahmen des
grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten Fragen der Datensicherheit und
des Datenschutzes beriihren,

bis zum 1. Oktober 2023 die MaBBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit die
sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6 auch den Austausch von medizini-
schen Daten in Form von Text, Dateien, Ton und Bild, auch als Konferenz mit mehr als zwei
Beteiligten, ermoglichen, und

bis zum 1. Juli 2024 die MaBinahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit vertrags-
arztliche elektronische Verordnungen von Heilmitteln und Hilfsmitteln ab dem 1. Juli 2026
elektronisch nach § 360 Absatz 1 iibermittelt werden konnen.

b) Die folgenden Absitze 7 bis 9 werden angefiigt:

»(7) Bei den Maflnahmen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 11, 14 und 17 hat die Gesellschaft fiir

Telematik auch Verfahren festzulegen oder die technischen Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass
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33.

34.

35.

36.

Versicherte Daten ihrer elektronischen Verordnungen nach § 360 Absatz 4, 5 oder 6 vor einer Inan-
spruchnahme der jeweils verordneten Leistungen, soweit erforderlich, elektronisch ihrer Krankenkasse
zur Bewilligung {ibermitteln kénnen.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1 bis zum
1. Januar 2024 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass die in § 380 Absatz 2 genannten Leistungs-
erbringer die Telematikinfrastruktur nutzen und ihre Zugriffsrechte nach § 352 Nummer 14 und 15 so-
wie nach § 361 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 ausiiben konnen.

(9) Die Gesellschaft fiir Telematik legt zu den Verfahren nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 im
Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit bis zum [einsetzen: letzter Tag des sechsten
auf das Inkrafttreten dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] Einzelheiten zu dem Bestétigungsver-
fahren fest und verdffentlicht diese Einzelheiten. Die Gesellschaft fiir Telematik verdffentlicht eine
Liste mit den nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 bestétigten Anwendungen auf ihrer Internetseite.*

§ 313 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. Allen anderen angeschlossenen Nutzern von Anwendungen und Diensten der Telematikinfrastruktur.
§ 316 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,1 Euro® durch die Angabe ,,1,50 Euro* ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 2 wird aufgehoben.

Dem § 323 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Bei der Vergabe von Auftrigen fiir den Betrieb von Komponenten und Diensten der zentralen Infrastruktur
gemdB § 306 Absatz 2 Nummer 2, die zur Gewahrleistung der Sicherheit oder der Aufrechterhaltung der
Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung sind, kann die Gesellschaft fiir
Telematik festlegen, dass sie als Anbieter auftritt und einzelne Komponenten und Dienste der zentralen Inf-
rastruktur selbst betreibt.*

§ 325 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 4 werden die folgenden Absétze 5 bis 7 eingefligt:

»(5) Die Gesellschaft fiir Telematik kann auch Hersteller und Anbieter von Komponenten und
Diensten der Telematikinfrastruktur zulassen. Das Ndhere zum Zulassungsverfahren und zu den Priif-
kriterien fiir Hersteller und Anbieter legt die Gesellschaft fiir Telematik im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest. Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen
versehen werden.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik bestimmt im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik die Komponenten und Dienste, deren Zulassung nach Absatz 2 ver-
pflichtend auch der Zulassung der jeweiligen Hersteller oder Anbieter nach Absatz 5 bedarf.

(7) Aussagen liber die Qualitit der Prozesse bei der Entwicklung, dem Betrieb, der Wartung und
der Pflege der Komponenten und Dienste, die aus Zulassungen von Herstellern und Anbietern nach
Absatz 5 stammen, konnen bei Zulassungen von Komponenten und Diensten nach Absatz 2 beriick-
sichtigt werden.*

b) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 8 und nach den Woértern ,,Komponenten und Diensten* werden die
Worter ,,sowie mit den zugelassenen Herstellern und Anbietern von Komponenten und Diensten® ein-
gefligt.

¢) Der bisherige Absatz 6 wird aufgehoben.
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37. § 327 wird wie folgt gedndert:

38.

39.

40.

a)

b)

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Die fiir die Wahrnehmung von Aufgaben nach Absatz 2 bei der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit entstehenden Kosten sind durch die Gesellschaft fiir
Telematik zu erstatten.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,jeweils* und werden die Worter ,,dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik sowie® gestrichen.

In Absatz 8 Satz 2 werden nach den Wortern ,,im Gesundheitswesen,* die Worter ,,oder fiir technische
Verfahren zu telemedizinischen Konsilien nach § 367 eingefiigt.

§ 331 mit der Uberschrift ,,§ 331 Ubergangsregelung zur Versicherungspflicht bei praxisintegrierter Ausbil-
dung® wird aufgehoben.

§ 331 mit der Uberschrift ,,§ 331 MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs, zur Gewihrleistung der Si-
cherheit, Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur” wird wie folgt geéndert:

a)

b)

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 eingefligt:

»(5) Die Gesellschaft fiir Telematik darf, soweit es fiir die Durchfithrung der Ma3nahmen nach
Absatz 1 und im Rahmen der Vorkehrungen nach Absatz 3 erforderlich ist, die fiir den Zugriff auf An-
wendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 erforderlichen Komponenten zur Identifikation und Authentifi-
zierung im Rahmen von hierzu erstellten Priifnutzeridentititen nutzen. Die Nutzung darf ausschliellich
fiir Priifzwecke erfolgen und die Einzelheiten sind im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit festzulegen. Es muss dabei technisch und organisatorisch gewéhrleistet sein, dass ein
Zugriff auf personenbezogene Daten von Nutzern der Telematikinfrastruktur ausgeschlossen ist, die
keine Priifnutzeridentitdten verwenden. Die Priifnutzeridentititen diirfen von hochstens sieben, nach
dem Sicherheitsiiberpriifungsgesetz iiberpriiften Mitarbeitern der Gesellschaft fiir Telematik genutzt
werden. Die Zugriffe nach Satz 1 miissen protokolliert und jéhrlich oder auf Anforderung der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit vorgelegt werden. Die Protokoll-
daten miissen enthalten, durch wen und zu welchem Zweck die Komponenten nach Satz 1 eingesetzt
wurden und sind fiir drei Jahre zu speichern. Die nach Satz 1 erforderlichen Komponenten sind der
Gesellschaft fiir Telematik auf Verlangen durch die jeweils fiir die Ausgabe zustdndige Stelle gegen
Kostenerstattung zur Verfligung zu stellen.*

Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 6 und wie folgt gefasst:

»(6) Die fiir die Aufgaben nach dem Zehnten und diesem Kapitel beim Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch die Gesellschaft fiir Telematik pau-
schal in Hohe der Kosten fiir zehn Vollzeitiquivalente zu erstatten. Zusitzlich werden die Kosten des
Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik fiir erforderliche Unterstiitzungsleistungen Drit-
ter durch die Gesellschaft fiir Telematik in Hohe der tatséchlich anfallenden Kosten erstattet. Die Ge-
sellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung fiir Unterstiitzungsleistungen nach
Satz 2 im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.*

§ 333 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

.(4) Die dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entstandenen Kosten der Uberprii-

fung triagt der Anbieter von zugelassenen Diensten und bestétigten Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie
den §§ 325 und 327, sofern das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf Grund von Anhalts-
punkten tétig geworden ist, die berechtigte Zweifel an der Sicherheit der zugelassenen Dienste und bestétig-
ten Anwendungen begriindeten.
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41. § 334 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 2 werden die Worter ,,Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende
(elektronische Erklarung zur Organ- und Gewebespende) und* gestrichen.

bb) In Nummer 5 wird das Wort ,,sowie® durch ein Komma ersetzt.
cc) In Nummer 6 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
dd) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:
7. Die elektronische Patientenkurzakte nach § 358.°
Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,,Die Anwendungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 3 und 5 werden ab dem 1. Januar 2023 technisch
in die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 tiberfiihrt.

42. § 336 wird wie folgt gedndert:

a)

b)
c)

d)

In Absatz 1 wird die Angabe ,,3 und 6 durch die Angabe ,,4, 6 und 7* ersetzt und werden nach den
Wortern ,,elektronischen Gesundheitskarte die Worter ,,oder seiner digitalen Identitit nach § 291 Ab-
satz 7 eingefligt.

In Absatz 2 wird jeweils nach der Angabe ,,Nummer 1 die Angabe ,,, 4 und 7* eingefiigt.

In Absatz 3 werden nach den Wortern ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 die Worter ,,, soweit
diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, eingefiigt.

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wird die Angabe ,,und 6 durch die Angabe ,,, 4, 6 und 7* ersetzt
und werden nach den Wortern ,,elektronischen Gesundheitskarte* die Worter ,,oder seiner digitalen
Identitéit nach § 291 Absatz 7 eingefiigt.

bb) In Nummer | werden die Worter ,,, insbesondere mittels eines Postzustellungsauftrags, gestri-
chen.

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,»3. Eine nachtrigliche, sichere Identifikation des Versicherten und seiner bereits ausgegebenen
elektronischen Gesundheitskarte erfolgt ist; die nachtrégliche sichere Identifikation kann mit
einer digitalen Identitdt nach § 291 Absatz 7 Satz 1 mit einem der elektronischen Gesund-
heitskarte entsprechendem Vertrauensniveau erfolgen, oder.

dd) Folgende Nummer 4 wird angefiigt:

4. Die elektronische Gesundheitskarte des Versicherten oder deren PIN mit einem sicheren
Verfahren personlich an den in einer Vorsorgevollmacht benannten Vertreter oder den in
einer Bestellungsurkunde benannten Betreuer zugestellt wurde und diese Vorsorgevoll-
macht oder Bestellungsurkunde der Krankenkasse vorliegt.*

In Absatz 6 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Soweit™ die Worter ,,ein technisches Verfahren unter Ein-
satz der digitalen Identitét des Versicherten nach Absatz 1 oder eingefiligt und wird die Angabe ,,und
6 durch die Angabe ,,, 4, 6 und 7 ersetzt.

43. § 337 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 werden die Worter ,,nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 auszulesen® durch die Worter
,hach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 und 7 auszulesen* und die Worter ,,§ 341 Absatz 2 Satz 2
Nummer 6 durch die Woérter ,,§ 341 Absatz 2 Nummer 3, 4 und 6 ersetzt und werden nach dem Wort
,handelt,” die Worter ,,Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7, soweit es
sich um Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 handelt,” eingefiigt.
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44,

45.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,3 und 6 durch die Angabe ,,4, 6 und 7* ersetzt.
bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,bis 6* durch die Angabe ,,bis 7 ersetzt.

§ 338 wird wie folgt gefasst:

,»§ 338
Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

(1) Die Krankenkassen haben spétestens bis zum 1. Januar 2022 ihren Versicherten nach § 325 Ab-
satz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene barrierefreie Komponenten fiir stationdre Endgerite
zur Verfiigung zu stellen, die fiir eine Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 Folgendes ermdg-
lichen:

1. das Auslesen der Protokolldaten sowie das Auslesen und Ubermitteln der Daten in der Anwendung
sowie

2. das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in der Anwendung.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat spétestens bis zum 1. Januar 2022 den Versicherten eine barri-
erefreie Komponente zur Verfiigung zu stellen, die an einem stationdren Endgerét den Versicherten das Aus-
lesen der Daten und Protokolldaten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ermoglicht.

(3) Die Krankenkassen haben spétestens bis zum 1. Januar 2023 ihren Versicherten nach § 325 Ab-
satz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene barrierefreie Komponenten fiir stationdre Endgerite
zur Verfligung zu stellen, die fiir eine Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 7 Folgendes
ermoglichen:

1. das Auslesen der Protokolldaten der Anwendung und der Daten in der Anwendung sowie
2. das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in der Anwendung.

(4) Die Krankenkassen und die Gesellschaft fiir Telematik haben im Rahmen ihrer jeweiligen Aufga-
ben nach den Absétzen 1 bis 3 technische Verfahren vorzusehen, die zur Authentifizierung einen hohen
Sicherheitsstandard gewéhrleisten.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik kann die Krankenkassen bei der Erfiillung der Aufgaben nach den
Absitzen 1 und 3 unterstiitzen.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik evaluiert bis zum 31. Dezember 2022, ob Bedarf fiir eine flichen-
deckende Schaffung technischer Einrichtungen durch die Krankenkassen in ihren Geschiftsstellen besteht,
die das Auslesen der Protokolldaten gemaf3 § 309 Absatz 1 und der Daten in Anwendungen nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 sowie das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ermdglichen. Hierbei sind die nach den Absédtzen 1 und 3
bestehenden Verpflichtungen der Krankenkassen zu beriicksichtigen.*

§ 339 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 wird nach der Angabe ,,bis 5 die Angabe ,,und 7 eingefligt.
b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 diirfen zugriffsbe-
rechtigte Leistungserbringer nach den §§ 352, 356 Absatz 1, 357 Absatz 1 und § 359 Absatz 1 mittels
der elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitdt der Versicherten nach § 291 Absatz 7
Satz 1 nur mit einem ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsausweis oder
mit einer digitalen Identitét nach § 340 Absatz 6 in Verbindung mit einer Komponente zur Authentifi-
zierung von Leistungserbringerinstitutionen zugreifen.*

¢) In Absatz 4 wird nach der Angabe ,,Nummer 1* die Angabe ,,, 4 und 7° eingefiigt.
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46.

47.

48.

d) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die in den §§ 352, 356 Absatz 1, § 357 Absatz 1 und § 359 Absatz 1 genannten zugriffsberechtigten
Personen, die nicht {iber einen elektronischen Heilberufsausweis verfiigen, diirfen auf Daten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 mittels der elektronischen Gesundheits-
karte oder mit einer digitalen Identitit der Versicherten nach § 291 Absatz 7 Satz 1 oder gemél3 Ab-
satz 4 nur zugreifen, wenn sie fiir diesen Zugriff von einer Person autorisiert werden, die iiber einen
ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsausweis oder eine digitale Identitét
nach § 340 Absatz 6 verfiigt.

Dem § 340 werden folgende Abitze 6 bis 8 angefiigt:

»(6) Spitestens ab dem 1. Januar 2024 haben die Stellen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 sowie den
Absitzen 2 und 4 erginzend zu den Heilberufs- und Berufsausweisen auf Verlangen des Leistungserbringers
eine digitale Identitét fiir das Gesundheitswesen zur Verfiigung zu stellen, die nicht an eine Chipkarte ge-
bunden ist.

(7) Spitestens ab dem 1. Januar 2024 haben die Stellen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 sowie den
Absitzen 2 und 4 ergéinzend zu den Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
auf Verlangen der Leistungserbringerinstitution eine digitale Identitdt fiir das Gesundheitswesen zur Verfii-
gung zu stellen, die nicht an eine Chipkarte gebunden ist.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik legt die jeweiligen Anforderungen an die Sicherheit und Interope-
rabilitit der digitalen Identitdten nach den Absitzen 6 und 7 fest. Die Festlegung der Anforderungen an die
Sicherheit und den Datenschutz erfolgt dabei im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragen fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
auf Basis der jeweils giiltigen Technischen Richtlinien des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informations-
technik und unter Beriicksichtigung der notwendigen Vertrauensniveaus der unterstiitzten Anwendungen.
Eine digitale Identitit kann {iber verschiedene Auspragungen mit verschiedenen Sicherheits- und Vertrau-
ensniveaus verfiigen. Das Sicherheits- und Vertrauensniveau der Auspragung einer digitalen Identitdt muss
mindestens dem Schutzbedarf der Anwendung entsprechen, bei der diese eingesetzt wird.*

§ 341 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nummer 9 wird wie folgt gefasst:

,»9. Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen des Versicherten nach § 33a,.
b) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

,»11. Verordnungsdaten und Dispensierinformationen elektronischer Verordnungen nach § 360,.
¢) Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

»13. Sonstige von den Leistungserbringern fiir den Versicherten bereitgestellte Daten, insbesondere
Daten, die sich aus der Teilnahme des Versicherten an strukturierten Behandlungsprogrammen
bei chronischen Krankheiten gemil3 § 137f ergeben.*

§ 342 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 eingefiigt:

»3.  Zusitzlich spétestens ab dem 1. Juli 2022 die Versicherten mittels der Benutzeroberflidche eines
geeigneten Endgeréts und unter Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte oder einer digitalen
Identitit der Versicherten nach § 291 Absatz 7 die Abgabe, Anderung sowie den Widerruf einer
elektronischen Erkldrung zur Organ- und Gewebespende in dem dafiir bestimmten Register vor-
nehmen konnen, sobald das Register zur Verfiigung steht, und*.

b) Die bisherigen Nummern 3 und 4 werden durch folgende Nummer 4 ersetzt:

4. Zusitzlich spitestens ab dem 1. Januar 2023
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a) die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10, 12 und 13 zur Verfligung gestellt werden kon-
nen;

b) die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter die Daten, die in der elektronischen Pati-
entenakte gespeichert sind, geméaf3 § 363 zu Forschungszwecken zur Verfiigung stellen kon-
nen;

c¢) Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung
der Versicherten vom Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a liber den
Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte der Versicher-
ten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 iibermittelt und dort gespeichert werden kénnen;

d) die Versicherten den Sofortnachrichtendienst mit Leistungserbringern als sicheres Ubermitt-
lungsverfahren nach § 311 Absatz 6 iiber die Benutzeroberfliche nach Nummer 1 Buchstabe
b und iiber die Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte nach § 338 nutzen
konnen,;

e) die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts nach § 336 Ab-
satz 2 auf Informationen des Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 barrierefrei zugrei-
fen kdnnen und

f) die Versicherten {iber die Benutzeroberfliache eines geeigneten Endgerdts nach § 336 Ab-
satz 2 auf Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
und auf Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7
barrierefrei zugreifen kdnnen.*

49. § 343 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gedndert:

50.

51.

a)
b)
¢)

In Nummer 19 wird das Wort ,,und* am Ende gestrichen.
In Nummer 20 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
Folgende Nummer 21 wird angefiigt:

»21. Die Moglichkeit fiir die Versicherten, ab dem 1. Januar 2023 Daten aus ihren digitalen Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a mit ihrer Einwilligung vom Hersteller einer solchen Anwendung
iiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in ihre elektronische Patientenakte zu iiber-
mitteln.*

In § 349 Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,neben dem Anspruch auf Anpassung der Daten auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte auch® gestrichen.

§ 351 wird wie folgt gedndert:

a)

b)
©)

In der Uberschrift werden nach den Wortern ,,der elektronischen Gesundheitsakte* die Worter ,,und
aus Anwendungen nach § 33a‘“ eingefiigt.

Der Wortlaut wird Absatz 1.
Die folgenden Absitze 2 und 3 werden angefiigt:

»(2) Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2023 sicherzustellen, dass Daten der Versicherten in
digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung der Versicherten vom Hersteller einer
digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a iiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die
elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 iibermittelt und dort ge-
speichert werden kénnen.

(3) Die Ausgabe der Komponenten zur Authentifizierung der Hersteller digitaler Gesundheitsan-
wendungen nach § 33a erfolgt durch die Gesellschaft fiir Telematik. Das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte bestitigt, dass ein Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a
berechtigt ist, eine Komponente nach Satz 1 zu erhalten.*
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52.

53.

54.

§ 352 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 5 wird die Angabe ,,8, 10 und* gestrichen.
b) Nummer 8 Buchstabe a wird wie folgt geéndert:
aa) In Doppelbuchstabe bb wird das Wort ,,oder* durch ein Komma ersetzt.
bb) Nach Doppelbuchstabe bb wird folgender Doppelbuchstabe cc eingefiigt:
,»cc) in einer Hochschulambulanz oder in einer Ambulanz nach § 117 Absatz 2 bis 3b oder*.
cc) Der bisherige Doppelbuchstabe cc wird Doppelbuchstabe dd.
¢) Inden Nummern 9 bis 11 und 13 wird jeweils die Angabe ,,8, 10 und* gestrichen.

d) In Nummer 14 wird das Wort ,,Physiotherapeuten” durch das Wort ,,Heilmittelerbringer” und werden
die Worter ,,physiotherapeutischen Behandlung® durch die Worter ,,Behandlung durch den jeweiligen
Heilmittelerbringer ersetzt und wird die Angabe ,,8, 10 und* gestrichen.

§ 354 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Die folgenden Nummern 6 und 7 werden angefligt:

,»0.  Bis zum 1. Januar 2022 die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Daten der Versicherten aus digi-
talen Gesundheitsanwendungen nach § 33a vom Hersteller der Anwendungen iiber den Anbieter
der elektronischen Patientenakte {iber eine Schnittstelle, die den Anforderungen des Zwdlften
Kapitels geniigt, in die elektronische Patientenakte iibermittelt und dort verarbeitet werden kon-
nen, und

7. bis zum 1. Januar 2022 die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Versicherte mittels der Benutzer-
oberfldche eines geeigneten Endgerits gemil § 336 Absatz 2 auf Informationen des Nationalen
Gesundheitsportals nach § 395 barrierefrei zugreifen konnen und dass ihnen dabei die Informati-
onen des Portals mit Daten, die in ihrer elektronischen Patientenakte gespeichert sind, verkniipft
angeboten werden konnen.*

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

»§ 355

Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten in der elektronischen
Patientenakte, des elektronischen Medikationsplans, der elektronischen Notfalldaten und der elektro-
nischen Patientenkurzakte®.

b) In Absatz 1 Satz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 nach den Wortern ,,und der elektronischen
Notfalldaten™ die Worter ,,sowie die fiir eine Fortschreibung der elektronischen Notfalldaten und der
Hinweise der Versicherten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 zu einer elektronischen Pati-
entenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7° eingefiigt.

c¢) Nach Absatz 2 werden folgende Absitze 2a und 2b eingefiigt:

»(2a) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung trifft erstmals bis zum 30. Juni 2022 die notwendigen
Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten aus digitalen Gesund-
heitsanwendungen der Versicherten nach § 33a, die von den Versicherten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 9 in die elektronische Patientenakte iibermittelt werden. Die Festlegungen nach Satz 1 sind regel-
méBig fortzuschreiben.

(2b) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung trifft bis zum 31. Dezember 2022 unter Beriicksich-
tigung der laufenden Erkenntnisse der Modellvorhaben nach § 125 des Elften Buches die notwendigen
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d)

Festlegungen flir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten der elektronischen Pati-
entenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 10.“

In Absatz 4 werden nach der Angabe ,,Nummer 5 die Worter ,,und den Hinweisen der Versicherten
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3* eingefiigt und werden die Worter ,,Patientenakte nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ durch die Worter ,,Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 7° ersetzt.

In Absatz 5 Satz 2 werden nach den Wortern ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 die Worter ,,und deren
Fortschreibung zu einer elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7° ein-
gefiigt.

In Absatz 8 Satz 1 werden die Worter ,,sowie den elektronischen Notfalldaten* durch die Worter ,,, den
elektronischen Notfalldaten sowie der elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 7° ersetzt.

55. § 356 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 356

Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erkla-
rungen zur Organ- und Gewebespende.

Absatz 1 wird aufgehoben.

Absatz 2 wird Absatz 1 und in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2* durch die Worter ,,Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 und 7 ersetzt und wird vor dem Wort ,,folgende* das Wort ,,ausschlieBlich* eingefiigt.

Absatz 3 wird Absatz 2 und in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 durch die Worter ,,zu Hinweisen des Versicherten auf das Vor-
handensein und den Aufbewahrungsort von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende in Anwendun-
gen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 7 ersetzt.

Absatz 4 wird durch folgenden Absatz 3 ersetzt:

»(3) Die Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Er-
klarungen zur Organ- und Gewebespende in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
werden ab dem 1. Januar 2023 mit Einwilligung des Versicherten technisch in die elektronische Pati-
entenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 iiberfiihrt. Arzte, die an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen
oder in zugelassenen Krankenhdusern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen titig
sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung die Da-
ten, die in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert sind, in der elektronischen Patientenkurzakte zu speichern und auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte zu 16schen. Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nach den Sétzen 1 und 2
nicht, bleiben die Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeichert, bis diese ihre Giiltigkeit verliert. Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 31. Oktober
2021 die nach den Sdtzen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.*

56. § 357 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 werden in dem Satzteil vor Nummer 1 die Worter ,,in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 3“ durch die Worter ,,zu Hinweisen des Versicherten auf das Vorhandensein und
den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen in Anwendungen nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und 7 ersetzt.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -33- Drucksache 19/27652

b)

d)

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3¢
durch die Worter ,,zu Hinweisen des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3 und 7 ersetzt und wird vor den Wértern ,,mit Einwilligung* das Wort ,,nur eingefligt.

In Absatz 3 werden die Worter ,,in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3* durch die
Worter ,,zu Hinweisen des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vor-
sorgevollmachten oder Patientenverfiigungen in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
und 7° ersetzt.

Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Die Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vor-
sorgevollmachten oder Patientenverfiigungen in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz2 Num-
mer 3 werden ab dem 1. Januar 2023 mit Einwilligung des Versicherten technisch in die elektronische
Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 iiberfiihrt. Arzte, die an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen
oder in zugelassenen Krankenhdusern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen titig
sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung die Da-
ten, die in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert sind, in der elektronischen Patientenkurzakte zu speichern und auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte zu loschen. Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nach den Sétzen 1 und 2
nicht, bleiben die Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeichert, bis diese ihre Giiltigkeit verliert. Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 31. Oktober
2021 die nach den Sitzen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.*

57. § 358 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 358
Elektronische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer Medikationsplan®.

In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern ,,elektronischen Notfalldaten* die Worter ,,und die elekt-
ronische Patientenkurzakte* eingefiigt.

In Absatz 2 Satz 1 werden vor dem Wort ,,geeignet” die Worter ,,bis einschlieSlich zum 31. Dezember
2022 eingefligt.

In Absatz 3 werden die Nummern 1 und 2 wie folgt gefasst:

»1. Auf die Erstellung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser Daten auf ihrer
elektronischen Gesundheitskarte oder auf die Erstellung der elektronischen Patientenkurzakte so-
wie

2. auf die Aktualisierung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser Daten auf
ihrer elektronischen Gesundheitskarte oder auf die Aktualisierung und Speicherung in der elekt-
ronischen Patientenkurzakte.*

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten elektronische Gesundheitskarten mit der Mog-
lichkeit zur Speicherung des elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Notfalldaten aus-
geben und ihnen ab dem 1. Januar 2023 einen elektronischen Medikationsplan nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 und eine elektronische Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 zur
Verfiigung stellen, sind die fiir die Verarbeitung von Daten in diesen Anwendungen Verantwortlichen
nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit fiir
den elektronischen Medikationsplan und die elektronische Patientenkurzakte nach Satz 1 kénnen die
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g)

h)

Krankenkassen Anbieter elektronischer Medikationsplidne und Anbieter von elektronischen Patienten-
kurzakten als Auftragsverarbeiter mit der Zurverfiigungstellung der elektronischen Medikationspline
und von elektronischen Patientenkurzakten fiir ihre Versicherten beauftragen.*

Nach Absatz 5 werden die folgenden Absitze 6 bis 8 eingefiigt:

»(0) Die elektronischen Notfalldaten werden ab dem 1. Januar 2023 mit Einwilligung des Versi-
cherten technisch in die elektronische Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 {iber-
fiihrt. Arzte, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenhédusern, Vorsorgeeinrichtun-
gen oder Rehabilitationseinrichtungen tétig sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf Verlangen des Versi-
cherten und mit dessen Einwilligung die Daten, die in den elektronischen Notfalldaten gespeichert sind,
in der elektronischen Patientenkurzakte zu speichern und auf der elektronischen Gesundheitskarte zu
16schen. Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nach den Sétzen 1 und 2 nicht, bleiben die elektro-
nischen Notfalldaten auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert, bis diese ihre Giiltigkeit ver-
liert. Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 31. Oktober 2021 die nach den Sitzen 1 bis 3 erfor-
derlichen Voraussetzungen zu schaffen.

(7) Die elektronische Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 muss ab dem 1.
Juli 2023 den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten entsprechend den in § 359 Ab-
satz 4 festgelegten Anforderungen gewéhrleisten. Die Gesellschaft fiir Telematik hat hierfiir bis zum 1.
Januar 2022 die erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.

(8) Der elektronische Medikationsplan wird ab dem 1. Januar 2023 technisch in eine eigenstin-
dige Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur iiberfiihrt, die nicht mehr auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert wird. Arzte, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen oder in
Einrichtungen, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen Krankenhéu-
sern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tétig sind, haben ab diesem Zeitpunkt
auf Verlangen des Versicherten und mit dessen Einwilligung die Daten, die im elektronischen Medika-
tionsplan auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, in der Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 zu speichern und den auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten
Medikationsplan zu 16schen. Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nach den Sétzen 1 und 2 nicht,
bleibt der elektronische Medikationsplan auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert, bis diese
ihre Giltigkeit verliert. Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 31. Oktober 2021 die nach den
Sétzen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzungen zu schaffen.*

Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 9 und wird wie folgt gedndert:

aa) Inden Sétzen 1 und 2 werden jeweils nach den Wortern ,,elektronischen Notfalldaten* die Worter
,»» der elektronischen Patientenkurzakte® eingefligt.

bb) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aaa) In Nummer 1 und 2 werden jeweils nach den Wortern ,,elektronischen Notfalldaten* die
Worter ,,, der elektronischen Patientenkurzakte® eingefligt.

bbb)  In Nummer 4 werden nach den Wortern ,,elektronischen Notfalldaten* die Worter ,,, die
elektronische Patientenkurzakte* eingefiigt und wird der Punkt am Ende durch das Wort
,,und® ersetzt.

ccc)  Folgende Nummer 5 wird angefiigt:

,5. Die Voraussetzungen und das Verfahren bei der Ubermittlung und Nutzung von
Daten aus der elektronischen Patientenkurzakte zum grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten iiber die nationale eHealth-Kontaktstelle.*

Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 10.
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58. § 359 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»$ 359

Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan, die elektronischen Notfalldaten und die elektronische
Patientenkurzakte®.

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 und in Nummer 1 wird jeweils die Angabe ,,und 5 durch die An-
gabe ,,, 5 und 7° ersetzt.

bb) In den Nummern 2 und 3 wird jeweils die Angabe ,,Nummer 5 durch die Worter ,,Nummer 5 und
7 ersetzt.

cc) Nummer 4 Buchstabe a wird wie folgt geéndert:
aaa)  In Doppelbuchstabe bb wird das Wort ,,oder* durch ein Komma ersetzt.
bbb)  Nach Doppelbuchstabe bb wird folgender Doppelbuchstabe cc eingefiigt:

»CC) in einer Hochschulambulanz oder in einer Ambulanz nach § 117 Absatz 2 bis 3b
oder*.

ccc)  Der bisherige Doppelbuchstabe cc wird Doppelbuchstabe dd.
Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,,Notfalldaten die Woérter ,,und
auf die Daten der elektronischen Patientenkurzakte* eingefiigt und wird die Angabe ,,Nummer 5%
durch die Worter ,,Nummer 5 und 7° ersetzt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Im Fall des Satzes 1 Nummer 1 ist fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenkurzakte der
Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte des Versicherten erforderlich.*

Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

.(4) Die Ubermittlung von Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 7 zum grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten zum Zweck der Unter-
stiitzung einer konkreten Behandlung des Versicherten an einen in einem anderen Mitgliedstaat der
Europdischen Union nach dem Recht des jeweiligen Mitgliedstaats zum Zugriff auf die Daten berech-
tigten Leistungserbringer iiber die jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen bedarf der vorherigen
Einwilligung durch den Versicherten in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens. Zusitzlich ist erfor-
derlich, dass der Versicherte zum Zeitpunkt der Behandlung die Ubermittlung an die nationale eHealth-
Kontaktstelle des Mitgliedstaats, in dem die Behandlung stattfindet, durch eine eindeutige bestétigende
Handlung technisch freigibt. Abweichend von Absatz 1 und 3 sowie von § 339 finden fiir die Verarbei-
tung der Daten durch einen Leistungserbringer in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union
die Bestimmungen des Mitgliedstaats Anwendung, in dem der Leistungserbringer seinen Sitz hat. Hier-
bei finden die gemeinsamen europdischen Vereinbarungen zum grenziiberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten Beriicksichtigung.*
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59. § 360 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 360
Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsirztlicher elektronischer Verordnungen*
Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Sobald die hierfiir erforderlichen Dienste und Komponenten flichendeckend zur Verfligung
stehen, ist fiir die elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsirztlicher elektronischer Ver-
ordnungen von apothekenpflichtigen Arzneimitteln, einschlielich Betdubungsmitteln, sowie von sons-
tigen in der vertragsérztlichen Versorgung verordnungsfihigen Leistungen die Telematikinfrastruktur
zu nutzen.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,in elektronischer Form® durch das Wort ,,elektronisch® ersetzt.
bb) Die Sétze 2 und 3 werden durch die folgenden Sétze ersetzt:

,,Fiir die elektronische Ubermittlung von vertragsirztlichen Verordnungen von Betiubungsmitteln
und von Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung gilt
die Verpflichtung nach Satz 1 ab dem 1. Januar 2023. Die Verpflichtungen nach den Sitzen 1 und
2 gelten nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von Verordnungen von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln oder von Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 der Arzneimit-
telverschreibungsverordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht mdglich ist. Die Ver-
pflichtung nach Satz 2 in Verbindung mit Satz 1 zur elektronischen Ausstellung und Ubermittlung
vertragsarztlicher Verordnungen von Betdubungsmitteln gilt nicht, wenn die elektronische Aus-
stellung oder Ubermittlung dieser Verordnungen aus technischen Griinden im Einzelfall nicht
mdglich ist oder wenn es sich um einen Notfall im Sinne des § 8 Absatz 6 der Betdubungsmittel-
verschreibungsverordnung handelt.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

,Fur die Abgabe von Betdubungsmitteln und von Arzneimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der
Arzneimittelverschreibungsverordnung gilt die Verpflichtung nach Satz 1 ab dem 1. Januar 2023.“

bb) Der neue Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,.Die Verpflichtungen nach den Sitzen 1 und 2 gelten nicht, wenn der elektronische Abruf der
arztlichen Verordnung nach Absatz 2 aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist.*

Nach Absatz 3 werden die folgenden Absétze 4 bis 8 eingefligt:

»(4) Ab dem 1. Juli 2024 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer verpflichtet,
Verordnungen von héuslicher Krankenpflege nach § 37 sowie Verordnungen von au3erklinischer In-
tensivpflege nach § 37c¢ elektronisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponen-
ten nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstel-
lung oder Ubermittlung von Verordnungen nach Satz 1 aus technischen Griinden im Einzelfall nicht
moglich ist. Die Erbringer von Leistungen der hiuslichen Krankenpflege nach § 37 sowie der aulerkli-
nischen Intensivpflege nach § 37c sind ab dem 1. Juli 2024 verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung
der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer elektronischen Verordnung
nach Satz 1 zu erbringen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt nicht, wenn der elektronische Abruf der
Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist.

(5) Abdem 1. Juli 2025 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie Psycho-
therapeuten, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen titig sind, die
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g)

h)

an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder die in zugelassenen Krankenhédusern, Vorsorge-
einrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tétig sind, verpflichtet, Verordnungen von Soziothera-
pie nach § 37a elektronisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach
Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder
Ubermittlung von Verordnungen nach Satz 1 aus technischen Griinden im Einzelfall nicht mdglich ist.
Die Erbringer soziotherapeutischer Leistungen nach § 37a sind ab dem 1. Juli 2025 verpflichtet, die
Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer
elektronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt nicht, wenn
der elektronische Abruf der Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht méglich ist.

(6) Ab dem 1. Juli 2026 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer verpflichtet,
Verordnungen von Heilmitteln und Hilfsmitteln elektronisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung
Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die
elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von Verordnungen nach Satz 1 aus technischen Griinden
im Einzelfall nicht moglich ist. Heil- und Hilfsmittelerbringer sind ab dem 1. Juli 2026 verpflichtet, die
Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer
elektronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt nicht, wenn
der elektronische Abruf der Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist.

(7) Um Verordnungen nach den Absétzen 4, 5 oder 6 elektronisch abrufen zu kdnnen, haben sich
Erbringer von Leistungen der hduslichen Krankenpflege nach § 37 sowie der auBerklinischen Intensiv-
pflege nach § 37c bis zum 1. Januar 2024, Erbringer von Leistungen der Soziotherapie nach § 37a bis
zum 1. Januar 2025, und Heil- und Hilfsmittelerbringer bis zum 1. Januar 2026 an die Telematikinfra-
struktur nach § 306 anzuschlieBen.

(8) Versicherte kdnnen gegeniiber den in Absatz 2 Satz 1 und Absatz 5 Satz 1 genannten Leis-
tungserbringern wihlen, ob ihnen die flir den Zugriff auf ihre drztliche oder psychotherapeutische Ver-
ordnung nach den Absitzen 2 und 4 bis 6 erforderlichen Zugangsdaten barrierefrei entweder durch
einen Ausdruck in Papierform oder elektronisch bereitgestellt werden sollen.*

Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben.

Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 9 und in Satz 2 werden nach dem Wort ,,Schnittstellen* die Worter
,in den Diensten nach Absatz 1 sowie eingefiigt.

Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 10 und die Worter ,,Verordnungs- und Dispensierdaten® werden
durch die Worter ,,Verordnungsdaten und Dispensierinformationen* ersetzt.

Die folgenden Absétze 11 bis 14 werden angefiigt:
,»(11) Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet,

1. bis zum 1. Januar 2022 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Versicherte iiber die Kompo-
nenten nach Absatz 9 Satz 1 auf Informationen des Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 zu-
greifen konnen und dass den Versicherten die Informationen des Portals mit Daten, die in ihrer
elektronischen Verordnung gespeichert sind, verkniipft angeboten werden konnen, und

2. bis zum 1. Januar 2024 die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Versicherte iiber die Kompo-
nenten nach Absatz 9 Satz 1 zum Zweck des grenziiberschreitenden Austauschs von Daten der
elektronischen Verordnung, nach vorheriger Einwilligung in die Nutzung des Ubermittlungsver-
fahrens und technischer Freigabe zum Zeitpunkt der Einlosung der Verordnung bei dem nach dem
Recht des jeweiligen anderen Mitgliedstaats der Europdischen Union zum Zugriff berechtigten
Leistungserbringer, Daten elektronischer Verordnungen nach Absatz 2 Satz 1 der nationalen
eHealth-Kontaktstelle libermitteln konnen.

(12) Mit Einwilligung des Versicherten konnen die Rechnungsdaten zu einer elektronischen Ver-
ordnung, die nicht dem Sachleistungsprinzip unterliegt, fiir die Dauer von maximal zehn Jahren in den
Diensten der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 gespeichert werden. Auf die Rech-
nungsdaten nach Satz 1 haben nur die Versicherten selbst Zugriff. Die Versicherten kénnen diese Rech-
nungsdaten zum Zweck der Kostenerstattung mit Kostentrégern teilen.
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(13) Mit Einwilligung des Versicherten kdnnen Daten zu Verordnungen nach den Absétzen 2 und
4 bis 6 sowie Dispensierinformationen nach § 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 automatisiert in der elekt-
ronischen Patientenakte gespeichert werden.

(14) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die in den Absétzen 2 bis 7 genannten Fristen
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates verlangern.*

60. § 361 wird wie folgt gedndert:

61.

62.

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Die Worter ,,in drztlichen Verordnungen in elektronischer Form diirfen” werden durch die Worter
,»in vertragsérztlichen elektronischen Verordnungen diirfen ausschlielich* ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefligt:
,,Auf Dispensierinformationen nach § 360 Absatz 10 diirfen nur die Versicherten zugreifen.*
Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Die Worter ,,in érztlichen Verordnungen in elektronischer Form* werden durch die Worter ,,in
vertragsarztlichen elektronischen Verordnungen® ersetzt.

bb) In Nummer 1 wird das Wort ,,oder durch ein Komma ersetzt.
cc) In Nummer 2 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,oder* ersetzt.
dd) Folgende Nummer 3 wird angefiigt:

,»3.  Einer digitalen Identitit nach § 340 Absatz 6 in Verbindung mit einer Komponente zur Au-
thentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen.*

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

,(5) Die Ubermittlung von Daten der elektronischen Verordnung nach § 360 Absatz 2 zum grenz-
iiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten zum Zweck der Unterstiitzung einer Behandlung
des Versicherten an einen in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union nach dem Recht des
jeweiligen Mitgliedstaats zum Zugriff auf Verordnungsdaten berechtigten Leistungserbringer iiber die
jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen bedarf der vorherigen Einwilligung durch den Versicher-
ten in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens. Zusitzlich ist erforderlich, dass der Versicherte zum
Zeitpunkt der Einlosung der Verordnung die Ubermittlung an die nationale eHealth-Kontaktstelle des
Mitgliedstaats, in dem die Verordnung eingeldst wird, durch eine eindeutige bestdtigende Handlung
technisch freigibt. Abweichend von Absatz 1 bis 4 sowie von § 339 finden fiir die Verarbeitung der
Daten durch einen Leistungserbringer in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union die Best-
immungen des Mitgliedstaats Anwendung, in dem die Verordnung eingelost wird. Hierbei finden die
gemeinsamen europdischen Vereinbarungen zum grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheits-
daten Beriicksichtigung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland hat die Versicherten tiber die Voraussetzungen und das Verfahren bei
der Ubermittlung und Nutzung von Daten der elektronischen Verordnung zum grenziiberschreitenden
Austausch von Gesundheitsdaten iiber die nationale eHealth-Kontaktstelle zu informieren.*

§ 362 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 wird die Angabe ,,§§ 334 bis 337 durch die Worter ,,§ 291a Absatz 5 bis 7, §§ 334 bis
337 und die Angabe ,,§§ 344, 352 durch die Angabe ,,§§ 344, 345, 352% ersetzt.

In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern ,,elektronischer Gesundheitskarten nach Absatz 1° die
Worter ,,sowie fiir die Nutzung von Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 eingefiigt.

In § 363 Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,397 Absatz 1 Nummer 2 und 3“ durch die Worter ,,399 Ab-
satz 1 Nummer 1 und 2* ersetzt.
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63.

64.

65.

66.

Nach § 365 Absatz 1 Satz 1 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beriicksichtigen
in der Vereinbarung nach Satz 1 die sich dndernden Kommunikationsbediirfnisse der Versicherten, insbe-
sondere hinsichtlich der Nutzung digitaler Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeréten. Bei der
Fortschreibung der Vereinbarung ist vorzusehen, dass fiir die Durchfiihrung von Videosprechstunden
Dienste der Telematikinfrastruktur zu nutzen sind, sobald diese zur Verfligung stehen.*

Nach § 366 Absatz 1 Satz 1 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,Die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beriicksich-
tigen in der Vereinbarung nach Satz 1 die sich &ndernden Kommunikationsbediirfnisse der Versicherten,
insbesondere hinsichtlich der Nutzung digitaler Kommunikationsanwendungen auf mobilen Endgeréten. Bei
der Fortschreibung der Vereinbarung ist vorzusehen, dass fiir die Durchfiihrung von Videosprechstunden
Dienste der Telematikinfrastruktur zu nutzen sind, sobald diese zur Verfligung stehen.*

Nach § 370 wird folgender § 370a eingefiigt:

,§ 370a

Unterstiitzung der Kassenérztlichen Vereinigungen bei der Vermittlung telemedizinischer Angebote durch
die Kassenirztliche Bundesvereinigung, Verordnungserméichtigung

(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75 Absatz 1a Satz 16 errichtet und betreibt die Kassenédrztliche
Bundesvereinigung ein Portal zur Vermittlung telemedizinischer Leistungen an Versicherte. Das Portal muss
mit den von den Kassenérztlichen Vereinigungen nach § 75 Absatz 1a Satz 17 bereitgestellten digitalen An-
geboten kompatibel sein. Die Kassenérztlichen Vereinigungen iibermitteln der Kassenirztlichen Bundesver-
einigung hierzu die nach § 75 Absatz 1a Satz gemeldeten Termine.

(2) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung ermdglicht die Nutzung der in dem Portal nach Absatz 1
bereitgestellten Informationen durch Dritte. Hierzu ver6ffentlicht sie eine Schnittstelle auf Basis internatio-
nal anerkannter Standards und beantragt deren Aufnahme in das Interoperabilititsverzeichnis nach § 385.
Die Vertragsdrzte konnen der Weitergabe ihrer Daten an Dritte nach Satz 1 widersprechen.

(3) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung regelt das Ndhere zu der Nutzung der in dem Portal be-
reitgestellten Informationen durch Dritte in einer Verfahrensordnung. Die Verfahrensordnung bedarf der
Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

(4) Die Nutzung der in dem Portal bereitgestellten Informationen durch Dritte ist gebiihrenpflichtig.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestinde zu bestimmen und dabei feste Sitze oder Rahmensétze
vorzusehen sowie Regelungen iiber die Gebiihrenentstehung, die Gebiihrenerhebung, die Erstattung von
Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die Falligkeit, die Stundung, die Niederschlagung,
den Erlass, Sdumniszuschlige, die Verjdhrung und die Erstattung zu treffen. In der Rechtsverordnung kann
eine Gebiihrenbefreiung der Nutzung der in dem Portal bereitgestellten Informationen durch gemeinniitzige
juristische Personen des Privatrechts, insbesondere medizinische Fachgesellschaften, vorgesehen werden.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Erméachtigung nach den Sétzen 2 und 3 durch Rechtsver-
ordnung auf die Kassenérztliche Bundesvereinigung iibertragen.*

Nach § 374 wird folgender § 374a eingefiigt:

»$ 374a
Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implantaten

(1) Hilfsmittel oder Implantate, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung an Versicherte
abgegeben werden und die Daten iiber den Versicherten elektronisch iiber 6ffentlich zugéngliche Netze an
den Hersteller oder Dritte iibertragen, miissen ab dem 1. Juli 2023 ermdglichen, dass die von dem Hilfsmittel
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67.

oder dem Implantat verarbeiteten Daten auf der Grundlage einer Einwilligung des Versicherten in geeigneten
interoperablen Formaten in eine digitale Gesundheitsanwendung iibermittelt und dort weiterverarbeitet wer-
den konnen, soweit die Daten von der digitalen Gesundheitsanwendung zum bestimmungsgeméiBen Ge-
brauch durch denselben Versicherten bendtigt werden. Hierzu miissen die Hersteller der Hilfsmittel und Im-
plantate nach Satz 1 interoperable Schnittstellen anbieten und diese fiir die digitalen Gesundheitsanwendun-
gen, die in das Verzeichnis nach § 139e aufgenommen sind, 6ffnen. Die Beeinflussung des Hilfsmittels oder
des Implantats durch die digitale Gesundheitsanwendung ist unzuldssig und technisch auszuschlief3en.

Als interoperable Formate gemdf3 Absatz 1 gelten in nachfolgender Reihenfolge:

1. Festlegungen fiir Inhalte der elektronischen Patientenakte nach § 355,

2. empfohlene Standards und Profile im Interoperabilititsverzeichnis nach § 385,
3. offene international anerkannte Standards oder

4. offengelegte Profile iiber offene international anerkannte Standards, deren Aufnahme in das Interope-
rabilitdtsverzeichnis nach § 385 beantragt wurde.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte errichtet und verdffentlicht ein elektro-
nisches Verzeichnis fiir interoperable Schnittstellen von Hilfsmitteln und Implantaten. Die Hersteller der
Hilfsmittel und Implantate melden die von den jeweiligen Gerdten verwendeten interoperablen Schnittstellen
nach Absatz 1 zur Ver6ffentlichung in dem Verzeichnis nach Satz 1 an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte.

(3) Abweichend von Absatz 1 kann iiber den 1. Juli 2023 hinaus eine Versorgung mit Hilfsmitteln
oder Implantaten erfolgen, welche die Anforderungen nach Absatz 1 nicht erfiillen, wenn dies aus medizini-
schen Griinden erforderlich ist oder die regelmaBige Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln oder Im-
plantaten andernfalls nicht gewahrleistet wére.

(4) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte trifft im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten
fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit die erforderlichen technischen Festlegungen, insbesondere
zur sicheren gegenseitigen Identifizierung der Produkte bei der Dateniibertragung.*

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

»§ 380

Finanzierung der den Hebammen, Physiotherapeuten und anderen Heilmittelerbringern, Hilfsmitteler-
bringern, zahntechnischen Laboren, Erbringern von Soziotherapie nach § 37a sowie weiteren Leis-
tungserbringern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten®.

b) In Absatz 1 werden vor dem Wort ,,Vereinbarung® die Worter ,,jeweils geltenden Fassung der* einge-
fiigt und werden die Worter ,,in der jeweils geltenden Fassung* gestrichen.

¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 eingefiigt:

»(2) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten fol-
gende Leistungserbringer die in der jeweils geltenden Fassung der Vereinbarung nach § 378 Absatz 2
fiir die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Erstattun-
gen von den Krankenkassen:

1. abdem 1 Juli 2024 die iibrigen Heilmittelerbringer, die nach § 124 Absatz 1 zur Abgabe von Leis-
tungen berechtigt sind, sowie Hilfsmittelerbringer, die im Besitz eines Zertifikates nach § 126 Ab-
satz la Satz 2 sind,

2. abdem 1. Juli 2024 zahntechnische Labore,
3. abdem 1. Juli 2024 Erbringer soziotherapeutischer Leistungen nach § 37a und



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode —41 - Drucksache 19/27652

4.

ab dem 1. Juli 2023 Leistungserbringer, die Leistungen nach den §§ 24g, 37, 37b, 37¢c, 39a Ab-
satz 1 und § 39c erbringen, sofern sie nicht zugleich Leistungserbringer nach dem Elften Buch
sind.

d) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und in dem Satzteil vor der Aufzdhlung werden nach dem Wort
,Erstattungen® die Worter ,,nach Absatz 1 eingefiigt.

e) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Das Néhere zur Abrechnung der Erstattungen nach Absatz 2 vereinbaren:

bis zum 1. Januar 2024 fiir die Heilmittelerbringer nach Absatz 2 Nummer 1 der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer
mafBgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene,

bis zum 1. Januar 2024 fiir die Leistungserbringer nach Absatz 2 Nummer 1, die Hilfsmittel abge-
ben, die Verbidnde der Krankenkassen und die fiir die Wahrmehmung der Interessen dieser Leis-
tungserbringer mafigeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene,

bis zum 1. Januar 2024 fiir die zahntechnischen Labore nach Absatz 2 Nummer 2 der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und der Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen,

bis zum 1. Januar 2024 fiir die in Absatz 2 Nummer 3 genannten Leistungserbringer die Kranken-
kassen oder die Landesverbidnde der Krankenkassen mit den soziotherapeutischen Leistungser-
bringern nach § 132b und

bis zum 1. Januar 2023 fiir die in Absatz 2 Nummer 4 genannten Leistungserbringer der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und die Vereinigungen der Triger der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene.*

68. Die Uberschrift des Zwdlften Kapitels wird wie folgt gefasst:

»Zwolftes Kapitel

Forderung von offenen Standards und Schnittstellen; Nationales Gesundheitsportal®.

69. Nach der Uberschrift des Zwélften Kapitels wird folgender § 384 eingefiigt:

,»§ 384

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Buches bezeichnet der Ausdruck:

1. Interoperabilitit die Féhigkeit zweier oder mehrerer informationstechnischer Anwendungen,

a)

b)
¢)

Informationen auszutauschen und diese fiir die korrekte Ausfithrung einer konkreten Funktion
ohne Anderung des Inhalts der Daten zu nutzen,

miteinander zu kommunizieren,

bestimmungsgemal zusammenzuarbeiten;

2. Standard diejenigen Dokumente, die dem aktuellen Stand der Technik mit Anforderungs- und Losungs-
definitionen entsprechen, wobei der Entstehungsprozess des Dokuments bekannt und dokumentiert ist,
inklusive der Prozesse der Veroffentlichung, Nutzung und Versionierung;

3. Profil diejenigen Dokumente, die aus einem oder mehreren Standards bestehen, die fiir eine spezifische
Anwendung zusammengestellt sind; Profile enthalten den aktuellen Stand der Technik mit Anforde-
rungs- und Losungsdefinitionen;
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70.
71.
72.

73.

74.

75.

76.

77.

78.

4. Leitfaden diejenigen Dokumente, die mindestens eine Anforderung an die Informationsiibertragung
enthalten; sie erldutern oder dokumentieren die Nutzung einer oder mehrerer Standards oder Profile.*

Die bisherigen §§ 384 bis 393 werden die §§ 385 bis 394.
In dem neuen § 385 Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 391° durch die Angabe ,,§ 392 ersetzt.

In dem neuen § 387 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 wird jeweils die Angabe ,,§ 385 durch die Angabe
59 386 ersetzt.

Der neue § 388 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 386 durch die Angabe ,,§ 387 ersetzt.

b) In Absatz 6 Satz 1 und Satz 3 sowie in Absatz 7 wird jeweils die Angabe ,,§ 385 durch die Angabe
5,8 386 ersetzt.

Der neue § 389 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 387 durch die Angabe ,,§ 388 ersetzt.
b) In Absatz 2 Satz 1 und in Absatz 3 wird jeweils die Angabe ,,§ 385 durch die Angabe ,,§ 386 ersetzt.

In dem neuen § 390 werden vor dem Wort ,,Feststellungen* die Worter ,,Empfehlungen und verbindlichen*
eingefiigt und werden die Worter ,,§ 386 Absatz 1 sowie die Empfehlungen nach § 388 Absatz 1 durch die
Worter ,,§ 394a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Satz 3“ ersetzt.

In dem neuen § 391 Absatz 1 und 2 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,,§ 386 durch die Angabe ,,§ 387, die
Angabe ,,§ 387 durch die Angabe ,,§ 388 und die Angabe ,,§ 388 durch die Angabe ,,§ 389 ersetzt.

In dem neuen § 393 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 385 durch die Angabe ,,§ 386, die Angabe ,,§§ 386 bis
388 durch die Angabe ,,§§ 387 bis 389“ und die Angabe ,,§ 391 durch die Angabe ,,§ 392 ersetzt.

Nach dem neuen § 394 werden die folgenden §§ 394a und 395 eingefligt:

»$ 394a
Verordnungserméchtigung

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates zur Férderung der Interoperabilitéit und von offenen Standards und Schnittstellen, die
Einrichtung und Organisation einer bei der Gesellschaft fiir Telematik unterhaltenen Koordinierungsstelle
fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen sowie eines von der Koordinierungsstelle eingesetzten Experten-
gremiums und deren jeweils notwendige Arbeitsstrukturen zu regeln. Die Koordinierungsstelle und das Ex-
pertengremium haben die Aufgabe, fiir informationstechnische Systeme, die im Gesundheitswesen einge-
setzt werden,

1. einen Bedarf an technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfiden zu
identifizieren, zu priorisieren und diese gegebenenfalls selbst zu entwickeln,

2. technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfaden fiir bestimmte Bereiche oder
das gesamte Gesundheitswesen zu empfehlen und

3. technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfaden auf einer Plattform, die aus
dem elektronischen Interoperabilititsverzeichnis nach § 385 weiterzuentwickeln und zu betreiben ist,
zu verOffentlichen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann in der Anlage zu der Rechtsverordnung nach Satz 1 Empfeh-
lungen nach Satz 2 Nummer 2 fiir bestimmte Bereiche oder das gesamte Gesundheitswesen verbindlich fest-
legen.

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

1. der Zusammensetzung der Gremien nach Absatz 1 Satz 1,
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2. dem Verfahrensablauf zur Benennung von Experten sowie den fachlichen Anforderungen an die zu
benennenden Experten,

den Abstimmungsmodalitéten, einschlieBlich der Beschlussfahigkeit,
der Einrichtung von Arbeitskreisen aus dem Kreis der Mitglieder des Expertengremiums,

der Aufwandsentschiadigung fiir die Experten,

S kW

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

7. den Zustindigkeiten der Koordinierungsstelle und des Expertengremiums sowie der Pflicht der Koor-
dinierungsstelle, dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme zu ge-
ben,

8. den Fristen fiir einzelne Aufgaben nach Absatz 1 Satz 2,
9. dem Inhalt, Betrieb und der Pflege der Plattform nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und

10. den Berichtspflichten der Koordinierungsstelle und des Expertengremiums gegeniiber dem Bundesmi-
nisterium filir Gesundheit sowie den Berichtsinhalten.

§ 395
Nationales Gesundheitsportal

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit errichtet und betreibt ein elektronisches, {iber allgemein
zugéngliche Netze sowie iiber die Telematikinfrastruktur nach § 306 aufrufbares Informationsportal, das ge-
sundheits- und pflegebezogene Informationen barrierefrei in allgemein verstindlicher Sprache zur Verfii-
gung stellt (Nationales Gesundheitsportal).

(2) Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen haben die Aufgabe, auf Suchanfragen der Nutzer nach
bestimmten Vertragsérzten iiber das Nationale Gesundheitsportal die in Satz 3 Nummer 1 bis 6 genannten,
fiir die Suchanfrage relevanten arztbezogenen Informationen an das Nationale Gesundheitsportal zu {iber-
mitteln. Die Suchergebnisse werden im Nationalen Gesundheitsportal dargestellt. Die Kassenérztlichen Ver-
einigungen iibermitteln ihrer jeweiligen Bundesvereinigung zu diesem Zweck regelméBig aus den rechtmé-
Big von ihnen erhobenen Daten folgende Angaben:

1. den Vor- und Zunamen des Arztes und dessen akademischen Grad,

2. die Adresse, Telefonnummer und E-Mail-Adresse der Praxis oder der an der Versorgung teilnehmenden
Einrichtung, in der der Arzt tétig ist,

die Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen,
4. die Sprechstundenzeiten,

5. die Zugangsmoglichkeit von Menschen mit Behinderung (Barrierefreiheit) zu der vertragsirztlichen
Praxis oder der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Einrichtung, in der der Arzt titig
ist, sowie

6. das Vorliegen von Abrechnungsgenehmigungen fiir besonders qualititsgesicherte Leistungsbereiche in
der vertragsarztlichen Versorgung.

(3) Die Ubermittlungspflicht nach Absatz 2 Satz 3 gilt auch fiir erméchtigte Einrichtungen, jedoch mit
der Mallgabe, dass die Angaben nach Absatz 2 Satz 3 Nummer 2 bis 5 ohne Arztbezug einrichtungsbezogen
tibermittelt werden.

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt in Abstimmung mit den Kassenérztlichen Bundesver-
einigungen bis zum ...[einsetzen: Datum des letzten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] das Nahere fest
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1. zur Struktur und zum Format der Daten sowie
2. zum technischen Ubermittlungsverfahren.

(5) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung ermoglicht die gebiihrenfreie Nutzung der im Rahmen
des Portals nach § 370a Absatz 1 bereitgestellten Informationen durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit im Rahmen des Nationalen Gesundheitsportals. Hierzu bietet die Kassenirztliche Bundesvereinigung
eine geeignete Schnittstelle an.

(6) Soweit sich die Vorschriften dieses Kapitels auf Arzte und Kassenirztliche Vereinigungen bezie-
hen, gelten sie entsprechend fiir Psychotherapeuten, Zahnirzte und Kassenzahnérztliche Vereinigungen, so-
fern nichts Abweichendes bestimmt ist.*

79. Die bisherigen §§ 394 bis 397 werden die §§ 396 bis 399.
80. Der neue § 397 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Ordnungswidrig handelt, wer
1. entgegen § 335 Absatz 1 einen Zugrift auf dort genannte Daten verlangt,
2. entgegen § 335 Absatz 2 eine Vereinbarung abschliefit oder

3. entgegen § 339 Absatz 3 Satz 1 oder Absatz 5 Satz 1 oder § 361 Absatz 2 Satz 1 oder Absatz 3
Nummer 1 auf dort genannte Daten zugreift.“

b) Absatz 2a Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
,»1. Ohne Zulassung oder Bestitigung nach § 326 die Telematikinfrastruktur nutzt,".
81. In dem neuen § 399 wird Absatz 1 wie folgt gefasst:
»(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer
1. entgegen § 303e Absatz 5 Satz 1 Nummer 2 Daten weitergibt,
2. entgegen § 303e Absatz 5 Satz 4 dort genannte Daten verwendet oder

3. entgegen § 352, § 356 Absatz 1 oder 2, § 357 Absatz 1, 2 Satz 1 oder Absatz 3, § 359 Absatz 1 oder
§ 361 Absatz 1 auf dort genannte Daten zugreift.

82. Die bisherigen §§ 398 bis 400 werden die §§ 400 bis 402.
83. Das Fiinfzehnte Kapitel wird wie folgt gefasst:

,Funfzehntes Kapitel

Weitere Ubergangsvorschriften

§ 403
Beitragszuschiisse flir Beschéftigte

(1) Versicherungsvertrage, die den Standardtarif nach § 257 Absatz 2a in der bis zum 31. Dezember
2008 geltenden Fassung zum Gegenstand haben, werden auf Antrag der Versicherten auf Versicherungsver-
trage nach dem Basistarif gemal § 152 Absatz 1 des Versicherungsaufsichtsgesetzes umgestellt.

(2) Zur Gewihrleistung der in § 257 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2 bis 2c¢ in der bis zum 31. Dezember
2008 geltenden Fassung genannten Begrenzung bleiben im Hinblick auf die ab dem 1. Januar 2009 weiterhin
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im Standardtarif Versicherten alle Versicherungsunternehmen, die die nach § 257 Absatz 2 zuschussberech-
tigte Krankenversicherung betreiben, verpflichtet, an einem finanziellen Spitzenausgleich teilzunehmen,
dessen Ausgestaltung zusammen mit den Einzelheiten des Standardtarifs zwischen der Bundesanstalt fiir
Finanzdienstleistungsaufsicht und dem Verband der privaten Krankenversicherung mit Wirkung fiir die be-
teiligten Unternehmen zu vereinbaren ist und der eine gleichmiBige Belastung dieser Unternehmen bewirkt.
Fiir in § 257 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2c¢ in der bis 31. Dezember 2008 geltenden Fassung genannte Perso-
nen, bei denen eine Behinderung nach § 4 Absatz 1 des Schwerbehindertengesetzes festgestellt worden ist,
wird ein fiktiver Zuschlag von 100 Prozent auf die Bruttoprdmie angerechnet, der in den Ausgleich nach
Satz 1 einbezogen wird.

§ 404
Standardtarif fiir Personen ohne Versicherungsschutz
(1) Personen, die weder
1. in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert oder versicherungspflichtig sind,
2.  iber eine private Krankheitsvollversicherung verfligen,

3. einen Anspruch auf freie Heilfiirsorge haben, beihilfeberechtigt sind oder vergleichbare Anspriiche ha-
ben,

4.  Anspruch auf Leistungen nach dem Asylbewerberleistungsgesetz haben noch
5. Leistungen nach dem Dritten, Vierten, Sechsten und Siebten Kapitel des Zwolften Buches beziehen,

konnen bis zum 31. Dezember 2008 Versicherungsschutz im Standardtarif gemél § 257 Absatz 2a in der bis
zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung verlangen; in den Féllen der Nummern 4 und 5 begriinden Zeiten
einer Unterbrechung des Leistungsbezugs von weniger als einem Monat keinen entsprechenden Anspruch.
Der Antrag darf nicht abgelehnt werden. Die in § 257 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2b in der bis zum 31. De-
zember 2008 geltenden Fassung genannten Voraussetzungen gelten fiir Personen nach Satz 1 nicht; Risiko-
zuschlédge diirfen fiir sie nicht verlangt werden. Abweichend von Satz 1 Nummer 3 kénnen auch Personen
mit Anspruch auf Beihilfe nach beamtenrechtlichen Grundsétzen, die bisher nicht iiber eine auf Ergdnzung
der Beihilfe beschréinkte private Krankenversicherung verfiigen und auch nicht freiwillig in der gesetzlichen
Krankenversicherung versichert sind, eine die Beihilfe ergéinzende Absicherung im Standardtarif gemaf
§ 257 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2b in der bis zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung verlangen.

(2) Der Beitrag von im Standardtarif nach Absatz 1 versicherten Personen darf den durchschnittlichen
Hochstbeitrag der gesetzlichen Krankenversicherung gemdl § 257 Absatz 2a Satz 1 Nummer 2 in der bis
zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung nicht iiberschreiten; die dort fiir Ehegatten oder Lebenspartner
vorgesehene besondere Beitragsbegrenzung gilt fiir nach Absatz 1 versicherte Personen nicht. § 152 Ab-
satz 4 des Versicherungsaufsichtsgesetzes, § 26 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 des Zweiten
Buches sowie § 32 Absatz 5 des Zwdlften Buches gelten fiir nach Absatz 1 im Standardtarif versicherte Per-
sonen entsprechend.

(3) Eine Risikopriifung ist nur zuléssig, soweit sie fiir Zwecke des finanziellen Spitzenausgleichs nach
§ 257 Absatz 2b in der bis zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung oder fiir spitere Tarifwechsel erfor-
derlich ist. Abweichend von § 257 Absatz 2b in der bis zum 31. Dezember 2008 geltenden Fassung sind im
finanziellen Spitzenausgleich des Standardtarifs fiir Versicherte nach Absatz 1 die Begrenzungen gemif Ab-
satz 2 sowie die durch das Verbot von Risikozuschlidgen gemifl Absatz 1 Satz 3 auftretenden Mehraufwen-
dungen zu beriicksichtigen.

(4) Die gemal} Absatz 1 abgeschlossenen Versicherungsvertrdge im Standardtarif werden zum 1. Ja-
nuar 2009 auf Vertrdge im Basistarif nach § 152 Absatz 1 des Versicherungsaufsichtsgesetzes umgestellt.
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§ 405
Ubergangsregelung fiir die knappschaftliche Krankenversicherung

Die Regelung des § 13 Absatz 2 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung ist nicht anzuwenden, wenn
die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See die Verwaltungsausgaben der knappschaftlichen
Krankenversicherung abweichend von § 71 Absatz 1 Satz 2 des Vierten Buches getrennt im Haushaltsplan
ausweist sowie die Rechnungslegung und den Jahresabschluss nach § 77 des Vierten Buches fiir die Verwal-
tungsausgaben der knappschaftlichen Krankenversicherung getrennt durchfiihrt. Satz 1 gilt nur, wenn das
Bundesamt filir Soziale Sicherung rechtzeitig vor Durchfiihrung des Jahresausgleichs nach § 18 der Risi-
kostruktur-Ausgleichsverordnung auf der Grundlage eines von der Deutschen Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See erbrachten ausreichenden Nachweises feststellt, dass die Rechnungslegung und der Jahres-
abschluss nach § 77 des Vierten Buches fiir die Verwaltungsausgaben der knappschaftlichen Krankenversi-
cherung getrennt durchgefiihrt wurden.

§ 406
Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif

(1) Wahltarife, die Versicherte auf der Grundlage der bis zum 31. Juli 2009 geltenden Fassung des
§ 53 Absatz 6 abgeschlossen haben, enden zu diesem Zeitpunkt.

(2) Versicherte, die am 31. Juli 2009 Leistungen aus einem Wahltarif nach § 53 Absatz 6 bezogen
haben, haben Anspruch auf Leistungen nach Mal3gabe ihres Wabhltarifs bis zum Ende der Arbeitsunfahigkeit,
die den Leistungsanspruch ausgeldst hat. Aufwendungen nach Satz 1 bleiben bei der Anwendung des § 53
Absatz 9 Satz 1 unberiicksichtigt.

(3) Die Wahlerklarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3 kann bis zum 30. Sep-
tember 2009 mit Wirkung vom 1. August 2009 abgegeben werden. Wabhltarife nach § 53 Absatz 6 konnen
bis zum 30. September 2009 oder zu einem in der Satzung der Krankenkasse festgelegten spéteren Zeitpunkt
mit Wirkung vom 1. August 2009 neu abgeschlossen werden. Abweichend von den Sdtzen 1 und 2 kénnen
Versicherte nach Absatz 2 innerhalb von acht Wochen nach dem Ende des Leistungsbezugs riickwirkend zu
dem Tag, der auf den letzten Tag des Leistungsbezugs folgt, die Wahlerklarung nach § 44 Absatz 2 Satz 1
Nummer 2 oder Nummer 3 abgeben oder einen Wahltarif wihlen.

§ 407

Ubergangsregelung fiir die Anforderungen an die strukturierten
Behandlungsprogramme nach § 137g Absatz 1

Die in § 28b Absatz 1, den §§ 28c und 28e sowie in den Anlagen der Risikostruktur-Ausgleichsverord-
nung in der jeweils bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregelten Anforderungen an die Zulas-
sung von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137g Absatz 1 fiir Diabetes mellitus Typ 2, Brust-
krebs, koronare Herzkrankheit, Diabetes mellitus Typ 1 und chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen
gelten jeweils weiter bis zum Inkrafttreten der fiir die jeweilige Krankheit vom Gemeinsamen Bundesaus-
schuss nach § 137f Absatz 2 zu erlassenden Richtlinien. Dies gilt auch fiir die in den §§ 28d und 28f der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregelten An-
forderungen, soweit sie auf die in Satz 1 genannten Anforderungen verweisen. Die in § 28f Absatz 1 Num-
mer 3 und Absatz 1a und § 28g der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der jeweils bis zum 31. Dezem-
ber 2011 geltenden Fassung geregelten Anforderungen an die Aufbewahrungsfristen gelten weiter bis zum
Inkrafttreten der in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 5 zu regelnden Anforderungen an die Aufbewahrungsfristen. Die in § 28g der Risikostruktur-Aus-
gleichsverordnung in der bis zum 31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregelten Anforderungen an die
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Evaluation gelten weiter bis zum Inkrafttreten der in den Richtlinien des Gemeinsamen Bundesausschusses
nach § 137f Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 zu regelnden Anforderungen an die Evaluation.

§ 408
Bestandsbereinigung bei der freiwilligen Versicherung

(1) Die Krankenkassen haben ihren Mitgliederbestand fiir den Zeitraum vom 1. August 2013 bis zum
1. Januar 2019 nach MaBgabe der folgenden Absétze zu iiberpriifen und ihn bis zum 15. Juni 2019 zu berei-
nigen.

(2) Mitgliedschaften, die nach dem Ausscheiden aus der Versicherungspflicht oder nach dem Ende
der Familienversicherung als freiwillige Mitgliedschaften fortgesetzt wurden, sowie davon abgeleitete Fa-
milienversicherungen sind mit Wirkung ab dem Tag ihrer Begriindung aufzuheben, wenn seit diesem Zeit-
punkt die Krankenkasse keinen Kontakt zum Mitglied herstellen konnte, fiir die Mitgliedschaft keine Bei-
trage geleistet wurden und das Mitglied und familienversicherte Angehorige keine Leistungen in Anspruch
genommen haben.

(3) Fiir das Verfahren nach Absatz 4 und die Priifung nach Absatz 5 melden die Krankenkassen dem
Bundesamt fiir Soziale Sicherung und den mit der Priifung nach § 274 befassten Stellen versichertenbezogen
und je Berichtsjahr

1. die Versichertentage der Mitgliedschaften und der davon abgeleiteten Familienversicherungen, die nach
Absatz 2 aufgehoben wurden, und

2. die Versichertentage der Mitgliedschaften und der davon abgeleiteten Familienversicherungen, die seit
der letzten Datenmeldung nach § 30 Absatz 4 Satz 2 zweiter Halbsatz der Risikostruktur-Ausgleichs-
verordnung in der bis zum 31. Mérz 2020 geltenden Fassung des betreffenden Berichtsjahres aufgeho-
ben wurden und die die Kriterien des Absatzes 2 erfiillen.

Fiir die Priifung nach Absatz 5 melden die Krankenkassen den mit der Priifung nach § 274 befassten Stellen
auBerdem die Mitgliedschaften und die davon abgeleiteten Familienversicherungen je Berichtsjahr, die die
Kriterien des Absatzes 2 insoweit erfiillen, als die Mitglieder keine Beitrage geleistet und die Mitglieder und
ihre familienversicherten Angehorigen keine Leistungen in Anspruch genommen haben. Die Datenmeldun-
gen haben bis zum 15. Juni 2019 zu erfolgen. § 268 Absatz 3 Satz 3,4, 7 und 9 in der bis zum 31. Mérz 2020
geltenden Fassung gilt fiir die nach den Sétzen 1 und 2 zu meldenden Daten entsprechend. Die Herstellung
des Versichertenbezugs ist zuldssig, sofern dies fiir die Priifung nach Absatz 5 erforderlich ist. Das Néhere
zum Verfahren der Datenmeldung nach Satz 1 fiir das Verfahren nach Absatz 4 bestimmt das Bundesamt fiir
Soziale Sicherung nach Anhorung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen. Das Nihere zum Verfah-
ren der Datenmeldung nach den Sdtzen 1 und 2 fiir die Priifung nach Absatz 5 regelt das Bundesamt fiir
Soziale Sicherung nach Anhdrung der mit der Priifung nach § 274 befassten Stellen und des Spitzenverban-
des Bund der Krankenkassen.

(4) Fiir Ausgleichsjahre, fiir die der korrigierte Jahresausgleich bereits durchgefiihrt oder die Daten-
meldung nach § 30 Absatz 4 Satz 2 zweiter Halbsatz der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis
zum 31. Mérz 2020 geltenden Fassung durch die Krankenkassen bereits abgegeben wurde, ermittelt das
Bundesamt fiir Soziale Sicherung einen Bereinigungsbetrag und macht diesen durch Bescheid geltend. § 6
der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung gilt entsprechend. Die Einnahmen nach diesem Absatz flieBen in
den Gesundheitsfonds und werden im néchsten Jahresausgleich bei der Ermittlung nach § 18 Absatz 2 der
Risikostruktur-Ausgleichsverordnung zu dem Wert nach § 17 Absatz 2 der Risikostruktur-Ausgleichsver-
ordnung hinzugerechnet. Klagen bei Streitigkeiten nach diesem Absatz haben keine aufschiebende Wirkung.

(5) Die mit der Priifung nach § 274 befassten Stellen iiberpriifen nach Abschluss der Bestandsberei-
nigung in einer Sonderpriifung, ob die Vorgaben nach den Absitzen 1 und 2 eingehalten worden sind, und
teilen dem Bundesamt flir Soziale Sicherung und der Krankenkasse das Ergebnis ihrer Priifung mit. Das
Bundesamt fiir Soziale Sicherung ermittelt auf Grundlage dieser Mitteilung einen Korrekturbetrag, der mit
einem Aufschlag in Hohe von 25 Prozent zu versehen ist, und macht diesen durch Bescheid geltend. Absatz 4
Satz 2 bis 4 gilt entsprechend. Die Priifung ist spétestens bis zum 31. Dezember 2020 durchzufiihren. Die
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Krankenkassen sind verpflichtet, die Daten nach § 7 Absatz 2 Satz 3 der Risikostruktur-Ausgleichsverord-
nung fiir das Berichtsjahr 2013 bis zum 31. Dezember 2020 aufzubewahren.

§ 409

Ubergangsregelung zur Neuregelung der Verjihrungsfrist fiir die Anspriiche von Krankenhiusern und
Krankenkassen

Die Geltendmachung von Anspriichen der Krankenkassen auf Riickzahlung von geleisteten Vergiitun-
gen ist ausgeschlossen, soweit diese vor dem 1. Januar 2017 entstanden sind und bis zum 9. November 2018
nicht gerichtlich geltend gemacht wurden.

§ 410

Ubergangsregelung zur Vergiitung der Vorstandsmitglieder der Kassenérztlichen Bundesvereinigungen,
der unparteiischen Mitglieder des Beschlussgremiums des Gemeinsamen Bundesausschusses, der Vor-
standsmitglieder des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen und des Geschéftsfiihrers des Medizini-
schen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen sowie von dessen Stellvertreter

(1) §79 Absatz 6 Satz 5, § 91 Absatz 2 Satz 15, § 217b Absatz 2 Satz 8 und § 282 Absatz 2d Satz 6
in der jeweils bis zum 31. Dezember 2019 giiltigen Fassung gelten auch fiir die Vertrédge, denen die Auf-
sichtsbehdrde bereits bis zum 10. Mai 2019 zugestimmt hat, sofern diesen Vertradgen nicht bereits eine Zu-
sage iiber konkrete Vergiitungserh6hungen zu entnehmen ist. § 79 Absatz 6 Satz 6 bis 9, § 91 Absatz 2
Satz 16 bis 19, § 217b Absatz 2 Satz 9 bis 12, § 282 Absatz 2d Satz 7 bis 10 in der jeweils bis zum 31.
Dezember 2019 giiltigen Fassung gelten nicht fiir die Vertréige, denen die Aufsichtsbehorde bereits bis zum
10. Mai 2019 zugestimmt hat. Die zur Zukunftssicherung vertraglich vereinbarten nicht beitragsorientierten
Zusagen, denen die Aufsichtsbehorde bereits bis zum 10. Mai 2019 zugestimmt hat, diirfen auch bei Ab-
schluss eines neuen Vertrages mit derselben Person in dem im vorhergehenden Vertrag vereinbarten Durch-
fiihrungsweg und Umfang fortgefiihrt werden.

(2) Abweichend von § 79 Absatz 6 Satz 6, § 91 Absatz 2 Satz 16, § 217b Absatz 2 Satz 9 und § 282
Absatz 4 Satz 6 kann bis zum 31. Dezember 2027 keine hohere Vergiitung vereinbart werden. Zu Beginn
der darauffolgenden Amtszeiten kann bei der Erhéhung der Grundvergiitung nur die Entwicklung des Ver-
braucherpreisindexes ab dem 1. Januar 2028 beriicksichtigt werden.

§411

Ubergangsregelung fiir die Medizinischen Dienste der Krankenversicherung und den Medizinischen Dienst
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen

(1) Fiir die Medizinischen Dienste der Krankenversicherung gelten die §§ 275 bis 283 in der bis zum
31. Dezember 2019 giiltigen Fassung mit Ausnahme des § 275 Absatz 1c und 5, § 276 Absatz 2 und 4 und
§ 281 Absatz 2 bis zu dem nach § 412 Absatz 1 Satz 4 bekannt zu machenden Datum fort. Bis zu diesem
Zeitpunkt nehmen die am 31. Dezember 2019 bestehenden Organe der Medizinischen Dienste der Kranken-
versicherung nach diesen Vorschriften die Aufgaben des Medizinischen Dienstes wahr. Die §§ 275 bis 283a
in der ab dem 1. Januar 2020 geltenden Fassung finden mit Ausnahme des § 275 Absatz 3b und 5, der
§§ 275c¢, 275d, 276 Absatz 2 und 4, des § 279 Absatz 9 und des § 280 Absatz 3 bis zu dem nach § 412 Ab-
satz 1 Satz 4 bekannt zu machenden Datum keine Anwendung. Bis zu dem nach § 412 Absatz 1 Satz 4 be-
kannt zu machenden Datum findet fiir die Aufgaben des Medizinischen Dienstes nach den §§ 275c und 275d
die Regelung des § 281 Absatz 1 in der bis zum 31. Dezember 2019 geltenden Fassung entsprechende An-
wendung.

(2) Fiir den Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen sowie fiir den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen gelten die §§ 275 bis 283 und § 326 Absatz 2 Satz 1 in der jeweils bis
zum 31. Dezember 2019 geltenden Fassung mit Ausnahme des § 275 Absatz 5 bis zum 31. Dezember 2021
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fort; nach diesen Vorschriften nehmen ihre am 31. Dezember 2019 bestehenden Organe ihre Aufgaben bis
zu diesem Zeitpunkt wahr. Die §§ 275 bis 283a in der am 1. Januar 2020 geltenden Fassung sind fiir den
Medizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen mit Ausnahme des § 275 Absatz 5,
der §§ 275¢ und 281 Absatz 2 Satz 5 bis zum 31. Dezember 2021 nicht anwendbar. § 283 Absatz 2 Satz 1
Nummer 3 und 5 zweite Alternative in der am 1. Januar 2020 geltenden Fassung ist mit der Mafigabe an-
wendbar, dass der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen die Richtlinie nach
§ 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 bis zum 28. Februar 2021 und die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1
Nummer 5 zweite Alternative bis zum 31. Dezember 2020 erlisst. Diese Richtlinien bediirfen der Genehmi-
gung des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

(3) § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 in der am 1. Januar 2020 geltenden Fassung ist mit der MaB3gabe
anwendbar, dass der Medizinische Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen die Richtlinie nach
§ 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 bis zum 31. Dezember 2021 erlésst. In der Richtlinie ist eine bundesein-
heitliche Methodik und Vorgehensweise nach angemessenen und anerkannten Methoden der Personalbe-
darfsermittlung vorzugeben. Hierfiir sind geeignete Gruppen der Aufgaben der Medizinischen Dienste (Be-
gutachtungsauftriage) zu definieren. Die fiir den Erlass der Richtlinie nach Satz 1 erforderlichen Daten sind
von allen Medizinischen Diensten unter Koordinierung des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen nach einer bundeseinheitlichen Methodik und Vorgehensweise spétestens ab dem
1. Mirz 2021 zu erheben und fiir alle Medizinischen Dienste einheitlich durch den Medizinischen Dienst des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen unter fachlicher Beteiligung der Medizinischen Dienste anony-
misiert auszuwerten. Die Richtlinie hat mindestens aufgabenbezogene Richtwerte fiir die Aufgabengruppen
der Begutachtungen von Krankenhausleistungen nach § 275c, Arbeitsunfahigkeit nach § 275 Absatz 1 Satz 1
Nummer 3 Buchstabe b sowie von Rehabilitations- und Vorsorgeleistungen nach § 275 Absatz 2 Nummer 1
einzubeziehen. Sie bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums fiir Gesundheit.

(4) Endet die Amtszeit eines bestehenden Verwaltungsrates eines Medizinischen Dienstes der Kran-
kenversicherung vor dem Zeitpunkt des § 412 Absatz 1 Satz 4, verlangert sie sich bis zu diesem Zeitpunkt.
Die Verwaltungsrite der Medizinischen Dienste der Krankenversicherung werden mit Wirkung zum Zeit-
punkt des § 412 Absatz 1 Satz 4 aufgeldst, der Verwaltungsrat des Medizinischen Dienstes des Spitzenver-
bandes Bund der Krankenkassen wird mit Wirkung zum Zeitpunkt des § 412 Absatz 5 Satz 9 in Verbindung
mit Absatz 1 Satz 4 aufgelost.

§ 412
Errichtung der Medizinischen Dienste und des Medizinischen Dienstes Bund

(1) Die fiir die Sozialversicherung zusténdige oberste Verwaltungsbehdrde des Landes hat die Vertre-
ter des Verwaltungsrates nach § 279 Absatz 5 bis zum 31. Dezember 2020 gemill den Vorgaben des § 279
Absatz 3, 5 und 6 zu benennen; die Verwaltungsrite oder Vertreterversammlungen der in § 279 Absatz 4
Satz 1 genannten Krankenkassenverbidnde und Krankenkassen haben bis zum 31. Dezember 2020 ihre Ver-
treter gemil den Vorgaben des § 279 Absatz 3, 4 und 6 zu wihlen. Der gemil} Satz 1 besetzte Verwaltungs-
rat hat bis zum 31. Mérz 2021 die Satzung nach § 279 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 zu beschliefen.
Die fiir die Sozialversicherung zustdndige oberste Verwaltungsbehorde des Landes hat iiber die Genehmi-
gung der Satzung bis zum 30. Juni 2021 zu entscheiden und das Datum der Genehmigung 6ffentlich bekannt
zu machen. Sie hat das Datum des Ablaufs des Monats, in dem die Genehmigung erteilt wurde, 6ffentlich
bekannt zu machen. Die oder der amtierende Vorsitzende des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes
der Krankenversicherung 1adt zur konstituierenden Sitzung ein und regelt das Nihere. In der konstituieren-
den Sitzung des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes sind die oder der Vorsitzende und die oder
der stellvertretende Vorsitzende zu wiéhlen. Der jeweils amtierende Geschéftsfiihrer des Medizinischen
Dienstes der Krankenversicherung und sein Stellvertreter gelten bis zum 31. Dezember 2021 als durch den
neu konstituierten Verwaltungsrat gewéhlter Vorstand.

(2) Die Medizinischen Dienste, die als eingetragene Vereine organisiert sind, werden im Zeitpunkt
des Absatzes 1 Satz 4 als Korperschaften des 6ffentlichen Rechts neu konstituiert. Die jeweiligen eingetra-
genen Vereine erloschen mit Wirkung zum Zeitpunkt des Absatzes 1 Satz 4.
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(3) Die Rechte und Pflichten einschlieBlich des Vermdgens der Medizinischen Dienste nach Absatz 2
gehen im Zeitpunkt des nach Absatz 1 Satz 4 bekannt gemachten Datums auf die in den jeweiligen Bezirken
als Korperschaften des 6ffentlichen Rechts errichteten Medizinischen Dienste iiber. Die Korperschaften des
Offentlichen Rechts treten in diesem Zeitpunkt in die Rechte und Pflichten der eingetragenen Vereine aus
den Arbeits- und Ausbildungsverhiltnissen mit den bei ihnen beschéftigten Personen ein. Die Arbeitsbedin-
gungen der einzelnen Arbeitnehmer und Auszubildenden diirfen bis zum 31. Dezember 2022 nicht ver-
schlechtert werden. Die Korperschaften des 6ffentlichen Rechts konnen bis zum 31. Dezember 2022 ein
Arbeits- oder Ausbildungsverhéltnis nur aus einem in der Person oder im Verhalten des Arbeitnehmers oder
Auszubildenden liegenden wichtigen Grund kiindigen. Die bestehenden Tarifvertrige gelten fort. Der bei
dem jeweiligen Medizinischen Dienst bestehende Betriebsrat nimmt ab dem nach Absatz 1 Satz 4 bekannt
gemachten Zeitpunkt iibergangsweise die Aufgaben eines Personalrats nach dem jeweiligen Personalvertre-
tungsrecht wahr. Im Rahmen seines Ubergangsmandats hat der Betriebsrat insbesondere die Aufgabe, un-
verziiglich den Wahlvorstand zur Einleitung der Personalratswahl zu bestellen. Das Ubergangsmandat des
jeweiligen Betriebsrates endet, sobald ein Personalrat gewihlt und das Wahlergebnis bekannt gegeben wor-
den ist, spatestens jedoch zwolf Monate nach dem in Absatz 1 Satz 4 bestimmten Zeitpunkt. Die in dem nach
Absatz 1 Satz 4 bekannt gemachten Zeitpunkt bestehenden Betriebsvereinbarungen gelten ldngstens fiir die
Dauer von zwolf Monaten als Dienstvereinbarungen fort, soweit sie nicht durch eine andere Regelung ersetzt
werden. Auf die bis zum nach Absatz 1 Satz 4 bekannt gemachten Datum férmlich eingeleiteten Beteili-
gungsverfahren finden bis zu deren Abschluss die Bestimmungen des Betriebsverfassungsgesetzes sinnge-
mafB Anwendung. Gleiches gilt fiir Verfahren vor der Einigungsstelle und den Arbeitsgerichten. Die Sitze 2
bis 4 gelten fiir Ausbildungsverhéltnisse entsprechend. Die Sétze 6 bis 8 gelten fiir die Jugend- und Auszu-
bildendenvertretung entsprechend mit der MaBgabe, dass der das Ubergangsmandat innehabende Betriebsrat
unverziiglich einen Wahlvorstand und seine vorsitzende Person zur Wahl einer Jugend- und Auszubilden-
denvertretung zu bestimmen hat.

(4) Die Medizinischen Dienste, die gemdl § 278 Absatz 1 Satz 2 in Verbindung mit Artikel 73 Ab-
satz 4 des Gesundheits-Reformgesetzes Korperschaften des dffentlichen Rechts mit Dienstherrenfahigkeit
sind, verlieren ihre Dienstherrenfahigkeit, wenn die Notwendigkeit hierfiir nach Artikel 73 Absatz 4 Satz 1
und Absatz 5 des Gesundheits-Reformgesetzes nicht mehr besteht. Die fiir die Sozialversicherung zustindige
oberste Verwaltungsbehorde des Landes stellt den Zeitpunkt fest, zu dem die Dienstherrenféhigkeit entfillt,
und macht ihn 6ffentlich bekannt.

(5) Der Medizinische Dienst Bund tritt als Kdrperschaft des 6ffentlichen Rechts an die Stelle des Me-
dizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen. Die Verwaltungsrite der Medizini-
schen Dienste haben nach § 282 Absatz 2 die Vertreter des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes
Bund, die von den jeweils Wahlberechtigten nach § 282 Absatz 2 Satz 2 vorgeschlagen werden, bis zum 31.
Mairz 2021 zu wihlen. Der amtierende Vorsitzende des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen sammelt die Vorschlige fiir die Wahl nach Satz 2 in nach Ver-
tretergruppen gemafl § 279 Absatz 4 Satz 1 und Absatz 5 Satz 1 und nach Geschlecht getrennten Listen und
versendet diese an die jeweiligen Vertretergruppen der Medizinischen Dienste. Jede Vertretergruppe eines
Medizinischen Dienstes entsendet einen Vertreter, der die Stimmen jedes Mitglieds der Vertretergruppe ent-
sprechend dessen Weisungen abgibt. Der amtierende Vorsitzende des Verwaltungsrates des Medizinischen
Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen lddt zur Wahl, leitet die Wahl und regelt das Néhere.
Gewihlt ist, wer die meisten Stimmen auf sich vereinigt; bei Stimmengleichheit entscheidet das Los. Der
amtierende Vorsitzende des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen 14dt zur konstituierenden Sitzung des Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes Bund
und leitet diese. In der konstituierenden Sitzung sind die oder der Vorsitzende und die oder der stellvertre-
tende Vorsitzende zu wihlen. Absatz 1 Satz 2 bis 4 und 7 und die Absétze 2 und 3 gelten entsprechend mit
der Maf3gabe, dass die Frist nach Absatz 1 Satz 7 am 30. Juni 2022 endet, die Frist nach Absatz 1 Satz 2 am
30. September 2021 endet, die Frist nach Absatz 1 Satz 3 am 31. Dezember 2021 endet und die Satzung vom
Bundesministerium fiir Gesundheit zu genehmigen ist.
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84.

§413

Ubergangsregelung zur Tragung der Beitrige durch Dritte fiir Auszubildende in einer auBerbetrieblichen
Einrichtung

§ 251 Absatz 4c in der bis zum 31. Dezember 2019 geltenden Fassung sowie § 242 Absatz 3 Satz 1
Nummer 1 in der bis zum 30. Juni 2020 geltenden Fassung sind weiterhin anzuwenden, wenn die Berufsaus-
bildung in einer auerbetrieblichen Einrichtung vor dem 1. Januar 2020 begonnen wurde.

§ 414
Ubergangsregelung fiir am 1. April 2020 bereits geschlossene Krankenkassen

Auf die am 1. April 2020 bereits geschlossenen Krankenkassen sind die §§ 155 und 171d Absatz 2 in
der bis zum 31. Marz 2020 geltenden Fassung anwendbar.

§ 415
Ubergangsregelung zur Zahlungsfrist von Krankenhausrechnungen, Verordnungsermichtigung

Die von den Krankenhéusern bis zum 30. Juni 2021 erbrachten und in Rechnung gestellten Leistungen
sind von den Krankenkassen innerhalb von fiinf Tagen nach Rechnungseingang zu bezahlen. Als Tag der
Zahlung gilt der Tag der Ubergabe des Uberweisungsauftrages an ein Geldinstitut oder der Ubersendung von
Zahlungsmitteln an das Krankenhaus. Ist der Félligkeitstag ein Samstag, Sonntag oder gesetzlicher Feiertag,
so verschiebt er sich auf den nédchstfolgenden Arbeitstag. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates die in Satz 1 genannte Frist verldngern.

§ 416
Ubergangsregelung zur Versicherungspflicht bei praxisintegrierter Ausbildung

§ 5 Absatz 4a Satz 1 Nummer 3 findet grundsétzlich nur Anwendung auf Ausbildungen, die nach dem
30. Juni 2020 begonnen werden. Wurde die Ausbildung vor diesem Zeitpunkt begonnen und wurden

1. Beitrdge gezahlt, gilt § 5 Absatz 4a Satz 1 Nummer 3 ab Beginn der Beitragszahlung,

2. keine Beitriage gezahlt, gilt § 5 Absatz 4a Satz 1 Nummer 3 ab dem Zeitpunkt, zu dem der Arbeitgeber
mit Zustimmung der Teilnehmerin oder des Teilnehmers Beitrdge zahlt.

Die Anlage aus dem Anhang zu diesem Gesetz wird angefiigt.
Artikel 1a

Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

In § 411 Absatz 1 Satz 3 werden nach den Wortern ,,§§ 275¢, 275d, 276 Absatz 2 und 4 ein Komma und

die Angabe ,,des § 279 Absatz 9 gestrichen.
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Artikel 2
Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Dem § 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch
Artikel 4a des Gesetzes vom 18. November 2020 (BGBI. I S. 2397) geéndert worden ist, wird folgender Absatz 4
angefiigt:

»(4) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft priift bis zum 31. Dezember 2021, ob zwischen Krankenhédusern
erbrachte telekonsiliardrztliche Leistungen sachgerecht vergiitet werden. Dabei ist auch zu priifen, ob eine An-
passung der Vergiitung notwendig ist. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft verdffentlicht das Ergebnis der
Priifung barrierefrei auf ihrer Internetseite.*

Artikel 3
Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem § 2 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. I S. 2750), die zuletzt durch
Artikel 7 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBL. I S. 2208) gedndert worden ist, wird folgender Absatz 4
angefiigt:

»(4) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft priift bis zum 31. Dezember 2021, ob zwischen Krankenhédusern
erbrachte telekonsiliardrztliche Leistungen sachgerecht vergiitet werden. Dabei ist auch zu priifen, ob eine An-
passung der Vergiitung notwendig ist. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft verdffentlicht das Ergebnis der
Priifung barrierefrei auf ihrer Internetseite.*

Artikel 4
Anderung des Implantateregistergesetzes

§ 17 des Implantateregistergesetzes vom 12. Dezember 2019 (BGBI. I S. 2494), das zuletzt durch Artikel 7
des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBL. I S. 2115) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. der unverdnderbare Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch oder die Identifikationsnummer nach Absatz 4 Satz 3,“.

2. In Absatz 2 Nummer 2 werden die Worter ,,der bisherigen Krankenversichertennummer oder Identifikati-
onsnummer und der neuen Krankenversichertennummer oder Identifikationsnummer* durch die Worter ,,des
unverdnderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch sowie einer bisherigen und einer neuen Identifikationsnummer nach Absatz 4 Satz 3 ersetzt.

3. Die Absitze 3 und 4 werden wie folgt gefasst:

»(3) Die verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen, die gesetzlichen Krankenkassen, die privaten
Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentriager iibermitteln der Vertrauensstelle die Da-
ten nach den Absitzen 1 und 2 mit Hilfe des unverdnderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach
§ 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder der Identifikationsnummer nach Absatz 4
Satz 3. Die Dateniibermittlung bei einem Selbstzahler hat unter Verwendung des unveranderbaren Teils der
Krankenversichertennummer oder der Identifikationsnummer nach Absatz 4 Satz 3 zu erfolgen.
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1.

3.

(4) Die privaten Krankenversicherungsunternehmen und die sonstigen Kostentriager stellen fiir ihre

Versicherten den unverdnderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch barrierefrei bereit. § 362 Absatz 2 Satz 2 und 3 sowie Absatz 3 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch gilt entsprechend. Abweichend von Satz 1 konnen die sonstigen Kostentrager fiir
ihre Versicherten eine andere eindeutige, unverdnderbare und nach einheitlichen Kriterien gebildete Identi-
fikationsnummer barrierefrei bereitstellen.*

Artikel 5

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994,
BGBI. 1 S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 22. Dezember 2020 (BGBI. I S. 3299) ge-
andert worden ist, wird wie folgt geéndert:

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Nach der Angabe zu § 21 wird folgende Angabe eingefiigt:

,»§ 21a  Versicherungspflicht in der sozialen Pflegeversicherung bei Mitgliedern von Solidargemein-
schaften®.

Nach der Angabe zu § 39 wird folgende Angabe eingefiigt:

,»3 39a Ergidnzende Unterstiitzung bei Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen.
Nach der Angabe zu § 40 werden die folgende Angaben eingefiigt:

,»§ 40a Digitale Pflegeanwendungen

§ 40b  Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen®.
Nach der Angabe zu § 78 wird folgende Angabe eingefiigt:

,»§ 78a Vertrdge iiber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen,
Verordnungserméchtigung*.

§ 7a Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nach Satz 2 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,Die Pflegeberatung kann auf Wunsch einer anspruchsberechtigten Person nach Absatz 1 Satz 1 durch
barrierefreie digitale Angebote der Pflegekassen ergidnzt werden und mittels barrierefreier digitaler An-
wendungen erfolgen, bei denen im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten die dafiir geltenden
Vorschriften zum Datenschutz eingehalten und die Anforderungen an die Datensicherheit nach dem
Stand der Technik gewihrleistet werden. Die Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicher-
heit der eingesetzten digitalen Anwendungen gelten als erfiillt, wenn die Anwendungen die nach § 365
Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches vereinbarten Anforderungen erfiillen. Die Anforderungen an den
Datenschutz und die Datensicherheit nach Satz 3 gelten auch bei den digitalen Anwendungen als erfiillt,
die der Spitzenverband Bund der Pflegekassen in seiner Richtlinie nach § 17 Absatz 1a zur Durchfiih-
rung von Beratungen bestimmt hat.*

Folgender Satz wird angefligt:

,,Erfolgt die Beratung nach Satz 3 mittels digitaler Anwendungen, bleibt der Anspruch der Versicherten
auf eine sonstige individuelle Beratung nach diesem Buch unberiihrt.*

§ 17 Absatz 1a wird wie folgt gedndert.

a)

In Satz 4 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,sowie bis zum 31. Dezember 2021 um Regelun-
gen zur Nutzung von digitalen Anwendungen nach § 7a Absatz 2 einschlieBlich der Festlegungen {iber
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technische Verfahren und der Bestimmung von digitalen Anwendungen zur Durchfiihrung der Beratun-
gen® eingefligt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Festlegungen iiber technische Verfahren nach Satz 4 sind im Einvernehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik zu treffen.*

4. Nach § 21 wird folgender § 21a eingefiigt:

»§ 2la
Versicherungspflicht in der sozialen Pflegeversicherung bei Mitgliedern von Solidargemeinschaften

(1) Versicherungspflicht in der sozialen Pflegeversicherung besteht fiir Mitglieder von Solidargemein-
schaften, deren Mitgliedschaft gemal3 § 176 Absatz 1 des Fiinften Buches als anderweitige Absicherung im
Krankheitsfall im Sinne des § 5 Absatz 1 Nummer 13 des Fiinften Buches gilt, sofern sie ihren Wohnsitz
oder gewohnlichen Aufenthalt im Inland haben und sie ohne die Mitgliedschaft in der Solidargemeinschaft
nach § 5 Absatz 1 Nummer 13 des Fiinften Buches versicherungspflichtig wéren. Sofern ein Mitglied bereits
gegen das Risiko der Pflegebediirftigkeit in der privaten Pflege-Pflichtversicherung versichert ist, gilt die
Versicherungspflicht nach Satz 1 als erfiillt.

(2) Diein § 176 Absatz 1 des Fiinften Buches genannten Solidargemeinschaften haben bei ihren Mit-
gliedern unverziiglich abzufragen, ob sie in der sozialen Pflegeversicherung oder privaten Pflege-Pflichtver-
sicherung versichert sind. Die Mitglieder einer Solidargemeinschaft sind verpflichtet, der Solidargemein-
schaft innerhalb von drei Monaten nach der Abfrage das Vorliegen eines Pflegeversicherungsschutzes nach-
zuweisen oder mitzuteilen, dass kein Versicherungsschutz besteht. Wird kein Pflegeversicherungsschutz in-
nerhalb der Frist nach Satz 2 nachgewiesen, hat die Solidargemeinschaft das Mitglied unverziiglich aufzu-
fordern, sich gegen das Risiko der Pflegebediirftigkeit zu versichern und einen Nachweis dariiber innerhalb
von sechs Wochen vorzulegen.*

5. Nach § 23 Absatz 4 wird folgender Absatz 4a eingefiigt:

»(4a) Absatz 1 und Absatz 3 gelten entsprechend fiir Mitglieder von Solidargemeinschaften, deren Mit-
gliedschaft gemidl3 § 176 Absatz 1 des Fiinften Buches als ein mit dem Anspruch auf freie Heilfiirsorge oder
einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer Anspruch im Sinne des § 193 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 des Ver-
sicherungsvertragsgesetzes gilt und die ohne die Mitgliedschaft in der Solidargemeinschaft nach § 193 Ab-
satz 3 des Versicherungsvertragsgesetzes verpflichtet wiren, eine Krankheitskostenversicherung abzuschlie-
Ben. Eine Kiindigung des Versicherungsvertrages wird bei fortbestehender Versicherungspflicht erst wirk-
sam, wenn der Versicherungsnehmer nachweist, dass die versicherte Person bei einem neuen Versicherer
ohne Unterbrechung versichert ist. Sofern ein Mitglied bereits gegen das Risiko der Pflegebediirftigkeit in
der sozialen Pflegeversicherung versichert ist, gilt die Versicherungspflicht nach Satz 1 als erfiillt. § 21a
Absatz 2 bleibt unberiihrt.*

6. In§ 26 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 20 oder § 21 durch die Worter ,,§ 20, § 21 oder § 21a Absatz 1
ersetzt.

7. In § 27 Satz 1 wird die Angabe ,,§§ 20 oder 21 durch die Worter ,,§ 20, § 21 oder § 21a Absatz 1 ersetzt.
8. § 28 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer 15 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.

b) Die folgenden Nummern 16 und 17 werden angefiigt:

,16. Ergidnzende Unterstiitzung bei Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen (§ 39a) und digitale
Pflegeanwendungen (§ 40a),

17. Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen (§ 40b).*
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10.

11.

§ 28a Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) Die folgenden Nummern 9 und 10 werden angefiigt:

,»9.  Ergédnzende Unterstiitzung bei Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen gemél § 39a und di-
gitale Pflegeanwendungen gemal § 40a,

10. Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen gemif § 40b.*

Nach § 39 wird folgender § 39a eingefiigt:

»§ 392
Ergénzende Unterstiitzung bei Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen

Pflegebediirftige haben bei der Nutzung digitaler Pflegeanwendungen im Sinne des § 40a Anspruch auf
erginzende Unterstiitzungsleistungen, deren Erforderlichkeit das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte nach § 78a Absatz 5 Satz 6 festgestellt hat, durch nach diesem Buch zugelassene ambulante
Pflegeeinrichtungen. Der Anspruch setzt voraus, dass die ergdnzende Unterstiitzungsleistung fiir die Nutzung
der digitalen Pflegeanwendung im Einzelfall erforderlich ist.

Nach § 40 werden die folgenden §§ 40a und 40b eingefiigt:

»$ 40a
Digitale Pflegeanwendungen

(1) Pflegebediirftige haben Anspruch auf Versorgung mit Anwendungen, die wesentlich auf digitalen
Technologien beruhen und von den Pflegebediirftigen oder in der Interaktion von Pflegebediirftigen, Ange-
horigen und zugelassenen ambulanten Pflegeeinrichtungen genutzt werden, um Beeintridchtigungen der Selb-
standigkeit oder der Fahigkeiten des Pflegebediirftigen zu mindern und einer Verschlimmerung der Pflege-
bediirftigkeit entgegenzuwirken, soweit die Anwendung nicht wegen Krankheit oder Behinderung von der
Krankenversicherung oder anderen zustéindigen Leistungstragern zu leisten ist (digitale Pflegeanwendun-

gen).

(2) Der Anspruch umfasst nur solche digitalen Pflegeanwendungen, die vom Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte in das Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 auf-
genommen sind. Die Pflegekasse entscheidet auf Antrag des Pflegebediirftigen iiber die Notwendigkeit der
Versorgung des Pflegebediirftigen mit einer digitalen Pflegeanwendung. Entscheiden sich Pflegebediirftige
fiir eine digitale Pflegeanwendung, deren Funktionen oder Anwendungsbereiche tiber die in das Verzeichnis
fiir digitale Pflegeanwendungen nach § 78a Absatz 3 aufgenommenen digitalen Pflegeanwendungen hinaus-
gehen oder deren Kosten die Vergiitungsbetridge nach § 78a Absatz 1 Satz 1 iibersteigen, haben sie die Mehr-
kosten selbst zu tragen. Uber die von ihnen zu tragenden Mehrkosten sind die Pflegebediirftigen von den
Pflegekassen vorab in schriftlicher Form oder elektronisch zu informieren.

(3) Fiir digitale Pflegeanwendungen, die sowohl den in § 33a Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches als
auch den in Absatz 1 genannten Zwecken dienen konnen, priift der Leistungstréger, bei dem die Leistung
beantragt wird, ob ein Anspruch gegeniiber der Krankenkasse oder der Pflegekasse besteht und entscheidet
iber die Bewilligung der digitalen Gesundheitsanwendung oder der digitalen Pflegeanwendung. Anspriiche
nach anderen Vorschriften dieses Buches bleiben unberiihrt. § 40 Absatz 5 Satz 2 bis 6 gilt entsprechend mit
der Maflgabe, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Richtlinien iiber das Verhaltnis zur Auftei-
lung der Ausgaben erstmals bis zum 31. Dezember 2021 zu beschliefen hat.

(4) Die Hersteller stellen den Anspruchsberechtigten digitale Pflegeanwendungen barrierefrei im
Wege elektronischer Ubertragung iiber 6ffentlich zugéngliche Netze, auf maschinell lesbaren Datentragern
oder tiber digitale Vertriebsplattformen zur Verfiigung.
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12.

13.

14.
15.

16.

17.

§ 40b
Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen

Pflegebediirftige haben Anspruch auf die Leistungen nach den §§ 39a und 40a bis zur Hohe von insge-
samt 50 Euro im Monat.*

In § 48 Absatz 3 Satz 2 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Worter ,,dies gilt auch
fiir Mitglieder von Solidargemeinschaften, die nach § 21a Absatz 1 versicherungspflichtig sind* eingefiigt.

In § 49 Absatz 1 Satz 1 und 2 werden die Worter ,,§ 20 oder des § 21 jeweils durch die Worter ,,§ 20, des
§ 21 oder des § 21a* ersetzt.

In § 53¢ Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 415 “durch die Angabe ,,§ 412 ersetzt.
§ 59 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,und 329 durch die Angabe ,,und 413 ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Zeit” die Worter ,,sowie die nach § 21a Absatz 1 Satz 1
versicherten Mitglieder von Solidargemeinschaften* eingefiigt.

Nach § 75 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird folgende Nummer 1a eingefiigt:

»la. Dbei hduslicher Pflege den Inhalt der ergdnzenden Unterstiitzung bei Nutzung von digitalen Pflegean-
wendungen,”.

Nach § 78 wird folgender § 78a eingefiigt:

»§ 78a

Vertrége iiber digitale Pflegeanwendungen und Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen, Verordnungs-
erméchtigung

(1) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen vereinbart mit dem Hersteller einer digitalen Pflegean-
wendung innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme der digitalen Pflegeanwendung in das Verzeichnis
nach Absatz 3 einen Verglitungsbetrag sowie technische und vertragliche Rahmenbedingungen fiir die Zur-
verfiigungstellung der digitalen Pflegeanwendungen nach § 40a Absatz 4. Die Vereinbarungen gelten ab
dem Zeitpunkt der Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen. Kommt innerhalb der Frist
nach Satz 1 keine Einigung zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach § 134 Absatz 3 des Fiinften Buches
mit der Maf3gabe, dass an die Stelle der zwei Vertreter der Krankenkassen zwei Vertreter der Pflegekassen
und an die Stelle der zwei Vertreter der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen zwei Vertreter der fiir
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maB3geblichen Spitzenorganisationen der Her-
steller von digitalen Pflegeanwendungen auf Bundesebene treten. Der Hersteller {ibermittelt dem Spitzen-
verband Bund der Pflegekassen zur Vorbereitung der Verhandlungen unverziiglich

1. den Nachweis nach Absatz 4 Satz 3 Nummer 3 und

2. die Angaben zur Hohe des tatsdchlichen Preises bei Abgabe an Selbstzahler und in anderen européi-
schen Léndern.

(2) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen trifft mit den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Pflegeanwen-
dungen auf Bundesebene eine Rahmenvereinbarung iiber die MaBstibe fiir die Vereinbarungen der Vergii-
tungsbetriage sowie zu den Grundsétzen der technischen und vertraglichen Rahmenbedingungen fiir die Zur-
verfiigungstellung der digitalen Pflegeanwendungen. Kommt innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten
der Rechtsverordnung nach Absatz 6 eine Rahmenvereinbarung nicht zustande, setzen die unparteiischen
Mitglieder der Schiedsstelle nach Absatz 1 Satz 3 innerhalb von drei Monaten die Rahmenvereinbarung im
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Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen sowie den in Satz 1 genannten Verbianden auf
Antrag einer Vertragspartei fest.

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiihrt ein barrierefreies Verzeichnis fiir
digitale Pflegeanwendungen. § 139¢ Absatz 1 Satz 2 und 3 des Fiinften Buches gilt entsprechend.

(4) Die Aufnahme in das Verzeichnis nach Absatz 2 erfolgt auf elektronischen Antrag des Herstellers
einer digitalen Pflegeanwendung beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Der Hersteller
hat die vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner Internetseite bereitgestellten
elektronischen Antragsformulare zu verwenden. Der Hersteller hat dem Antrag Nachweise dariiber beizufii-
gen, dass die digitale Pflegeanwendung

1. die in der Rechtsverordnung nach Absatz 6 Nummer 2 geregelten Anforderungen an die Sicherheit,
Funktionstauglichkeit und Qualitét erfiillt,

2. die Anforderungen an den Datenschutz erfiillt und die Datensicherheit nach dem Stand der Technik
gewihrleistet und

3. im Sinne der Rechtsverordnung nach Absatz 6 Nummer 2 einen pflegerischen Nutzen aufweist.

Die Qualitit einer digitalen Pflegeanwendung im Sinne des Satzes 2 Nummer 1 bemisst sich insbesondere
nach folgenden Kriterien:

Barrierefreiheit,
altersgerechte Nutzbarkeit,

Robustheit,

1

2

3

4.  Verbraucherschutz,
5. Qualitét der pflegebezogenen Inhalte und
6

Unterstiitzung der Pflegebediirftigen, Angehorigen und zugelassenen ambulanten Pflegeeinrichtungen
bei der Nutzung der digitalen Pflegeanwendung.

Auch wenn die digitale Pflegeanwendung einen zusitzlichen pflegerischen Nutzen aufweist oder eine andere
Funktionalitét beinhaltet, die nicht in das Verzeichnis nach Absatz 3 aufgenommen wurden, darf der Her-
steller keine hoheren als die nach Absatz 1 vereinbarten Vergiitungsbetriage verlangen. Eine Differenzierung
der Vergiitungsbetrage nach Absatz 1 nach Kostentrégern ist nicht zuléssig.

(5) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet {iber den Antrag des Her-
stellers innerhalb von drei Monaten nach Eingang der vollstindigen Antragsunterlagen durch Bescheid. Legt
der Hersteller unvollstindige Antragsunterlagen vor, fordert ihn das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte auf, den Antrag innerhalb von einer Frist von drei Monaten zu ergédnzen. Liegen nach Ablauf
der Frist keine vollstdndigen Antragsunterlagen vor, ist der Antrag abzulehnen. Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte berét die Hersteller digitaler Pflegeanwendungen zu den Antrags- und An-
zeigeverfahren sowie zu den Voraussetzungen, die erfiillt sein miissen, damit die Versorgung mit der jewei-
ligen digitalen Pflegeanwendung nach den §§ 40a und 40b zu Lasten der Pflegeversicherung erbracht werden
kann. Im Ubrigen gilt § 139e Absatz 6 bis 8 des Fiinften Buches entsprechend. In seiner Entscheidung stellt
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fest, welche ergéinzenden Unterstiitzungsleistun-
gen flir die Nutzung der digitalen Pflegeanwendung erforderlich sind.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates das Néhere zu regeln zu

1. den Inhalten des Verzeichnisses, dessen Veroffentlichung, der Interoperabilitét des elektronischen Ver-
zeichnisses mit elektronischen Transparenzportalen Dritter und der Nutzung der Inhalte des Verzeich-
nisses durch Dritte,

2. den Anforderungen an die Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Qualitdt einschlieflich der Anforde-
rungen an die Interoperabilitit, der Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit und dem pfle-
gerischen Nutzen,
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den anzeigepflichtigen Verdnderungen der digitalen Pflegeanwendung einschlieBlich deren Dokumen-
tation,

den Einzelheiten des Antrags- und Anzeigeverfahrens sowie des Formularwesens beim Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,

dem Schiedsverfahren nach Absatz 1 Satz 3, insbesondere der Bestellung der Mitglieder der Schieds-
stelle nach Absatz 1 Satz 3, der Erstattung der baren Auslagen und der Entschédigung fiir den Zeitauf-
wand der Mitglieder der Schiedsstelle nach Absatz 1 Satz 3, dem Verfahren, dem Teilnahmerecht des
Bundesministeriums fiir Gesundheit, sowie der Vertreter der Organisationen, die fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Pflegebediirftigen maB3geblich sind, an den Sitzungen der Schiedsstelle nach Absatz 1
Satz 3 sowie der Verteilung der Kosten,

den Gebiihren und Gebiihrensétzen fiir die von den Herstellern zu tragenden Kosten und Auslagen.

(7) Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit, erstmals

zum 1. Februar 2024, einen barrierefreien Bericht vor. Der Bericht enthéilt Informationen iiber die Inan-
spruchnahme der Leistungen nach den §§ 39a und 40a, insbesondere dazu, wie viele Pflegebediirftige der
jeweiligen Pflegegrade Leistungen in Anspruch genommen haben und welche Mittel die Pflegekassen dafiir
verausgabt haben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann weitere Inhalte des Berichts in der Verord-
nung nach Absatz 6 festlegen.*

18. In § 89 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,der hduslichen Pflegehilfe* die Worter ,,und der ergén-
zenden Unterstiitzungsleistungen bei der Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen® eingefiigt.

19. § 120 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Leistungskomplex* die Worter ,,einschlieBlich ergénzender
Unterstiitzungsleistungen bei der Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen® eingefiigt.

In Absatz 4 Satz 1 werden nach den Wortern ,,im Sinne des § 36 die Worter ,,und seiner ergdnzenden
Unterstiitzungsleistungen im Sinne des § 39a“ eingefligt.

Artikel 6

Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

In § 29 Absatz 4 Nummer 3 des Sozialgerichtsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 23. Sep-
tember 1975 (BGBI. I S. 2535), das zuletzt durch Artikel 10 des Gesetzes vom 12. Juni 2020 (BGBL. I S. 1248)
gedndert worden ist, werden die Worter ,,Schiedsstellen nach den §§ 129 und 130b des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch® durch die Worter ,,Schiedsstellen nach den §§ 129, 130b und 134 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch* ersetzt.

Artikel 7

Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung vom 8. April 2020 (BGBI. I S. 768) wird wie folgt ge-

andert:

1. §2 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

a)
b)

In Nummer 23 wird das Wort ,,und* durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 24 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
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c) Die folgenden Nummern 25 und 26 werden angefiigt:

,»25. Den fiir die Nutzung der digitalen Gesundheitsanwendung vom Hersteller fiir erforderlich gehal-
tenen Tétigkeiten der Heilmittelerbringer oder Hebammen, sofern zutreffend, und

26. den Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten, die nach § 374a des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch von der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeitet werden, und zu den Produktbezeich-
nungen der Hilfsmittel und Implantate, von denen Daten nach § 374a des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch an die digitale Gesundheitsanwendung {ibermittelt werden.*

2.  Dem § 4 wird folgender Absatz 7 angefiigt:

»(7) Abdem 1. Januar 2023 miissen digitale Gesundheitsanwendungen abweichend von den Anforde-
rungen an die Datensicherheit nach Absatz 6 die von dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik nach § 139¢ Absatz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch festgelegten Anforderungen an die Daten-
sicherheit erfiillen.*

3. Nach § 6 wird folgender § 6a eingefiigt:

»§ 6a
Interoperabilitdt von digitalen Gesundheitsanwendungen mit der elektronischen Patientenakte

Digitale Gesundheitsanwendungen sind ab dem 1. Januar 2023 so zu gestalten, dass die von der digita-
len Gesundheitsanwendung verarbeiteten Daten mit Einwilligung des Versicherten in einem interoperablen
Format nach § 6 liber den Anbieter der elektronischen Patientenankte in die elektronische Patientenakte des
Versicherten nach § 341 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch {ibermittelt werden konnen. Hierzu muss die
digitale Gesundheitsanwendung ab dem 1. Januar 2023 iiber die von der Gesellschaft fiir Telematik nach
§ 354 Absatz 2 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir den Datenaustausch festgelegte Schnitt-
stelle verfiigen.*

4. § 7 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte kann zum Nachweis der Erfiillung der
Anforderungen an die Informationssicherheit die Vorlage von Berichten iiber die Durchfithrung von Penet-
rationstests oder die Vorlage von Sicherheitsgutachten iiber die Komponenten und Dienste der digitalen Ge-
sundheitsanwendung verlangen. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte kann zum Nach-
weis der Erfiillung der Anforderungen an die Informationssicherheit spétestens ab dem 1. Januar 2022 zudem
die Vorlage eines geeigneten Zertifikats oder Nachweises {iber ein Informationssicherheitsmanagement ver-
langen. Ab dem 1. Januar 2023 ist die Erfiillung der Anforderungen an die Datensicherheit durch ein Zerti-
fikat des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik nach § 139¢ Absatz 10 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch nachzuweisen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt sowohl fiir Hersteller digitaler Gesund-
heitsanwendungen, deren digitale Gesundheitsanwendung bereits in das Verzeichnis fiir digitale Gesund-
heitsanwendungen aufgenommen wurde, als auch fiir Hersteller, die die Aufnahme einer digitalen Gesund-
heitsanwendung in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen erstmalig beantragen; im erstge-
nannten Fall ist der Nachweis im Verfahren nach § 139e Absatz 6 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch zu erbringen.*

5. In § 17 Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern ,,drztlichen Leistungen die Worter ,,und Leistungen der
Heilmittelerbringer oder Hebammen* eingefiigt.

6. § 20 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 5 wird das Wort ,,und* gestrichen.
b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,0.  den notwendigen &rztlichen Leistungen, den Leistungen der Heilmittelerbringer und Hebammen
nach § 139e Absatz 3 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, sofern zutreffend, und*.
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c) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

,»71. den Daten, die aus Hilfsmitteln und Implantaten an die digitale Gesundheitsanwendung tibermit-
telt werden konnen, sofern zutreffend.

7. In Anlage 1 (Fragebogen gemill § 4 Absatz 6) wird der Abschnitt Datensicherheit wie folgt gedndert:

a) In dem Unterabschnitt ,,Basisanforderungen, die fiir alle digitalen Gesundheitsanwendungen gelten*
wird nach Nummer 32 folgende Nummer 32a eingefiigt:

»32a. Penetrationstests | Hat der Hersteller der digitalen Gesundheits-
anwendung flir die im Verzeichnis nach
§ 139¢ Absatz 1 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch aufzunehmende Version der digi-
talen Gesundheitsanwendung — einschlielich
aller Backend-Komponenten — einen Penetra-
tionstest durchgefiihrt, der dem vom Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
empfohlenen Durchfiihrungskonzept fiir Pe-
netrationstests folgt, und — soweit die An-
wendbarkeit gegeben ist — auch die jeweils
aktuellen OWASP Top-10 Sicherheitsrisiken
beriicksichtigt, und kann auf Nachfrage ent-
sprechende Nachweise fiir die Durchfiihrung
der Penetrationstests und die Behebung der
dabei gefundenen Schwachstellen vorlegen?*

b) In dem Unterabschnitt ,,Zusatzanforderungen bei digitalen Gesundheitsanwendungen mit sehr hohem
Schutzbedarf werden die Nummern 2 und 3 aufgehoben.

Artikel 8
Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung

§ 3a der Arzneimittelverschreibungsverordnung vom 21. Dezember 2005 (BGBI. 1 S. 3632), die zuletzt
durch Artikel 1 der Verordnung vom 21. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2260) geéndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Eine Verschreibung von Arzneimitteln, die die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder
Thalidomid enthalten, darf nur auf einem amtlichen Formblatt, das vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte entweder ausgegeben oder in elektronischer Form zur Verfiigung gestellt wird, erfolgen.
Das Formblatt nach Satz 1 ist ausschlieBlich zur Verschreibung der in Satz 1 genannten Arzneimittel be-
stimmt.*

2. Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,,Das Formblatt nach Absatz 1 Satz 1 wird vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
auf Anforderung einer drztlichen Person entweder elektronisch zur Verfiigung gestellt oder gegen Nach-
weis der drztlichen Approbation ausgegeben.*

b) Folgender Satz wird angefiigt:

,Auf der Verschreibung in elektronischer Form sind die Erkldrungen nach Satz 2 Nummer 1 bis 3 ab-
zugeben.*
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3. Die Absitze 6 und 7 werden wie folgt gefasst:

»(6) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte macht ein Muster des Formblatts nach
Absatz 1 Satz 1 einschlief3lich des Formblatts in elektronischer Form barrierefrei 6ffentlich bekannt.

(7) Apotheken iibermitteln dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wéchentlich die
Durchschriften der Verschreibungen nach Absatz 1 Satz 1. Bei Verschreibungen von Arzneimitteln nach
Absatz 1 Satz 1 in elektronischer Form stellen die Dienste der Telematikinfrastruktur nach Abgabe der Arz-
neimittel in der Apotheke die unmittelbare elektronische Ubermittlung einer elektronischen Kopie der Ver-
schreibung, bereinigt um Patientendaten, an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte si-
cher.”

Artikel 9
Anderung des Arzneimittelgesetzes

§ 48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005
(BGBI. I S. 3394), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870) geédndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.  Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1.  Die Verschreibung nur auf einem amtlichen Formblatt, das von der zustindigen Bundesoberbehdrde
auf Anforderung eines Arztes entweder ausgegeben oder in elektronischer Form zur Verfiigung gestellt
wird, erfolgen darf,.

2. In Nummer 3 werden vor dem Punkt am Ende die Worter ,,oder die in elektronischer Form erfolgte Ver-
schreibung der Bundesoberbehorde als elektronische Kopie automatisiert iibermittelt wird eingefiigt.

Artikel 10
Anderung der Apothekenbetriebsordnung

§ 17 Absatz 6b Satz 2 der Apothekenbetriebsordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26. Septem-
ber 1995 (BGBL. L. S. 1195), die zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. L. S. 2870)
gedndert worden ist, wird wie folgt gefasst:

,,JNach dem Versand der Durchschriften der Verschreibungen oder nach der elektronischen Ubermittlung der Ver-
schreibungen nach § 3a Absatz 7 der Arzneimittelverschreibungsverordnung an das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte ist das Datum des Versands oder der elektronischen Ubermittlung den Angaben nach
Satz 1 hinzuzufiligen.*

Artikel 11
Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

Das Betidubungsmittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I S. 358), das
zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 30. November 2020 (BGBL. I S. 2600) geéndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. In § 13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 werden die Worter ,,sowie der Aufzeichnungen iiber den Verbleib und
den Bestand* durch ein Komma und die Worter ,,das Verfahren fiir die Verschreibung in elektronischer Form
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1.
2.
3.

sowie Form und Inhalt der Aufzeichnungen iiber den Verbleib und den Bestand der Betdubungsmittel* er-

setzt.

In § 19 Absatz 1 Satz 2 wird das Komma und werden die Worter ,,Ausgabe und Auswertung der zur Ver-
schreibung von Betidubungsmitteln vorgeschriebenen amtlichen Formblatter durch die Worter ,,und Aus-
gabe der zur Verschreibung von Betdubungsmitteln vorgeschriebenen amtlichen Formblatter, fiir die Bereit-
stellung eines Verfahrens zur Verschreibung von Betdubungsmitteln in elektronischer Form sowie fiir die
Auswertung von Verschreibungen® ersetzt.

Artikel 12

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte

Das Zweite Gesetz iiber die Krankenversicherung der Landwirte vom 20. Dezember 1988 (BGBI. I S. 2477,
2557), das zuletzt durch Artikel 14 des Gesetzes vom 12. Juni 2020 (BGBI. I S. 1248) geéndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

In § 4 Absatz 3 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 314 durch die Angabe ,,§ 403 ersetzt.
In § 51 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,,bis 263 durch die Angabe ,,bis 263a“ ersetzt.

§ 56 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 56

Medizinischer Dienst, Versicherungs- und Leistungsdaten, Datenschutz, Datentransparenz; Telema-
tikinfrastruktur, Forderung von offenen Standards und Schnittstellen; Nationales Gesundheitsportal®.

In Satz 1 werden die Worter ,,die §§ 275 bis 305a* durch die Worter ,,das Neunte und Zehnte Kapitel
ersetzt.

Nach Satz 2 wird folgender Satz angefiigt:

,.Fir die Telematikinfrastruktur, die Férderung von offenen Standards und Schnittstellen sowie das Na-
tionale Gesundheitsportal sind das Elfte und Zwolfte Kapitel des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ent-
sprechend anzuwenden.*

§ 57 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 4 Satz 1* durch die Worter ,,§ 56 Satz 3 in Verbindung
mit § 352, § 356 Absatz 1 oder 2, § 357 Absatz 1, 2 Satz 1 oder Absatz 3, § 359 Absatz 1 oder § 361
Absatz 1 ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:
»(4) Ordnungswidrig handelt, wer entgegen § 56 Satz 3 in Verbindung mit

1. § 335 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch einen Zugriff auf dort genannte Daten ver-
langt,

2. § 335 Absatz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch eine Vereinbarung abschliefit oder

3. §339 Absatz 3 Satz 1 oder Absatz 5 Satz 1 oder § 361 Absatz 2 Satz 1 oder Absatz 3 Nummer 1
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch auf dort genannte Daten zugreift.

In Absatz 7 wird die Angabe ,,§ 306* durch die Angabe ,,§ 396 ersetzt.
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Artikel 13
Anderung des Umsatzsteuergesetzes

In § 27 Absatz 27 des Umsatzsteuergesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 21. Februar 2005
(BGBL. I S. 386), das zuletzt durch Artikel 3 des Gesetzes vom 29. Juni 2020 (BGBI. I S. 1512) geéndert worden
ist, werden jeweils die Worter ,,§ 328 Absatz 1 Satz 4 durch die Worter ,,§ 412 Absatz 1 Satz 4“ und die Worter
,»8 328 Absatz 5 Satz 4 durch die Worter ,,§ 412 Absatz 5 Satz 9 ersetzt.

Artikel 14
Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

In § 17a Absatz 3 Satz 2 und Absatz 5 Satz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 10. April 1991 (BGBI. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 2a des Gesetzes vom 18. November
2020 (BGBI. I S. 2397) gedndert worden ist, wird jeweils die Angabe ,,Absatz 1d* durch die Angabe ,,Absatz 1¢*
ersetzt.

Artikel 15
Anderung des Ersten Buches Sozialgesetzbuch

In § 36a Absatz 2 Satz 5 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch vom 11. Dezember 1975 (BGBI. I S. 30), das
zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 12. Juni 2020 (BGBI. I S. 1248) geandert worden ist, werden die Worter
,»$ 291 Absatz 2a des Fiinften Buches* durch die Worter ,,§ 291a des Fiinften Buches oder mit der digitalen Iden-
titdt nach § 291 Absatz 7 des Fiinften Buches™ ersetzt.

Artikel 16
Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch

Dem § 108 Absatz 2 des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Rentenversicherung — in der Fas-
sung der Bekanntmachung vom 19. Februar 2002 (BGBI. I S. 754, 1404, 3384), das zuletzt durch Artikel 9c des
Gesetzes vom 22. Dezember 2020 (BGBI. I S. 3334) gedndert worden ist, wird folgender Satz angefiigt:

,»,Widerspruch und Anfechtungsklage gegen eine Entscheidung iiber die Aufhebung eines Bescheides nach Satz 1
und die Erstattung der erbrachten Leistungen nach § 50 Absatz 1 des Zehnten Buches haben keine aufschiebende
Wirkung.*
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Artikel 17
Anderung des Versicherungsaufsichtsgesetzes

§ 3 Absatz 1 des Versicherungsaufsichtsgesetzes vom 1. April 2015 (BGBI. I S. 434), das zuletzt durch Ar-
tikel 6 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2773) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.  In Nummer 7 wird das Wort ,,sowie‘ durch ein Semikolon ersetzt.
2. In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein Komma und das Wort ,,sowie* ersetzt.
3. Folgende Nummer 9 wird angefiigt:

»9. diein § 176 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannten Solidargemeinschaften.*

Artikel 18
Aufhebung des Nutzungszuschlags-Gesetzes

Das Nutzungszuschlags-Gesetz vom 22. Juni 2005 (BGBI. I S. 1720, 1724), das zuletzt durch Artikel 5 des
Gesetzes vom 15. November 2019 (BGBL. I S. 1604) gedndert worden ist, wird aufgehoben.

Artikel 19
Anderung des Gesetzes zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung und Pflege

Artikel 1a Nummer 3 des Gesetzes zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung und Pflege vom 22. De-
zember 2020 (BGBI. I S. 3299), das am 1. Januar 2021 in Kraft getreten ist, wird aufgehoben.

Artikel 20
Inkrafttreten

Artikel 1 Nummer 34 Buchstabe a und Artikel 1a treten am 1. Januar 2022 in Kraft. Im Ubrigen tritt dieses
Gesetz am Tag nach der Verkiindung in Kraft.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode - 65— Drucksache 19/27652

Anlage
zu § 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V

Datenschutz-Folgenabschitzung

Inhaltsverzeichnis
1 Zusammenfassung
2 Datenschutz-Folgenabschitzung (§ 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V)

2.1 Systematische Beschreibung der Verarbeitungsvorgénge (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe a DSGVO)
2.1.1  Kategorien von Verarbeitungsvorgingen

2.1.2  Systematische Beschreibung

2.2 Notwendigkeit und VerhdltnisméBigkeit (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe b DSGVO)

2.3 Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe ¢

DSGVO)
2.4 Abhilfemalnahmen (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe d DSGVO)
2.5 Einbeziehung betroffener Personen

1  Zusammenfassung

Diese Anlage enthélt die Datenschutz-Folgenabschédtzung nach Artikel 35 Absatz 10 der Verordnung (EU)
2016/679 (DSGVO) gemil § 307 Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V).

Die Datenschutz-Folgenabschétzung dieser Anlage betrachtet ausschlieBlich die von der Gesellschaft fiir Tele-
matik zugelassenen Komponenten der dezentralen Telematikinfrastruktur (TI) nach § 306 Absatz 2 Nummer 1
SGB V. Da diese dezentralen Komponenten jedoch nur einen Teilbereich der gesamten IT-Unterstiitzung beim
Leistungserbringer darstellen und der Leistungserbringer regelméfig weitere Betriebsmittel nutzen wird, hat der
Leistungserbringer flir diese weiteren Betriebsmittel eine ergidnzende Datenschutz-Folgenabschidtzung durchzu-
fithren.

Ergebnis der Datenschutz-Folgenabschitzung (§ 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V):

Die korrekte Nutzung einer von der Gesellschaft fiir Telematik gemif3 § 325 SGB V zugelassenen Komponente
der dezentralen Infrastruktur der TI nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 SGB V ist geeignet, ein Schutzniveau zu
gewibhrleisten, das dem hohen Risiko entspricht, welches aus der Datenverarbeitung fiir die Rechte und Freiheiten
der Betroffenen folgt, sofern die Komponenten vom Leistungserbringer gemal Betriebshandbuch betrieben wer-
den und der Leistungserbringer fiir seine Ablauforganisation sowie die weiteren genutzten dezentralen Betriebs-
mittel (z.B. IT-gestiitzter Arbeitsplatz, aktive Netzwerkkomponenten) die Vorschriften zum Schutz personenbe-
zogener Daten einhlt.

Die technischen Maflnahmen der Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI zur Gewéhrleistung der Da-
tensicherheit werden gemall § 311 Absatz 2 SGB V im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik (BSI) und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit (BfDI) festgelegt und wirken den Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der Betroffenen angemessen entge-
gen. Die korrekte Implementierung dieser Mallnahmen in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der
Hersteller wird der Gesellschaft fiir Telematik im Rahmen des Zulassungsprozesses gemif § 325 SGB V nach-
gewiesen.

Die in dieser Anlage betrachteten Verarbeitungsvorginge der dezentralen Komponenten der TI entsprechen den
konkreten Verarbeitungsvorgéngen in den Komponenten der dezentralen TI eines Leistungserbringers. Die Kom-
ponenten der dezentralen TI stellen technisch sicher, dass Leistungserbringer mit diesen Komponenten aus-
schlieBlich die in dieser Anlage betrachteten Verarbeitungsvorgénge durchfiihren konnen. Es ist mit diesen Kom-
ponenten nicht moglich, dariiber hinaus gehende oder abweichende Verarbeitungsvorgédnge durchzufiihren. Zur
Verhinderung einer negativen Beeinflussung der Verarbeitungen in den Komponenten besitzen die Komponenten
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gepriifte SchutzmaBnahmen. Die konkrete Einsatzumgebung der Komponenten der dezentralen TI ist spezifisch
fiir den jeweiligen Leistungserbringer; fiir diese hat der Leistungserbringer daher eine eigene ergéinzende Daten-
schutz-Folgenabschétzung durchzufiihren.

2 Datenschutz-Folgenabschitzung (§ 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V)

Die Datenschutz-Folgenabschitzung fiir die Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI gemil § 306 Ab-
satz 2 Nummer 1 SGB V basiert auf den Kriterien der ,,Leitlinien zur Datenschutz-Folgenabschitzung (DSFA)
und Beantwortung der Frage, ob eine Verarbeitung im Sinne der Verordnung 2016/679, wahrscheinlich ein hohes
Risiko mit sich bringt® (Artikel 29 WP 248 Rev. 1)“ der Datenschutzgruppe nach Artikel 29 (nun Européischer
Datenschutzausschuss; der Europdische Datenschutzausschuss hat die mit der Datenschutz-Grundverordnung zu-
sammenhingenden Leitlinien der Artikel-29-Datenschutzgruppe — darunter die soeben genannte — bei seiner ers-
ten Plenarsitzung bestitigt, so dass diese fortgelten).

2.1  Systematische Beschreibung der Verarbeitungsvorginge (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe a DSGVO)

Mittels der Komponenten der dezentralen TI nutzen Leistungserbringer Anwendungen der TI, Dienste der zent-
ralen TI oder der Anwendungsinfrastruktur der TI sowie iiber die TI erreichbare Anwendungen bzw. Dienste. Die
Komponenten bieten den Leistungserbringern zudem Funktionen zur Ver- bzw. Entschliisselung und Signatur
von Daten.

Die Gesellschaft fiir Telematik und die Krankenkassen stellen Informationsmaterial 6ffentlich zur Verfiigung, in
dem die Funktionsweise der Anwendungen der TI erklart wird. Zudem verdffentlicht die Gesellschaft fiir Tele-
matik auf ihrer Internetseite die Spezifikationen, auf deren Basis die Komponenten und Dienste der TI entwickelt
und zugelassen werden miissen.

2.1.1 Kategorien von Verarbeitungsvorgingen

Die Verarbeitungsvorginge in der dezentralen Infrastruktur lassen sich in drei Kategorien unterteilen:
- Kategorie 1: (ausschlielich) Transport von Daten ohne weitere Verarbeitung
- Kategorie 2: Weitere Verarbeitung (betrifft ausschlieBlich Verschliisselung, Signatur, Authentifizierung)
- Kategorie 3: Verarbeitungen, die iiber jene in den Kategorien 1 und 2 hinausgehen.

Kategorie 1: (ausschlieBlich) Transport von Daten ohne weitere Verarbeitung

Diese Kategorie umfasst alle Verarbeitungsvorgénge, in denen einer Komponente der dezentralen Infrastruktur
personenbezogene Daten iibergeben werden (z.B. vom Primérsystem) und in denen die Komponente der dezent-
ralen Infrastruktur die {ibergebenen Daten unveréndert an die vorgesehene Empfangerkomponente weiterleitet.

Empfangerkomponenten koénnen Teil der zentralen TI, der Anwendungsinfrastruktur der TI oder eines an die TI
angeschlossenen Netzes sein. Empfangerkomponenten konnen selbst Teil der dezentralen Infrastruktur sein (z.B.
Kartenterminals).

Die Komponente der dezentralen Infrastruktur {ibernimmt flir diese Verarbeitungsvorgénge lediglich eine Wei-
terleitungsfunktion. Eine weitere Verarbeitung der transportierten Daten erfolgt nicht.

Zu dieser Kategorie gehoren insbesondere Verarbeitungsvorgiange
- der weiteren Anwendungen nach § 327 SGB V,
- der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 1 Nummer 5 SGB V sowie
- der Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummern 2, 6 und 7 SGB V.
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Kategorie 2: Weitere Verarbeitung (Verschliisselung, Signatur, Authentifizierung)

Zu dieser Kategorie gehdren die Ver- und Entschliisselungen sowie die Signaturoperationen, die mittels der Ver-
schliisselungs- und Signaturfunktionen der dezentralen Infrastruktur durchgefiihrt werden. Hier werden die zu
verschliisselnden bzw. zu entschliisselnden Daten sowie die zu signierenden Daten iibergeben. Es erfolgt keine
iiber die Ver- bzw. Entschliisselung bzw. Signatur hinausgehende Verarbeitung in den Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur.

Die Funktionen zur Ver- und Entschliisselung sowie der Signatur kénnen durch Anwendungen der Kategorie 1
und 3 genutzt werden.

Kategorie 3: Verarbeitungen, die iiber jene in den Kategorien 1 und 2 hinausgehen

In diesen Verarbeitungsvorgdngen werden die einer Komponente der dezentralen Infrastruktur iibergebenen Da-
ten in der dezentralen Infrastruktur anwendungsspezifisch verarbeitet, d.h. die Verarbeitung ist im Gegensatz zu
den bisherigen Kategorien nicht auf den Transport, die Ver- und Entschliisselung oder die Signatur beschrinkt.

Zu dieser Kategorie gehdren die Verarbeitungsvorginge
- des Versichertenstammdatenmanagements nach § 291b SGB V sowie
- der Anwendungen nach §334 Absatzl Satz2 Nummemn 1 und 3 bis 5 SGBV.

2.1.2  Systematische Beschreibung

Die systematische Beschreibung hat nach Erwédgungsgrund (ErwG) 90 sowie Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe a
und Absatz 8 DSGVO sowie nach den ,,Leitlinien zur Datenschutz-Folgenabschétzung (DSFA) und Beantwor-
tung der Frage, ob eine Verarbeitung im Sinne der Verordnung 2016/679 ,wahrscheinlich ein hohes Risiko mit
sich bringt** der Artikel-29-Datenschutzgruppe (WP 248) zu enthalten:

Kriterium Beschreibung

Art der Verarbeitung: siche Abschnitt 2.1.1

(ErwG 90 DSGVO)

Umfang der Verarbei- | Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI verarbeiten ins-
tung: besondere besondere Kategorien personenbezogener Daten geméaf} Arti-
(ErwG 90 DSGVO) kel 9 Abs. 1 DSGVO, ndmlich Gesundheitsdaten natiirlicher Personen

(Versicherter) 1.S.v. Artikel 4 Nummer 15 DSGVO.

Dies sind beispiclsweise elektronische Arztbriefe, medizinische Be-
funde und Diagnosen, der elektronische Medikationsplan nach § 31a
SGB V, die elektronischen Notfalldaten, elektronische Impfdokumenta-
tion oder elektronische Verordnungen.

Es werden zudem insbesondere Daten gemidf3 § 291a Absatz 2,3 SGB V
(Versichertenstammdaten) verarbeitet.

Zum ordnungsgemafen Betrieb der Komponenten der dezentralen Inf-
rastruktur der TI erfolgt eine Protokollierung innerhalb der Komponen-
ten. Diese Protokolle enthalten keine personenbezogenen Daten gemél3
Artikel 9 Absatz 1 DSGVO. Sie kénnen personenbezogene Daten des
Leistungserbringers enthalten, bei denen es sich regelméBig nicht um
besondere Kategorien personenbezogener Daten handelt.

In den Komponenten werden die Benutzernamen der berechtigten Ad-
ministratoren hinterlegt. Die Benutzernamen werden vom Leistungser-
bringer oder vom beauftragten Dienstleister frei gewdhlt. Die Benutzer-
namen der Administratoren kénnen auch Pseudonyme sein, sofern die
Administratoren eindeutig unterschieden werden kénnen.




Drucksache 19/27652

— 68 —

Kriterium

Beschreibung

Personenbezogene Daten von Versicherten konnen in Protokollen nur
im Falle eines Fehlers zum Zwecke der Behebung des Fehlers temporér
gespeichert werden.

Zum Zwecke der netztechnischen Adressierung besitzen Komponenten
der dezentralen Infrastruktur IP-Adressen.

Von der Verarbeitung betroffene Personen sind:
— Versicherte,
— Leistungserbringer sowie
— ggf. Administratoren der Komponenten.

Umstinde bzw. Kontext
der Verarbeitung:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung erfolgt im Kontext einer Anwendung bzw. der Nut-
zung eines Dienstes durch den Leistungserbringer, die bzw. der iiber die
dezentrale Infrastruktur der TI technisch erreichbar ist (z.B. Nutzung ei-
ner weiteren Anwendung nach § 327 SGB V).

Kategorie 2:

Die Verarbeitung erfolgt im Rahmen einer vom Leistungserbringer ge-
wiinschten Ver- bzw. Entschliisselung oder Signatur von Daten, die der
Leistungserbringer auswahlt.

Kategorie 3:

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten in den dezentralen
Komponenten der TI erfolgt im Rahmen der Versorgung von Versicher-
ten gemdl den im SGB V festgelegten Zwecken.

Zweck der Verarbeitung:
(Artikel 35 Abs.7 Buch-
stabe a DSGVO)

Kategorie 1:

Der Zweck beschrinkt sich auf die Weiterleitung der Daten an den kor-
rekten Empfanger. Es erfolgt keine dariiber hinaus gehende Verarbei-
tung der Daten in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der
TL

Kategorie 2:
Zweck ist die Ver- bzw. Entschliisselung bzw. Signatur der iibergebenen
Daten.

Kategorie 3:
Die Zwecke der Verarbeitungen sind gesetzlich im SGB V festgelegt.

— Den Zweck des Versichertenstammdatenmanagements legt
§ 291b Absatz 1 und 2 SGB V fest.

— Die Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 SGB V dienen
gemil § 334 Absatz1 SGB 'V der Verbesserung der Wirt-
schaftlichkeit, der Qualitdt und der Transparenz der Versor-
gung. Der Zweck der einzelnen Anwendungen ist in § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 SGB V festgelegt und wird fiir einzelne Anwen-
dungen in weiteren Paragraphen des SGB V konkretisiert (z.B.
fiir die elektronische Patientenakte in § 341 SGB V).

Empfingerinnen und
Empfinger:
(Artikel-29-Datenschutz-

gruppe, WP 248, 21)

Kategorie 1:

Die der dezentralen Komponente {ibergebenen Daten werden an die ge-
wiahlte Empfangerkomponente weitergeleitet. Die Empfénger der Daten
in den Empfangerkomponenten sind abhéngig von der Anwendung bzw.
dem Dienst, zu der bzw. zu dem die Empfangerkomponente gehort.
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Kriterium

Beschreibung

Kategorie 2:

Empfinger der ver- bzw. entschliisselten bzw. signierten Daten ist der
Leistungserbringer, der die Daten der Komponenten zur Ver- bzw. Ent-
schliisselung bzw. Signatur iibergeben hat.

Kategorie 3:

Die in der dezentralen Komponente verarbeiteten Daten einer Anwen-
dung konnen an die berechtigten Empfinger dieser Anwendung weiter-
geleitet werden. Die fiir die Anwendungen dieser Kategorie berechtigten
Empfanger sind im SGB V gesetzlich festgelegt; ihnen wird durch Ge-
setz eine Berechtigung zum Zugriff auf die Daten der Anwendungen er-
teilt.

Speicherdauer:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21)

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI werden keine
personenbezogenen Daten geméal Artikel 9 Absatz 1 DSGVO persistent
gespeichert. Sie werden nur temporér fiir den erforderlichen Zweck ver-
arbeitet und danach sofort geloscht.

Eine persistente Speicherung von personenbezogenen Daten kann in den
Protokollen der Komponenten erfolgen. Die Protokolle mit Personenbe-
zug werden dabei nach einem festgelegten Turnus durch die Kompo-
nente automatisch geloscht bzw. konnen aktiv vom Administrator der
Komponente geldscht werden.

Die nach auflen sichtbaren IP-Adressen der Komponenten werden regel-
maBig gewechselt.

Funktionelle Beschrei-
bung der Verarbeitung:
(Artikel 35 Absatz 7
Buchstabe a DSGVO)

Kategorie 1:
Hier erfolgt nur eine Weiterleitung tibergebener Daten. Es erfolgt keine
weitere Verarbeitung der Daten.

Kategorie 2:
Es handelt sich ausschlieBlich um Funktionen zur Ver- und Entschliis-
selung sowie Signatur.

Kategorie 3:

Die Funktionalitdt dieser Anwendungen ist gesetzlich festgelegt. Die
Konkretisierung dieser Funktionen in den Komponenten erfolgt in den
Spezifikationen der Gesellschaft fiir Telematik, die auf deren Internet-
seite veroffentlicht werden.

Beschreibung der Anla-
gen (Hard- und Software
bzw. sonstige Infrastruk-

Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur werden von der Gesell-
schaft fiir Telematik spezifiziert. Die Spezifikationen sind von der Ge-
sellschaft fiir Telematik auf ihrer Internetseite verdffentlicht. Bei der

tur): Spezifikation werden die technischen und organisatorischen Mafinah-
(Artikel-29-Datenschutz- | men zum Schutz der verarbeiteten personenbezogenen Daten geméal Ar-
gruppe, WP 248, 21) tikel 25 und 32 DSGVO beriicksichtigt.

Eingehaltene, gemifl Ar-
tikel 40 DSGVO geneh-
migte Verhaltensregeln:
(Artikel-29-Datenschutz-
| gruppe, WP 248, 21)

Es wurden keine Verhaltensregeln gemil3 Artikel 40 DSGVO bertick-
sichtigt.
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2.2 Notwendigkeit und VerhiltnisméaBigkeit (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe b DSGVO)

Im Rahmen der Bewertung der Notwendigkeit und VerhiltnisméBigkeit der Verarbeitungsvorgénge miissen nach
den ErwGen 90 und 96, nach Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe b und d DSGVO sowie nach den ,,Leitlinien zur
Datenschutz-Folgenabschitzung (DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine Verarbeitung im Sinne der Ver-
ordnung 2016/679, wahrscheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt* der Artikel-29-Datenschutzgruppe (WP
248) Malinahmen zur Einhaltung der Verordnung bestimmt werden, wobei Folgendes beriicksichtigt werden
muss:

- MaBnahmen im Sinne der VerhiltnisméBigkeit und Notwendigkeit der Verarbeitung (Artikel 5 und 6

DSGVO) sowie
- Malinahmen im Sinne der Rechte der Betroffenen (Artikel 12 bis 21, 28, 36 und Kapitel V DSGVO).

Kriterium Beschreibung

Festgelegter Zweck: Kategorie 1:

(Artikel 5 Absatz1 Buch- | Der Zweck ist die Weiterleitung der Daten ohne sonstige Verarbeitung
stabe b DSGVO) der Daten.

Kategorie 2:
Der Zweck ist durch die Funktionen Ver- bzw. Entschliisselung und
Signatur festgelegt.

Kategorie 3:
Die Zwecke der Anwendungen dieser Kategorie sind gesetzlich im

SGB V festgelegt.

Eindeutiger Zweck: Die Zwecke sind eindeutig.

(Artikel 5 Absatz1 Buch-

stabe b DSGVO) Fiir die Anwendungen nach den §§ 291b, 334 und 311 SGB V sind
die Zwecke im SGB V eindeutig festgelegt; eine zweckfremde Verar-
beitung unterliegt den Straf- und BuBgeldvorschriften der §§ 397 und
399 SGB V.

Legitimer Zweck: Kategorie 1:

(Artikel 5 Absatz1 Buch- | Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der TI erfolgt im

stabe b DSGVO) Rahmen einer Anwendung, die der Leistungserbringer iiber die de-

zentrale Infrastruktur technisch erreicht. Im Rahmen der Nutzung die-
ser Anwendung (die selbst einem legitimen Zweck unterliegen muss)
ist die Weiterleitung der Daten durch die dezentrale Infrastruktur nur
ein technisches Hilfsmittel zur Nutzung der vom Leistungserbringer
gewihlten Anwendung und fiir die Nutzung der Anwendung erforder-
lich.

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet die Daten fiir seine eigenen Zwe-
cke. Er bestimmt den Zeitpunkt der Ver- bzw. Entschliisselung bzw.
Signatur und die Daten, die ver- bzw. entschliisselt bzw. signiert wer-
den sollen.

Kategorie 3:

Die Zwecke der Verarbeitung der Daten in den Anwendungen dieser
Kategorie sind legitim, da sie der Verbesserung der Wirtschaftlichkeit,
der Qualitdt und der Transparenz der Versorgung im deutschen Ge-
sundheitswesen dienen.

RechtmiBigkeit der Verar- | Kategorie 1:

beitung:
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Kriterium Beschreibung

(Artikel-29-Datenschutz- Die RechtmaiBigkeit basiert auf der RechtméBigkeit der Verarbeitung
gruppe, WP 248,21 iVm Ar- | der Daten in der Anwendung, die der Leistungserbringer nutzt und an
tikel 6 DSGVO die die dezentrale Infrastruktur der TI die Daten technisch weiterleitet.

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet die Daten fiir seine eigenen Zwe-
cke, wobei es sich regelméBig um Behandlungszwecke handelt, deren
gesetzliche Verarbeitungsgrundlagen sich in § 22 Absatz 1 BDSG
bzw. — im Falle der Verarbeitung durch Krankenhiuser oder Landes-
einrichtungen — in speziellen Rechtsgrundlagen finden. Der Leis-
tungserbringer bestimmt den Zeitpunkt der Ver- bzw. Entschliisselung
bzw. Signatur und die Daten, die ver- bzw. entschliisselt bzw. signiert
werden sollen.

Kategorie 3:
Die RechtmiBigkeit ergibt sich aus
— Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ DSGVO i.V.m. §291b
SGB V beim Versichertenstammdatenmanagement bzw.
— einer Einwilligung des Versicherten nach Artikel 9 Absatz 2
Buchstabe a DSGVO und § 339 SGB V bei Anwendungen
nach § 334 SGB V.

Angemessenheit und Erheb-
lichkeit der Verarbeitung,
Beschrinktheit der Verar-
beitung auf das notwendige
MabB:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.V.m.
Artikel 5 Absatz1 Buch-
stabe ¢ DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung ist auf die Weiterleitung von Daten an die vom Leis-
tungserbringer gewiinschte Empfangerkomponente beschriankt. Eine
weitere Verarbeitung der Daten erfolgt nicht. Die Weiterleitung der
Daten ist notwendig, damit der Leistungserbringer die zur Empfénger-
komponente gehorende Anwendung nutzen kann. Da neben der Wei-
terleitung keine weitere Verarbeitung der Daten in den Komponenten
der dezentralen Infrastruktur erfolgt, ist die Verarbeitung mit Blick auf
ihren Zweck minimal.

Kategorie 2:

Um Daten ver- bzw. entschliisseln bzw. signieren zu kénnen, miissen
diese Daten verarbeitet werden. Eine dariiber hinausgehende Verar-
beitung der Daten erfolgt nicht, so dass die Datenverarbeitung mit
Blick auf ihren Zweck minimal ist.

Kategorie 3:

Die Verarbeitung setzt die gesetzlichen Vorgaben des SGB V um. Es
erfolgen keine Verarbeitungen, die {iber den gesetzlichen Zweck hin-
ausgehen.

— Der Umfang der Versichertenstammdaten ist in §291a
SGB V festgelegt.

— Die in den Anwendungen nach § 334 SGB V verarbeiteten
medizinischen Daten sind im SGB V abstrakt gesetzlich fest-
gelegt. Die Konkretisierung dieser Daten erfolgt in den Spe-
zifikationen der Gesellschaft fiir Telematik, die diese auf ih-
rer Internetseite veroffentlicht. Die Festlegungen in den Spe-
zifikationen werden nach § 311 Absatz 2 SGB V im Einver-
nehmen mit dem BSI und dem BfDI getroffen.
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Kriterium

Beschreibung

Die Protokolldaten in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur
dienen der Analyse von Fehlern, Sicherheitsvorfillen und Perfor-
manz. Die Protokolle sind fiir einen sicheren und ordnungsgeméfen
Betrieb des Konnektors notwendig. In den Protokollen werden keine
personenbezogenen Daten gemil3 Artikel 9 Absatz 1 DSGVO gespei-
chert.

Die IP-Adresse des Konnektors ist fiir die Kommunikation mit der
zentralen TI technisch notwendig. Es wird bei jedem Neuaufbau einer
Verbindung zur zentralen TI zufillig eine IP-Adresse zugewiesen.

Speicherbegrenzung:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.V.m.
Artikel 5 Absatz1 Buch-
stabe e DSGVO)

siche Speicherdauer in Abschnitt 2.1.2

Informationspflicht gegen-
iiber Betroffenem:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.V.m.
Artikel 12, 13 wund 14
DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der TI erfolgt im
Rahmen einer Anwendung, die der Leistungserbringer iiber die de-
zentrale Infrastruktur technisch erreicht. Der Verantwortliche fiir die
Anwendung hat die Informationspflichten gemil DSGVO zu erfiillen.

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet seine eigenen Daten zu eigenen
Zwecken. Eine Information von betroffenen Personen ist nicht erfor-
derlich.

Kategorie 3:

Der Leistungserbringer ist gemafl § 307 Absatz 1 Satz 1 SGB V Ver-
antwortlicher fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels
der Komponenten der dezentralen Infrastruktur und hat somit die In-
formationspflichten gegeniiber den Betroffenen zu erfiillen.

Begleitend werden Versicherten generelle Informationen zur TI zur
Verfiigung gestellt. Diesbeziigliche gesetzliche Informationspflichten
ergeben sich insbesondere aus den folgenden Normen:

— § 314 SGB V verpflichtet die Gesellschaft fiir Telematik, auf
ihrer Internetseite Informationen fiir die Versicherten in pri-
ziser, transparenter, verstdndlicher, leicht zuganglicher und
barrierefreier Form zur Verfiigung zu stellen.

— Die §§ 291, 342, 343 und 358 SGB V verpflichten die Kran-

kenkassen zur Information von Versicherten:
Gemil § 291 Absatz 5 SGB V informiert die Krankenkasse
den Versicherten spitestens bei der Versendung der elektro-
nischen Gesundheitskarte an diesen umfassend und in allge-
mein verstindlicher, barrierefreier Form iiber die Funktions-
weise der elektronischen Gesundheitskarte und iiber die Art
der personenbezogenen Daten, die nach § 291a mittels der
elektronischen Gesundheitskarte zu verarbeiten sind.

Gemil § 343 SGB V haben Krankenkassen umfassendes,
geeignetes Informationsmaterial iiber die elektronische Pati-
entenakte in priziser, transparenter, verstandlicher und leicht
zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache
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Kriterium

Beschreibung

und barrierefrei zur Verfligung zu stellen. Zur Unterstiitzung
der Informationspflichten der Krankenkassen nach § 343
SGB V hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im
Einvernehmen mit dem BfDI geeignetes Informationsmate-
rial, auch in elektronischer Form, zu erstellen und den Kran-
kenkassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfiigung zu stel-
len.

Jede Krankenkasse richtet zudem nach § 342 Absatz 3
SGB V eine Ombudsstelle ein, an die sich Versicherte mit
ihren Anliegen im Zusammenhang mit der elektronischen
Patientenakte wenden konnen.

Mit der Einfilhrung der elektronischen Notfalldaten, der
elektronischen Patientenkurzakte und des elektronischen
Medikationsplans haben die Krankenkassen den Versicher-
ten auch hierzu nach § 358 Absatz 8 SGB V geeignetes In-
formationsmaterial in priziser, transparenter, verstandlicher
und leicht zugénglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache barrierefrei zur Verfiigung zu stellen. Auch dieses
Informationsmaterial ist gemifl § 358 Absatz9 SGB V im
Einvernehmen mit dem BfDI zu erstellen.

Auskunftsrecht der be-
troffenen Personen:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.V.m.

Artikel 15 DSGVO)

Diese Anlage i.V.m. den Informationen geméal den §§ 314 und 343
SGB V gibt den Versicherten Auskunft iiber die in Artikel 15 DSGVO
geforderten Informationen. Die Informationen nach § 314 Satz 1
Nummer 7 und 8 SGB V enthalten insbesondere die Benennung der
Verantwortlichen fiir die Daten im Hinblick auf die verschiedenen Da-
tenverarbeitungsvorgéinge und die Pflichten der datenschutzrechtlich
Verantwortlichen sowie die Rechte des Versicherten gegeniiber den
datenschutzrechtlich Verantwortlichen nach der DSGVO.

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur werden zudem
keine Daten von Versicherten persistent gespeichert.

Recht auf Berichtigung und
Loschung:
(Artikel-29-Datenschutz-
gruppe, WP 248, 21 i.V.m.
Artikel 16, 17 und 19)

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur werden Daten von
Versicherten nur temporér verarbeitet und dann sofort geloscht. Es er-
folgt keine persistente Speicherung von Daten der Versicherten.

Recht auf Dateniibertrag-
barkeit:
(Artikel 20 DSGVQO)

Es werden in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur keine
Daten von Versicherten persistent gespeichert, so dass keine Daten
iibertragen werden konnten.

Auftragsverarbeiterinnen
und Auftragsverarbeiter:
(Artikel 28 DSGVO)

Der Leistungserbringer ist nach § 307 Absatz 1 Satz 1 SGB V Verant-
wortlicher fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der
Komponenten der dezentralen Infrastruktur. Falls der Leistungser-
bringer einen Auftragsverarbeiter mit dem Betrieb der dezentralen
Komponenten der TI beauftragt, hat der Leistungserbringer die Ein-
haltung der Vorgaben des Artikels 28 DSGVO zu gewéhrleisten.
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Kriterium Beschreibung

SchutzmafBnahmen bei der | Kategorie 1:

Ubermittlung in Drittliin- | Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der TI erfolgt im
der: Rahmen einer Anwendung, die der Leistungserbringer iiber die de-
(Kapitel V DSGVO) zentrale Infrastruktur technisch erreicht. Der Verantwortliche fiir die
Anwendung hat bei der Ubermittlung in Drittlinder die SchutzmaB-
nahmen geméfl DSGVO zu beriicksichtigen.

Kategorie 2: )
Es erfolgt keine Ubermittlung an Drittlédnder.

Kategorie 3:
Es erfolgt keine Ubermittlung an Drittléinder, da die Dienste innerhalb
der EU bzw. des EWR betrieben werden miissen.

Vorherige Konsultation: Gemil § 311 Absatz 2 SGB V hat die Gesellschaft fiir Telematik die
(Artikel 36 und ErwG 96 | Festlegungen und Mafinahmen fiir die TI nach § 311 Absatz 1 Num-
DSGVO) mer 1 SGB V im Einvernehmen mit dem BSI und dem BfDI zu tref-

fen. Dies umfasst insbesondere auch die Erstellung der funktionalen
und technischen Vorgaben der Komponenten der dezentralen Infra-
struktur der TL

2.3 Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe ¢
DSGVO)

Die Risiken fur die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen sind nach ihrer Ursache, Art, Besonderheit,
Schwere und Eintrittswahrscheinlichkeit zu bewerten (ErwGe 76, 77, 84 und 90 DSGVO). Nach den ErwGen 75
und 85 DSGVO sind unter anderem die potentiellen Risiken dieses Abschnitts genannt.

Risikoquellen sind

e Dbeim Leistungserbringer titige Personen inklusive des Leistungserbringers als Verantwortlicher, die un-
beabsichtigt und unbewusst den zuldssigen Rahmen der Verarbeitung iiberschreiten konnten,

e Angreifer, die bewusst aus der Umgebung des Leistungserbringers in die Verarbeitungsvorginge der
Komponenten der dezentralen TI eingreifen wollen,

e Angreifer, die bewusst von auBlerhalb der Leistungserbringerumgebung in die Verarbeitungsvorginge
der Komponenten der dezentralen TI eingreifen wollen,

o Hersteller der Komponenten der dezentralen TI sowie

e technische Fehlfunktionen der Komponenten der dezentralen TI.

Da in den Komponenten der dezentralen TI besondere Kategorien personenbezogener Daten verarbeitet werden,
besteht ein hohes Ausgangsrisiko fiir die Rechte und Freiheiten natiirlicher Personen. Das hohe Ausgangsrisiko
wird durch die AbhilfemaBinahmen in Abschnitt 2.4 auf ein angemessenes Risiko gesenkt, falls die dezentralen
Komponenten vom Leistungserbringer gemif3 Betriebshandbuch betrieben werden. Durch die Anwendung der in
§ 75b SGB V geforderten Richtlinie zur IT-Sicherheit und die Anforderungen an die Wartung von Diensten ge-
méif § 332 SGB V werden Risiken im Betrieb der dezentralen Komponenten der TI wesentlich gesenkt.

Da die Mallnahmen der Komponenten der dezentralen TI zur Gewéhrleistung der Datensicherheit in gleicher
Weise auf alle in den Komponenten verarbeiteten personenbezogenen Daten wirken und nicht spezifisch fiir ein-
zelne Verarbeitungsvorginge sind, erfolgt die Bewertung der Angemessenheit der Abhilfemainahmen der Kom-
ponenten hinsichtlich der Daten, deren Verarbeitung die hochsten Risiken fiir die Betroffenen bedeutet, nach dem
Maximum-Prinzip. Es handelt sich hierbei um die personenbezogenen Daten nach Artikel 9 Abs. 1 DSGVO der
Versicherten. Nach diesen Daten bestimmen sich die in den Komponenten zu treffenden AbhilfemaBBnahmen. Die
AbhilfemaBnahmen sind dann ebenfalls angemessen fiir die Verarbeitung der weniger sensiblen Daten.
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Die Risikobewertung orientiert sich am Standard-Datenschutzmodell (SDM) der Aufsichtsbehorden fiir den Da-
tenschutz und den dort definierten Gewéhrleistungszielen. Die Schadens- und Eintrittswahrscheinlichkeitsstufen
sowie die Risikomatrix orientieren sich am DSK-Kurzpapier Nummer 18 ,,Risiko fiir die Rechte und Freiheiten
natiirlicher Personen® i.V.m. der ISO/IEC 29134:2017 zum Privacy Impact Assessment. In der folgenden Tabelle
werden die einzelnen Risiken identifiziert, inklusive Schadenshéhe, Schadensereignissen, betroffenen Gewéhr-
leistungszielen des Standard-Datenschutzmodells und Eintrittswahrscheinlichkeit. Die Bewertung der Eintritts-
wahrscheinlichkeit erfolgt unter Beriicksichtigung der referenzierten Abhilfemafinahmen, die detailliert in Ab-
schnitt 2.4 beschrieben sind.

Schaden

Beschreibung der Schadensereignisse

Eintrittswahrscheinlich-
keit (EWS) mit Abhilfe-
mafinahmen (Abschnitt
2.4)

Physische, materielle o-
der immaterielle Schi-
den, finanzielle Ver-
luste, erhebliche wirt-
schaftliche Nachteile:
(ErwG 90 i.V.m

85 DSGVO)

Schadenshoéhe: grofy

Durch die unbefugte, unrechtméfige oder
zweckfremde Verarbeitung sowie eine unbe-
fugte Offenlegung oder Anderung der in den
Komponenten der dezentralen TI verarbeite-
ten Gesundheitsdaten der Versicherten kon-
nen Versicherte grofle immaterielle Schidden
erleiden.

Bei einer unbefugten Offenlegung der Ge-
sundheitsdaten ihrer Patienten konnen Leis-
tungserbringer materielle, immaterielle, fi-
nanzielle bzw. wirtschaftliche Schéden erlei-
den, da Leistungserbringer dem Berufsge-
heimnis mit zugehdrigen Straf- und BuBigeld-
vorschriften, insbesondere dem Straftatbe-
stand des § 203 StGB, unterliegen. Zusétzlich
konnen  GeldbuBen gemiB  Artikel 83
DSGVO verhéngt werden. Die Nutzung der
Komponenten der dezentralen Infrastruktur
der TI und die Anbindung an die TI diirfen
nicht dazu filihren, dass Leistungserbringer ge-
gen das Berufsgeheimnis oder die Vorgaben
der DSGVO verstofen.

Betroffene Gewahrleistungsziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtverkettung,
traulichkeit, Integritit

Ver-

EWS: geringfiigig

- Minimierung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten

- Schnellstmégliche
Pseudonymisierung

- Datensicherheits-
malnahmen

Verlust der Kontrolle
iiber personenbezogene
Daten:
(ErwG 90
DSGVO)

i.V.m 85

Schadenshéhe: grof3

Ein Angreifer (insbesondere auch der Herstel-
ler) konnte die Komponenten der dezentralen
TI manipulieren, was zu einer fiir den Versi-
cherten oder den Leistungserbringer intrans-
parenten Datenverarbeitung fiihren wiirde. Es
konnte das Risiko bestehen, dass eine Verar-
beitung von personenbezogenen Daten in den
Komponenten der dezentralen Infrastruktur
fiir die Versicherten im Nachhinein nicht er-
kannt werden kann und dass er nicht in diese
Datenverarbeitung intervenieren (z.B. ihr wi-
dersprechen) kann.

EWS: geringfiigig

- Transparenz in Be-
zug auf die Funktio-
nen und die Verar-
beitung personenbe-
zogener Daten

- Uberwachung  der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten
durch die betroffe-
nen Personen

- Datensicherheits-
mafnahmen
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Schaden

Beschreibung der Schadensereignisse

Eintrittswahrscheinlich-
keit (EWS) mit Abhilfe-
maflnahmen (Abschnitt
2.4)

Betroffene Gewihrleistungsziele (SDM):
Transparenz, Intervenierbarkeit

Diskriminierung, Ruf-
schiidigung, erhebliche
gesellschaftliche Nach-
teile:
(ErwG 90
DSGVO)

i.V.m 85

Schadenshéhe: grof3

Die Verarbeitung von Daten besonderer Kate-
gorien personenbezogener Daten gemal Arti-
kel 9 Absatz 1 DSGVO birgt Risiken einer
Diskriminierung oder Rufschéddigung fiir Ver-
sicherte, falls Gesundheitsdaten {iber den Ver-
sicherten offengelegt, unbefugt oder unrecht-
maBig verarbeitet werden. Dies kann zu er-
heblichen gesellschaftlichen Nachteilen fiir
den Versicherten fiihren.

Falls Gesundheitsdaten, die ein Leistungser-
bringer verarbeitet, unberechtigt offengelegt
werden und der Leistungserbringer somit sein
Berufsgeheimnis verletzt, kann dies zu einer
Rufschiddigung des Leistungserbringers fiih-
ren.

Betroffene Gewihrleistungsziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtverkettung, Ver-
traulichkeit, Integritét

EWS: geringfiigig

- Minimierung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten

- Schnellstmégliche
Pseudonymisierung

- Datensicherheits-
malnahmen

- Uberwachung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten
durch die betroffe-
nen Personen

Identititsdiebstahl o-
der -betrug:
(ErwG 90
DSGVO)

i.V.m. 85

Schadenshoéhe: grofy

In den Komponenten der dezentralen Infra-
struktur der TI werden kryptographische
Identitéten von Versicherten und Leistungser-
bringern verarbeitet. Ein Missbrauch dieser
Identitdten durch eine unbefugte oder un-
rechtméBige Nutzung muss verhindert wer-
den, um Schéden fiir den Versicherten oder
Leistungserbringer abzuwehren. Hierdurch
konnte z.B. unter der Identitét des Versicher-
ten oder Leistungserbringers gehandelt wer-
den, um medizinische Daten zu lesen, zu 4n-
dern oder weiterzugeben.

Betroffene Gewihrleistungsziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtverkettung, Ver-
traulichkeit, Integritit

EWS: geringfiigig

- Minimierung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten

- Datensicherheits-
mafBnahmen

Verlust der Vertrau-
lichkeit bei Berufsge-
heimnissen:
(ErwG 90
DSGVO)

i.V.m 85

Schadenshéhe: grof3

In den Komponenten der dezentralen Infra-
struktur der TI werden Daten verarbeitet, die
unter das Berufsgeheimnis fallen. Der Verlust
der Vertraulichkeit dieser Daten durch eine
unbefugte Offenlegung muss verhindert wer-
den, damit Leistungserbringer ihren Geheim-
haltungspflichten nachkommen kdnnen. Ne-
ben einer Rufschddigung konnen den Leis-
tungserbringer Straf- und BuBgeldvorschrif-
ten (insbesondere § 203 StGB) treffen.

EWS: geringfiigig

- Minimierung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten

- Schnellstmégliche
Pseudonymisierung

- Datensicherheits-
mafinahmen
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Schadenshéhe: gering-
fiigig

ralen TI durch technische Fehlfunktionen
konnte dazu fiihren, dass

a) Dienste in der zentralen TI, der Anwen-
dungsinfrastruktur der TI oder eines an die TI
angeschlossenen Netzes oder

b) lokale Funktionen (insbesondere Ver-
schliisselung, Signatur, Authentifizierung)
vom Leistungserbringer nicht mehr genutzt
werden konnen.

Schaden Beschreibung der Schadensereignisse Eintrittswahrscheinlich-
keit (EWS) mit Abhilfe-
maflnahmen (Abschnitt
24)

Betroffene Gewihrleistungsziele (SDM):
Datenminimierung, Vertraulichkeit, I

Beeintrichtigung/Ver- | Eine Beeintrichtigung bzw. der Verlust der | EWS: iiberschaubar

lust der Verfiigbarkeit | Verfiigbarkeit der Komponenten der dezent-

Ein Ausfall einer Kompo-
nente kann nicht ausge-
schlossen werden.

Zusitzliche Abhilfemal-
nahmen zur Verfligbar-
keit der Komponenten
der dezentralen TI sind
aufgrund des geringen

Risikos nicht erforder-
Durch eine beeintrachtige Verfiigbarkeit der | lich.
Komponenten der dezentralen TI ergeben sich
nur geringfiigige Schéiden fiir Versicherte o-
der Leistungserbringer, da die Verarbeitungen
nicht zeitkritisch sind bzw. es Ersatzverfahren
gibt. Es ist zudem nur eine Leistungserbrin-

gerumgebung betroffen.

Betroffene Gewihrleistungsziele (SDM):
Verfligbarkeit

2.4  AbhilfemaBnahmen (Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe d DSGVO)

Gemail Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe d DSGVO sind zur Bewiltigung der Risiken AbhilfemaBinahmen, ein-
schlieBlich Garantien, Sicherheitsvorkehrungen und Verfahren, umzusetzen, durch die die Risiken fiir die Rechte
der Betroffenen eingedimmt werden und der Schutz personenbezogener Daten sichergestellt wird.

Als Maflnahmen, Garantien und Verfahren zur Einddmmung von Risiken werden insbesondere in den ErwGen
28, 78 und 83 DSGVO genannt:

Kriterium

Minimierung der Verar-
beitung personenbezoge-
ner Daten:

(ErwG 78 DSGVO)

Beschreibung

Kategorie 1:

Die Verarbeitung ist mit Blick auf den Zweck der Weiterleitung von
Daten minimal. Eine iiber den Transport hinausgehende Verarbeitung
erfolgt nicht. Der Umfang der transportierten Daten ist abhingig von der
iiber die dezentrale Infrastruktur genutzten Anwendung. Der Verant-
wortliche dieser Anwendung hat entsprechende Mallnahmen zur Mini-
mierung zu ergreifen. Dies liegt jedoch nicht in der Verantwortung des
Leistungserbringers als Nutzer der Anwendung.

Kategorie 2:
Die Verarbeitung ist minimal, da sie nur die zum Zwecke der Ver- bzw.
Entschliisselung bzw. Signatur bendtigten Daten verarbeitet.

Kategorie 3:
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Kriterium

Beschreibung

Die Minimierung der Verarbeitung personenbezogener Daten findet Be-
rliicksichtigung, indem in den Anwendungen dieser Kategorie aus-
schlieBlich die Daten verarbeitet werden, die zur Erfiillung des gesetz-
lich vorgegebenen Zweckes erforderlich sind. Zudem werden Anwen-
dungsdaten in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur nach der
Verarbeitung sofort geloscht und nicht persistent gespeichert. Die Spe-
zifikationen zu diesen Anwendungen sowie Art und Umfang der verar-
beiteten Daten werden im Einvernehmen mit dem BfDI erstellt und sind
offentlich fiir eine Priifung verfiigbar.

Schnellstmégliche Pseu-
donymisierung personen-
bezogener Daten (ErwG
28 und 78 DSGVO)

Kategorie 1:

Die Daten werden unverandert weitergeleitet. Es erfolgt keine weitere
Verarbeitung in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur, d.h.
auch keine Pseudonymisierung. Der Verantwortliche der Anwendung,
zu der die transportierten Daten gehoren, hat entsprechende MaBinahmen
zur Pseudonymisierung zu ergreifen. Dies liegt jedoch nicht in der Ver-
antwortung des Leistungserbringers als Nutzer der Anwendung.

Kategorie 2:

Zweck ist die Ver- bzw. Entschliisselung bzw. Signatur der iibergebenen
Daten. Eine Pseudonymisierung und damit Verdnderung der Daten ist
nicht gewiinscht.

Kategorie 3:

Eine Pseudonymisierung der personenbezogenen Daten in den Anwen-
dungen dieser Kategorie erfolgt, sofern es fiir den gesetzlich vorgegebe-
nen Zweck moglich ist. Bei der Gestaltung der Anwendungen werden
die Artikel 25 und 32 DSGVO beriicksichtigt. Die Spezifikationen zu
diesen Anwendungen sowie Art und Umfang der verarbeiteten Daten
werden im Einvernehmen mit dem BfDI erstellt und sind 6ffentlich fiir
eine Priifung verfiligbar.

Transparenz in Bezug auf
die Funktionen und die
Verarbeitung personen-
bezogener Daten (ErwG
78 DSGVO):

Durch die Verdffentlichung der Spezifikationen der Komponenten der
dezentralen Infrastruktur auf der Internetseite der Gesellschaft fiir Tele-
matik konnen die Funktionen und die generelle Verarbeitung personen-
bezogener Daten in den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der
TI von der Offentlichkeit kostenlos nachvollzogen werden. Experten fiir
Datenschutz und Sicherheit konnen die Spezifikationen auf die Einhal-
tung der Vorschriften des Datenschutzes priifen.

Die Gesellschaft fiir Telematik und die Krankenkassen sind geméaf3 den
§§ 314 und 343 SGB V verpflichtet, fiir die Versicherten in préziser,
transparenter, verstdndlicher, leicht zugénglicher und barrierefreier
Form Informationen zur TI zur Verfliigung zu stellen. Hierzu gehoren
insbesondere auch Informationen zum Datenschutz. Zur Unterstiitzung
der Informationspflichten der Krankenkassen nach § 343 SGB V hat der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einvernehmen mit dem
BfDI geeignetes Informationsmaterial, auch in elektronischer Form, zu
erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfii-
gung zu stellen.

Uberwachung der Verar-
beitung personenbezoge-
ner Daten durch die be-
troffenen Personen
(ErwG 78 DSGVO)

Kategorie 1:

Von den Verantwortlichen der Anwendungen, die iiber die Komponen-
ten der dezentralen Infrastruktur fiir den Leistungserbringer erreichbar
sind, sind Maflnahmen nach ErwG 78 DSGVO zu treffen.
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Kriterium Beschreibung

Kategorie 2:

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur erfolgt eine Protokol-
lierung der Nutzung der Funktionen, die eine Uberwachung der Verar-
beitung ermédglicht.

Kategorie 3:

Fiir die Anwendungen dieser Kategorie bestehen gesetzliche Protokol-
lierungspflichten gemiBl § 309 SGB V zum Zwecke der Datenschutz-
kontrolle fiir den Versicherten. Die Protokollierungspflichten richten
sich dabei an den Verantwortlichen der Anwendung und nicht an den
Leistungserbringer.

Der Versicherte kann sich nach Einsicht der Protokolldaten nach § 309
SGB V im Rahmen des Artikels 15 DSGVO an den Leistungserbringer
wenden, um ndhere Auskiinfte tiber die den Leistungserbringer betref-
fenden Protokolleintrage nach § 309 SGB V zu erhalten. Fiir die Aus-
kunft kann der Leistungserbringer auch die in den Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur erfolgte Protokollierung nutzen.

Datensicherheitsmafinah- | Die an der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung

men: teilnehmenden Leistungserbringer sind verpflichtet, die Vorgaben der
(ErwG 78 und 83 | Richtlinie zur IT-Sicherheit gemdl § 75b SGB V zu beachten. Diese
DSGVO) Richtlinie umfasst auch Anforderungen an die sichere Installation und

Wartung von Komponenten und Diensten der TI, die in der vertragsérzt-
lichen und vertragszahnérztlichen Versorgung genutzt werden, d.h. ins-
besondere auch die Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI.
Die Anforderungen in der Richtlinie werden u.a. im Einvernehmen mit
dem BSI sowie im Benehmen mit dem BfDI festgelegt.

Wenn ein Leistungserbringer einen Dienstleister mit der Herstellung
und der Wartung des Anschlusses von informationstechnischen Syste-
men der Leistungserbringer an die TI einschlieBlich der Wartung hierfiir
benotigter Komponenten sowie der Anbindung an Dienste der TI beauf-
tragt, muss dieser Dienstleister gemaB § 332 SGB V besondere Sorgfalt
walten lassen und iiber die notwendige Fachkunde verfiigen. Die tech-
nischen MafBnahmen der Komponenten der dezentralen Infrastruktur der
TI zur Gewdhrleistung der Datensicherheit hat die Gesellschaft fiir Te-
lematik gemif3 § 311 Absatz 2 SGB V im Einvernehmen mit dem BSI
und dem BfDI zu treffen, so dass Fragen der Sicherheit und des Daten-
schutzes bei der Gestaltung der Komponenten beriicksichtigt werden,
insbesondere auch die Vorgaben der Artikel 25 und 32 DSGVO.

Dariiber hinaus erfolgt der Nachweis der vollstindigen Umsetzung der
technischen Mallnahmen zur Gewihrleistung der Datensicherheit in ei-
ner Komponente der dezentralen Infrastruktur eines Herstellers gemal3
§ 325 Absatz 3 SGB V im Rahmen der Zulassung der Komponente bei
der Gesellschaft fiir Telematik durch eine Sicherheitszertifizierung nach
den Vorgaben des BSI bzw. durch eine im Einvernehmen mit dem BSI
festgelegte abweichende Form des Nachweises der Sicherheit. Auch die
Hersteller von Komponenten der dezentralen Infrastruktur kdnnen ge-
méil § 325 Absatz 5 SGB V von der Gesellschaft fiir Telematik zugelas-
sen werden, um insbesondere eine ausreichende Qualitdt der Hersteller-
prozesse bei der Entwicklung, dem Betrieb, der Wartung und der Pflege
der Komponenten zu gewéhrleisten.
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Kriterium Beschreibung

Um die Wirksamkeit der technischen MaBinahmen der Komponenten der
dezentralen Infrastruktur der TI zur Gewéhrleistung der Datensicherheit
kontinuierlich aufrechtzuerhalten, werden diese Mallnahmen kontinu-
ierlich von der Gesellschaft fiir Telematik und dem BSI bewertet. Ins-
besondere ist die Gesellschaft fiir Telematik gemil3 § 333 SGB V dazu
verpflichtet, dem BSI auf Verlangen Unterlagen und Informationen u.a.
zu den Zulassungen von Komponenten der dezentralen Infrastruktur ein-
schlieBlich der zugrundeliegenden Dokumentation sowie festgestellten
Sicherheitsméngeln vorzulegen. Die Gesellschaft fiir Telematik kann
zudem fiir die Komponenten der dezentralen Infrastruktur gemaf § 331
Absatz 1 SGB V im Benehmen mit dem BSI solche Mafinahmen zur
Uberwachung des Betriebs treffen, die erforderlich sind, um die Sicher-
heit, Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der TI zu gewéhrleisten. Soweit von
den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI eine Gefahr fiir
die Funktionsfahigkeit oder Sicherheit der TI ausgeht, kann die Gesell-
schaft fiir Telematik gemaB § 329 SGB V unverziiglich die erforderli-
chen technischen und organisatorischen Mafinahmen treffen. Das BSI
ist hieriiber von der Gesellschaft fiir Telematik zu informieren.

Die Abhilfemafnahmen sind fiir alle Risikoquellen anwendbar. Technischen Fehlfunktionen der Komponenten
der dezentralen TI wird im Rahmen der Zulassung durch funktionale Tests und Sicherheitsiiberpriifungen entge-
gengewirkt.

2.5 Einbeziehung betroffener Personen

Gemil § 311 Absatz 2 SGB V hat die Gesellschaft fiir Telematik die Festlegungen und Mafinahmen nach § 311
Absatz 1 Nummer 1 SGB V im Einvernehmen mit dem BSI und dem BfDI zu treffen. Die Aufgaben der Gesell-
schaft fiir Telematik nach § 311 Absatz 1 Nummer 1 SGB V umfassen hierbei insbesondere auch die Erstellung
der funktionalen und technischen Vorgaben und die Zulassung der Komponenten der dezentralen Infrastruktur
der TL

Vertreter der Leistungserbringer sind als Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telematik ebenfalls in die Erstellung
der Vorgaben der dezentralen Infrastruktur der TI einbezogen.

Die Spezifikationen der Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI werden auf der Internetseite der Ge-
sellschaft fiir Telematik verdffentlicht. Dadurch wird auch die Offentlichkeit (u.a. Experten fiir Sicherheit und
Datenschutz sowie Landesdatenschutzbehdrden) einbezogen, so dass jederzeit die Moglichkeit der Priifung der
festgelegten Mallnahmen besteht.
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (PDSG) und dem Digi-
tale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurden zuletzt entscheidende Schritte unternommen, die Digitalisierung flachen-
deckend in der Versorgung zu etablieren. Der dafiir notwendige Wandel in den Strukturen der Gesundheitsver-
sorgung wurde mit hoher Dynamik vorangetrieben. So wurden insbesondere die digitale Infrastruktur fiir das
Gesundheitswesen (Telematikinfrastruktur), an die die meisten Arztpraxen inzwischen angeschlossen sind, weiter
ausgebaut und die elektronische Patientenakte (ePA) als Kernelement der digitalen medizinischen Anwendungen
weiterentwickelt. Insgesamt — auch mit den Regelungen zu den Digitalen Gesundheitsanwendungen, zum E-Re-
zept, zur Telemedizin und zum Datentransparenzverfahren — wurde der Grundstein fiir eine innovative digitale
medizinische Versorgung gelegt.

Um angesichts der aktuellen und zukiinftigen Herausforderungen im Gesundheitswesen und in der Pflege eine
effiziente und qualitativ gute Versorgung der Versicherten sicherzustellen, gilt es das groB3e Potential der Digita-
lisierung weiter auszuschdpfen. Hierzu miissen die umfangreichen Regelungen, die der Gesetzgeber bereits ge-
troffen hat, fortlaufend an aktuelle Entwicklungen angepasst, ausgebaut und um neue Ansétze ergédnzt werden.
Erreicht werden kann das nur Schritt flir Schritt. Denn die digitale Transformation in den Strukturen der Gesund-
heitsversorgung kann nur als dynamischer Prozess verstanden werden, der die Entwicklungen in Technologien
und Gesellschaft stetig aufnimmt und in geeignete Mafinahmen iibersetzt.

Dabei ist von entscheidender Bedeutung, dass sich digitale Anwendungen in den Bedarf und die Gewohnheiten
der Menschen einfiigen und alltagstaugliche Abldufe entstehen. Nur auf diese Weise stoflen die Verdnderungen
auf Akzeptanz und es entsteht ein spiirbarer Mehrwert. Erforderlich ist eine Integration der einzelnen bereits etab-
lierten digitalen Bestandteile der Versorgung zu nutzerfreundlichen Prozessen. Ziel muss es sein, die menschliche
Beziehung zwischen Arzt und Patient durch die Digitalisierung nicht nur zu unterstiitzen, sondern vielmehr durch
intensivere Kommunikation und Kooperation zu stirken. Auch miissen medizinische Informationen und Informa-
tionen iiber medizinische Angebote fiir Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbringer moglichst jederzeit
und standortunabhingig verfiigbar sein. Ein flexibler und sicherer Datenaustausch sowie gebiindelte, verlassliche
Informationen dienen auch der Qualitédtssicherung und Transparenz. Auf diese Weise kann die Versorgung durch
Digitalisierung auch néher an den Menschen gelangen und flexibel auf dessen Bediirfnisse reagieren. Eine sichere,
vertrauensvolle und nutzerfreundliche sowie barrierefreie digitale Kommunikation zwischen Leistungserbringern
und Patientinnen und Patienten sowie zwischen den Leistungserbringern untereinander ist wesentlicher Bestand-
teil einer digitalen Versorgung.

Zudem ist es fiir einen optimalen Nutzen erforderlich, die bereits geschaffenen Strukturen und Angebote weiter
schrittweise zu 6ffnen, um weitere Beteiligte zu erreichen. Insbesondere der Bereich der Pflege muss von der
flichendeckenden Vernetzung, dem Zugriff auf die elektronische Patientenakte und den komfortablen Versor-
gungsmoglichkeiten per Videosprechstunde profitieren. Digitale Anwendungen koénnen Pflegebediirftige beglei-
ten und einen Beitrag dazu leisten, dass diese ihren Pflegealltag auch in der Interaktion mit Angehdrigen und
ambulanten Pflegediensten besser organisieren und bewéltigen konnen. Aber auch weitere Gesundheitsberufe wie
Heil- und Hilfsmittelerbringer und Erbringer von Soziotherapie sowie zahnmedizinische Labore sind an die Te-
lematikinfrastruktur anzubinden. Ziel ist weiterhin die sukzessive sichere digitale Vernetzung aller Akteure des
Gesundheitswesens.

Um die dargelegten Anforderungen im Rahmen der angestrebten schrittweisen Vernetzung zu erfiillen, miissen
bestehende gesetzliche Regelungen weiterentwickelt und angepasst werden. Hierbei kommt den Aspekten Daten-
schutz und Datensicherheit nach wie vor eine herausragende Rolle zu.
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Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,
— die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen auszubauen,
— ein neues Verfahren zur Priifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen zu schaffen,

—  die Moglichkeiten und Vorteile der elektronischen Patientenakte weiter auszubauen und weitere Anwendun-
gen in die elektronische Patientenakte zu integrieren,

—  Art und Umfang elektronischer Verordnungen weiterzuentwickeln und die Grundlagen fiir die Einfiihrung
von Betidubungsmittelverschreibungen sowie die Verschreibung von Arzneimitteln mit besonderen teratogen
wirkenden Wirkstoffen (T-Rezept) in elektronischer Form zu schaffen,

— die Moglichkeiten digitaler Kommunikation auszuweiten, insbesondere durch Schaffung eines Videokom-
munikations- und Messagingdienstes, und verbessert nutzbar zu machen,

—  verlédssliche Gesundheitsinformationen zu biindeln und zur Verfiigung zu stellen, um die Gesundheitskom-
petenz und Patientensouveranitét zu erhohen,

— die Grundlage zu schaffen, um die eindeutige Kodierung seltener Erkrankungen im stationdren Bereich ver-
bindlich vorgeben zu kodnnen,

—  sichere, effiziente und skalierbare Zugénge zur Telematikinfrastruktur in der Form eines Zukunftskonnektors
oder Zukunftskonnektordienstes zu schaffen,

—  die bereits geschaffenen Strukturen und Angebote auszuweiten, weiterzuentwickeln und weitere Leistungs-
erbringer an die Telematikinfrastruktur anzuschlief3en,

— die Leistungserbringer zu entlasten, indem von der in der Datenschutz-Grundverordnung vorgesehenen
Moglichkeit Gebrauch gemacht wird, dass die Datenschutz-Folgenabschidtzung im Rahmen des Gesetzge-
bungsverfahrens erfolgt und die Leistungserbringer insoweit von der Pflicht zur Benennung eines Daten-
schutzbeauftragten befreit werden,

— die Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anzuerkennen.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um folgende wesentliche Mallnahmen
erganzt:

Digitale Pflegeanwendungen finanzieren und digitale Beratung ermdglichen:

Es wird ein neues Verfahren zur Priifung der Erstattungsféhigkeit digitaler Pflegeanwendungen und zur Aufnahme
in ein entsprechendes Verzeichnis beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte geschaffen. Zur
genaueren Ausgestaltung wird das Bundesministerium fiir Gesundheit erméchtigt, eine Rechtsverordnung zu er-
lassen. Bei der Pflegeberatung werden digitale Formen ermoglicht.

Digitale Gesundheitsanwendungen weiter in die Versorgung integrieren:

Versicherte erhalten komfortable Mdglichkeiten, Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten in digitalen Gesund-
heitsanwendungen zu nutzen sowie Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen in ihre elektronische Patien-
tenakte einzustellen. Die Leistungen von Heilmittelerbringern und Hebammen, die im Zusammenhang mit digi-
talen Gesundheitsanwendungen erbracht werden, werden kiinftig vergiitet. Datenschutz und Informationssicher-
heit von digitalen Gesundheitsanwendungen werden gestirkt, es wird eine mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik im Einvernehmen erstellte Sicherheitspriifung eingefiihrt. Im Rahmen des Priifverfahrens
beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird die Erprobungszeit flexibilisiert und fiir die Zeit
nach der endgiiltigen Aufnahme in das Verzeichnis eine genauere Dokumentation von Anderungen an den Pro-
dukten vorgegeben.
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Telemedizin weiter ausbauen:

Videosprechstunden und Telekonsilien werden weiter gestérkt, die Vergiitung und die weiteren Rahmenbedin-
gungen fiir die telemedizinische Leistungserbringung attraktiver gestaltet. Zugleich werden die Versicherten zu-
kiinftig besser beim Auffinden von telemedizinischen Versorgungsangeboten unterstiitzt. Der Gemeinsame Bun-
desausschuss wird beauftragt, die Feststellung der Arbeitsunfahigkeit im Rahmen der ausschlielichen Fernbe-
handlung zu ermoglichen. Videosprechstunden werden auch fiir Heilmittelerbringer und Hebammen ermdglicht.

Telematikinfrastruktur anwendungsfreundlicher gestalten und Nutzungsmoglichkeiten erweitern:

Mit Heil- und Hilfsmittelerbringern, Erbringern von Soziotherapie und von Leistungen in zahnmedizinischen La-
boren werden weitere Gesundheitsberufe an die Telematikinfrastruktur angebunden.

Die Gesellschaft fiir Telematik erhdlt den Auftrag, einen sicheren und an die unterschiedlichen Bediirfnisse der
Nutzer angepassten Zugang zur Telematikinfrastruktur als Zukunftskonnektor oder Zukunftskonnektordienst zu
entwickeln.

Die kiinftig auch bei Leistungserbringern kontaktlos einlesbare elektronische Gesundheitskarte soll als Versiche-
rungsnachweis der Versicherten und nicht mehr als Datenspeicher dienen. Der auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeicherte elektronische Medikationsplan wird kiinftig ausschlie8lich in der entsprechenden Anwen-
dung innerhalb der Telematikinfrastruktur gefiihrt und die elektronischen Notfalldaten werden mit den personli-
chen elektronischen Hinweisen der Versicherten zu einer elektronischen Patientenkurzakte weiterentwickelt. Ab-
gabe, Anderung und Widerruf der elektronischen Organspendeerklirung sollen auch iiber die Versicherten-Apps
der Krankenkassen erfolgen, selbst dann, wenn die Versicherten keine elektronische Patientenakte nutzen. Der
Zugriff auf das Organspenderegister iiber die Versicherten-App erfolgt iiber eine gesicherte Schnittstelle. Ein
umgekehrter Abruf von Daten der elektronischen Patientenakte durch das Organspenderegister ist nicht moglich.

Die sicheren Ubermittlungsverfahren werden um wesentliche Funktionalititen erweitert, um den bestehenden und
zukiinftigen Kommunikationsbediirfnissen zwischen Versicherten, Leistungserbringern und Kostentrdgern um-
fassend Rechnung tragen zu kénnen. Hierzu umfassen die sicheren Ubermittlungsverfahren kiinftig neben der E-
Mail-Funktion auch einen Videokommunikationsdienst und einen Messagingdienst. Versicherte und Leistungs-
erbringer erhalten ab 2023 digitale Identitéten, um sich zum Beispiel fiir eine Videosprechstunde sicher zu au-
thentifizieren. Die grenziiberschreitende Nutzung des E-Rezepts und einer elektronischen Patientenkurzakte als
Weiterentwicklung der Notfalldaten wird vorbereitet.

Fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen Telematikinfrastruktur
bei den Leistungserbringern wird zum Zweck der Entlastung der Leistungserbringer von der in der Datenschutz-
Grundverordnung vorgesehenen Moglichkeit Gebrauch gemacht, eine Datenschutz-Folgenabschitzung bereits im
Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens durchzufiihren. Insoweit werden die Leistungserbringer von der Pflicht
zur Benennung eines Datenschutzbeauftragten befreit.

E-Rezept und elektronische Patientenakte weiterentwickeln:

Fiir den Bereich der héduslichen Krankenpflege, auBerklinischen Intensivpflege, der Soziotherapie, der Heil- und
Hilfsmittel, der Betdubungsmittel und weiterer verschreibungspflichtiger Arzneimittel werden elektronische Ver-
ordnungen eingefiihrt bzw. ergidnzende Regelungen getroffen. Zur Sicherstellung einer flichendeckenden Nutz-
barkeit dieser elektronischen Verordnungen werden weitere Leistungserbringergruppen sukzessive zum An-
schluss an die Telematikinfrastruktur verpflichtet. Jeder Versicherte erhélt die Moglichkeit, sowohl Verordnungs-
als auch Dispensierinformationen eingeldster Arzneimittelverordnungen komfortabel in seiner elektronischen Pa-
tientenakte einzustellen und diese als Arzneimittelhistorie zu nutzen. Dariiber hinaus soll jeder Versicherte Re-
zepte in der Apotheke auch personenbezogen mit Identititsnachweis abrufen kdnnen. Die Rezepteinldsung in
Apotheken im européischen Ausland wird ermdglicht.

Durch die Anderungen des § 48 Absatz 2 Satz 3 des Arzneimittelgesetzes (AMG) und des § 3a der Arzneimittel-
verschreibungsverordnung (AMVV) werden die Voraussetzungen geschaffen, dass Verschreibungen iiber Arz-
neimittel mit den teratogen wirkenden Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid kiinftig auch in
elektronischer Form auf Sonderrezepten erfolgen konnen. Die Neuregelungen in den §§ 13 und 19 Betdubungs-
mittelgesetz (BtMG) schaffen die Ermachtigungsgrundlage dafiir, in der Betdubungsmittelverschreibungsverord-
nung (BtMVV) Regelungen fiir die elektronische Verschreibung von Betdubungsmitteln zu treffen.
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Interoperabilitiit ganzheitlich fordern:

Eine entsprechende Verordnungsermichtigung ermoglicht dem Bundesministerium fiir Gesundheit, die Einrich-
tung einer Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen bei der Gesellschaft fiir Telematik auf
dem Verordnungsweg zu regeln. Die Koordinierungsstelle soll Bedarfe fiir die digitale Standardisierung im Ge-
sundheitswesen identifizieren und Empfehlungen flir die Nutzung von Standards, Profilen und Leitfaden in die-
sem Bereich entwickeln und fortschreiben. Die diesbeziiglichen organisationsrechtlichen und technischen Rege-
lungen sollen ebenfalls im Rahmen der Rechtsverordnung geregelt werden.

Digitale Gesundheitskompetenz und Patientensouverinitit stirken durch verlissliche Informationen:

Mit einem digitalen Portal informiert das Bundesministerium fiir Gesundheit zu relevanten Gesundheitsthemen.
Das Portal wird nachhaltig das Wissen um Gesundheit steigern und die Gesundheitskompetenz stirken. Informa-
tionen zur vertragsarztlichen Versorgung werden gebiindelt und nutzerfreundlich transparent gemacht. Die Kas-
senérztlichen Bundesvereinigungen werden beauftragt, Basisdaten und qualititsbezogene Daten der vertragsirzt-
lichen Versorgung zum Zweck der Verdffentlichung zusammenzufiihren und nutzbar zu machen. Dem Versicher-
ten wird ermoglicht, iiber seine elektronische Patientenakte und das elektronische Rezept verldssliche Informati-
onen direkt auf dem Portal abzurufen. Hierfiir schafft die Gesellschaft fiir Telematik die technischen Vorausset-
zungen.

Kodierung seltener Erkrankungen in der stationiiren Versorgung verbessern:

In Deutschland leiden etwa vier Millionen Menschen an seltenen Erkrankungen. Seltene Erkrankungen sind der-
zeit nur zu einem geringen Anteil in der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwand-
ter Gesundheitsprobleme abgebildet, die in der deutschen Fassung (ICD-10-GM) als Schliissel zur Angabe von
Diagnosen nach § 301 Absatz 2 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) in den Krankenhdusern zu
verwenden ist. Die seltenen Erkrankungen werden daher mit den Diagnosedaten bisher nur unzureichend erfasst.
Eine eindeutige Kodierung ist fiir eine sachgerechte Leistungsabbildung in den stationdren Vergiitungssystemen
der Krankenhduser erforderlich. Daher wird die gesetzliche Grundlage geschaffen, um die eindeutige Kodierung
seltener Erkrankungen im stationiren Bereich verbindlich vorgeben zu kénnen.

Mitgliedschaft in Solidargemeinschaften gesetzlich anerkennen:

Solidargemeinschaften, die bis zum Kabinettbeschluss dieses Entwurfs gegriindet worden sind, kdnnen es ihren
Mitgliedern ermdglichen, dass die Mitgliedschaft als anderweitige Absicherung im Krankheitsfall im Sinne des
§ 5 Absatz 1 Nummer 13 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) und als ein mit dem Anspruch auf freie
Heilfiirsorge oder einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer Anspruch im Sinne des § 193 Absatz 3 Satz 2 Num-
mer 2 des Versicherungsvertragsgesetzes gilt. Voraussetzung ist, dass die Solidargemeinschaft seit ihrer Griin-
dung ununterbrochen bestanden hat und das Bundesministerium flir Gesundheit auf einen alle fiinf Jahre zu stel-
lenden Antrag der Solidargemeinschaft das Vorliegen eines testierten Gutachtens {iber die dauerhafte Leistungs-
fahigkeit der Solidargemeinschaft bestitigt. Solidargemeinschaften, zu denen auch sogenannte Unterstiitzungs-
kassen und Pfarrvereine gehoren konnen, haben teilweise bereits jahrzehntelang vor Einfiihrung der Pflicht zur
Absicherung im Krankheitsfall ein Konzept der gemeinschaftlichen Absicherung in Krankheitsfallen gelebt, das
im Einklang mit der damaligen Rechtslage stand. Um diesem besonderen Vertrauensschutz Rechnung zu tragen,
sollen bis zum Datum des Kabinettbeschlusses dieses Entwurfs gegriindete Solidargemeinschaften als anderwei-
tige Absicherung im Krankheitsfall gelten konnen, wenn sie die in § 176 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) genannten Voraussetzungen erfiillen.

Die gesetzliche Anerkennung von Mitgliedschaften in Solidargemeinschaften muss einheitlich in allen relevanten
Rechtskreisen ausgestaltet sein. Dementsprechend sind Folgednderungen im Versicherungsaufsichtsrecht vorge-
sehen. Da die Solidargemeinschaften aber nur eine Absicherung im Krankheitsfall, nicht hingegen im Pflegefall
leisten, werden entsprechende Regelungen zur Versicherungspflicht der Mitglieder von Solidargemeinschaften
im Elften Buch Sozialgesetzbuch ergénzt.

111. Alternativen

Keine.
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Iv. Gesetzgebungskompetenz

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

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Regelungen in Artikel 2 zur Anderung des Krankenhausent-
geltgesetzes und in Artikel 3 zur Anderung der Bundespflegesatzverordnung stiitzt sich auf Artikel 74 Absatz 1
Nummer 19a des Grundgesetzes. Danach kann der Bund Regelungen zur wirtschaftlichen Sicherung der Kran-
kenhduser erlassen. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft wird beauftragt zu priifen, ob zwischen Krankenhéu-
sern erbrachte telekonsiliardrztliche Leistungen bereits sachgerecht vergiitet werden oder ob die Vergiitung wei-
terzuentwickeln und gegebenenfalls zu differenzieren ist. Die Uberpriifung ist eine Voraussetzung dafiir, dass
telekonsiliardrztliche Leistungen, die von Krankenhédusern erbracht werden, ihrem Aufwand entsprechend vergii-
tet werden. Eine bundesgesetzliche Regelung ist erforderlich, um einheitliche wirtschaftliche Rahmenbedingun-
gen fiir die stationdre Versorgung der Bevolkerung sicherzustellen.

Die Gesetzgebungskompetenz fiir die Regelungen in Artikel 6 folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des
Grundgesetzes (gerichtliches Verfahren).

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen in den Artikeln 4, 9 und 11 folgt aus Artikel 74
Absatz 1 Nummer 19 des Grundgesetzes (Recht der Arzneien, Medizinprodukte und Betdubungsmittel).

Die Gesetzgebungszustindigkeit des Bundes fiir die Anderung des Versicherungsaufsichtsgesetzes ergibt sich aus
Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes (privatrechtliches Versicherungswesen). Eine bundesgesetz-
liche Regelung der Materie ist gemdf3 Artikel 72 Absatz 2 des Grundgesetzes zur Wahrung der Rechts- und Wirt-
schaftseinheit erforderlich.

Fiir die punktuellen begleitenden Anderungen im Verordnungsrecht entspricht die Gesetzgebungskompetenz je-
weils derjenigen Gesetzgebungskompetenz, die fiir den Erlass der zugehorigen Verordnungsermichtigung in An-
spruch genommenen worden ist.

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

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und mit volkerrechtlichen Vertrégen, die die Bun-
desrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

Die Anderungen der Arzneimittelverschreibungsverordnung sind mit dem Recht der Européischen Union (EU)
vereinbar. Die EU-Mitgliedstaaten sind in Umsetzung der Artikel 70 bis 75 der Richtlinie 2001/83/EG des Euro-
péischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fiir Hu-
manarzneimittel (Abl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67), die zuletzt durch die Verordnung (EU) 2019/5 (Abl. L 4
vom 7.1.2019, S. 24) gedndert worden ist, befugt, die Verschreibungspflicht fiir Arzneimittel jeweils in eigener
Kompetenz zu regeln. Davon ausgenommen sind nur die nach der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europi-
schen Parlaments und des Rates vom 31. Mérz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fiir die Geneh-
migung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Europiischen Arzneimit-
tel-Agentur (Abl. L 136 vom 30.4.2004, S. 1), die zuletzt durch die Verordnung (EU) Nr. 2019/5 (Abl. L 4 vom
7.1.2019, S. 24) gedndert worden ist, von der EU-Kommission zugelassenen Arzneimittel.

VI Gesetzesfolgen

Durch die Ermichtigung der Bundesregierung zur Anderung der Betiubungsmittelverschreibungsverordnung
wird die Einfiihrung elektronischer Betdubungsmittel-Verschreibungs- und Nachweisfiihrungsverfahren ermog-
licht.
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1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Die im Hinblick auf Arzneimittel mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid vorgesehenen
Anderungen des Arzneimittelgesetzes und der Arzneimittelverschreibungsverordnung vermindern den Arbeits-
aufwand von verschreibenden Personen (erleichterter Bezug der Rezeptformulare) und der Apotheken (u.a. ver-
minderter Aufwand fiir Versendung des Rezeptdoppels an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte).

Durch die Erméchtigung der Bundesregierung zur Anderung der Betidubungsmittelverschreibungsverordnung
wird die Einfiihrung elektronischer Betdubungsmittel-Verschreibungs- und Nachweisfiihrungsverfahren ermog-
licht. Dies hat zum Ziel, dass die Handhabung elektronischer Verfahren den biirokratischen Aufwand zur Anfor-
derung und Ausfertigung von Betdubungsmittelverschreibungen und fiir die Nachweisfiihrung des Betdubungs-
mittelbestandes verringert.

Die Leistungserbringer werden entlastet, indem im Zuge der allgemeinen Folgenabschétzung im Zusammenhang
mit dem Erlass dieses Gesetzes eine Datenschutz-Folgenabschétzung im Sinne des Artikels 35 Absatz 10 der
Verordnung (EU) 2016/679 (Abl. L 119 vom 4.5.2016, S. 1) fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten mit-
tels der Komponenten der dezentralen Telematikinfrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 SGB V durchge-
fithrt wird, deren Inhalt sich der Anlage zu diesem Gesetz entnehmen lésst.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf folgt dem Leitprinzip der Politik der Bundesregierung hinsichtlich einer nachhaltigen Ent-
wicklung und wurde unter Beriicksichtigung der Ziele und Prinzipien der nachhaltigen Entwicklung (,,Sustainable
Development Goals“ (SDG)) gepriift. Er unterstiitzt insbesondere das Nachhaltigkeitsziel 3 ,,Gesundheit und
Wohlergehen* sowie die Prinzipien 1, 3b, 5 und 6c¢ einer nachhaltigen Entwicklung. Durch die Fortschreibung
der notwendigen Malinahmen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens trigt der Gesetzentwurf zur Starkung
der Lebensqualitit und Gesundheit der Biirgerinnen und Biirger, des sozialen Zusammenhalts und der gleichbe-
rechtigten Teilhabe an der wirtschaftlichen Entwicklung unter Beriicksichtigung technisch-technologischer Inno-
vationen fiir heutige und kiinftige Generationen bei.

Durch die Regelungen zur Weiterentwicklung der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen, der Ver-
sorgung mit digitalen Pflegeanwendungen, dem Ausbau der Telemedizin, der Weiterentwicklung des elektroni-
schen Rezepts und der elektronischen Patientenakte, dem Ausbau der Telematikinfrastruktur unter besonderer
Beriicksichtigung der Nutzerfreundlichkeit wird die medizinische Versorgung der Menschen weiter verbessert
und sichergestellt, dass auch in Zukunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und moglichst vielfiltig erreichbare
medizinische Versorgung der Versicherten gewahrleistet ist (Prinzip 1). So wird durch die Ermdglichung von
elektronischen Verschreibungen iiber Arzneimittel mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalido-
mid ein Beitrag zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit geschaffen, da somit z.B. Interaktionsprii-
fungen ohne Medienbriiche durchgefiihrt werden kdnnen.

Der Gesetzentwurf stirkt die digitale Gesundheitskompetenz der Menschen und damit die Patientensouveranitét
durch die Integration verldsslicher Informationen des Nationalen Gesundheitsportals in die vorhandenen digitalen
Strukturen.

Mit der Digitalisierung ergeben sich umfangreiche Chancen, eine flichendeckend gute Versorgung zu organisie-
ren. Sie erdffnet eine Vielzahl von Méglichkeiten, um dem demografischen Wandel und dem Arztemangel zu
begegnen und somit die gute medizinische Versorgung in ldndlichen Regionen zu gewihrleisten (Prinzip 5 sowie
im weitesten Sinne hier auch Unterstiitzung von Nachhaltigkeitsziel 11 ,,Stddte und Siedlungen inklusiv, sicher,
widerstandsfahig und nachhaltig zu machen®, wozu die Nutzung digitaler Moglichkeiten nachhaltig beitragt).
Hierzu ist es erforderlich, Innovationen stetig weiterzuentwickeln.

Der Gesetzentwurf tragt zur konsequenten Anwendung des Leitprinzips der nachhaltigen Entwicklung in allen
Bereichen und Entscheidungen, zur Vermeidung von Gefahren und unvertretbaren Risiken fiir die menschliche
Gesundheit (Prinzip 3b) und zur Nutzung von Innovationen als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung bei (Prin-
zip 6¢).
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3. Demografische Auswirkungen

Das Gesetz verbessert durch die Weiterentwicklung der digitalen Anwendungen in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung und der sozialen Pflegeversicherung — insbesondere durch den Ausbau der Telemedizin — den wohnor-
tnahen und barrierearmen Zugang zur medizinischen und pflegerischen Versorgung. Die Mainahmen des Geset-
zes tragen im Ubrigen dazu bei, dass auch unter den Bedingungen einer steigenden Lebenserwartung der Biirge-
rinnen und Biirger und der Zunahme chronischer Erkrankungen und Multimorbiditét eine bedarfsgerechte, hoch-
wertige und moglichst gut erreichbare medizinische und pflegerische Versorgung der Versicherten sichergestellt
ist. Das Gesetz stirkt die ambulante vertragsirztliche Versorgung insbesondere in landlichen und unterversorgten
Gebieten, die von den demografischen Herausforderungen besonders betroffen sind.

4. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund
Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiu-
figkeit
BMG §395 Betrieb und Weiterent- Veranschlagte Projekt- und Betriebs- | 4.500.000 2021
SGB V wicklung des Nationalen kosten
Gesundheitsportals 5.000.000 2022

Etwaiger Mehrbedarf, der iiber die geltende Finanzplanung des Bundes hinausgeht, soll finanziell und stellen-
planmiBig in den jeweiligen Einzelplanen erwirtschaftet werden. Etwaiger Mehrbedarf fiir das Bundesamt fiir
Soziale Sicherung soll finanziell und stellenplanméBig aus dem Einzelplan 15 gedeckt werden.

Linder und Kommunen
Keine.
Sozialversicherung

Die Kosten fiir die Einfiihrung und den Betrieb der Anwendungen der Telematikinfrastruktur hdngen im Wesent-
lichen von den Entscheidungen der Selbstverwaltung ab. Deshalb konnen die Kosten in weiten Teilen nicht kon-
kret beziffert bzw. abgegrenzt werden und konnen je nach Ausgestaltung durch die einzelnen Krankenkassen stark
variieren.

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiu- Ent-
troffene figkeit | las-
tung
gematik §334 Ablosung kartenbasierter Anwen- 65,40€/Std*8Std*200Tg=10 | 315.000 einma-
SGB V dungen bei den Kassen 4 640€ lig
104 640*3Pers=313 920€
gematik § 331 Bislang wurden dem Bundesamt fiir 450.000 jéhrlich | Ent-
Abs. 6 Sicherheit in der Informationstech- las-
SGB V nik bereits regelmaBig Kosten im tung
Zusammenhang mit der Telema-
tikinfrastruktur erstattet. Mit der
Umstellung entfallen Kosten in
Hohe von ca. 450.000 € jahrlich.
gematik § 291 Abs. | Neue Aufgaben des Bundesamtes fiir | 65,40€/Std*8Std*200Tg=10 | 870.000 jéhrlich
7, § 325 | Sicherheit in der Informationstech- 4 640€*5PJ=523 000€
Abs. 5 und | nik im Zusammenhang mit der Tele-
6, § 331 | matikinfrastruktur.
?22‘05’ Nach § 331 Abs. 6 SGB V werden ji&oggfgig*ggggg:@
Abs. 8 die fiir die Aufgaben nach dem B
Zehnten und Elften Kapitel beim 323 000€+347 200€=870
Bundesamt fiir Sicherheit in der In- 200€
formationstechnik entstehenden
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Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiu- Ent-
troffene figkeit | las-

tung
Kosten diesem durch die Gesell-
schaft fiir Telematik pauschal in
Hohe der Kosten fiir insgesamt zehn
Vollzeitdquivalente erstattet.
Die Einsparung durch Weg-fall der
bisherigen Pauschalvergiitung wird
fir fiinf der zehn Vollzeitiquivalente
(435.000 €) beim Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik
aufgewendet.
Kran- §316 Beitragserhohung; Finanzierung der | (57 000 000 Mitglie- | 26.505.000 jéhrlich
kenkas- SGB V gematik; Refinanzierung durch der*0,50€=28 500 000-1 995
sen Krankenkassen (Umlage) 000(7%PKV)=26 505 000
Kran- §§ 125, Aufwandsvergiitung der Heilmit- Kostenneutral
kenkas- 134a, 139¢ | telerbringer und Hebammen bei der
sen SGB V Therapiebegleitung mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen.
Kran- §§ 87, 105, | Telemedizinischer Leistungsausbau Kostenneutral
kenkas- 365, 366 | im Bereich der ambulanten &rztli-
sen SGB V chen Versorgung und wéhrend des
Bereitschaftsdienstes.
Kran- §§ 125, 134, | Telemedizinische Leistungserbrin- Kostenneutral
kenkas- 134a gung durch Heilmittelerbringer und
sen SGB V Hebammen.
Kran- §312 Kosten durch die Erweiterung von 105 Kassen*10 000€ (ge- | 1.050.000 einma-
kenkas- Abs.1 S. 1 | KIM schitzte Kosten basierend lig
sen Nr. 5, 8 auf bisherigen Entwick-
und 16 lungskosten)
SGB V
Kran- § 342 Umsetzung des Zugriffs auf das Re- | 65,40€/Std*8Std*150Tg=78 | 525.000 einma-
kenkas- Abs. 2 Nr. 3 | gister zur 480€ lig
sen SGB V Organ- und Gewebespende; " _
Erweiterung der Funktionalitét der 78 480€*4Pers=313 920
Benqueroberﬂéiche dF:r ePA und 43,40€/Std*8Std*150Tg=52
Schnittstellenintegration 080
52 080€*4Pers=208 320
Kran- § 354 ePA-App-Anpassung zur Nutzung 1,13 Durchschnittliche ePA- | 8.249.000 einma-
kenkas- Abs. 2 Nr. 6 | der digitalen Gesundheitsanwendun- | Kst gesamt*73 000 000 lig
sen SGB V gen Vers*10%=8 249 000 Euro
Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebskostenfi- 55 000*1 600€ (Ausstat- | 88.000.000 einma-
kenkas- Abs. 2 nanzierung der Heil- und Hilfsmit- tungskosten Vergangenheit) lig
sen Nr. 1 telerbringer

SGB V
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Be-
troffene

Norm

Stichwort

Rechenweg

Betrag

Héu- Ent-
figkeit | las-
tung

Kran-
kenkas-
sen

§ 380
Abs. 2
Nr. 2
SGB V

Ausstattungs- und Betriebskostenfi-
nanzierung der Zahntechnischen La-
bore

7 830*1 600€ (Ausstattungs-
kosten Vergangenheit)

12.500.000

einma-

lig

Kran-
kenkas-
sen

§ 380
Abs. 2
Nr. 3
SGB V

Ausstattungs- und Betriebskostenfi-
nanzierung der Erbringer Soziothera-
peutischer Leistungen

800*1 600€ (Ausstattungs-
kosten Vergangenheit)

1.300.000

einma-

lig

Pflege-
kassen

§§ 39a, 40a,
78a SGB XI

Digitale Pflegeanwendungen

Fiir die soziale Pflegeversi-
cherung ergeben sich aus der
Versorgung mit  digitalen
Pflegeanwendungen mittel-
fristig jéhrliche Mehrausga-
ben. Es wird von einer durch-
schnittlichen Ausschopfung
des monatlichen Hochstbe-
trages von 50€ in Hohe von
30€ ausgegangen. Nach einer
Aufwuchsphase von 4 Jahren
wird davon ausgegangen,
dass ca. 10% aller ambulant
versorgten Pflegebediirftigen
digitale Pflegeanwendungen
in Anspruch nehmen. Daraus
ergeben sich schitzungs-
weise 2022 fiir knapp 90 000
Personen Mehrausgaben von
gut 30 Mio.€, in 2023 fiir 180
000 Personen Mehrausgaben
von 65 Mio.€, in 2024 fiir gut
270 000 Personen Mehraus-
gaben von knapp 100 Mio.€
und in 2025 fiir 365 000 Per-
sonen Mehrausgaben von gut
130 Mio.€. Dem stehen Ent-
lastungen durch einen modi-
fizierten Einsatz von Pflege-
diensten i.H.v. jahrlichen
Einsparungen von rund 29,5
Mio.€ und mehr gegeniiber,
etwa durch die eine nicht
quantifizierbare Praventions-
wirkung und Vermeidung
der stationdren Pflege.

30.000.000-
130.000.000 in

jahrlich

Soziale
Pflege-
versiche-
rung

§§ 7a, 17
SGB XI

Digitale Pflegeberatung

Kostenneutral

Kran-
kenkas-
sen

§312
Abs. 1 S. 1
Nr. 5, 8 und
16 SGB V

Erweiterung KIM bei Leistungser-
bringern

270 000 Praxen*1€*12 Mo-
nate
(geschatzt)

3.240.000

jahrlich

Kran-
kenkas-
sen

§ 291
Abs. 7
SGB V

Einfiihrung digitaler Identitdten bei
Kassen

70 Mio. Versicherte
+1€*10%Nachfrage*20%
(auf 5 Jahre geschitzt, somit
bei 10% Nachfrage jahrlich
1 400 000)

Abhéngig von der Umset-
zung der digitalen Identité-
ten kann es noch zu Einspa-
rungen kommen.

1.400.000

Maogl
ich-
er-
weis

jéhrlich
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Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiu- Ent-
troffene figkeit | las-
tung
Kran- § 342 Zugriff auf das Register zur 40 PT*8*65,40€/Std*6 Kon- | 126.000 jéhrlich
kenkas- Abs. 2 Nr. 3 | Organ- und Gewebespende, sortien=125 568€
sen SGB V Erweiterung der Funktionalitét der
Benutzeroberfliche und Schnittstel-
lenintegration
Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebskostenfi- 55 000*1 100€ (Betriebskos- | 60.500.000 jéhrlich
kenkas- SGB V nanzierung der Heil- und Hilfsmit- ten Vergangenheit)
sen telerbringer
Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebskostenfi- 7 830*1 100€ (Betriebskos- | 8.600.000 jéhrlich
kenkas- Abs. 2 nanzierung der Zahntechnischen La- | ten Vergangenheit)
sen Nr.2 bore
SGB V
Kran- § 380 Ausstattungs- und Betriebskostenfi- 800*1 100€ (Betriebskosten | 880.000 jéhrlich
kenkas- Abs. 2 nanzierung fiir Erbringer Soziothera- | Vergangenheit)
sen Nr. 3 peutischer Leistungen
SGB V

5. Erfiillungsaufwand
Biirgerinnen und Biirger
Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht kein neuer Erfiillungsaufwand.

Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiiufigkeit | Entlas-
tung
PKV §360  Abs. 12 | Funktionserwei- 0,1€ (geschitzt) Einsparung/Re- | -4.000.000 jahrlich Entlas-
und §361 | terung E-Rezept zept*400 000 000 Rezepte*10%PKV tung
SGB V zur Abrechnung
von E-Rezepten
mit der PKV
Arzte § 360 Abs. 3 | elektronische 31€ Lohnkosten/60*3 Min Zeiterspar- -186.000 jahrlich Entlas-
SGB V Verschreibung nis*120 000 T-Rezepte pro tung
T-Rezepte Jahr=186 000
Software- § 139¢e SGBV, | Zertifizierung Kostenschitzung 10.000 jahrlich
hersteller §§4 und 7 | DiGAs zu Anfor-
DiGAV derungen an
Datensicherheit
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nungen

Anschluss an die

Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiufigkeit | Entlas-
tung
Hersteller §§ 139¢,  374a | Integration offe- | 75PT*1 200€. Die Kosten werden durch | 90.000 einmalig
von Im- | SGBV ner standardisier- | Entgelte fiir die Nutzung der Schnitt-
plantaten ter Schnittstellen | stelle kompensiert.
und Hilfs- von Hilfsmitteln
mitteln und Implantaten
sowie Implemen-
tierung der
Schnittstellen
zum Datenexport
aus den DiGAs
DKG § 2 KHEntG, § 2 | Priifung sachge- 4Pers*12Sitzg*4Std*53,30€ 10.000 einmalig
BPfIV rechte
Vergiitung er-
brachter
telekonsiliari-
scher érztlicher
Leistungen
Soft-ware- | § 78a SGB XI Priifverfahren 1 Verwaltungsverfahren*10 000€ pau- 200.000 jahrlich
herstel-ler Erstattungsfahig- | schalierte Verwaltungsgebiihren*20
keit digitaler Anwendungen pro Jahr
Pflegeanwendun-
gen
Wirtschaft | §§75, 89, 120 | Anpassung der (10Pers*16 Verhandlungsstun- 92.000 einmalig
1L.V.m. § 39a | Landesrahmen- den*34,50€ Lohnkosten*1 Verhand-
SGB XI vereinbarungen lung [Anpassung der Landesrahmen-
zu und Vergii- vertrdge]= 5 520 €)+(1Pers*15 Mi-
tung flir ergén- n*34,50€ Lohnkosten*5 000 Pflege-
zende Unterstiit- | dienste [Anpassung der Vergilitungsver-
zung bei Nut- einbarung]=43 125 €)+(1Pers*15 Mi-
zung von Digita- | n*34,50 € Lohnkosten*5 000 Pflege-
len Pflegeanwen- | dienste [Anderung Pflegevertrige]=43
dungen 125 €)=rund 92 000 €
Wirtschaft | § 325 SGB V Einfihrung Her- | 50 Zulassungen/Jahr*20% (ge- -700.000 jahrlich Entlas-
stellerzulassung schitzt)*69 250 (durchschnittliche Zu- tung
ergénzend zur lassungskosten)
Produktzulas-
sung
Software- § 139¢e SGB V Dokumentation 1PT*1 200€ pro Anwendung 1.200 jahrlich
herstel-ler wesentlicher An-
derungen an den
digitalen Ge-
sundheitsanwen-
dungen
Interessen- | § 380 Abs. 4 Vereinbarung 60Std*31€ (Durchschnitt Gesundheit | 1.860 einmalig
vertretung | Nr. 1 SGB V iber die Abrech- | und Sozialwesen)
Heilmit- nung der Erstat-
telerbrin- tungskosten zum
ger Anschluss an die
Telematikinfra-
struktur
Interessen- | § 380 Abs. 4 Vereinbarung 60Std*31€ (Durchschnitt Gesundheit | 1.860 einmalig
vertretung | Nr.2 SGB V iiber die Abrech- | und Sozialwesen)
Hilfsmitte- nung der Erstat-
ler-bringer tungskosten zum
Anschluss an die
Telematikinfra-
struktur
Verband § 380 Abs. 4 Vereinbarung 60Std*31€ (Durchschnitt Gesundheit | 1.860 einmalig
Deutscher | Nr.3 SGB V iiber die Abrech- | und Sozialwesen)
Zahntech- nung der Erstat-
niker-In- tungskosten zum
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Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiufigkeit | Entlas-
tung
Telematikinfra-
struktur
Interessen- | § 380 Abs. 4 Vereinbarung 60Std*31€ (Durchschnitt Gesundheit | 1.860 einmalig
vertretung | Nr. 4 SGB V iber die Abrech- | und Sozialwesen)
der Erbrin- nung der Erstat-
ger  von tungskosten zum
Soziothe- Anschluss an die
rapie Telematikinfra-
struktur
Verband § 88 Abs. 1 Vereinbarung 60Std*31€ (Durchschnitt Gesundheit | 1.860 einmalig
Deutscher Satz2 SGB V von Einzelheiten | und Sozialwesen)
Zahntech- iiber Inhalt und
niker-In- Umfang der im
nungen Rahmen der Er-
bringung zahn-
technischer Leis-
tungen elektro-
nisch auszutau-
schenden Daten
sowie Art der
Ubermittlung
Solidarge- | § 176 Abs. 3 Erstellung Gut- ca. 20 Solidargemeinschaften*10 000 | 40.000 jahrlich
meinschaf- | SGB V achten Euro (geschitzt pro Gutachten) alle fiinf
ten Jahre

Im Saldo wird die Wirtschaft einmalig mit rund 201 000 Euro und jéhrlich mit ca. 250 000 Euro belastet. Dem stehen rund 4,8 Millionen Euro

jahrliche Entlastungen gegentiber.

Biirokratiekosten aus Informationspflichten

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiufigkeit | Entlas-
tung
Arzte/Zahn- | § 307 Datenschutz-Fol- Schitzung fiir die erstmalige Erstellung 731.340.000 einmalig Entlas-
arzte, Kran- | Abs. 1 genabschitzung bei | 60Std*53,30€%200 000 Arzte/Zahnirzte, tung
kenhéuser, SGB V Leistungserbringern | Krankenhduser, Apotheker (Anzahl ge-
Apotheken, mafB Schitzerkreis)
Physiothera-
peuten, Heb- 200 000*60Std*53,30€=639 600 000
ammen usw. und 55 000*60Std*27,80€=91 740 000
(Leistungs- bei Physiotherapeuten, Hebammen usw.,
erbringer) die sich ab Mitte 2021 an die TI an-
schlieBen konnen
Arz- § 307 Datenschutz-Fol- Neben der erstmaligen Erstellung der 548.505.000 jahrlich Entlas-
te/Zahn- Abs. 1 genabschétzung bei | DSFA fillt fiir die Leistungserbringer tung
arzte, Kran- | SGBV Leistungserbringern | ein regelmaBiger erheblicher Priifauf-
kenhéuser, wand an (ca. 22,5 Stunden pro Priifung),
Apotheken, der bei jeder Anpassung der dezentralen
Physiothera- Komponenten der TI zu erfolgen hat.
peuten, Der Leistungserbringer muss die ange-
Hebammen passten Spezifikationen/Produktbe-
usw. (Leis- schreibungen lesen, den Sachverhalt
tungserbrin- nachvollziehen und dann die Risiken
ger) durch die Anderung bewerten. Pro An-
derung werden je nach Komplexitét im
Einzelfall ca. 2-3 Tage veranschlagt. Die
Anpassung der DSFA selbst erfordert
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Stichwort Hiufigkeit | Entlas-

tung

Betroffene Norm Rechenweg Betrag

voraussichtlich zusitzlich pro Anderung
einen Arbeitsaufwand von ca. 2 Tagen.
Bei voraussichtlich mindestens zwei
Anpassungen ergeben sich somit pro
Jahr die folgenden Entlastungen:

45Std*53,30€*200 000=479 700 000€
Plus
45Std*27,80€*55 000=68 805 000€

Ferner entfillt fiir die Leistungserbrin-
ger die Pflicht zur Benennung eines Da-
tenschutzbeauftragten nach § 38 Abs. 1
S. 2 BDSG, soweit die DSFA im Rah-
men des Gesetzgebungsverfahrens er-
folgt. Bei Marktpreisen von 150-600€
pro Monat ergibt das bei einer Pauscha-
lierung der Kosten auf 150€ iiber alle
Praxisgroflen hinweg bei Betrachtung

pro Jahr zusétzliche Entlastungen i.H.v. 427.000.000 Entlas-

150€*12 Monate*237 000 (ohne Kran- shrlich tung
kenhduser, stationdre Pflegeeinrichtun- Jahrhie

gen und stationdre Reha-Einrichtun-
gen)=427 000 000€

In Zukunft werden voraussichtlich ca.
148 000 weitere Leistungserbringer an
die Telematikinfrastruktur angeschlos-
sen, die dann ebenfalls von der Entlas-
tungswirkung betroffen sein werden.

Im Saldo kommt es zu rund 730 Millionen Euro einmaliger Entlastung sowie zu rund 980 Millionen Euro jahrli-
chen Entlastungen beim Erfiillungsaufwand. Hinsichtlich des Umstellungsaufwands fiir die Wirtschaft in Hohe
von 192 000 Euro wurde das Konzept zur Begrenzung des Umstellungsaufwands angewandt.

Verwaltung
a) Bund
Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiu- Entlas-
figkeit | tung
BfArM §78a Digitale Pflegeanwendun- | Einmalig 100 000€ Sachkosten fiir die | 100.000 einma-
SGB XI gen im Verzeichnis auf- Errichtung eines workflowbasierten lig
nehmen; elektronischen Antragssystems sowie
Errichtung und Pflege des des Verzeichnisses fiir digitale Pfle-
Verzeichnisses geanwendungen (83,3PT*1 200€).
BfArM § 78a Digitale Pflegeanwendun- Personalkosten in  Hoéhe  von | 105.000 jéhrlich
SGB XI gen im Verzeichnis auf- 200*8*65,40€=104 640€ Kosten wer-
nehmen; den durch Verwaltungsgebiihren refi-
Errichtung und Pflege des nanziert
Verzeichnisses
BfArM § 374a Verzeichnis fiir interope- 2PT*1 200€ Personalkosten 2.400 einma-
SGB V rable Schnittstellen von lig
Hilfsmitteln und Implanta-
ten
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Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiu- Entlas-
figkeit | tung
BfArM § 139¢ Gewihrleistung von Da- Personalkosten  in  Hoéhe  von | 105.000 jéhrlich
SGB V tensicherheit digitaler Ge- 200*8*65,40€=104 640€
sundheits- und Pflegean-
wendungen
BSI § 125 Gewihrleistung der Daten- | Sachkosten geschétzt in Hohe von 100 | 100.000 jéhrlich
Abs. 2a, sicherheit digitaler Ge- 000€ fiir Studien durch externe Spezi-
§ 139 sundheitsanwendungen alisten im Medizinbereich, Beschaf-
SGB V und | (Priifung und Zertifizie- fung spezieller Hard- und Software im
§ 78b rung) Bereich der Medizinprodukte sowie
SGB XI Laborausstattung zu deren Analyse
(Pentests, Frontend und Backend, Ver-
braucherschutz, Code Review).
BfArtM §219d Pflege der Dienste und 200*8*65,40€=104 640€ + | 174.000 jéhrlich
SGB V Dokumente der semanti- 200*8*43,40€=69 440€
schen Interoperabilitét
BAS Neue Aufgaben der Kran- 1hD (0,86PJ*200*8*65,40€=90 000€) | 340.000 jéhrlich

kenkassen im Zusammen-
hang mit der IT-Gestal-
tung fithren zu einer Auf-
gabenerweiterung des
Priifdienstes der Kranken-
kassen (PDK)

und

2,5 gD (2,5PJ*200*8%43,40€=174
000€) (90 000€+174 000€)

Sachaufwand i.H.v. 76 000€.

Die Verwaltung wird im Saldo einmalig mit ca. 100 000 Euro und jadhrlich mit rund 824 000 Euro belastet.

b) Lander und Kommunen

Keiner.

¢) Sozialversicherung

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag Hiufig- Entlas-
keit tung
Spitzenverband § 78a SGB X1 Preisverhandlungen mit den Her- Es werden a) fiir | 3.400 jéhrlich
Bund der Pflege- stellern von DiPAs, Berichts- die Berichterstel-
kassen pflicht lung und b) die
Preisverhandlun-
gen 10 Arbeits-
tage mit einem
durchschnittli-
chen Stundenlohn
der Verwaltung
im Bund von
43,40 Euro ange-
setzt.
Spitzenverband § 88 Abs. 1 Vereinbarung von Einzelheiten 60Std*45,50€ 2.730 einmalig
Bund der Kran- | SGBV iber Inhalt und Umfang der im (gehobener
ken-kassen Rahmen der Erbringung zahntech- | Dienst)
nischer Leistungen elektr. auszu-
tauschenden Daten sowie Art der
Ubermittlung
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Hilfsmittelerbringer

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag Héufig- Entlas-
keit tung
gematik § 354 Abs. 2 Nr. 7 | Schnittstellenentwicklung S0PT*800€ 40.000 einmalig
SGB V, § 360 und technische Voraussetzungen
Abs. 11 SGBV zum Abruf von Gesundheitsinfor-
mationen aus dem Nationalen Ge-
sundheitsportal in ePA und E-Re-
zept
gematik §312 Abs. 1 S. 1 Erweiterung KIM 64€/Std*8Std*20 | 205.000 einmalig
Nr. 5,8 und 16 0Tg=102 400€
SGB V
102
400€*2Pers=204
800€
gematik §312 Abs. 1 S. 1 Ausgestaltung zukiinftiger 64€/Std*8Std*20 | 205.000 einmalig
Nr. 9 SGB V Konnektoren 0d=102 400€
102
400€*2Pers=204
800 €
gematik §312 Abs. 1S. 1 Erweiterung zu Kartenterminals 64€/Std*8Std*20 102.000 einmalig
Nr. 10 SGB V mit kontaktloser Schnittstelle 0Tg=102 400€
gematik §312 Abs. I Nr. 4 | MaBnahmen zum Zugriff auf 1Pers*6Mo- 90.000 einmalig
SGB V elektronische Verordnungen von nate*18Tg*800€
Heil- und Hilfsmitteln (geschitzt)
gematik § 341 Abs. 2 Erweiterung der ePA-Kategorien 10PT*800€ 8.000 einmalig
Nr. 11 SGB V um Dispensierinformationen
gematik § 342 Abs. 2 Nr. 6 | Einwilligung zur Ubermittlung 2Pers*6Mo- 180.000 einmalig
SGB V von Daten digitaler Gesundheits- nate*18Tg*800€
anwendungen in die ePA
gematik § 351 Abs. 3 Komponentenausgabe zur Au- 10PT*800€ 8.000 einmalig
SGB V thentifizierung der DIGA-Herstel-
ler
gematik § 352 Nr. 14 Schaffung der Voraussetzungen SPers*10Mo- 720.000 einmalig
SGB V zur Nutzung der Telematikinfra- nate*18Tg*800€
struktur durch alle Heil- und (geschitzt)
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Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag Héufig- Entlas-
keit tung
gematik § 354 Abs. 2 Nr. 6 | Spezifikationen fiir die 150PT*800€ 120.000 einmalig
SGB V Ubertragung von Daten
digitaler Gesundheitsanwendun-
gen in die ePA
gematik § 358 Abs. 7 Voraussetzungen fiir den 64€/Std*8Std*20 | 205.000 einmalig
SGB V grenziiberschreitenden Austausch 0Tg=102 400€
von Gesundheitsdaten
102 400
€*2Pers=204 800
€
gematik § 360 Abs. 12und | E-Rezept Funktionserweiterung 64 102.000 einmalig
§ 361 SGBV €/Std*8Std*200T
2=102 400€
Spitzenverband § 380 Abs. 4 Nr. 1 Vereinbarung iiber die Abrech- 60Std*45,50€ 2.730 einmalig
Bund der Kran- | SGBV nung der Erstattung mit Heilmit- (gehobener
kenkassen telerbringern Dienst)
Spitzenverband § 380 Abs. 4 Nr.2 | Vereinbarung iiber die Abrech- 60Std*45,50€ 2.730 einmalig
Bund der Kran- | SGBV nung der Erstattung mit Hilfsmit- (gehobener
kenkassen telerbringern Dienst)
Spitzenverband § 380 Abs.4 Nr.3 | Vereinbarung iiber die Abrech- 60Std*45,50€ 2.730 einmalig
Bund der Kran- | SGBV nung der Erstattung mit dem Ver- | (gehobener
kenkassen band Deutscher Zahntechniker-In- | Dienst)
nungen
Landesverbédnde § 380 Abs. 4 Nr. 4 | Vereinbarung iiber die Abrech- 60Std*45,50€ 44.000 einmalig
der Krankenkas- | SGB V nung der Erstattung mit Erbrin- (gehobener
sen gern von Soziotherapie Dienst)*16 Lan-
desverbande
Landesverbénde §§75 1i.V.m. 39a | Anpassung Landesrahmenvertrdge | 10Per- 6.300 einmalig
der Pflegekassen SGB XI fiir die ambulante Pflege s*16Std*39,60€
(Durchschnitt 6ff.
Dienst)*1  Ver-
handlungsrunde
Pflegekassen §891.V.m. § 39a Anpassung Vergiitungsvereinba- 0,15Std*39,60€* 160 einmalig
SGB XI rung ambulante Pflege 1 Vertreter pro
Bundesland
gematik §394a SGBV Entwicklung Plattform 500PT*800€ 400.000 einmalig
gematik § 311 Abs. 1 Stirkung der Betriebsverantwor- 64€/Std*8Std*20 | 102.000 jéhrlich Entlas-
Nr. 11 SGB V tung 0Tg=102 400€ tung
gematik §325SGB V Einfiihrung der Herstellerzulas- 64€/Std*8Std*20 102.000 jéhrlich Entlas-
sung 0Tg=102 400€ tung
gematik § 394a SGB V Plattform Pflege und Wartung S0PT*800€ 40.000 jéhrlich
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Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag Héufig- Entlas-
keit tung
gematik §394a SGB V Arbeitsaufwinde und Reisekosten | 6 Termine*7 Mit- | 84.000 jéhrlich
fiir das Expertengremium Platt- glieder*1
form 500€+500€ Rei-
sekosten
gematik § 394a SGB V Arbeitsaufwinde und Reisekosten | 130TN*500€ Rei- | 65.000 jéhrlich
fiir notwendige Arbeitsstrukturen sekosten
gematik § 340 SGB V MaBnahmen zur Einfithrung digi- | 64€/Std*8Std*20 | 205.000 einmalig
taler Identitéten 0Tg=102 400€
102
400€*2Pers=204
800€
KBV § 395 Abs. 2und 5 | Schnittstellenentwicklung und S0PT*800€ 40.000 einmalig
SGB V Schaffung technischer Vorausset-
zungen zum Abruf von erhobenen
Daten

Im Saldo entstehen somit fiir die Sozialversicherung rund 2,7 Millionen Euro einmaliger Erfiillungsaufwand und
rund 192 000 Euro jahrlicher Erfiillungsaufwand. Dem stehen jéhrliche Entlastungen von 204 000 Euro gegen-
iiber.

6. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erflillungsaufwand hin-ausgehen, entstehen durch
den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

7. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.

Das Vorhaben leistet einen Beitrag zur Starkung der Gleichwertigkeit der Lebensverhéltnisse im Hinblick auf die
Versorgung mit digitaler Infrastruktur und im Bereich der Daseinsvorsorge (Gesundheit und Pflege). Durch den
Ausbau der Telematikinfrastruktur, insbesondere in Form der Anbindung weiterer Gesundheitsberufe, die Rege-
lungen zur Weiterentwicklung der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen, die Schaffung von digi-
talen Pflegeanwendungen und durch den Ausbau der Telemedizin wird die Erreichbarkeit der medizinischen Ver-
sorgung der Versicherten verbessert. Der Ausbau der Telematikinfrastruktur betrifft unterdurchschnittlich er-
schlossene Regionen in ihrer Anbindung gleichermafen wie das iibrige Bundesgebiet. Landliche Regionen profi-
tieren von dem Gesetzesvorhaben besonders, da dem Arztemangel begegnet und somit eine qualitativ hochwertige
medizinische Versorgung in ldndlichen Regionen sichergestellt wird.

VII.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Regelungen ist nicht erforderlich.

Das Gesetz verfolgt insbesondere das Ziel, dass sich digitale Anwendungen in den Bedarf und die Gewohnheiten
der Menschen einfiigen und alltagstaugliche Abliufe entstehen. Dabei soll die menschliche Beziehung zwischen
Arzt und Patient durch die Digitalisierung nicht nur unterstiitzt, sondern durch intensive Kommunikation und
Kooperation gestirkt und auf eine neue Ebene gebracht werden. Medizinische Informationen fiir Patientinnen
und Patienten sowie Leistungserbringer miissen dabei jederzeit standortunabhingig verfiigbar sein.
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Zur Evaluierung, ob dieses Ziel erreicht wird, sollte fiinf Jahre nach Einfiihrung der elektronischen Patientenakte
zum 1. Januar 2021 die Zahl der Versicherten, die eine elektronische Patientenakte ihrer Krankenkasse nutzen,
ermittelt werden. Als Datengrundlage ist dazu bei den Krankenkassen die Anzahl der Nutzer der elektronischen
Patientenakte abzufragen. Dariiber hinaus sollte begleitend durch die Gesellschafter der Gesellschaft fiir Telema-
tik bewertet werden, ob mit den vorgesehenen Spezifikationen der elektronischen Patientenakte der intendierte
Mehrwert erreicht wurde oder aber ob inhaltliche Anpassungen und Weiterentwicklungen erforderlich sind. Fer-
ner sollte das Nutzungsverhalten bei den Leistungserbringern analysiert und evaluiert werden.

Die Erreichung der vorbenannten Ziele bei der weiteren Integration digitaler Gesundheitsanwendungen durch die
begleitende Vergiitung der Heilmittelerbringer und Hebammen sowie die Auswirkungen des Exports therapiere-
levanter Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen in die elektronische Patientenakte auf die ambulante Ver-
sorgung der gesetzlichen Krankenversicherung wird das Bundesministerium fiir Gesundheit anhand statistischer
Daten tiber die Nutzerzahlen und den Umfang der von den maB3geblichen Leistungserbringern erbrachten zusétz-
lichen Leistungen nach Ablauf von fiinf Jahren nach Inkrafttreten des Gesetzes evaluieren. Diese Daten sind beim
Spitzenverband Bund der Krankenkassen abzufragen. Im Rahmen der Evaluation soll auch das Nutzungsverhalten
bei Versicherten und Leistungserbringern betrachtet werden.

Die Erreichung der vorbenannten Ziele im Bereich der pflegerischen Versorgung wird durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit fiinf Jahre nach Aufnahme der ersten digitalen Pflegeanwendung in das zu errichtende Ver-
zeichnis beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte evaluiert. Im Rahmen der Betrachtung wird
das Bundesministerium fiir Gesundheit die von dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen zu iibermittelnden
statistischen Werte zur Genehmigung digitaler Pflegeanwendungen und zur Erbringung begleitender pflegerischer
Unterstiitzungsleistungen und das Nutzungsverhalten der Pflegebediirftigen analysieren. Zugleich werden statis-
tische Berichte des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte sowie die Entwicklung der Verwal-
tungsgebiihren mit dem Ziel der Kostendeckung des Priifverfahrens betrachtet. Anhand der Betrachtungen werden
soweit erforderlich rechtliche Handlungsbedarfe identifiziert und umgesetzt.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Die Anpassung erfolgt im Hinblick auf die ab dem 1. Januar 2024 mdgliche Nutzung einer digitalen Identitét
durch Versicherte im Gesundheitswesen, die den Versicherten von ihrer Krankenkasse auf Verlangen ergidnzend
zur elektronischen Gesundheitskarte zur Verfligung zu stellen ist. Die digitale Identitdt ist nicht an eine Chipkarte
gebunden und kann vom Versicherten in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheitskarte als Nachweis der
Berechtigung zur Inanspruchnahme von arztlichen, zahnirztlichen oder psychotherapeutischen Leistungen ge-
nutzt werden.

Zu Nummer 2

Der elektronische Medikationsplan, der derzeit noch auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird,
soll ab dem Jahr 2023 im Rahmen der Telematikinfrastruktur schrittweise in eine eigene Anwendung iiberfiihrt
werden, die nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird. Versicherte konnen hierauf
auch unabhingig von einer Leistungserbringerumgebung selbststindig, unter Nutzung der Benutzeroberflache,
die ihnen durch die Krankenkasse fiir die Nutzung der elektronischen Patientenakte zur Verfiigung zu stellen ist,
zugreifen. Mit der Regelungsanpassung wird sichergestellt, dass der Anspruch der Versicherten auf eine insoweit
erforderliche Aktualisierung ihrer elektronischen Medikationsdaten unabhéngig vom Speicherort der Anwendung
elektronischer Medikationsplan fortbesteht.

Zu Nummer 3

Der Anspruch auf Versorgung mit Heilmitteln umfasst auch die Erbringung von Heilmitteln im Wege der Vide-
obehandlung.
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Zu Nummer 4

Digitale Gesundheitsanwendungen werden produktbezogen im Rahmen der ambulanten drztlichen Versorgung,
dem Entlassmanagement nach einem Krankenhausaufenthalt gemif3 § 39 Absatz 1a oder einem Aufenthalt in ei-
ner stationdren Rehabilitationseinrichtung geméaB § 39 Absatz 1a und § 40 Absatz 1 verordnet. Um eine an den
Kategorien des Wirtschaftlichkeitsgebotes und der medizinischen Notwendigkeit orientierte Therapieentschei-
dung der verordnenden Leistungserbringer zu gewéhrleisten, ist es Leistungserbringern untersagt, unmittelbare
oder mittelbare Zuweisungen von Verordnungen an bestimmte Leistungserbringer vorzunehmen. Der Begriff der
Zuweisung entspricht dabei gleichlautenden Bestimmungen wie zum Beispiel in § 31 Absatz 1. So ist etwa ein
Vorgehen unzuldssig, bei dem Vertragsérztinnen und Vertragsirzte eine Verordnung einbehalten und diese un-
mittelbar einem Leistungserbringer {ibermitteln.

Gleichzeitig ist ein Vorgehen unzuléssig, bei dem Vertragsarztinnen und Vertragsérzte mit Herstellern digitaler
Gesundheitsanwendungen oder Dritten, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, zum Zweck der
Zuweisung von Verordnungen oder deren Ubermittlung kooperieren. Es ist dabei unerheblich, ob die Weiterlei-
tung von Verordnungen durch die Vertragsirztinnen und Vertragsirzte oder aufgrund eines anderweitigen Ko-
operationsverhéltnisses faktischer Art erfolgt. Dabei ist nicht lediglich die zielgerichtete Zuweisung untersagt,
sondern auch die bloBe Ubermittlungshandlung auBerhalb der Verordnungswege der Selbstverwaltung. Nicht ge-
stattet sind dabei bereits der Abschluss von Vertrdgen, der Eintritt in anderweitige faktische Kooperationsverhélt-
nisse oder abgestimmte Verhaltensweisen, die geeignet sind, eine mittelbare oder unmittelbare Zuweisung oder
Ubermittlung zu ermdglichen. Unabhingig von der Frage, ob der Vertragsirztin oder dem Vertragsarzt aus der
vertraglichen oder faktischen Kooperation ein unmittelbarer finanzieller Vorteil erwichst, ist der Eindruck zu
vermeiden, die Vertragsirztin oder der Vertragsarzt sei Teil eines Vertriebssystems.

Mit dem Begriff der Personen, die sich mit der Behandlung von Krankheiten befassen, wird auf einen bereits in
§ 11 Absatz 1 Satz 1 des Apothekengesetzes etablierten Rechtsbegriff zuriickgegriffen. Unabhéngig von der Zu-
gehdrigkeit zu einer medizinischen Berufsgruppe werden dadurch auch sonstige Anbieter gesundheitsbezogener
Dienstleistungen wie etwa digitale Vermittlungsplattformen erfasst. Dabei kommt es nicht darauf an, ob den Ver-
tragsdrztinnen und Vertragsérzten oder den Dritten ein finanzieller Vorteil entsteht.

Soweit gesetzliche Regelungen, wie etwa die §§ 67 oder 140a zur Nutzung von Verordnungsverfahren innerhalb
der Telematikinfrastruktur, ein Zusammenwirken erforderlich machen, bleiben diese Regelungen unbertihrt.

Zu Nummer 5
Es handelt sich um die Korrektur eines Redaktionsversehens.

Zu Nummer 6

Die Regelung trigt zur Gewéhrleistung der Therapiefreiheit der Leistungserbringer und der Wahlfreiheit der Ver-
sicherten bei. Mit der Ergénzung wird es ermdglicht, Regelungen zur Gestaltung von elektronischen Programmen
zur Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen in der vertragsirztlichen Versorgung zu treffen. Im Rah-
men ihrer Zulassungstétigkeit gewéhrleistet die Kassenirztliche Bundesvereinigung eine diskriminierungsfreie
Gestaltung der Praxisverwaltungssysteme. Die ndhere Ausgestaltung der Anforderungen erfolgt im Rahmen der
Umsetzung im Wege einer Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 und den nachgelagerten Regelungen der Selbst-
verwaltung. Dabei kdnnen auch gestalterische Anforderungen getroffen werden, die eine neutrale Darstellung
verordnungsfahiger digitaler Gesundheitsanwendungen ermoglichen und so eine sachfremde Priorisierung durch
den Hersteller des elektronischen Programmes etwa durch eine priorisierte Listung vermeiden.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeidnderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Ergénzung werden die Aufgaben der Terminservicestellen der Kassenérztlichen Vereinigungen um die
Unterstiitzung der Versicherten bei der Suche nach einem Angebot zur Versorgung mit Leistungen in Form der
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Videosprechstunde erweitert. Zugleich werden die Versicherten zukiinftig besser beim Auffinden von telemedi-
zinischen Versorgungsangeboten unterstiitzt. Dabei kann eine Unterstiitzung sowohl telefonisch als auch unter
Nutzung des eTerminservices der Kassenédrztlichen Vereinigungen erfolgen. Unberiihrt hiervon bleibt die bereits
nach geltendem Recht bestehende Moglichkeit, im Einzelfall einen konkreten Termin z.B. in Form einer Video-
sprechstunde zu vermitteln (vgl. hierzu auch die im neuen Satz 21 getroffene Regelung zur freiwilligen Meldung
von Terminen). Bei der Ausgestaltung ist den Bediirfnissen behinderter und chronisch kranker Menschen im Hin-
blick auf die Barrierefreiheit gemif3 § 2a Rechnung zu tragen.

Zu Doppelbuchstabe cc und dd
Es handelt sich jeweils um eine Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die Terminservicestellen vermitteln den Versicherten Informationen zu verfiigbaren Terminen bei Vertragsérz-
tinnen und Vertragsérzten. Derzeit erfolgt keine strukturierte Erfassung der Termine, die Vertragsirztinnen und
Vertragsirzte im Wege der Videosprechstunde anbieten. Um den Zugang zu einer Versorgung im Wege der Vi-
deosprechstunde zu erleichtern, wird die Moglichkeit fiir die Vertragsirztinnen und Vertragsirzte erdffnet, Zeiten,
die fiir eine Leistungserbringung in Form der Videosprechstunde vorgesehen sind, an die Kassenérztlichen Ver-
einigungen auf freiwilliger Basis zu melden. Videosprechstunden werden zudem auf das Mindestsprechstunden-
angebot, das Vertragsarztinnen und Vertragsérzte in Erfiillung Thres Versorgungsauftrages nach § 19a Absatz 1
Satz 2 Arzte-ZV anzubieten haben, angerechnet. Dabei besteht fiir die Vertragsirztinnen und Vertragsirzte keine
Verpflichtung, zusitzliche Termine fiir Videosprechstunden zu melden.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Moglichkeiten der Telemedizin sollen nicht nur wahrend der Sprechstundenzeiten, sondern auch in den
sprechstundenfreien Zeiten genutzt werden. Deshalb sieht die Neuregelung in § 75 Absatz 1b Satz 2 vor, dass die
Kassenirztlichen Vereinigungen auch im Rahmen des Notdienstes telemedizinische Leistungsangebote zur Ver-
fiigung stellen sollen. Mit der Ausgestaltung der Regelung als Soll-Vorschrift werden die Kassenédrztlichen Ver-
einigungen hierzu grundsétzlich verpflichtet, es sei denn, zwingende Griinde stehen der Umsetzung der Verpflich-
tung entgegen. Ein solcher zwingender Grund ist insbesondere eine unzureichende Internetverbindung. Ob eine
telemedizinische Leistung zur Anwendung kommen kann und welche Leistungsart und welcher Leistungsumfang
medizinisch notwendig sind, ist jeweils im Einzelfall zu entscheiden. Bei der Ausgestaltung ist den Bediirfnissen
behinderter und chronisch kranker Menschen im Hinblick auf die Barrierefreiheit gemil3 § 2a Rechnung zu tragen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der neue Satz 4 regelt, dass im Rahmen der bisher schon gesetzlich vorgesehenen Kooperation zwischen Kassen-
arztlichen Vereinigungen und Krankenhéusern auch eine Nutzung der technischen und apparativen Ausstattung
der Krankenhiduser zur Erbringung telemedizinischer Leistungen durch Notdienstpraxen oder die Erbringung te-
lemedizinischer Leistungen durch die Krankenhduser vereinbart werden kann. Bei der Ausgestaltung ist den Be-
diirfnissen behinderter und chronisch kranker Menschen im Hinblick auf die Barrierefreiheit gemil § 2a Rech-
nung zu tragen.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Nach Absatz 1a Satz 2 haben die Kassenérztlichen Vereinigungen die Versicherten im Internet in geeigneter
Weise bundesweit einheitlich liber die Sprechstundenzeiten der Vertragsirztinnen und Vertragsirzte sowie die
Zugangsmoglichkeiten von Menschen mit Behinderungen zur Versorgung zu informieren. Die Bundeseinheit-
lichkeit, insbesondere der Angaben zur Barrierefreiheit, war bisher nicht gegeben. Deshalb wird der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung mit der Neuregelung des Absatzes 7 Satz 1 Nummer 3a der gesetzliche Auftrag erteilt,
hierzu in einer Richtlinie einheitliche Vorgaben zu machen.

Hierdurch wird sichergestellt, dass iiber die Zugangsmdoglichkeiten von Menschen mit Behinderungen zur Ver-
sorgung zukiinftig nach bundeseinheitlichen Kriterien informiert wird. Dabei sind die Kriterien der Barrierefrei-
heit nach § 4 des Gesetzes zur Gleichstellung von Menschen mit Behinderung zugrunde zu legen. Die Richtlinie
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ist innerhalb von drei Monaten nach Inkrafttreten dieses Gesetzes zu beschlieBen. Hierdurch soll ein zeitnaher
Erlass der Richtlinie gewdhrleistet werden. Die Vertragsérztinnen und Vertragsirzte sind gemal § 81 Absatz 3
Nummer 2 in Verbindung mit § 75 Absatz 7 Satz 1 Nummer 3a neu verpflichtet, ihrer zustdndigen Kassenérztli-
chen Vereinigung die in der Richtlinie festgelegten Angaben mitzuteilen. Nach Inkrafttreten der Richtlinie und
zeitnaher Mitteilung durch die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte sind auch die Internetseiten der Kassenérztli-
chen Vereinigungen umgehend anzupassen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im neuen Satz 4 wird die Kassenérztliche Bundesvereinigung verpflichtet, bei der Erarbeitung der in Satz 1 Num-
mer 3a vorgesehenen Richtlinie die Bundesfachstelle Barrierefreiheit sowie die fiir diese Frage mafigeblichen
Organisationen zu beteiligen. Hierdurch soll die besondere Expertise dieser Verbiande genutzt werden. Insbeson-
dere die Selbsthilfe- und Selbstvertretungsorganisationen der Menschen mit Behinderungen konnen sicherstellen,
dass bei der Erarbeitung der anzuwendenden Kriterien fiir Barrierefreiheit die unterschiedlichen Formen von Be-
hinderungen, z.B. Mobilititseinschrankungen, Seh- und Horbeeintrachtigungen sowie Lernbehinderungen, be-
rlicksichtigt werden.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Mit der vorgenommenen Ergénzung wird sichergestellt, dass mit Einfiihrung der elektronischen Patientenkurz-
akte, die ab dem 1. Januar 2023 schrittweise die Speicherung von Notfalldaten auf der elektronischen Gesund-
heitskarte ersetzen wird, analog zur bestehenden Vergiitung zur Aktualisierung des Notfalldatensatzes auch zahn-
arztliche Leistungen zur Aktualisierung von Datensétzen der elektronischen Patientenkurzakte vergiitet werden.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die ambulanten telemedizinischen Leistungen gewinnen in der vertragsérztlichen und psychotherapeutischen
Versorgung zunehmend an Bedeutung. Deshalb sollen diese Leistungen bei der regelmiBigen Uberpriifung des
einheitlichen BewertungsmaBstabes fiir drztliche Leistungen (EBM) durch den Bewertungsausschuss einbezogen
werden. Auch der ergénzte Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 5a erhilt zwischenzeitlich vermehrt gesetzli-
che Auftrige zur Regelung von telemedizinischen Leistungen. Hier ist insbesondere die Ermoglichung der Ab-
rechnung von Konsilien als telemedizinische Leistung sowie der Auftrag im neu gefassten Satz 23, bei der Ver-
sorgung im Notdienst telemedizinische Leistungen zu ermdglichen, zu nennen. Der ergénzte Bewertungsaus-
schuss kann grundsétzlich ohne einen gesetzlichen Auftrag weitere telemedizinische Leistungen in den EBM auf-
nehmen. Um einen Gleichklang mit den gesetzlich vorgegebenen Auftrdgen an den Bewertungsausschuss zu er-
zielen, wird der ergénzte Bewertungsausschuss nunmehr ausdriicklich in dieser Regelung benannt. Damit ist auch
er verpflichtet, in die regelmiBige Uberpriifung des EBM einzubeziehen, in welchem Umfang ambulante teleme-
dizinische Leistungen erbracht werden konnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine gesetzliche Klarstellung, dass die Berichtspflicht nicht nur die als telemedizinische Leis-
tungen abrechenbaren Konsilien umfasst, sondern alle ambulanten telemedizinischen Leistungen. Dies ergibt sich
bereits aus der Gesetzesbegriindung zum Digitale-Versorgung-Gesetz, ldsst sich dem bisherigen Wortlaut jedoch
nicht eindeutig entnehmen. Zwar ist der Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz 3 benannt, jedoch sind als Inhalt
des Berichtes abschlieSend die als telemedizinische Leistungen abrechenbaren Konsilien aufgezahlt, fiir die der
ergidnzte Bewertungsausschuss nach § 87 Absatz Sa zustindig ist. Gleichwohl beinhaltet der Bericht, der dem
Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum 31. Oktober 2020 vorzulegen war, sowohl die telemedizinischen Leis-
tungen, iiber die der Bewertungsausschuss beraten und beschlossen hat, als auch die als telemedizinische Leis-
tungen abrechenbaren Konsilien, iiber die der ergidnzte Bewertungsausschuss beraten und beschlossen hat. Der
Bericht entspricht damit dem gesetzgeberischen Willen. Um kiinftige Rechtsunsicherheiten zu vermeiden, wird
der Inhalt der Berichtspflicht klarstellend vollumfanglich benannt. Der néchste Bericht ist am 31. Oktober 2022
vorzulegen.
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Die Berichtspflicht ist ein wichtiges Instrument fiir das Monitoring des neuen Leistungsbereichs der Telemedizin.
Die Berichte zur Weiterentwicklung der Vergiitungssysteme und zum Angebot und zur tatsachlichen Inanspruch-
nahme telemedizinischer Leistungen im Versorgungsalltag sind als sachliche Grundlage fiir die Steuerung und
Weiterentwicklung der Telemedizin unabdingbar und kdnnen entscheidende Hinweise sowohl zu positiven Wir-
kungen und neuen Chancen als auch zu bestehenden Hindernissen oder moglichen Fehlentwicklungen liefern. Sie
sollen die Verdnderungen in der Versorgung, die mit der Einfiihrung und Nutzung telemedizinischer Angebote
einhergehen, differenziert und umfassend betrachten und beispielsweise das Angebot telemedizinischer Leistun-
gen in geographischer, akteursbezogener oder auch facharztgruppenbezogener Differenzierung, die Verdnderung
in der Inanspruchnahme von Leistungen durch verschiedene Patientengruppen, die Verteilung der Morbiditét auf
Behandlung vor Ort und Behandlung per Videosprechstunde oder auch die Akzeptanz der verschiedenen Leistun-
gen bei Patientinnen und Patienten wie bei Leistungserbringern auf Basis verfiigbarer Zahlen und Erkenntnisse
darstellen und analysieren.

Zu Doppelbuchstabe cc

Aufgrund der bisherigen Regelung in § 87 Absatz 2a Satz 17 wurde eine Ausweitung der Moglichkeit der Leis-
tungserbringung im Wege der Videosprechstunde erreicht. Damit wurde den erweiterten Behandlungsmdglich-
keiten im Rahmen der Fernbehandlung in Folge der Anpassung des &rztlichen Berufsrechts Rechnung getragen.
Der zeitlich befristete Regelungsauftrag ist jedoch beendet. Die Regelung konkretisiert den allgemeinen Auftrag
zur Priifung und bedarfsgerechten Fortentwicklung des EBM nach § 87 Absatz 2a Satz 7 fiir den Bereich der
Videosprechstunde. Die Regelung steht dabei im engen Zusammenhang mit den Regelungen in § 87 Absatz 2a
Satz 18 bis 20.

Durch den Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen, der elektronischen Patientenakte und weiterer digitaler
Kommunikations- und Versorgungsangebote werden den Arztinnen und Arzten zukiinftig auch im Rahmen der
Videosprechstunde zusétzliche Daten iiber den Gesundheitszustand der Versicherten zur Verfiigung stehen. Zu-
gleich werden mit der bestdndigen Anpassung und Erweiterung im Rahmen der telemedizinischen Behandlung
eingesetzter Kommunikationsformen neue Interaktionsmoglichkeiten zwischen Versicherten und érztlichen Leis-
tungserbringern geschaffen. Die vorgesehene Regelung beauftragt den Bewertungsausschuss daher, die Moglich-
keit der Erweiterung der Behandlung im Rahmen telemedizinischer Behandlungsmethoden regelmifig zu priifen
und die Vergiitung zu gewéhrleisten. Eine besondere Bedeutung ist dabei der hausarztlichen Versorgung mit dem
Ziel der Ermoglichung eines umfassenden digitalen Hausbesuches beizumessen, ohne zugleich aber die erweiter-
ten Moglichkeiten telemedizinischer Versorgungskonzepte in weiteren Leistungsbereichen, wie etwa dem Bereit-
schaftsdienst, der akuten oder der gruppenbezogenen Psychotherapie oder aber im Kontext der pflegerischen Ver-
sorgung, zu negieren.

Auch im Rahmen der pflegerischen Versorgung konnen weitere Ergénzungen zu einer Verbesserung der Versor-
gung fithren. Neben dem bisherigen Modell eines fachlichen Austauschs zwischen érztlichen und pflegerischen
Leistungserbringern gilt es zu priifen, inwiefern weitere Versorgungskonzepte fiir eine Erbringung im Wege der
Regelleistung geeignet sind. Hierzu gehoren etwa die Durchfiihrung von Videosprechstunden und Telekonsilien
unter Beteiligung weiterer fachirztlicher, pflegerischer und heilmittelerbringender Leistungserbringer sowie der
pflegebediirftigen Personen und deren Angehdrigen. Zu beriicksichtigen sind dabei auch Moglichkeiten der De-
legation &rztlicher Tatigkeiten auf Pflegende, die etwa im Rahmen von Modellvorhaben oder Selektivvertrigen
erfolgreich praktiziert werden. Bei der Ausgestaltung ist den Bediirfnissen behinderter und chronisch kranker
Menschen im Hinblick auf die Barrierefreiheit gemif3 § 2a Rechnung zu tragen.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die vorgesehene Regelung beauftragt den Bewertungsausschuss, ergidnzend zu den bestehenden Regelungen in
der psychotherapeutischen Versorgung insbesondere die Erbringung von gruppenpsychotherapeutischen Leistun-
gen {liber Videosprechstunde zu beriicksichtigen.

Zu Doppelbuchstabe ee
Es handelt sich um eine Folgeidnderung.
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Zu Doppelbuchstabe ff

Mit der vorgenommenen Ergénzung wird sichergestellt, dass mit Einfiihrung der elektronischen Patientenkurz-
akte, die ab dem 1. Januar 2023 schrittweise die Speicherung von Notfalldaten auf der elektronischen Gesund-
heitskarte ersetzen wird, analog zur bestehenden Vergiitung zur Erstellung und Aktualisierung des Notfalldaten-
satzes auch drztliche Leistungen zur Erstellung von Datensétzen der elektronischen Patientenkurzakte sowie deren
Aktualisierung vergiitet werden. Mit der in der Regelung vorgesehenen Umsetzungsfrist zum 1. Oktober 2022
soll der Moglichkeit Rechnung getragen werden, dass ggf. bereits im letzten Quartal vor dem 1. Januar 2023
Versicherte vereinzelt mit der Nutzung einer elektronischen Patientenkurzakte beginnen konnen.

Zu Doppelbuchstabe gg

Durch die vorgenommene Ergidnzung wird der ergénzte Bewertungsausschuss damit beauftragt, die Erbringung
von telemedizinischen Leistungen auch im Rahmen der Versorgung im Notdienst zu priifen und entsprechende
Anpassungen im einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztliche Leistungen zu beschlieBen. Insbesondere die Vi-
deosprechstunde findet in der vertragsérztlichen Versorgung bereits Anwendung und fithrt zu einer Entlastung
sowohl der &rztlichen und psychotherapeutischen Leistungserbringer als auch der Versicherten. Die Erbringung
telemedizinischer Leistungen soll daher auch im Rahmen des kassenérztlichen Notdienstes ermoglicht werden.
Daher hat der ergénzte Bewertungsausschuss im besonderen Maf3 zu priifen, inwiefern im Rahmen der zu treffen-
den Regelungen der akuten Behandlungsbediirftigkeit durch eine telemedizinische Leistung Rechnung getragen
werden kann. Bei der Ausgestaltung ist den Bediirfnissen behinderter und chronisch kranker Menschen im Hin-
blick auf die Barrierefreiheit gemif3 § 2a Rechnung zu tragen.

Zu Doppelbuchstabe hh

Im einheitlichen BewertungsmalBstab fiir drztliche Leistungen sind bereits Begrenzungen des Umfangs, in dem
Leistungen durch eine Videosprechstunde erbracht werden konnen, enthalten. Es wird eine gesetzliche Regelung
fiir diese Begrenzung getroffen, die inhaltlich den bereits geltenden Bestimmungen entspricht. Die nunmehr be-
stehende Obergrenze betrdgt 30 Prozent der jeweiligen Leistungen im Quartal des drztlichen oder psychothera-
peutischen Leistungserbringers. Werden im Behandlungsfall ausschlieBlich Leistungen im Rahmen einer Video-
sprechstunde erbracht, richtet sich die Berechnung der Obergrenze von 30 Prozent nach der Gesamtheit aller
Behandlungsfalle im Quartal des drztlichen oder psychotherapeutischen Leistungserbringers.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeidnderung.

Zu Nummer 9

Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Nummer 10

Die Regelung ermdglicht, dass die Vereinbarungspartner auch die Inhalte und die Form der elektronischen Kom-
munikation bei der Erbringung zahntechnischer Leistungen vereinbaren.

Mit der Moglichkeit fiir zahntechnische Labore, sich an die Telematikinfrastruktur anzuschlieBBen, wird auch der
elektronische Informationsaustausch im Zusammenhang mit der Erbringung zahntechnischer Leistungen zuneh-
mend an Bedeutung gewinnen. Deshalb sollen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Verband
Deutscher Zahntechniker-Innungen in die Vereinbarung nach Satz 1 zukiinftig auch Festlegungen zu Inhalt und
Umfang der elektronisch auszutauschenden Daten sowie Festlegungen zu deren Ubermittlung, insbesondere
Ubermittlungswege und Formate, aufnehmen.

Zu Nummer 11

Der Gemeinsame Bundesausschuss hat mit Beschluss vom 16. Juli 2020 unter anderem Regelungen zur Feststel-
lung von Arbeitsunfdhigkeit im Zusammenhang mit einer Fernbehandlung getroffen. Dieser Beschluss bleibt bis-
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lang hinter den durch die Anderung der Musterberufsordnung-Arzte (§ 7 Absatz 4 MBO-A) erdffneten Moglich-
keiten einer auch ausschlieBlichen Fernbehandlung zuriick. Insbesondere bei einfach gelagerten Erkrankungsfal-
len und zur Vermeidung von Infektionen iiber Wartezimmer sollte die Feststellung von Arbeitsunfahigkeit im
Wege einer ausschlieBlichen Fernbehandlung erfolgen konnen. Fiir die Durchfiihrung ist dabei die Videosprech-
stunde als die in der vertragsérztlichen Versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung vorgesehene Form der
Fernbehandlung vorzusehen. Der Gemeinsame Bundesausschuss wird daher beauftragt, die Richtlinie iiber die
Beurteilung der Arbeitsunfahigkeit und die MaBnahmen zur stufenweisen Wiedereingliederung nach § 92 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 (Arbeitsunfahigkeits-Richtlinie) dahingehend anzupassen, dass eine Feststellung der Ar-
beitsunfahigkeit in geeigneten Fillen auch im Rahmen der ausschlieBlichen Fernbehandlung ohne vorherige Pra-
senzbehandlung ermoglicht wird. Die Bestimmung der Fille, in denen eine entsprechende Feststellung der Ar-
beitsunfahigkeit mit hinreichender Rechtssicherheit erfolgen kann, obliegt dabei der fachlichen Einschétzung des
Gemeinsamen Bundesausschusses.

Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeidnderung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Aufzdhlung der Zwecke, fiir die Mittel des Strukturfonds eingesetzt werden sollen, wird ergénzt. Die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen kdnnen Strukturfondsmittel auch zur Umsetzung telemedizinischer Konzepte ein-
setzen. Hierbei sollen insbesondere digitale Netzwerke zwischen érztlichen und nichtirztlichen Leistungserbrin-
gern mit Leistungserbringern der Pflege sowie Heilmittelerbringern gefordert werden. In Betracht kommen u. a.
eine Kosteniibernahme fiir Software ergénzend zum Praxisverwaltungssystem (z.B. fiir einen Videodienst), eine
Finanzierung von Praxiskoordinatorinnen und -koordinatoren fiir digitale Netzwerke, Zuschiisse fiir informati-
onstechnische Beratungen und die Einrichtung von Videobehandlungsplétzen, z.B. fiir fachérztliche Telekonsilien
aus der hausérztlichen Praxis. Dariiber hinaus sind Informations-, Beratungs- und Fortbildungsangebote fiir Ver-
tragsirztinnen und Vertragsirzte sowie fiir Arztinnen und Arzte in Weiterbildung zur Nutzung und zu den An-
wendungsmoglichkeiten der Telematikinfrastruktur und der elektronischen Patientenakte sowie zu der Abrech-
nung telemedizinischer oder telekonsiliarischer Leistungen denkbar.

Zu Buchstabe b

§ 105 Absatz 1a Satz 6 sieht vor, dass auch die Kassenzahnérztlichen Vereinigungen zur Finanzierung von For-
dermaBnahmen zur Sicherstellung der vertragszahnérztlichen Versorgung einen Strukturfonds bilden kdnnen. Mit
der Einfiigung der Nummer 8 in Satz 7 wird die neu geschaffene Moglichkeit, mit Mitteln dieses Strukturfonds
telemedizinische Versorgungsformen zu fordern, auch auf den vertragszahnérztlichen Bereich erstreckt.

Zu Nummer 13

Durch diese Regelung erhalten Versicherte Anspruch auf als telemedizinische Leistung durchfiihrbare Leistungen
der Heilmittelversorgung. Im Zuge der COVID-19-Pandemie haben der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und die Verbinde der Krankenkassen befristet eine Leistungserbringung als telemedizinische Leistung fiir be-
stimmte Heilmittelanwendungen erméglicht. Diese Form der Leistungserbringung soll verstetigt werden.

Welcher Leistungsumfang grundsétzlich geeignet ist, als telemedizinische Behandlung erbracht zu werden, be-
stimmen die Vertragspartner der bundeseinheitlichen Vertrage nach § 125 fiir die jeweiligen Heilmittelbereiche.
Bei der Ausgestaltung ist den Bediirfnissen behinderter und chronisch kranker Menschen im Hinblick auf die
Barrierefreiheit gemdl § 2a Rechnung zu tragen.

Zu Buchstabe a

In den Vertrdgen nach Absatz 1 haben die Vertragspartner auch Regelungen fiir die Vergiitung des Aufwands der
Heilmittelerbringer bei der therapiebegleitenden Anwendung digitaler Gesundheitsanwendungen zu schaffen.
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Zu Buchstabe b

Absatz 2a verpflichtet die Vertragspartner der bundeseinheitlichen Vertridge nach Absatz 1 zur Regelung der Ein-
zelheiten fiir die telemedizinische Leistungserbringung in den jeweiligen Heilmittelbereichen. Hierdurch werden
keine neuen Leistungen geschaffen, sondern es wird lediglich der Leistungsort durch Einbeziehung telemedizini-
scher Moglichkeiten erweitert. Die Vertragspartner haben insbesondere festzulegen, welche Leistungen hierfiir
grundsétzlich geeignet sind.

Daneben sind auch die technischen Voraussetzungen zu regeln, die fiir eine derartige Leistungserbringung durch
die Heilmittelerbringer erforderlich sind. Hinsichtlich der technischen Voraussetzungen kdnnen sich die Verein-
barungspartner an den Regelungen fiir die vertragsirztliche Versorgung in Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-
Arzte orientieren. An den Vereinbarungen sind das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik, der oder
die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und die Gesellschaft fiir Telematik im
Wege des Benehmens zu beteiligen.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Klarstellung. Die Vergiitung der Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen auf Grund-
lage des Herstellerpreises umfasst einen Zeitraum von zwolf Monaten. Dieser kann nicht verldngert werden. Die
Regelung gilt unabhéngig davon, ob die Aufnahme zunichst zur Erprobung oder dauerhaft erfolgt.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Verkiirzung des Verhandlungszeitraumes auf neun Monate wird gewéhrleistet, dass eine digitale Gesund-
heitsanwendung nach Ablauf von zwdlf Monaten ab initialer, endgiiltiger Aufnahme in das Verzeichnis fiir digi-
tale Gesundheitsanwendungen regelmifig mit dem verhandelten Verglitungsbetrag vergiitet wird. Dies gilt auch
dann, wenn eine Einigung im Rahmen der Verhandlung der Vergiitungsbetrage nicht erzielt wird und ein dreimo-
natiges Schiedsverfahren durchzufiihren ist.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Verkiirzung der Frist zur Festlegung der Vergiitungsbetrage entféllt der Anwendungsbereich der bis-
herigen Regelung. Die Notwendigkeit einer Verrechnung von Differenzbetrdgen aufgrund der Fortgeltung des
tatsdchlichen Herstellerpreises nach Ablauf des zwdlften Erstattungsmonats wird zukiinftig nur noch erforderlich
sein, wenn sich das Schiedsverfahren entgegen der gesetzlichen Fristen verzdgert. Die Regelung dient dabei dem
Interessenausgleich von Herstellern und Kostentrdgern. Fillt ein Vergilitungsbetrag hoher aus als der tatséchliche
Herstellerpreis, werden die Kostentriger vor etwaigen Nachforderungen geschiitzt. Féllt der Vergiitungsbetrag
demgegeniiber geringer aus als der tatsdchliche Herstellerpreis, werden die Hersteller vor Riickforderungen der
Kostentrager geschiitzt. Zugleich werden etwaige Ausfallrisiken minimiert.

Zu Buchstabe ¢

Um eine missbrauchliche Ausweitung der nach dem Abschluss der Erprobung andauernden Fortzahlung des tat-
sdchlichen Herstellerpreises bis zum Abschluss der Verhandlungen und der beginnenden Riickbeziehung auf den
zwolften Monat nach Abschluss der Erprobung entgegenzuwirken, wird festgelegt, dass die Verhandlungen iiber
den Vergiitungsbetrag auf Grundlage der Ergebnisse der Erprobung binnen drei Monaten nach der Entscheidung
des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erfolgen miissen. Unter Beriicksichtigung der dreimo-
natigen Priiffrist des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach Beendigung der Erprobung und
Vorlage der Nachweise positiver Versorgungseffekte kann die Phase bis zur Geltung der finalen Vergiitungsbe-
trige maximal sechs Monate betragen. Etwaigen Kostenrisiken der Krankenkassen im Hinblick auf die Riickbe-
ziehung bei der Vereinbarung von Vergiitungsbetragen, die niedriger sind als die tatsdchlichen Herstellerpreise,
wird so entgegengewirkt.
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Zu Buchstabe d

Es handelt sich um die Korrektur eines Redaktionsversehens. Die Vorlage anwendungsspezifischer Informationen
nach § 134 Absatz 2 Satz 5 in Verbindung mit § 134 Absatz 1 Satz 4 ist fiir die Verhandlung der Rahmenverein-
barung nach § 134 Absatz 4 nicht erforderlich.

Zu Buchstabe e

Die Festlegung gruppenbezogener Hochstbetrdge durch die Vertragspartner der Rahmenvereinbarung ist ein
wichtiges Instrument zur Schaffung von Kostenvorhersehbarkeit fiir die gesetzliche Krankenversicherung und
von Investitionssicherheit fiir die Herstellerinnen und Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Der Gesetz-
geber hat in der Begriindung zum Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG) insoweit festgestellt, dass Hochstbetrige
dazu dienen, unangemessene Preisforderungen zu unterbinden und die Mehrbelastungen der gesetzlichen Kran-
kenversicherung zu begrenzen (vgl. BT-Drs. 19/1348, S. 58; noch geschirft in BT-Drs. 19/14867, S. 93). Bereits
mit dem DVG wird die Selbstverwaltung damit verpflichtet, die Aufgabe Preisgestaltung effektiv und entschlos-
sen anzugehen. Ein bewusstes oder unbewusstes Untétigbleiben wird dieser gesetzgeberischen Erwartung bereits
in der bisher geltenden Fassung der Norm nicht gerecht. Da die Mdglichkeit der Bildung gruppenbezogener
Hochstpreise nach § 134 Absatz 5 Satz 3 Nummer 2 im Ermessen der Vertragspartner steht, ist es dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit derzeit im Falle der Untétigkeit oder bei unzureichenden Verhandlungsbemiihungen
verwehrt, die Vertragspartner zur Festlegung gruppenbezogener Hochstbetrige zu verpflichten, wie dies etwa fiir
die verbindlich zu treffenden MaBstibe der Preisbildung nach § 134 Absatz 5 Satz 2 in Verbindung mit § 134
Absatz 4 Satz 4 moglich wire. Dies entbindet die Selbstverwaltung unterdessen nicht von einer pflichtgeméfen
Ausiibung des eingerdumten Ermessens bei der Vermeidung einer unangemessenen oder unausgewogenen Preis-
gestaltung durch Hochstbetragsfestlegungen. Auch die Schiedsstelle hat bei der Frage der Erforderlichkeit eine
umfassende Bewertung des Sachverhaltes durchzufiihren; insoweit ist das eingerdumte Ermessen nicht als freies
Ermessen oder im Belieben stehende Entscheidung zu werten.

Durch die vorgesehene Ergénzung wird dem Bundesministerium fiir Gesundheit ermdglicht, den Vertragspartnern
auch hinsichtlich der im Ermessen der Selbstverwaltung stehenden Regelungsgehalte nach § 134 Absatz 5 Satz 3
Nummer 2 eine verbindliche, nicht zur Disposition der Vertragspartner stehende Frist zur Umsetzung vorzugeben
und die Ermessensentscheidung der Vertragspartner hinsichtlich der Notwendigkeit der Hochstbetragsfestsetzung
insoweit zu ersetzen. Zugleich ist vorgesehen, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit nach Ablauf der Frist
eine Festlegung durch die unparteiischen Mitglieder der Schiedsstelle erwirken kann. Die Mdglichkeit des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit, eine entsprechende Frist zu setzen, ist in Folge der Ausiibung pflichtgeméfen
Ermessens zu treffen. Dabei ist insbesondere zu beriicksichtigen, inwieweit eine wirtschaftliche Mittelverwen-
dung durch die von den Herstellern geforderten tatsdchlichen Preise beeintrdchtigt ist. Hierzu sind die Kosten
vergleichbarer Anwendungen im Rahmen des Verzeichnisses oder des Selbstzahlermarkts heranzuziehen. Zu-
gleich gilt es, die Selbststiandigkeit der Selbstverwaltung und die Offenheit fiir innovative Vergiitungsansitze, wie
etwa durch kostenfreie Probezeiten im Rahmen der Rahmenvereinbarung, zu achten.

Zu Nummer 15

Zu Buchstabe a

Im Rahmen der Corona-Pandemie haben die Vertragspartner des Hebammenbhilfevertrags kurzfristig eine Leis-
tungserbringung im Wege der Videobetreuung ermoglicht. Diese Moglichkeit gilt es zu verstetigen. Die Vertrags-
partner nach § 134a werden verpflichtet, fiir Leistungen, die sich fiir eine Leistungserbringung im Wege der Vi-
deobetreuung eignen, in ihren Vertrdgen rechtliche Grundlagen zu schaffen. Mit der Verpflichtung einer Regelung
iiber die Leistungen der Hebammenhilfe, die telemedizinisch erbracht werden konnen, wird deutlich, dass jenseits
der Vergiitungsregelungen auch Regelungen zum Leistungsverzeichnis zu dndern sind und bei entsprechender
Notwendigkeit z.B. auch Regelungen zur Qualititssicherung getroffen werden konnen. Hierfiir sind die notwen-
digen vertraglichen Regelungen zu vereinbaren und insbesondere das Leistungs- und Vergiitungsverzeichnis an-
zupassen. Ebenso sind fortgesetzt die vertraglichen Regelungen zu vereinbaren, damit der Mehraufwand der Heb-
ammen bei der therapiebegleitenden Anwendung digitaler Gesundheitsanwendungen vergiitet werden kann.

Um eine sichere videotechnische Leistungserbringung durch Hebammen zu gewéhrleisten, sind in den Vertragen
nach § 134a auch die technischen Voraussetzungen zur Leistungserbringung im Wege der Videobetreuung durch
die Hebammen zu regeln. Hinsichtlich der technischen Voraussetzungen ist eine Orientierung an den Regelungen
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fiir die vertragsirztliche Versorgung in Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte sachgerecht. An den techni-
schen Vereinbarungen sind das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik im Wege des Einvernehmens
und der oder die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit im Wege des Benehmens
zu beteiligen. Bei der Ausgestaltung ist den Bediirfnissen behinderter und chronisch kranker Menschen im Hin-
blick auf die Barrierefreiheit gemif § 2a Rechnung zu tragen.

Zudem sind Regelungen durch die Vertragspartner des Hebammenbhilfevertrags iiber Leistungen der Hebammen-
hilfe zu treffen, die im Zusammenhang mit dem Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen erbracht werden. Mit
der Verpflichtung zu einer Regelung iiber die entsprechenden Leistungen der Hebammenbhilfe wird deutlich, dass
jenseits der Vergiitungsregelungen auch Regelungen zum Leistungsverzeichnis zu dndern sind und bei entspre-
chender Notwendigkeit z.B. auch Regelungen zur Qualititssicherung getroffen werden konnen. Die Regelungen
sind auf Grundlage der Feststellungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte {iber die Leis-
tungen der Hebammenhilfe nach § 139e Absatz 3 Satz 2 zu treffen.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgednderung zu den §§ 3 und 74 des Hebammengesetzes.

Zu Nummer 16

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine deklaratorische Klarstellung. Die semantische, syntaktische und technische Interoperabi-
litat ist ein essentieller Bestandteil der Qualitit digitaler Gesundheitsanwendungen. Durch die Interoperabilitit
wird eine Interaktion digitaler Gesundheitsanwendungen mit Hilfsmitteln, Wearables oder Medizingeriten aber
auch mit der elektronischen Patientenakte ermdglicht. Ziel dieses Gesetzes ist es, digitale Gesundheitsanwendun-
gen sowohl durch die Einbindung in Versorgungsprozesse als auch durch technische Vorgaben weiter in die Ver-
sorgung zu integrieren. Durch die Aufnahme in die bestehenden Regelungen wird dieses Ziel besonders hervor-
gehoben, ohne den bisherigen Regelungsgehalt der Normen zu verdndern.

Zu Buchstabe b

Um eine regelhafte Vergiitung der Heilmittelerbringer und Hebammen beim therapiebegleitenden Einsatz digita-
ler Gesundheitsanwendungen zu ermoglichen, legt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im
Rahmen der Priifung der Erstattungsfahigkeit die erforderlichen Leistungen fest. Zugleich bestimmt das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in seiner Entscheidung die Daten, die fiir die Erreichung der medi-
zinischen Zwecksetzung erforderlich sind, wenn die digitale Gesundheitsanwendung Daten aus Hilfsmitteln und
Implantaten nach § 374a verarbeitet.

Zu Buchstabe ¢

Um eine regelhafte Vergiitung der Heilmittelerbringer und Hebammen beim therapiebegleitenden Einsatz digita-
ler Gesundheitsanwendungen wéhrend der Erprobung einer digitalen Gesundheitsanwendung zu ermoglichen,
legt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Rahmen der Priifung der Erstattungsféahigkeit
die erforderlichen Leistungen fest.

Zu Buchstabe d

Der initiale Erprobungszeitraum fiir eine digitale Gesundheitsanwendung betrigt nach § 134 Absatz 4 zwolf Mo-
nate. Eine Verldngerung kann nur dann erfolgen, wenn aufgrund begriindeter Ausnahmen eine Nachweisfiihrung
nicht moglich war und innerhalb der Folgemonate iiberwiegend wahrscheinlich ist.

In bestimmten, eng begrenzten Ausnahmeféllen kann jedoch bei einer Ex-ante- Betrachtung bereits feststehen,
dass ein zwolfmonatiger Erprobungszeitraum zur Nachweisfithrung ungeeignet ist. Dies kann etwa bei chroni-
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schen Erkrankungen oder seltenen Erkrankungen mit geringer Probandenzahl der Fall sein. Die vorgesehene Fle-
xibilisierung ermoglicht es dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, nach Durchfiihrung einer
strengen VerhéltnismaBigkeitspriifung einen initialen Erprobungszeitraum zu gewidhren, der zwolf Monate iiber-
schreitet. Entscheidend fiir die Beurteilung ist dabei, dass wissenschaftlich qualitativ hochwertige Ergebnisse im
Rahmen einer initialen Studiendauer von zwdlf Monaten nicht erzielt werden kdnnen. Dabei gilt es zu beachten,
dass die Erprobung insgesamt nicht ldnger als 24 Monate durchgefiihrt wird. Eine Verlédngerung liber diesen Zeit-
raum hinaus ist unzuldssig. Auch eine Vergiitung zum Herstellerpreis wird lediglich fiir zwo61f Monate gewéhrt.

Zu Buchstabe e

Nach Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen informiert das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte die fiir die Verhandlungen {iber die Vergiitung malgeblichen Institutionen, wenn
begleitende Leistungen der Heilmittelerbringer oder Hebammen erforderlich sind.

Zu Buchstabe f

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ermoglicht es den Herstellern digitaler Gesundheitsan-
wendungen derzeit, anhand eines Selbsteinschitzungsbogens zu beurteilen, ob eine vorgenommene Anpassung
an einer in dem Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen gelisteten digitalen Gesundheitsanwendung
eine wesentliche Anderung darstellt, die dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gegeniiber
anzuzeigen ist.

Durch die Verpflichtung der Hersteller, die Vornahme von Veranderungen anhand des Fragebogens zu dokumen-
tieren und die Dokumentation auf Verlangen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte vorzule-
gen, wird ein Beitrag zur Patientensicherheit geleistet. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
kann die Vorlage der Dokumentation zur Beurteilung der Wesentlichkeit einer Verdnderung verlangen und ent-
scheiden, ob weitergehende Maflnahmen zur Durchsetzung der Anzeigepflicht zu treffen sind. Die Vorlage der
Dokumentation kann jedoch nur dann gefordert werden, wenn die Bewertung der dem Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte bekannten oder bekanntgewordenen Tatsachen den begriindeten Verdacht bestétigt,
dass eine Anzeige wesentlicher Verdnderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung durch den Hersteller
pflichtwidrig unterlassen wurde. Durch eine sachgerechte Anwendung der Gebiihrenordnung einschlieBlich der
Befreiungstatbestinde kann dabei eine iibermiiBige Belastung der Hersteller bei der Anzeige geringfiigiger Ande-
rungen oder sprachlicher Korrekturen der Angaben in dem Verzeichnis vermieden werden.

Zu Buchstabe g

Zu Doppelbuchstabe aa

Die bestehende Verordnungserméachtigung wird hinsichtlich der Funktionalitdten des elektronischen Verzeichnis-
ses im Wege einer deklaratorischen Klarstellung ergénzt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der deklaratorischen Klarstellung in § 139¢ Absatz 2 Satz 2. Die In-
teroperabilitit digitaler Gesundheitsanwendungen ist danach ein wichtiges Qualitditsmerkmal nach § 139¢ Ab-
satz 2 Satz 2. Durch die Folgednderung wird zugleich die Voraussetzung dafiir geschaffen, dass die beabsichtigte
Integration digitaler Gesundheitsanwendungen und elektronischer Patientenakten weiter voranschreiten kann. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, die hierfiir erforderlichen Vorgaben zur Herstellung von In-
teroperabilitét in der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung zu regeln.

Zu Doppelbuchstabe cc

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, auf dem Verordnungsweg das Nahere zum Umfang der
Dokumentation von Verdnderungen an der digitalen Gesundheitsanwendung zu regeln.

Zu Buchstabe h

Nach § 139¢ Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 muss eine digitale Gesundheitsanwendung die Datensicherheit nach dem
Stand der Technik gewéhrleisten. Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) definiert derzeit
abschlieBend die von digitalen Gesundheitsanwendungen zu erfiillenden Anforderungen an die Datensicherheit.
Der Nachweis der Erfiillung der Anforderungen erfolgt durch eine Selbsterklarung des Herstellers.
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Neben den Vorgaben der DiGAV hat das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik eine technische
Richtlinie (TR 03161) erarbeitet und darin Sicherheitsanforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen defi-
niert. Die Erfiillung der Anforderungen der technischen Richtlinie ist dabei keine Voraussetzung fiir die Auf-
nahme einer digitalen Gesundheitsanwendung, da maBgeblich hierfiir ausschlieBlich die Vorgaben der DiGAV
sind. Einer parallelen Anwendung beider Regelwerke steht zudem entgegen, dass die Regelungen der technischen
Richtlinie die besonderen Eigenschaften digitaler Gesundheitsanwendungen nur unvollstindig erfassen.

Um die bestdndige Aktualisierung der Datensicherheitsanforderungen im Hinblick auf den im Wandel begriffenen
Stand der Technik zu gewéhrleisten und gleichzeitig die Bediirfnisse und Eigenschaften digitaler Gesundheitsan-
wendungen bei den Festlegungen vollumfanglich beriicksichtigen zu kénnen, werden diese zukiinftig vom Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
gemeinsam und im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit getroffen. Eine Aktualisierung der Anforderungen soll dabei in der Regel im Jahresrhythmus erfolgen.
Sollten bisher unbekannte Bedrohungs- und Angriffsszenarien unterjéhrig bekanntwerden, kann ausnahmsweise
eine kurzfristige Aktualisierung geboten sein.

Die Festlegungen sind so zu gestalten, dass auch Verfahren zum Umgang mit Fremdsoftware und Bibliotheken
beriicksichtigt werden. Die Festlegungen konnen Grundlage eines beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik einzurichtenden Zertifizierungsverfahrens sein und die Selbsterklarung nach DiGAYV perspektivisch
ersetzen. Dabei gilt es Prozesse zu definieren, die die Datensicherheit umfassend gewéhrleisten, zugleich aber
auch der kleinteiligen Anbieterstruktur und der begrenzten finanziellen Leistungsfahigkeit der Hersteller Rech-
nung tragen. Bis entsprechende Nachweise in Form von Zertifikaten vorliegen, kann das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte nach den Regelungen der DiGAYV auch die Vorlage von Priifberichten zu Penet-
rationstests oder Sicherheitsgutachten unabhéngiger Dritter verlangen, die die Sicherheit der digitalen Gesund-
heitsanwendungen einschlieBlich aller Backend-Komponenten und Dienste umfassen.

Zu Nummer 17

Die Regelung ermoglicht die gesetzliche Anerkennung von Mitgliedschaften derjenigen Solidargemeinschaften,
die bis zum Kabinettbeschluss dieses Entwurfs bereits bestanden haben und seitdem ununterbrochen fortgefiihrt
wurden. Der Grofiteil dieser Solidargemeinschaften hat bereits jahrzehntelang vor Einfithrung der Pflicht zur Ab-
sicherung im Krankheitsfall ein Konzept der gemeinschaftlichen Absicherung in Krankheitsfillen gelebt, das im
Einklang mit der Rechtslage stand. Fiir nach dem Kabinettbeschluss gegriindete Solidargemeinschaften ist eine
gesetzliche Anerkennung der Mitgliedschaften hingegen generell ausgeschlossen, da an dem dual ausgestalteten
Krankenversicherungssystem von gesetzlicher und privater Krankenversicherung im Grundsatz festgehalten wird.
Die Errichtung einer neuen Versicherungssaule wird hierdurch ausgeschlossen.

Eine Mitgliedschaft gilt nur dann und solange als anderweitige Absicherung im Krankheitsfall, wenn bzw. wie
die dauerhafte Leistungsfahigkeit der Solidargemeinschaft unter Beriicksichtigung der Vorgaben des Absatzes 3
jeweils auf ihren Antrag alle fiinf Jahre gegeniiber dem Bundesministerium fiir Gesundheit durch ein Gutachten
belegt wird. Solidargemeinschaften miissen gegeniiber dem Bundesministerium fiir Gesundheit ihr Bestehen am
Tage des Kabinettbeschlusses sowie ihr ununterbrochenes Bestehen seit ihrer Griindung nachweisen sowie das
Gutachten vorlegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit bestétigt das Vorliegen des Gutachtens. Im Fall der
Bestitigung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit ist die Mitgliedschaft in der Solidargemeinschaft kraft
Gesetzes eine anderweitige Absicherung im Krankheitsfall und ein mit dem Anspruch auf freie Heilfiirsorge oder
einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer Anspruch. Fiir Solidargemeinschaften, die keine Bestitigung des Nach-
weises der dauerhaften Leistungsféahigkeit beantragen, gilt § 176 nicht. Die Mitgliedschaft in diesen kann damit
auch keine anderweitige Absicherung im Krankheitsfall sein. Die Regelung hat keine Riickwirkung und fiihrt
daher auch nicht zu einer Riickabwicklung von Versichertenverhéltnissen. Erbringt die Solidargemeinschaft nach
Ablauf von fiinf Jahren den Nachweis des versicherungsmathematischen Gutachtens gegeniiber dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit nicht erneut, entfillt die gesetzliche Anerkennung der Mitgliedschaften in dieser Soli-
dargemeinschaft als anderweitige Absicherung im Krankheitsfall im Sinne des § 5 Absatz 1 Nummer 13 und als
ein mit dem Anspruch auf freie Heilfiirsorge oder einer Beihilfeberechtigung vergleichbarer Anspruch im Sinne
des § 193 Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 des Versicherungsvertragsgesetzes.
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Die mit dieser Regelung einhergehende Moglichkeit zur Absicherung im Krankheitsfall durch eine Mitgliedschaft
in einer in § 176 Absatz 1 genannten Solidargemeinschaft konnen freiwillige Mitglieder der gesetzlichen Kran-
kenversicherung oder nach § 5 Absatz 1 Nummer 13 nachrangig versicherungspflichtige Mitglieder der gesetzli-
chen Krankenversicherung sowie privat Krankenversicherte nutzen. Da die Mitgliedschaft in einer solchen Soli-
dargemeinschaft nur als anderweitige Absicherung im Krankheitsfall im Sinne des § 5 Absatz 1 Nummer 13 gilt,
hat insbesondere eine Pflichtmitgliedschaft in der gesetzlichen Krankenversicherung nach § 5 Absatz 1 Num-
mer 1 bis 12, fiir die keine Befreiung erteilt wurde, weiterhin Vorrang und kann nicht durch eine Mitgliedschaft
in einer Solidargemeinschaft ersetzt werden.

Um dem bestehenden Regelungssystem der gesetzlichen Krankenversicherung und insbesondere auch den Vor-
gaben fiir die Unternehmen der privaten Krankenversicherung Rechnung zu tragen, ist Rechtsfolge der gesetzli-
chen Anerkennung von Mitgliedschaften in Solidargemeinschaften die Pflicht zur Gewéahrung eines vergleichba-
ren Schutzniveaus der Absicherung im Krankheitsfall. Unabhingig von der Frage, ob das Regelwerk, bzw. die
Satzung der jeweiligen Solidargemeinschaft einen durchsetzbaren, auf Dauer gesicherten Rechtsanspruch auf Ab-
sicherung im Krankheitsfall gewdhrt, begriindet Absatz 2 zur Sicherstellung eines sozialstaatlich gebotenen Ver-
sorgungsniveaus einen solchen gesetzlichen Anspruch der Mitglieder auf Leistungen gegen die Solidargemein-
schaft. Die Solidargemeinschaft ist gegeniiber Mitgliedern, deren Mitgliedschaft nach Absatz 1 als anderweitige
Absicherung im Krankheitsfall gilt, gesetzlich verpflichtet, Leistungen, die der Art, dem Umfang und der Hohe
nach den Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung entsprechen, zu erbringen bzw. zu erstatten. Die Mit-
gliedschaft und der damit verbundene Leistungsanspruch besteht, solange und soweit der Leistungsberechtigte
nicht eine anderweitige Absicherung im Krankheitsfall nachweist. Eine solche anderweitige Absicherung kann —
wie in § 175 Absatz 4 — auch durch einen privaten Krankheitskostenvertrag gewéhrleistet sein. Dieser Leistungs-
anspruch kann nicht zum Nachteil der Versicherten durch Satzung eingeschrinkt werden. Missachtet die Solidar-
gemeinschaft diese Leistungsverpflichtung, kann das Mitglied einen entsprechenden Erstattungsanspruch gegen
die Solidargemeinschaft vor den ordentlichen Gerichten geltend machen. Damit wird eine Verantwortung der
Solidargemeinschaft fiir ihre Mitglieder anerkannt, die gleichermafen private Krankenversicherungsunternehmen
sowie die Krankenkassen fiir ihre Versicherten tragen miissen. Mit dem Ausscheiden aus der Solidargemeinschaft
haben die ehemaligen Mitglieder unabhéngig von ihrem Lebensalter Zugang zu der gesetzlichen oder privaten
Krankenversicherung nach den bestehenden gesetzlichen Regelungen des § 5 Absatz 1 Nummer 13 und des § 193
Absatz 3 des Versicherungsvertragsgesetzes (VVG).

Zum Schutz der bestehenden Krankenversicherungssysteme sind zwingend Mindestanforderungen an die dauer-
hafte Leistungsfahigkeit der Solidargemeinschaft zu stellen. Demzufolge wird in Absatz 3 gesetzlich vorgesehen,
dass die Solidargemeinschaft ein dauerhaft tragfiahiges Finanzierungskonzept zur Sicherstellung der lebenslangen
Gesundheitsversorgung ihrer Mitglieder durch eine neutrale und verldssliche Begutachtung nachzuweisen hat.
Dem Bundesministerium fiir Gesundheit kommt die Aufgabe zu, das Vorliegen eines entsprechend qualitédtsgesi-
cherten Nachweises der dauerhaften Leistungsfiahigkeit der Solidargemeinschaft zu bestétigen. Indem eine Soli-
dargemeinschaft beim Bundesministerium fiir Gesundheit die Bestétigung beantragt, dass ein testiertes Gutachten
mit dem Nachweis der dauerhaften Leistungsfahigkeit vorliegt, bringt sie ihren Willen zum Ausdruck, sich als
Solidargemeinschaft den Regelungen des § 176 unterwerfen zu wollen.

Die Rechtswirkung des § 176 erstreckt sich iiber den Anwendungsbereich des § 5 Absatz 1 Nummer 13 hinaus
auch auf alle anderen Rechtsvorschriften dieses Buches, die eine anderweitige Absicherung im Krankheitsfall
voraussetzen (vgl. §§ 8 Absatz 2 Satz 4, 175 Absatz 4 Satz 4, 188 Absatz 4 Satz 2).

Durch die Regelung in Absatz 4 wird klargestellt, dass mit dem Verlust der gesetzlichen Anerkennung der Mit-
gliedschaft als anderweitige Absicherung im Krankheitsfall die Regelungen zur Aufnahme in einer gesetzlichen
oder privaten Krankenversicherung zur Anwendung kommen. Somit ist in diesen Féllen zu priifen, ob das ehe-
malige Mitglied einer Solidargemeinschaft dem Personenkreis der gesetzlich oder privat Krankenversicherten
zuzuordnen ist. Wenn keine vorrangigen Versicherungstatbestinde erfiillt werden, kommen subsididr die soge-
nannte Auffangversicherung nach § 5 Absatz 1 Nummer 13 oder die Vorgaben zur Aufnahme in einer privaten
Krankenversicherung nach § 193 Absatz 3 VVG zur Anwendung. Eine vorrangige Inanspruchnahme von Leis-
tungen der Sozialhilfe kommt nicht in Betracht.
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Zu Nummer 18

Die Regelung in Absatz 6 fasst den bisherigen Absatz 6 neu und ergénzt ihn. Entsprechend der bisherigen Rege-
lung in Absatz 6 wird festgelegt, dass der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland, den Aufbau und den Betrieb der organisatorischen und technischen Verbin-
dungsstelle fiir die Bereitstellung von Diensten fiir den grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten
(nationale eHealth-Kontaktstelle) iibernimmt.

Diese Dienste ermoglichen sowohl die Zurverfiigungstellung entsprechender Daten fiir die Behandlung der in der
gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten in einem anderen Mitgliedsstaat der Europdischen Union als auch
die Zurverfiigungstellung entsprechender Daten von Staatsangehdrigen eines Mitgliedsstaats der Européischen
Union bei der Behandlung in Deutschland. Die Gesellschaft fiir Telematik iibernimmt dabei die mit dem Aus-
tausch von Gesundheitsdaten zusammenhéngenden Aufgaben und Abstimmungen auf européischer Ebene und
legt aufgrund ihrer Aufgaben in Verbindung mit der Telematikinfrastruktur die technischen Grundlagen der nati-
onalen eHealth-Kontaktstelle fest. Diese Festlegungen bilden die Basis, auf der der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, die nationale eHealth-Kontakt-
stelle aufbaut und betreibt. Die Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik werden in § 312 Absatz 1 Nummer 15
sowie in §§ 358 Absatz 7, 359 Absatz 4 und § 360 Absatz 11 Nummer 2 ndher definiert. Dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, wurde die Betreiberrolle
vor allem wegen der sich ergebenden Synergieeffekte zu dessen weiteren Aufgaben in § 219d zugewiesen.

Uber den Aufbau und den laufenden Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle stimmt sich der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, fortlaufend im erforder-
lichen Umfang mit der Gesellschaft fiir Telematik ab. Unberiihrt von dieser Abstimmung bleibt die grundsétzliche
Verpflichtung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung
— Ausland, die Vorgaben der Gesellschaft fiir Telematik fiir den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur sowie
deren Festlegungen zu beachten. Die Aufgaben und Abstimmungen der Gesellschaft fiir Telematik auf européi-
scher Ebene umfassen insbesondere die Mitarbeit in Arbeits-, Steuerungs- und Untergremien des eHealth-Netz-
werks nach Artikel 14 der Richtlinie 2011/24/EU des Europdischen Parlamentes und des Rates vom 9. Mérz 2011,
anderen europdischen Projekten und europdischen Infrastrukturarbeiten zum grenziiberscheitenden Gesundheits-
datenaustausch. In diesen Arbeitsstrukturen auf europdischer Ebene finden auch Weiterentwicklungen der Spezi-
fikationen zu austauschbaren und interoperablen Datenelementen statt.

In den §§ 358 und 360 wird festgelegt, welche Daten iiber die nationale eHealth-Kontaktstelle zunichst ausge-
tauscht werden kdnnen. Dies schlielt jedoch nicht aus, dass sich die Gesellschaft fiir Telematik und der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, an Modellpro-
jekten von eHealth-Kontaktstellen oder anderen auf regionaler Ebene stattfindenden Projekten zum grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten beteiligen konnen. Neu geregelt wird auch, dass die Festlegungen
zur semantischen Interoperabilitit — wie beispielsweise die Pflege des europdischen Ubersetzungsdienstes -, die
fiir den grenziiberschreitenden Datenaustausch notwendig sind, einschlielich der Abstimmung dieser Festlegun-
gen auf europdischer Ebene, vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Benehmen mit der
Kassenérztlichen Bundesvereinigung und der Gesellschaft fiir Telematik getroffen werden. Zudem sollen die
Festlegungen in die nach § 394a Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 zu errichtende Plattform aufgenommen werden, so-
bald diese zur Verfiigung steht.

Die Neuregelungen in Absatz 7 legen mit dem 1. Juli 2023 eine konkrete Frist fest, bis wann der Aufbau der
nationalen eHealth-Kontaktstelle erfolgen und ab wann deren Betrieb beginnen soll. Dies steht auch im Einklang
mit den Arbeiten zur Patientenkurzakte.

Neu geregelt wird in Absatz 8 das Einwilligungserfordernis in Verbindung mit der Ubermittlung der in § 334
Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 vorgesehenen elektronischen Patientenkurzakte und der in § 360 Absatz 11 Nummer 2
vorgesehenen Ubermittlung von Daten nach § 360 Absatz 2 Satz 1 durch die nationale eHealth-Kontaktstelle an
nationale eHealth-Kontaktstellen in anderen Mitgliedstaaten der Européischen Union. Zusétzlich bedarf es einer
eindeutigen bestitigenden Handlung durch den Versicherten, mit der er in der Behandlungssituation beim Leis-
tungserbringer in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union die Daten technisch freigibt. Zudem wird
klargestellt, dass weder die nationale eHealth-Kontaktstelle noch der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, Zugriff auf die Daten erhalten noch anderweitig
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Kenntnis von ihnen erlangen diirfen. Dies ist durch geeignete technische Maflnahmen zu gewéhrleisten. Dieses
Erfordernis schlieft nicht den Einsatz entsprechender notwendiger automatischer technischer und semantischer
Ubersetzungsdienste bei der Datenverarbeitung aus.

Die Regelung in Absatz 9 {ibernimmt das bisher in § 219d Absatz 6 Satz 3 enthaltene geltende Recht. Hiernach
kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland,
unbeschadet seiner datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit, die Aufgabe nach Absatz 6 Satz 1, unter Beriick-
sichtigung der Vorgaben nach den Absdtzen 7 und 8, an eine geeignete Arbeitsgemeinschaft der gesetzlichen
Krankenkassen nach § 94 Absatz 1a Satz 1 des Zehnten Buches oder nach § 219 Absatz 1 {ibertragen.

Zu Nummer 19

Bei Personen, die eine gesetzliche Rente beziehen, kann von der Krankenkasse nachtriglich festgestellt werden,
dass sie der Versicherungspflicht in der gesetzlichen Krankenversicherung unterliegen. Sind diese Personen bis-
her freiwillig in der gesetzlichen Krankenversicherung versichert, kommt es in der Regel einerseits zu einer Er-
stattung der als freiwilliges Mitglied entrichteten Beitrdge durch die Krankenkasse sowie andererseits zu einer
Nacherhebung des Versichertenanteils an den Krankenversicherungsbeitragen aus der Rente und einer Riickfor-
derung des nach § 106 des Sechsten Buches geleisteten Zuschusses zur Krankenversicherung durch den Renten-
versicherungstriger. Den nacherhobenen Versichertenanteil an den Krankenversicherungsbeitragen aus der Rente
hat der Rentenversicherungstrager mit seinem eigenen Beitragsanteil an den Gesundheitsfonds abzufiihren. Fiir
Beitrdge zur sozialen Pflegeversicherung gilt nach § 60 Absatz 1 Satz 2 des Elften Buches Entsprechendes.

Die versicherten Personen haben in dieser Fallkonstellation in der Regel bereits Beitrdge als freiwilliges Mitglied
entrichtet, die von der Krankenkasse an den Gesundheitsfonds weitergeleitet wurden. Um den Beteiligten auf-
windige und vermeidbare Priifungen und Zahlungen im Rahmen der genannten Rechtsverhéltnisse zu ersparen,
sollten bereits erfolgte Beitragszahlungen im Wege der Verrechnung zur Erfiillung bestehender Forderungen aus
der Pflichtmitgliedschaft herangezogen werden. Den Anspruch eines Rentenversicherungstrigers auf Erstattung
eines geleisteten Zuschusses zur Krankenversicherung kann eine Krankenkasse mit dessen Ermichtigung nach
§ 28 Nummer 1 des Vierten Buches mit einem Anspruch des Mitglieds auf Erstattung der als freiwilliges Mitglied
entrichteten Beitrdge verrechnen. Zugrundeliegende Leistungsbescheide miissen zuvor aufgehoben werden.

Im Fall der Nacherhebung des Versichertenanteils an den nach der Rente zu bemessenden Krankenversicherungs-
beitrdgen sowie der Beitrdge zur Pflegeversicherung war wegen der in § 255 Absatz 2 Satz 1 normierten Ver-
pflichtung der Rentenversicherungstrager zur nachtriaglichen Einbehaltung der riickstdndigen Beitrdge aus der
weiterhin zu zahlenden Rente bislang unklar, ob auch hinsichtlich der riickstéindigen Beitrdge eine Verrechnung
mit den bei der Krankenkasse vorhandenen Erstattungsbetragen zulédssig ist. Um hier Klarheit zu schaffen, wird
in § 255 Absatz 2 Satz 2 geregelt, dass — unbeschadet der Verpflichtung nach Satz 1 der Vorschrift — eine Ver-
rechnung des Beitragsanspruchs gegen das Mitglied mit einem diesem von der Krankenkasse zu erstattenden
Betrag zuldssig ist (Verrechnung mit einem Erstattungsanspruch nach § 28 Nummer 1 des Vierten Buches). Zur
Vermeidung unwirtschaftlichen Verwaltungsaufwands werden die Krankenkassen entsprechenden Verrech-
nungsersuchen der Rentenversicherungstréger in der Regel nachzukommen haben, wenn nicht weitere riickstin-
dige Beitragsforderungen bestehen, deren Erfiillung vordringlich ist.

Die Moglichkeit der Verrechnung lédsst die nach § 255 Absatz 2 Satz 1 bestehende Verpflichtung des Rentenver-
sicherungstrigers unberiihrt. (Nur) in dem Umfang wie eine Verrechnung erfolgt und zur Erfiillung riickstéindiger
Beitragsforderungen fiihrt, ist eine nachtrigliche Einbehaltung nach § 255 Absatz 2 Satz 1 nicht mehr erforder-
lich.

In Anlehnung an die Fristin § 87 Absatz 1 Satz 1 des Zehnten Buches haben die Krankenkasse und der zustédndige
Rentenversicherungstriager innerhalb von zwei Monaten nach Information des Rentenversicherungstrégers iiber
den krankenversicherungsrechtlichen Statuswechsel durch die Krankenkasse zu kliren, ob die Erfiillung des An-
spruchs auf Erstattung der als freiwilliges Mitglied entrichteten Beitrdge ganz oder teilweise durch Verrechnung
mit Anspriichen des Rentenversicherungstragers auf Einbehalt riickstindiger Beitrdge und bzw. oder auf Erstat-
tung eines nach § 106 des Sechsten Buches geleisteten Zuschusses zur Krankenversicherung vorgenommen wird.
In der Regelung wird das Wort ,,oder* verwendet damit sich ihr Anwendungsbereich auch auf Fille erstreckt, in
denen ausnahmsweise nur einer der beiden Anspriiche verrechnet wird. Zur Klérung bedarf es insbesondere Fest-
stellungen der beteiligten Sozialversicherungstriager dariiber, ob und in welcher Hohe auf der einen Seite ein zu
erstattender Betrag und auf der anderen Seite Anspriiche auf nachzuerhebende Beitrdge und auf Erstattung eines
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geleisteten Zuschusses zur Krankenversicherung bestehen. Dariiber hinaus sind entsprechende Verrechnungser-
suchen durch den Rentenversicherungstriger an die Krankenkasse zu richten. Die Erstattung muss der Kranken-
kasse auch im Ubrigen moglich sein, so dass etwa ein zu Grunde liegender Beitragsbescheid beseitigt worden sein
und die Hohe der Erstattung feststehen muss. Entsprechend § 87 Absatz 1 Satz 1 des Zehnten Buches hat die
Krankenkasse bis zum Ablauf der Frist gegeniiber dem Anspruch des Mitglieds auf Erstattung ein Zuriickbehal-
tungsrecht.

Zu Nummer 20

Es handelt sich um eine Rechtsbereinigung. Der aufgehobene Satz diente als Ubergangsregelung bis zum Inkraft-
treten der Regelung des § 291 Absatz 2 Satz 6 am 1. November 2016. Durch das Gesetz zum Schutz elektroni-
scher Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-Schutz-Gesetz — PDSG) vom 14. Oktober
2020 wurde der Regelungsinhalt des § 291 Absatz 2 Satz 6 in § 291a Absatz 2 Nummer 11 verschoben.

Zu Nummer 21

Zu Buchstabe a

Die elektronische Gesundheitskarte soll kiinftig neben dem Zweck der Authentisierung der Versicherten aus-
schlieBlich als Versicherungsnachweis fiir die Versicherten dienen. Die Anderungen erfolgen im Zuge der vorge-
sehenen Ablosung der elektronischen Gesundheitskarte als Speicherort von Daten mit Ausnahme der Daten nach
§ 291a. Ein Austausch der in Umlauf befindlichen Karten, die vor dem 1. Januar 2023 ausgestellt wurden, ist
nicht erforderlich. Sie bleiben weiter nutzbar.

Zu Buchstabe b

Die Streichung der konkreten Benennung des Postzustellungsauftrages ist erforderlich, um die Zustellung der
elektronischen Gesundheitskarte durch neue und sichere Verfahren zu erméglichen.

Zu Buchstabe ¢

Versicherte erhalten das Recht, dass ihre Krankenkasse ihnen auf Verlangen spétestens zum 1. Januar 2023 er-
ginzend zur digitalen Identitdt, die mit der elektronischen Gesundheitskarte verbunden ist, eine solche digitale
Identitét bereitstellt, die nicht unmittelbar an eine Chipkarte gebunden ist. Diese digitale Identitdt soll grundsitz-
lich in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheitskarte nach § 291a Absatz 1 als Versicherungsnachweis
eingesetzt werden konnen.

Solche digitalen Identitidten konnen beispielsweise auch der Authentisierung der Versicherten fiir Anwendungen
im Gesundheitswesen dienen, die nicht oder noch nicht Anwendungen der Telematikinfrastruktur sind. So kénn-
ten die Versicherten sich mittels einer solchen digitalen Identitét fiir die Nutzung einer Digitalen Gesundheitsan-
wendung (DiGA) oder eines Videosprechstundendienstes authentisieren. Voraussetzung ist allerdings, dass die
digitale Identitét die Anforderungen des jeweiligen Anwendungsfalls an die Sicherheit und Vertrauenswiirdigkeit
der digitalen Identitét erfiillt. Satz 2 stellt sicher, dass digitale Identitidten nach Satz 1 grundsétzlich auch in Ver-
bindung mit Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach dem Fiinften Abschnitt des Elften Kapitels genutzt
werden konnen.

Durch die Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit der digitalen Identititen nach Satz 3 durch die Gesell-
schaft fiir Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik wird zudem
gewihrleistet, dass die digitalen Identititen grundsétzlich auch den Anforderungen an eine sichere Nutzung von
Anwendungen im Gesundheitswesen auBlerhalb der Telematikinfrastruktur geniigen. Die weitergehende Sicher-
heit des Einsatzes der digitalen Identitdt nach Satz 1 in digitalen Anwendungen im Gesundheitswesen auB3erhalb
der Telematikinfrastruktur und insbesondere der damit verbundenen Authentisierungsmechanismen liegt in der
Verantwortung der Betreiber der jeweiligen Anwendungen und wird hier nicht gesondert geregelt. Hierfiir gelten
die allgemeinen gesetzlichen Grundlagen.

Zu Nummer 22

Die Anderungen erfolgen im Zuge der vorgesehenen Abldsung der elektronischen Gesundheitskarte als Speicher-
ort von Daten, die nicht dem Versicherungsnachweis dienen. Die elektronische Gesundheitskarte soll kiinftig als
Versicherungsnachweis fiir die Versicherten dienen. Ein Austausch der in Umlauf befindlichen Karten ist nicht
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erforderlich, sie bleiben weiter nutzbar. Zusétzlich wird klargestellt, dass der Versicherungsnachweis kiinftig auch
durch eine entsprechende digitale Identitit, die nicht an eine Chipkarte gebunden ist, erbracht werden kann.

Zu Nummer 23

Zu Buchstabe aund b

Die Anderungen erfolgen im Zuge der vorgesehenen Abldsung der elektronischen Gesundheitskarte als Speicher-
ort von Daten mit Ausnahme der Daten nach § 291a Absatz 2 und 3. Die elektronische Gesundheitskarte soll
kiinftig als Versicherungsnachweis fiir die Versicherten dienen. Ein Austausch der in Umlauf befindlichen Karten
ist nicht erforderlich, sie bleiben weiter nutzbar. Ab dem 1. Januar 2023 erfolgt die Priifung der Leistungspflicht
der Krankenkassen nur noch durch einen elektronischen Abruf der bei den Krankenkassen vorliegenden Daten
nach § 291a. Der elektronische Abruf der Daten nach § 291a kann sowohl unter Einsatz der elektronischen Ge-
sundheitskarte als auch auf Basis der digitalen Identitdt nach § 291 Absatz 7 durchgefiihrt werden. Die auch wei-
terhin auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichernden Daten nach § 291a sollen eine Verfiigbarkeit der
Versichertenstammdaten in den Féllen ermdglichen, in denen der elektronische Abruf der bei den Krankenkassen
vorliegenden Daten aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist.

Zu Buchstabe ¢

Absatz 5 Satz 3 wird aufgehoben, weil der Ausnahmetatbestand wegen Ablaufs der Frist nicht mehr einschlégig
ist.

Zu Buchstabe d

Mit Absatz 7 wird das Bundesministerium flir Gesundheit erméachtigt, die in den Absétzen 1 und 2 sowie in § 291
Absatz 2 Nummer 3 und Absatz 7 genannten Fristen durch Rechtverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
zu verlingern.

Zu Nummer 24

Zu Buchstabe a

Eine Weiternutzung der Karte nach einem Wechsel der Krankenkasse erfolgt in der Praxis nicht, so dass die
Regelung entfallen kann.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um redaktionelle Folgeédnderungen.

Zu Nummer 25

Mit der Regelung wird die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maB3gebliche Spitzen-
organisation der Apotheker, die das bundeseinheitliche Verzeichnis iiber die Apotheken nach Satz 1 fiihrt, ver-
pflichtet, das Verzeichnis auch der Gesellschaft fiir Telematik zur Verfiigung zu stellen und ihr Anderungen des
Verzeichnisses mitzuteilen. Dariiber hinaus wird die Verarbeitungsbefugnis der Gesellschaft fiir Telematik hin-
sichtlich der im Verzeichnis enthaltenen Angaben auf den Zweck der Herausgabe von Komponenten zur Authen-
tifizierung von Leistungserbringerorganisationen (SMC-B) nach § 340 Absatz 4 beschrénkt.

Zu Nummer 26

Mit dieser Regelungsergéinzung wird die Nutzung der Telematikinfrastruktur als Moglichkeit fiir die elektronische
Ubertragung der Abrechnung drztlicher Leistungen aufgezeigt. Die konkrete Ausgestaltung der Nutzung, zum
Beispiel mittels des sicheren Ubermittlungsverfahrens der Telematikinfrastruktur nach § 311 Absatz 6 fiir die
Ubertragung der Leistungsabrechnung, obliegt der Kassenirztlichen Bundesvereinigung.

Zu Nummer 27

Die eindeutige Kodierung seltener Erkrankungen ist fiir eine sachgerechte Leistungsabbildung in den stationiren
Vergiitungssystemen erforderlich. Beispielsweise werden zur Therapie seltener Erkrankungen oft neu entwi-
ckelte, teure Medikamente eingesetzt. Bislang sind aber nur etwa 500 der mehr als 6.000 seltenen Erkrankungen
mit der Internationalen statistischen Klassifikation der Krankheiten und verwandter Gesundheitsprobleme, 10.
Revision, German Modification (ICD-10-GM), spezifisch kodierbar. Die meisten seltenen Erkrankungen sind
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einem unspezifischen ICD-10-GM-Kode zugeordnet und kénnen daher nicht eindeutig kodiert werden. Die Aus-
wahl der betreffenden Kodes erfolgt zudem unter den Anwenderinnen und Anwendern uneinheitlich.

Die Kodierung seltener Erkrankungen erfordert neben der Angabe der Schliisselnummer der ICD-10-GM die
Angabe der Kennnummer der internationalen Klassifikation Orphanet, die eine eindeutige und international ver-
gleichbare Kodierung seltener Erkrankungen ermdglicht. Orphanet-Kennnummern sind in der Ergdnzungsdatei
Alpha-ID-SE zur ICD-10-GM den seltenen Erkrankungen zugeordnet und jeweils mit den dazugehdrigen Schliis-
selnummern der ICD-10-GM verkniipft. Dadurch wird auch eine deutschlandweit einheitliche Verwendung der
ICD-10-GM im Bereich der seltenen Erkrankungen sichergestellt.

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte verdffentlicht die Alpha-ID-SE bereits seit der Version
2015. Zentren fiir seltene Erkrankungen haben nach § 1 Absatz 3 Nummer 1 Satz 3 der Anlage 1 zu dem Be-
schluss des Gemeinsamen Bundesausschusses iiber die Erstfassung der Regelungen zur Konkretisierung der be-
sonderen Aufgaben von Zentren und Schwerpunkten gemél § 136c Absatz 5 (Zentrums-Regelungen) vom 5. De-
zember 2019, Alpha-ID-SE und Orphanet-Kennnummer zusétzlich zur ICD-10-GM anzugeben, sofern sie fiir die
zu kodierende Erkrankung vorliegen. Die Anwendung der Alpha-ID-SE ist insofern bereits erprobt und hat sich
in der Praxis als aufwandsarm dargestellt.

Es ist geplant, mit der Bekanntmachung des Zeitpunkts der Inkraftsetzung der ICD-10-GM im Bundesanzeiger
nach § 301 Absatz 2 Satz 4 fiir die Anwendung der ICD-10-GM fiir das Jahr 2022 zu bestimmen, dass zur Spezi-
fizierung der Diagnoseangaben in Bezug auf das Vorliegen einer seltenen Erkrankung in der stationdren Versor-
gung ab dem Jahr 2022 die Schliisselnummer der ICD-10-GM und zusétzlich eine Orphanet-Kennnummer anhand
der Alpha-ID-SE anzugeben sind, sofern sie fiir die zu kodierende Erkrankung vorliegen.

Die Anderung ermdglicht, dass die Alpha-ID-SE als Bestandteil der ICD-10-GM festgelegt werden kann. Nach
der entsprechenden Bekanntmachung ist die Orphanet-Kennnummer Teil der bei Diagnoseangaben z.B. nach
§ 301 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 und 7 oder nach § 21 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe f des Krankenhausentgelt-
gesetzes zu iibermittelnden Informationen, wodurch die spezifische Kodierung seltener Erkrankungen moglich
wird. Dadurch stehen valide Daten zur Verfiigung, mit denen der Zusatzaufwand bei der Behandlung bestimmter
seltener Erkrankungen besser abgebildet und sachgerechter den pauschalierenden Entgelten zugeordnet werden
kann.

Hinzu kommt, dass damit perspektivisch auch die Patientenversorgung in diesem wichtigen Bereich verbessert
werden konnte, da diese Abrechnungsdaten iiber das System der Datentransparenz oder in Forschungsprojekten
nach § 75 des Zehnten Buches auch fiir die Forschung nutzbar gemacht werden konnen.

Zu Nummer 28

Zu Buchstabe a
Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungsstandort.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Aufhebung des § 134a Absatz 6, der frilher Absatz 5 war.

Zu Nummer 29
Die Verarbeitungsvorginge in der dezentralen Infrastruktur werden konkretisiert.

Zu Nummer 30

Die Neufassung von Absatz 1 dient im Zusammenhang mit der Neufassung des § 306 Absatz 2 Nummer 1 der
Klarstellung, dass die Komponenten der dezentralen Telematikinfrastruktur nicht nur fiir die Zwecke der Authen-
tifizierung und sicheren Verarbeitung von Daten in der zentralen Infrastruktur genutzt werden, sondern auch fiir
den Zweck der elektronischen Signatur sowie zur Ver- und Entschliisselung von Daten.

Fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen Telematikinfrastruktur
nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 ist gemil Artikel 35 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 (Abl. L 119 vom
4.5.2016, S. 1) (DSGVO) die Durchfiihrung einer Datenschutz-Folgenabschitzung dann erforderlich, wenn die
Verarbeitung voraussichtlich ein hohes Risiko fiir die Rechte und Freiheiten natiirlicher Personen zur Folge hat.
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Auch wenn die Verarbeitung in kleineren Praxen nicht als umfangreich im Sinne von Artikel 35 Absatz 3 Buch-
stabe b DSGVO anzusehen sein sollte (vgl. Erwdgungsgrund 91 Satz 4 und 5 DSGVO), soll insgesamt im Inte-
resse der Rechtssicherheit von der in Artikel 35 Absatz 10 DSGVO vorgesehenen Moglichkeit Gebrauch gemacht
werden. Die Vorschrift erlaubt unter engen Voraussetzungen, dass fiir bestimmte Verarbeitungsvorginge bereits
im Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens eine Datenschutz-Folgenabschitzung durchgefiihrt wird. Hierdurch soll
vor allem eine Reduzierung des Biirokratieaufwandes erzielt werden.

Die Voraussetzungen fiir die Anwendbarkeit dieses Ausnahmetatbestandes sind vorliegend gegeben. Denn die
konkrete Verarbeitung durch die Leistungserbringer (insbesondere die Verarbeitungsvorginge nach den §§ 31a
Absatz 3 Satz 3 und Satz 5, 291a, 291b, 306 Absatz 2 Nummer 1, 307 Absatz 1 Satz 1, 308 Absatz 1 Satz 1, 337
Absatz 2 Satz 2, 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ und Nummer 2 Buchstabe ¢, 352, 357 Absatz 1, 358 Ab-
satz 2 und Absatz 3, 359 Absatz 1 und 360) erfolgt aufgrund ihrer rechtlichen Verpflichtungen nach diesem Buch
(vgl. Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ DSGVO). Dabei werden die Mittel der Datenverarbeitung selbst bereichs-
spezifisch gesetzlich festgelegt. Als Folge einer bereits im Zusammenhang mit dem Erlass der Rechtsvorschriften
durchgefiihrten Datenschutz-Folgenabschitzung hat der Verantwortliche vor Beginn der Verarbeitung auch dann
keine Datenschutz-Folgenabschétzung durchzufiihren, wenn mit der Verarbeitung ein voraussichtlich hohes Ri-
siko fiir die Rechte und Freiheiten der betroffenen Personen verbunden ist. Das hei3it vorliegend, dass die Leis-
tungserbringer als Verantwortliche im Sinne von Absatz 1 Satz 1 hinsichtlich der standardméBig in den Kompo-
nenten der dezentralen Telematikinfrastruktur durchgefiihrten Verarbeitungsvorgénge von ihrer Pflicht zur
Durchfiihrung einer eigenen Datenschutz-Folgenabschétzung nach Artikel 35 Absatz 1 bis 7 DSGVO befreit sind.
Die Pflicht der Leistungserbringer zum Ergreifen von MaBinahmen, die sich aus der Datenschutz-Folgenabschit-
zung ergeben, bleibt unberiihrt.

Die Datenschutz-Folgenabschitzung ergibt sich aus der diesem Gesetz angefiigten Anlage.

Dariiber hinaus erfolgt in Absatz 1 Satz 4 die Befreiung von der Pflicht zur Benennung eines Datenschutzbeauf-
tragten. Die Leistungserbringer sollen nicht allein aufgrund der Datenverarbeitung in der dezentralen Infrastruk-
tur, fiir die in der Anlage eine Datenschutz-Folgenabschétzung durchgefiihrt wird, verpflichtet sein, einen Daten-
schutzbeauftragten zu benennen.

Gemal § 38 Absatz 1 Satz 2 1. Alternative des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSQ) ist eine Datenschutzbeauf-
tragte oder ein Datenschutzbeauftragter zu benennen, wenn der Verantwortliche Verarbeitungen vornimmt, die
einer Datenschutz-Folgenabschétzung nach Artikel 35 DSGVO unterliegen. Ziel der in der Anlage enthaltenen
Datenschutz-Folgenabschétzung ist eine Reduzierung der biirokratischen Pflichten der Leistungserbringer mit
Blick auf den Datenschutz im Bereich der dezentralen Infrastruktur und eine diesbeziigliche Entlastung der Leis-
tungserbringer. Um eine tatsdchliche Entlastung in diesem Bereich zu erreichen, ist es erforderlich, die Leistungs-
erbringer auch von der Pflicht des § 38 Absatz 1 Satz 2 1. Alternative BDSG zu befreien.

Indem die DSGVO selbst in Artikel 37 keine dem § 38 Absatz 1 Satz 2 1. Alternative BDSG entsprechende
Pflicht normiert, trifft das Unionsrecht die Wertung, dass im Falle von Verarbeitungsvorgingen, die einer Daten-
schutz-Folgenabschitzung unterliegen, die Gewéhrleistung eines ausreichenden Datenschutzes nicht zwingend
die Benennung einer bzw. eines Datenschutzbeauftragten voraussetzt. Auch aus Sicht des nationalen Rechts ist
die Benennung einer bzw. eines Datenschutzbeauftragten hier aufgrund der Durchfiihrung einer Datenschutz-
Folgenabschétzung nach Artikel 35 Absatz 10 DSGVO nicht erforderlich, da der Gesetzgeber in der Anlage die
zur Einddmmung von Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der Betroffenen erforderlichen Maflnahmen im Be-
reich der dezentralen Infrastruktur so prézise vorgibt, dass die Leistungserbringer auch ohne die Beratung und
Uberwachung durch einen Datenschutzbeauftragten in der Lage sind, diese umzusetzen, so dass dem Schutz sen-
sibler Daten hinreichend Rechnung getragen wird.

Eine etwaige Pflicht zur Benennung einer bzw. eines Datenschutzbeauftragten aufgrund von Artikel 37 DSGVO
oder anderer Tatbestdnde des § 38 Absatz 1 BDSG bleibt unberiihrt.

Zu Nummer 31

Zu Buchstabe a

Die Regelung erweitert den Aufgabenbereich der Gesellschaft fiir Telematik hinsichtlich der Ubernahme von
Betriebsaufgaben unter besonderen Voraussetzungen. Beziiglich der Einzelheiten wird auf die Begriindung zur
Neuregelung des § 323 Absatz 2 Satz 3 verwiesen.
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Zu Buchstabe b

Die Streichung in Absatz 6 Satz 7 und 8 ist eine Folgednderung zu der neu in § 331 Absatz 6 geregelten Pauschal-
vergiitung.

Zu Nummer 32

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa, dd und ff

Die Anpassungen dienen zum einen der Klarstellung, dass fiir die Nutzung elektronischer Verordnungen in der
Telematikinfrastruktur nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines Schriftformerfordernisses (vgl. § 3a Absatz 2
des Verwaltungsverfahrensgesetzes bzw. § 126a des Biirgerlichen Gesetzbuchs) gemeint sind. Es soll eine form-
offene und flexible Verfahrensweise ermdglicht werden. Die verbindlichen Formvorgaben fiir eine elektronische
Verordnung im Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung, bleiben hiervon unberiihrt. Zum anderen erfolgt eine rechtsformliche Angleichung an die in § 360 geénderte
Bezeichnung ,,vertragsirztliche elektronische Verordnungen®.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Neuformulierung werden die Angaben definiert, die den Versicherten als sogenannte Dispensierinforma-
tionen einer elektronischen Verordnung zur Verfiigung zu stellen sind. Hierzu gehéren sowohl Informationen zur
elektronischen Verordnung sowie Informationen zu den auf deren Grundlage abgegebenen Arzneimitteln, deren
Chargennummern, Dosierangaben, Hinweise zur Anwendung sowie weitere Informationen, die dem Versicherten
im Zusammenhang mit seiner elektronischen Verordnung zur Verfiigung zu stellen sind. Die Grundlage zu An-
gaben zur elektronischen Verordnung bilden die Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik, die sie im Rahmen
der Spezifikationen zu Absatz 1 Nummer 1 und 2 festgelegt hat. Werden Versicherten Verordnungs- oder Dis-
pensierinformationen im Rahmen der elektronischen Patientenakte verfiigbar gemacht, so diirfen diese Daten
nicht die digitale Signatur der Leistungserbringer enthalten.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Neuregelung in Nummer 4 sieht vor, dass die Gesellschaft fiir Telematik mit der Spezifikation der Schnitt-
stelle eines Messaging-Dienstes fiir die Kommunikation zwischen Leistungserbringern beauftragt wird.

Die Gesellschaft fiir Telematik soll nach der Regelung in Nummer 5 die Voraussetzungen dafiir schaffen, dass es
zukiinftig auch nur mit der elektronischen Gesundheitskarte oder der addquaten digitalen Identitidt moglich sein
wird, auf elektronische Verordnungen in der Apotheke zuzugreifen. Dies fiihrt zu einem erhohten Komfort, falls
Versicherte sehr viele Verordnungen einlésen miissen oder der 2D-Code der Verordnung nicht lesbar ist.

Mit der Neuregelung in Nummer 6 wird die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, ab dem 1. Januar 2022 Ver-
fahren zur Bestitigung der Sicherheit von Anwendungen nach § 7a Absatz 2 Satz 4 des Elften Buches anzubieten
und durchzuftihren. Durch das neue Verfahren wird erméglicht, dass Anbieter von speziellen digitalen Anwen-
dungen zur Beratung im Pflegebereich hierfiir eine Berechtigung erhalten kdnnen.

Mit der Regelung in Nummer 7 erhélt die Gesellschaft fiir Telematik den Auftrag, bis zum 1. April 2022 die
Voraussetzungen fiir die Einfiihrung von sicheren, interoperablen und nicht kartengebundenen digitalen Identiti-
ten fiir Versicherte und Leistungserbringer zu schaffen. Die digitalen Identitdten sollen dabei auch fiir Anwen-
dungen des Gesundheitswesens genutzt werden konnen, die sich aulerhalb der Telematikinfrastruktur befinden.

Die Neuregelung in Nummer 8§ sieht vor, dass die Kommunikation iiber den Messaging-Dienst auch fiir die Kom-
munikation zwischen Versicherten und Leistungserbringern bzw. Versicherten und Krankenkassen genutzt wer-
den kann. Fiir die Nutzung des Messaging-Dienstes der Versicherten darf kein neues Verzeichnis der Versicherten
aufgebaut werden. Stattdessen kann beispielsweise ein Pseudonym der Krankenversichertennummer verwendet
werden. Die Schnittstelle muss insbesondere das ePA-Frontend des Versicherten, das heif3t die ePA-App, und die
Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte an stationdren Endgeriten, unterstiitzen.

Bei der Nutzung des Messaging-Dienstes zwischen Leistungserbringern und Versicherten kann der Leistungser-
bringer festlegen, dass eine Kommunikation mit Versicherten immer vom ihm selbst initiiert werden muss. Es
besteht keine Rechtspflicht zur Nutzung fiir den Leistungserbringer.
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Die unterschiedlichen GréBen und Anforderungen der Leistungserbringerinstitutionen bringen entsprechend un-
terschiedliche Bedarfe fiir den Zugang zur Telematikinfrastruktur mit sich. Daher wird mit dem Auftrag in Num-
mer 9 die Voraussetzung fiir eine wirtschaftliche Losung fiir den Anschluss weiterer Leistungserbringerinstituti-
onen geschaffen (,,Zukunftskonnektor oder Zukunftskonnektordienst*). Der Auftrag an die Gesellschaft fiir Tele-
matik umfasst dabei sowohl stationdre als auch mobile Zugangsmoglichkeiten. Damit wird sichergestellt, dass
auch ambulant titige Leistungserbringer, wie z.B. ambulante Pflegedienste, die Moglichkeit erhalten, von ihrem
jeweiligen Einsatzort Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu nutzen.

Zur Verbesserung der Hygiene in Bezug auf die Nutzung der stationdren Kartenterminals in der Arztpraxis und
auch in Bezug auf den Komfort bei der Durchfiihrung der Authentifizierung der Versicherten in der Arztpraxis
wird mit Nummer 10 das kontaktlose Einlesen der elektronischen Gesundheitskarte in der Arztpraxis ermdglicht.
Dies schafft zudem die Basis fiir mogliche zukiinftige Anwendungsfille, z.B. das Einlesen einer digitalen Identitdt
des Versicherten durch Nutzung eines mobilen Endgerites mit kontaktloser Schnittstelle.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die elektronische Gesundheitskarte soll in weiteren Ausbaustufen nicht mehr als Datenspeicher fiir medizinische
Daten genutzt werden, sondern nur noch Daten enthalten, die als Versicherungsnachweis der Versicherten dienen.
Eine Anwendung, fiir die die elektronische Gesundheitskarte selbst derzeit als Datenspeicher dient, ist neben den
Notfalldaten auch der elektronische Medikationsplan, der kiinftig zu einer eigenen Online-Anwendung im Rah-
men der Telematikinfrastruktur iiberfithrt werden soll, die nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeichert wird. Die Gesellschaft fiir Telematik wird mit der Regelung in Nummer 12 beauftragt, hierfiir bis zum
1. Januar 2023 die Voraussetzungen zu schaffen. Dabei sind auch Verfahren festzulegen, die mit Einwilligung
des Versicherten eine Nutzung des elektronischen Medikationsplans geméll § 359 Absatz 2 ermdglichen. Ein
Austausch der in Umlauf befindlichen elektronischen Gesundheitskarten ist nicht erforderlich, sie bleiben weiter
nutzbar. Versicherte sollen fiir einen Zugrift auf ihren elektronischen Medikationsplan die ePA-App, die ihnen
von der Krankenkasse fiir die Nutzung ihrer elektronischen Patientenakte anzubieten ist, nutzen kdnnen. Die App
soll auch dann fiir den Zugriff des Versicherten auf den elektronischen Medikationsplan genutzt werden kdnnen,
wenn der Versicherte dariiber hinaus keine elektronische Patientenakte nutzen mochte.

Dariiber hinaus wird die Gesellschaft fiir Telematik in Nummer 13 beauftragt, bis zum 1. Januar 2023 die erfor-
derlichen MaBnahmen zur Ermoglichung der elektronischen Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen
zu treffen.

Zu Doppelbuchstabe gg

Die Einfiigung in Nummer 15 erfolgt zur Konkretisierung der Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik im Zu-
sammenhang mit § 219d Absatz 6 und zur Betonung der Notwendigkeit der Herstellung des Einvernehmens mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit.

Mit Nummer 16 wird sichergestellt, dass die sicheren Ubermittlungsverfahren um zusitzliche Funktionen erwei-
tert werden, um den Kommunikationsbediirfnissen in der Versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung um-
fassend gerecht werden zu kénnen. Die sicheren Ubermittlungsverfahren werden durch die vorgesehenen Rege-
lungen daher zum zentralen sicheren Kommunikationsdienst aufgewertet. Die neuen Funktionalititen umfassen
dabei die Moglichkeit der Ubertragung von Text, Dateien, Bild und Ton sowie die Schaffung der Moglichkeit
von Videokommunikation. Dabei sollen die sicheren Ubermittlungsverfahren die Kommunikation zwischen

—  Versicherten (oder deren Vertretern) und den Leistungserbringern oder Leistungserbringerinstitutionen,
—  Leistungserbringern untereinander,

—  Versicherten (oder deren Vertretern) und den Krankenkassen oder Unternehmen der privaten Krankenversi-
cherung, sowie

—  Versicherten (oder deren Vertretern) untereinander ausschlielich zum Austausch von Informationen nach
§ 360 Absatz 12

unterstiitzen.
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Mit der vorgesehen Aufwertung der sicheren Ubermittlungsverfahren wird auch der Forderung nach der Einfiih-
rung von Diensten zum ,,Instant-Messaging™ in der Versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung Rechnung
getragen, die den Schutz der Gesundheitsdaten zuverldssig ermdglichen. Insbesondere der Austausch von Sofort-
nachrichten, sowohl zwischen Beschiftigten im Gesundheitswesen untereinander als auch zwischen Beschiftig-
ten im Gesundheitswesen und Versicherten bzw. Patientinnen und Patienten, ist von groBem Vorteil, da er orts-
unabhéngige (mobile) Kommunikation ermdglicht. Dariiber hinaus ermdglicht der Austausch von Kurznachrich-
ten zwischen Leistungserbringern die direkte, gleichwohl asynchrone Ansprache eines Kommunikationspartners
(z.B. von Arztinnen und Arzten untereinander oder von Pflegekriften), die auf anderen Wegen nur mit hohem
Aufwand etabliert werden kann und aus diesem Grund oft ginzlich unterbleibt. Die Nutzung entsprechender Ver-
fahren ermoglicht eine erhebliche Verbesserung der Kommunikation zur Abstimmung patienten- und versor-
gungsbezogener Belange sowohl zwischen Leistungserbringern als auch zwischen Leistungserbringern und Ver-
sicherten.

Dabei gilt es, aus Griinden der Datensicherheit und des Datenschutzes einen einheitlichen und sicheren Standard
fiir Nachrichten-Versanddienste fiir das Gesundheitswesen zu etablieren. Zugleich werden die gro3en Vorteile
von ,,Instant Messaging* als moderne Kommunikationsldsung durch die sicheren Ubermittlungsverfahren fiir das
Gesundheitswesen erschlossen.

Soweit den Leistungserbringern fiir die Nutzung des Dienstes zusitzliche Aufwénde entstehen, obliegt es den
jeweiligen Vertragspartnern, eine angemessene Vergiitung zu gewéhrleisten.

Um die Telematikinfrastruktur ab dem 1. Juli 2026 auch fiir die elektronische Ubermittlung vertragsirztlicher
elektronischer Verordnungen von Heilmitteln und Hilfsmitteln nutzen zu kénnen, wird die Gesellschaft fiir Tele-
matik in Nummer 17 mit der Erarbeitung der hierfiir notwendigen Vorgaben bis zum 1. Juli 2024 beauftragt.

Zu Buchstabe b

Krankenkassen haben kein eigenes Zugriffsrecht auf elektronische Verordnungen. Damit elektronisch ausgestellte
und tiber die Telematikinfrastruktur iibermittelte Verordnungen von hduslicher Krankenpflege, von auBerklini-
scher Intensivpflege, von Soziotherapien oder auch von Heilmitteln und Hilfsmitteln, deren Inanspruchnahme in
Teilen einer Bewilligung durch die Krankenkasse bedarf, vom Versicherten medienbruchfrei, ziigig elektronisch
bei der Krankenkasse vorgelegt werden konnen, wird die Gesellschaft fiir Telematik in Absatz 7 beauftragt, auch
hierfiir die jeweiligen Voraussetzungen zu schaffen. Hierbei sind auch Verfahren vorzusehen, die es Versicherten,
die keine digitalen Verfahren nutzen, ermdglichen, Daten ihrer elektronischen Verordnungen papierbasiert der
Krankenkasse zur Bewilligung vorzulegen. Beispielsweise kann hierzu der Ausdruck in Papierform mit den Zu-
gangsdaten zur elektronischen Verordnung, fiir den sich Versicherte bei der Ubermittlung ihrer elektronischen
Verordnung entscheiden kdnnen, mit den entsprechend erforderlichen, aufgedruckten Informationen auch fiir eine
papierbasierte Vorlage bei der Krankenkasse zur Einholung der Bewilligung genutzt werden.

Die Gesellschaft fiir Telematik hat nach Absatz 8 fiir alle Heilmittelerbringer, fiir die das nicht bereits geschehen
ist, und fiir alle Hilfsmittelerbringer die Voraussetzungen fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur und fiir die
Ausiibung ihrer Zugriffsrechte auf die elektronische Patientenakte und die elektronische Verordnung zu schaffen.

Die Gesellschaft fiir Telematik wird in Absatz 9 verpflichtet, fiir die Anwendungen nach § 312 Absatz 1 Satz 1
Nummer 6 Einzelheiten zum Bestitigungsverfahren sowie kontinuierlich eine aktuelle Liste mit den bestitigten
Anwendungen zu verdffentlichen. Die Veroffentlichung hat barrierefrei zu erfolgen (§ 12a des Behindertengleich-
stellungsgesetzes).

Zu Nummer 33

Die Nutzung der Telematikinfrastruktur setzt die Aufnahme in den Verzeichnisdienst voraus. Durch die Anderung
wird klargestellt, dass die Daten aller Nutzer in den Verzeichnisdienst aufzunehmen sind. Dies betrifft zum Bei-
spiel auch ausschlieBlich privatirztlich titige Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte sowie Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten, die die Telematikinfrastruktur nutzen, ohne zur Teilnahme an der ver-
tragsarztlichen oder vertragszahnérztlichen Versorgung zugelassen zu sein. Die Nutzung der Telematikinfrastruk-
tur ist dabei jedem moglich, der {iber ein Authentifizierungswerkzeug fiir die Telematikinfrastruktur als Person
verfiigt, insbesondere den elektronischen Heilberufsausweis.
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Zu Nummer 34

Zu Buchstabe a

Der zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu zahlende
jahrliche Betrag je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung wird ab dem 1. Januar 2022 auf einen Betrag
in Hohe von 1,50 Euro angepasst. Dies dient zum einen dem Inflationsausgleich des seit dem Jahr 2007 festste-
henden Betrages. Zum anderen hat in den letzten Jahren die Digitalisierung des Gesundheitswesens zusehends an
Geschwindigkeit aufgenommen. Mehrere Gesetze wie zum Beispiel das Digitale-Versorgung-Gesetz und zuletzt
das Patientendaten-Schutz-Gesetz haben der Gesellschaft fiir Telematik dazu neue Aufgaben zugewiesen, die in
angemessener Zeit umzusetzen sind, damit der notwendige Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung
entscheidend vorangebracht werden kann. Die Digitalisierung muss in der Versorgung spiirbar werden, damit das
Gesundheitswesen insgesamt auf die Herausforderungen der Zukunft ausgerichtet werden kann. Hier kommt der
Gesellschaft fiir Telematik eine entscheidende Rolle zu. Zur Sicherstellung von ausreichenden Ressourcen fiir
diesen Transformationsprozess benétigt die Gesellschaft fiir Telematik Planungssicherheit. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit stellt dabei im Rahmen seiner Aufgaben als beteiligungsfiihrende Stelle des Bundes bei der
Haushaltsaufstellung der Gesellschaft fiir Telematik die Einhaltung der Grundsétze der Wirtschaftlichkeit sicher.

Zu Buchstabe b

Die Streichung des Verweises in Absatz 2 Satz 2 dient der Rechtsbereinigung. Mit dem Verweis sollte sicherge-
stellt werden, dass die Ausgaben der Gesellschaft fiir Telematik nicht in die Verwaltungskostenbudgetierung ein-
bezogen werden. Da die Verwaltungskostenbudgetierung nicht mehr existiert, ist der Verweis gegenstandslos.

Zu Nummer 35

Um die Verfiigbarkeit, Sicherheit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur sicherzustellen, ist es notwendig,
dass die Gesellschaft fiir Telematik ausnahmsweise als Anbieter filir bestimmte Komponenten und Dienste der
Telematikinfrastruktur auftreten kann. Dies betrifft zentrale Dienste oder Komponenten der zentralen Infrastruk-
tur gemal § 306 Absatz 2 Nummer 2, die nur einmal vorhanden sind, wenn sie fiir die Sicherheit und Funktions-
fahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung sind. Die Ausnahmeregelung ist somit auf eine
sehr geringe Anzahl der zentralen Dienste und Komponenten beschrankt. Wenn die Gesellschaft fiir Telematik
als Anbieter auftritt, werden die Teilleistungen grundsitzlich gemi8 Vergaberecht ausgeschrieben. Nur im Aus-
nahmefall kann die Gesellschaft fiir Telematik selbst Teilleistungen erbringen.

Zu Nummer 36

Zu Buchstabe a

Die bereits bestehende Regelung der Zulassung von Komponenten und Diensten in der Telematikinfrastruktur
wird um die Moglichkeit der Zulassung von Herstellern ergénzt. Dabei muss die Gesellschaft fiir Telematik si-
cherstellen, dass nur Hersteller von barrierefreien Komponenten und Diensten zugelassen werden. Durch dieses
neue Verfahren lisst sich bei neuen Zulassungen von Komponenten und Diensten auf der Herstellerzulassung
aufbauen. Zulassungsantrige konnen schneller und bei Teilaktualisierungen oder Sicherheitsupdates stark verein-
facht werden oder ganz entfallen. Dies hat zur Folge, dass Hersteller zukiinftig mehr Verantwortung fiir die von
ihnen veroffentlichten Produkte erhalten werden.

Zu Buchstabe b

Die Veroftentlichungspflichten der Gesellschaft fiir Telematik werden um die Liste der zugelassenen Hersteller
von Komponenten und Diensten erweitert.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung zu der neu in § 331 Absatz 6 geregelten Pauschalvergiitung.
Zu Nummer 37

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um Folgednderungen zu der in § 331 Absatz 6 neu geregelten pauschalen Erstattung.
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Zu Buchstabe b

Die Telematikinfrastruktur dient der sicheren Vernetzung der Leistungserbringer. Um den Mehrwert in der Ver-
sorgung erlebbar zu machen und im Bereich der Telekonsilien Anreize fiir eine Nutzung der Telematikinfrastruk-
tur fiir technische Verfahren zu Telekonsilien zu schaffen, entfallen die Entgelte der Gesellschaft fiir Telematik
fiir die Durchfiihrung von Bestitigungsverfahren.

Zu Nummer 38

§ 331 war durch Artikel 5 Nummer 12 des Siebten Gesetzes zur Anderung des Vierten Buches vom 12. Juni 2020
(BGBL. I S. 1248) mit Wirkung vom 1. Juli 2020 angefiigt worden. Die Norm bildete zu diesem Zeitpunkt die
letzte Norm des Fiinften Buches. Durch die Einfiigung zweier neuer Kapitel (Elftes Kapitel, §§ 306 bis 383, und
Zwolftes Kapitel, §§ 384 bis 393) sowie durch das Aufriicken des bisherigen Elften, Zwdlften und Dreizehnten
Kapitels (nunmehr Dreizehntes, Vierzehntes und Fiinfzehntes Kapitel) durch das Patientendaten-Schutz-Gesetz
(PDSG) vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2115) ist § 331 an dieser Stelle nun doppelt belegt. Die bisherige
Norm wird an dieser Zahlstelle aufgehoben und neu an das Ende des Fiinfzehnten Kapitels angefiigt.

Zu Nummer 39

Zu Buchstabe a

Um die MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewihrleistung der Sicherheit, Verfiigbarkeit und Nutz-
barkeit der Telematikinfrastruktur nach Absatz 1 durchfiihren zu kdnnen, benétigt die Gesellschaft fiir Telematik
Zugriff auf das Produktivsystem der Telematikinfrastruktur. Ein Zugriff auf das Produktivsystem der Telema-
tikinfrastruktur ist wiederum nur mit den im Elften Kapitel vorgesehenen Identifikations- und Authentifizierungs-
mitteln moglich, so dass dafiir entsprechende Zugriffskarten bzw. digitale Identitdten fiir Priifnutzer der Gesell-
schaft fiir Telematik notwendig sind.

Hochstens sieben zu diesem Zweck ausgewihlte Mitarbeitende der Gesellschaft fiir Telematik sind berechtigt,
auf die Identifikations- und Authentifizierungsmittel der eigens zu diesem Zweck erzeugten Priifnutzer zuzugrei-
fen. Diese ausgewdéhlten Mitarbeitenden sind einer Sicherheitsiiberpriifung nach dem Sicherheitsiiberpriifungsge-
setz zu unterziehen. Die Priifnutzeridentititen werden fiir alle Rollen in der Telematikinfrastruktur (derzeit Ver-
sicherter, Leistungserbringer, Institut) erzeugt und bereitgestellt, so dass alle Anwendungen der Telematikinfra-
struktur nach § 334 Absatz 1 genutzt werden konnen. Dabei miissen Priifnutzeridentititen eindeutig als solche
gekennzeichnet sein.

Alle Zugriffe sind durch die Gesellschaft fiir Telematik liickenlos zu protokollieren. Die Protokolle sind der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit vorzulegen. Die notwendigen Karten
und digitalen Identititen sind durch die insoweit vorgesehenen Stellen gegen Kostenerstattung der Gesellschaft
fiir Telematik auf Verlangen zur Verfligung zu stellen.

Zu Buchstabe b

Um eine kontinuierliche Begleitung der Sicherheit der Telematikinfrastruktur sicherzustellen, wird die Kostener-
stattung umgestellt. Die Gesellschaft fiir Telematik erstattet pauschal aus ihrem Haushalt die Personalkosten von
zehn Mitarbeiterinnen oder Mitarbeitern (fiinf gehobener Dienst, fiinf hoherer Dienst). Die Kosten sind entspre-
chend den Personalkostensitzen der Bundesverwaltung fiir die Berechnung des Erfiillungsaufwands in Rege-
lungsvorhaben der Bundesregierung in der jeweils aktuellen Fassung abzurechnen. Damit sind die Aufwénde des
Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik im Rahmen seiner Aufgaben nach dem Zehnten und Elften
Kapitel mit Ausnahme der Kosten fiir die Beauftragung Dritter abgegolten. Diese werden durch die Gesellschaft
fiir Telematik in der Hohe der tatsdchlich beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik anfallenden
Kosten erstattet.

Zu Nummer 40
Es handelt sich um eine Folgeidnderung zu der in § 331 Absatz 6 neu geregelten pauschalen Erstattung.
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Zu Nummer 41
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende in elektronischer Form (elektronische Erklarung zur
Organ- und Gewebespende) konnen ab dem 1. Juli 2022 im dafiir bestimmten Register fiir Erklarungen zur Organ-
und Gewebespende nach § 2a Absatz 1 Satz 1 des Transplantationsgesetzes abgegeben, geédndert und widerrufen
werden. Bisher sehen die gesetzlichen Regelungen fiir die gesetzlich Versicherten auch die Moglichkeit vor, dass
diese selbststindig Erkldrungen zur Organspende in elektronischer Form verfassen und auf der elektronischen
Gesundheitskarte (eGK) speichern kénnen. Genau wie beim Organspendeausweis in Papierform, der die Unter-
schrift des Erklarenden enthilt, sind auch bei der elektronischen Form Verfahren erforderlich, die sicherstellen,
dass es sich um authentische, von den Versicherten stammende Erklarungen handelt. Dariiber hinaus muss sicher-
gestellt werden, dass die Versicherten jederzeit ohne die Mitwirkung Dritter ihre Erklarung dndern oder auch
16schen konnen. Fiir die Speicherung einer rechtskonformen elektronischen Organspendeerklarung auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte sind dabei u. a. insbesondere ein eGK-fahiges Kartenlesegerit sowie eine Signatur-
karte, die eine Card-to-Card-Authentisierung und die qualifizierte digitale Signatur der Versicherten ermoglicht,
Voraussetzung. Allerdings hat sich die Umsetzung dieser Voraussetzungen, auch aufgrund der sehr geringen Ver-
breitung der qualifizierten digitalen Signatur, als technisch zu komplex und zumindest bis Mitte 2022 als bundes-
weit flichendeckend nicht umsetzbar erwiesen. Am 1. Marz 2022 tritt das Gesetz zur Stirkung der Entscheidungs-
bereitschaft bei der Organspende in Kraft, das die Moglichkeit der Speicherung der elektronischen Erkldrung in
einem bundesweiten Online-Organspende-Register, das beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) zu errichten ist, vorsieht. Die hierzu parallele Umsetzung der Speicherung weiterer elektronischer
Erklarungen auf der elektronischen Gesundheitskarte ist nicht sinnvoll und birgt die Gefahr, dass ggf. zwei in-
haltlich unterschiedliche Erklarungen des Versicherten vorliegen. Zudem werden, anders als beim Online-Regis-
ter, mit der elektronischen Gesundheitskarte nur die Erkldrungen der gesetzlich Versicherten erfasst. Die bisher
gesetzlich vorgesehene, aber aufgrund der beschriebenen, vielfiltigen komplexen Umsetzungsvoraussetzungen
bislang nicht realisierte Moglichkeit zur Speicherung der elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende
auf der elektronischen Gesundheitskarte wird daher gestrichen. Kiinftig soll die elektronische Gesundheitskarte
ausschlieBlich die Daten enthalten, die als Versicherungsnachweis fiir die Versicherten dienen.

Zu Doppelbuchstabe bb und Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um redaktionelle Folgeianderungen.

Zu Doppelbuchstabe dd
Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefiihrt.

Zu Buchstabe b

Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefiihrt und durch die Krankenkassen zur Ver-
fiigung gestellt. Sie 10st ab dem Jahr 2023 schrittweise die kartengebundene Anwendung der elektronischen Not-
falldaten ab. Die Anwendung erlaubt zukiinftig auch den Austausch von Patientenkurzakten innerhalb von Eu-
ropa, indem sie die internationale Patientenkurzakte (Patient Summary) im Rahmen der Telematikinfrastruktur
abbildet. Zusétzlich sollen ab Januar 2023 auch die bislang ebenfalls auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeicherten Hinweise des Versicherten auf ggf. vorhandene Vorsorgevollmachten, Patientenverfiigungen oder
eine papierbasierte Erklarung zur Organspende sowie deren jeweilige Aufbewahrungsorte in die elektronische
Patientenkurzakte iiberfithrt werden. Art und Umfang der in den Hinweisen gespeicherten Informationen bleiben
von der Uberfiihrung in die elektronische Patientenkurzakte unberiihrt.

Zu Nummer 42

Die Regelungsinderungen sind zum einen Folgefinderungen im Zuge der Uberfiihrung des elektronischen Medi-
kationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 zu einer eigenstdndigen Online-Anwendung innerhalb der
Telematikinfrastruktur, die nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird. Zum anderen
beruhen sie auf der Einfiihrung der neuen Anwendung ,,elektronische Patientenkurzakte* in § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 7, auf die Versicherte dann auch selbstéindig, aulerhalb einer Leistungserbringerumgebung, zugreifen
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koénnen. Zudem wird sichergestellt, dass Versicherte zukiinftig auch ihre digitale Identitdt zum Zugriff auf die
medizinischen Anwendungen nutzen konnen.

Mit der Streichung der konkreten Benennung des Postzustellungsauftrages sollen neue und sichere Verfahren zur
Zustellung der elektronischen Gesundheitskarte ermoglicht werden.

Bei Versicherten, die explizit einen Vertreter in einer Vorsorgevollmacht oder Betreuungsvollmacht benannt ha-
ben und diesen Vertreter den Krankenkassen durch eine Vorsorgevollmacht oder Betreuungsvollmacht bekannt
gemacht haben, kann die Zustellung der Karten bzw. der PIN auch an diesen Vertreter erfolgen.

Versicherte, die bereits iiber eine digitale Identitét verfiigen, kdnnen diese zur nachtrdglichen Bestitigung der
elektronischen Gesundheitskarte benutzen. Dies gilt allerdings nur, wenn die digitale Identitét bereits vorher liber
ein anderes sicheres Verfahren bestitigt wurde.

Falls der Versicherte bereits iiber eine elektronische Gesundheitskarte verfiigt, die sicher ausgegeben bzw. nach-
triaglich bestdtigt wurde, kann diese zur Bestétigung einer digitalen Identitit verwendet werden.

Zu Nummer 43

Zu Buchstabe a

Sowohl das Untersuchungsheft fiir Kinder als auch der Mutterpass sehen Abschnitte vor, in die die Versicherten
bzw. ihre Sorgeberechtigten Eintragungen in Form von Kommentaren oder personlichen Notizen vornehmen kon-
nen. Mit der Anpassung der Verarbeitungsrechte des Versicherten in § 337 Absatz 1 wird sichergestellt, dass
eigene Angaben der Versicherten innerhalb der elektronischen Patientenakte auch in den entsprechenden Kate-
gorien hinterlegt und dort durch die Versicherten verarbeitet werden konnen. Dies ist auch bei der Festlegung der
Interoperabilititsvorgaben nach § 355 durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung zu beriicksichtigen.

Die weiteren Anpassungen erfolgen im Zuge der Uberfiihrung des elektronischen Medikationsplans zu einer ei-
genstindigen Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur, die nicht mehr auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert wird, sowie der Einfiihrung der elektronischen Patientenkurzakte, auf die die Versicherten
auch unabhéngig von einer Leistungserbringerumgebung zugreifen konnen.

Da Hinweise des Versicherten zu ggf. vorhandenen Patientenverfiigungen, Vorsorgevollmachten oder einer pa-
pierbasierten Erkldrung zur Organspende sowie deren jeweilige Aufbewahrungsorte ab Januar 2023 ebenfalls
schrittweise in die elektronische Patientenkurzakte iiberfiihrt werden sollen, wird mit den Anpassungen zusitzlich
sichergestellt, dass Versicherte die entsprechenden Angaben auch im Rahmen der elektronischen Patientenkurz-
akte, die ansonsten durch einen Leistungserbringer gefiihrt wird, einstellen, verandern oder 16schen kdnnen.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um redaktionelle Folgeianderungen.

Zu Nummer 44

Fiir Versicherte, die iiber kein mobiles Endgerét (Smartphone) verfiigen oder dieses nicht fiir den Zugriff auf
medizinische Anwendungen nutzen mdchten, sollen alternative Zugangsmoglichkeiten geschaffen werden, damit
ihnen die Nutzung der elektronischen Patientenakte, des kiinftigen (Online-) Medikationsplans, der elektronischen
Patientenkurzakte sowie des elektronischen Rezepts ohne wesentliche Einschrinkungen mdoglich ist. Dazu haben
die Krankenkassen bzw. die Gesellschaft fiir Telematik Komponenten zur Verfiigung zu stellen, die eine Nutzung
iiber stationdre Endgerite ermoglichen. Die Anwendungen miissen fiir die {iblichen Desktop-Betriebssysteme
(einschlieBlich eines quelloffenen Systems) bereitgestellt werden. Die Unterstiitzung der Krankenkassen durch
die Gesellschaft fiir Telematik geméd Absatz 5 kdnnte insbesondere in der Bereitstellung einer Referenzimple-
mentierung oder Teilen davon in einer Open-Source-Lizenz bestehen. Die Bewertung, welche technischen Ver-
fahren zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewéhrleisten, erfolgt durch das Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik.

Zu Nummer 45

Die Regelungen tragen der Uberfiihrung des elektronischen Medikationsplans in eine eigene Online-Anwendung
innerhalb der Telematikinfrastruktur, die nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird,
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und der Einfiihrung der neuen Anwendung ,,elektronische Patientenkurzakte™ in § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 7, in die kiinftig neben den Notfalldaten auch personliche Hinweise der Versicherten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 und 3 gespeichert werden konnen, sowie der Einfiihrung der digitalen Identitét fiir Versicherte
und Leistungserbringer in § 291 Absatz 7 und § 340 Absatz 6 Rechnung. Die digitale Identitdt fiir Versicherte
ermoglicht diesen die Authentisierung fiir die Nutzung der Anwendungen der Telematikinfrastruktur. Die digitale
Identitit fiir Leistungserbringer ermoglichet diesen, wie der elektronische Heilberufsausweis, den Zugrift auf An-
wendungen nach § 334 Absatz 1. Die fiir den elektronischen Heilberufsausweis geltenden Sicherheitsanforderun-
gen werden gleichermalen an die digitale Identitdt gestellt.

Zu Nummer 46

Mit den Absétzen 6 und 7 sollen die zugriffsberechtigen Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Per-
sonen im Gesundheitswesen beziehungsweise deren Leistungserbringerinstitutionen das Recht erhalten, dass die
nach Absatz 1 Nummer 1 und 3 sowie den Absétzen 2 und 4 bestimmte Stelle ihnen auf Wunsch spétestens zum
1. Januar 2024 ergdnzend zum Heilberufsausweis oder Berufsausweis beziehungsweise der Institutionskarte der
Leistungserbringerorganisation eine solche digitale Identitdt bereitstellt, die nicht unmittelbar an eine Chipkarte
gebunden ist.

Absatz 8 regelt, dass die Festlegung der benotigten Sicherheitsniveaus der unterstiitzten Anwendungen sowie die
Festlegung der Anforderungen an die Sicherheit und den Datenschutz zur Erreichung entsprechender Vertrauens-
niveaus der digitalen Identititen dabei im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der oder dem Bundesbeauftragen fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit auf Basis der
jeweils giiltigen Technischen Richtlinien des Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik erfolgt. Die
Anforderungen an die Sicherheit und das Vertrauensniveau der Auspriagung einer digitalen Identitdt miissen dem
Schutzbedarf der unterstiitzten Anwendungen entsprechen. Dies bedeutet fiir Anwendungen der Telematikinfra-
struktur, bei denen die digitale Identitdt anstelle eines elektronischen Heilberufsausweises, eines Berufsausweises
oder einer Institutionskarte eingesetzt werden kann oder diese ersetzt, dass die Auspriagung der digitalen Identitét
das Sicherheits- und Vertrauensniveau des elektronischen Heilberufsausweises, des elektronischen Berufsauswei-
ses oder der Institutionskarte erreichen muss.

Zu Nummer 47

Zu Buchstabe a

Die bisherige Regelung in Nummer 9 wird nicht mehr bendtigt, weil die Zurverfiigungstellung von Daten des
Versicherten an seine Krankenkasse fiir die Nutzung in zusétzlichen von der Krankenkasse angebotenen Anwen-
dungen nach § 345 Absatz 1 Satz 1 nicht als gesondert darzustellender Inhalt in der elektronischen Patientenakte
erfolgen soll. Stattdessen werden als neuer Inhalt der elektronischen Patientenakte in Nummer 9 die Daten des
Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a aufgenommen.

Zu Buchstabe b

Es sollen nicht nur die initialen Verordnungsdaten elektronischer Verordnungen, sondern auch die auf der Grund-
lage der elektronischen Verordnung abgegebenen Arzneimittel mit Chargennummern und, falls auf der initialen
elektronischen Verordnung enthalten, auch deren Dosierung in elektronischer Form gespeichert werden kdnnen
(Dispensierinformationen).

Auf Wunsch und mit Einwilligung der Versicherten soll fiir die Versicherten kiinftig auch die Moglichkeit ge-
schaffen werden, Verordnungsinformationen sowie Dispensierinformationen aus eingeldsten Arzneimittelverord-
nungen komfortabel {iber eine sichere Schnittstelle automatisiert in die elektronische Patientenakte zu tibertragen.
Auf diese Weise erhalten Versicherte die Moglichkeit zur dauerhaften Nutzung dieser Daten im Sinne einer fort-
laufend aktuellen Arzneimittelhistorie. Aus Griinden der Behandlungssicherheit ist sicherzustellen, dass fiir Ver-
sicherte sowie Leistungserbringer nachvollziehbar ist, ob eine Verordnung bereits eingeldst wurde. Hierzu sind
die initialen Verordnungsinformationen in der elektronischen Patientenakte technisch, z.B. {iber eine Rezept-1D,
mit den entsprechenden Dispensierinformationen zu verkniipfen bzw. bei Einlosung der jeweiligen Verordnung
automatisiert durch die entsprechenden Dispensierinformationen zu iliberschreiben. Die in der elektronischen Pa-
tientenakte gespeicherten Verordnungsdaten und Dispensierinformationen stellen keine Grundlage fiir eine Inan-
spruchnahme é&rztlich verordneter Leistung dar und sind in der elektronischen Patientenakte sowohl bei einer
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manuellen Eintragung der Daten als auch bei einer automatisierten Ubertragung jeweils ohne Daten zur digitalen
Signatur der Leistungserbringer zu speichern.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Anpassung wird klargestellt, dass die elektronische Patientenakte unter anderem auch fiir die Bereitstel-
lung der Daten genutzt werden kann, die sich aus der Teilnahme des Versicherten an strukturierten Behandlungs-
programmen bei chronischen Krankheiten nach § 137f (Disease-Management-Programmen/DMP) ergeben und
von den Leistungserbringern aufgrund Dokumentationsvorgaben fiir den Versicherten zur Verfiigung zu stellen
sind.

Zu Nummer 48

Zu Buchstabe a

Mit Wirkung vom 1. Mirz 2022 treten die Anderungen des Transplantationsgesetzes (TPG) durch das Gesetz zur
Stiarkung der Entscheidungsbereitschaft bei der Organspende vom 16. Mérz 2020 (BGBL. I S. 497) in Kraft. Ins-
besondere wird § 2a TPG eingefiigt, wonach das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ein Regis-
ter fir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende einrichtet.

Die hier neu eingefiigte Regelung erginzt die Zugriffsmoglichkeiten der Versicherten auf das Register fiir Erkla-
rungen zur Organ- und Gewebespende. Die Versicherten sollen die Moglichkeit erhalten, {iberall und jederzeit
elektronische Erklédrungen zur Organ- und Gewebespende auch mittels der App ihrer elektronischen Patientenakte
barrierefrei abzugeben, zu dndern oder zu widerrufen. Dadurch wird solchen Versicherten, die ihre Patientenakte
auf ihrem mobilen Endgerit verwalten, eine besonders niederschwellige Moglichkeit zur Abgabe, Anderung und
Widerruf von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende erdffnet und so die Spendebereitschaft weiter gefordert.
Die Moglichkeit zur Abgabe, Anderung und Widerruf von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende mittels
der ePA-App steht aufgrund der vorgegebenen Releasezyklen der elektronischen Patientenakte erst frithestens ab
dem 1. Juli 2022 zur Verfiigung. Auch Versicherten, die noch keine elektronische Patientenakte nutzen, soll die
Benutzeroberflache ihres mobilen Endgerites die Moglichkeit bieten, Erklarungen zur Organspende abzugeben,
zu dndern oder zur widerrufen. Insofern werden diese Zugriffsmoglichkeiten an die Zugriffsmoglichkeiten auf die
elektronische Patientenakte angeglichen. Das dabei bestehende Erfordernis, fiir die Authentifizierung die elektro-
nische Gesundheitskarte zu nutzen, iibertragt die damit verbundenen hohen Sicherheitsstandards auch auf den
Bereich der Erklarung zur Organ- und Gewebespende. Zur Vermeidung von mehrfachen, moglicherweise sogar
widerspriichlichen Erklarungen zur Organ- und Gewebespende, wird es kiinftig keine parallele Speicherung der
elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende auf der elektronischen Gesundheitskarte geben. Somit
wird grofitmogliche Klarheit hinsichtlich des Versichertenwillens geschaffen.

Zu Buchstabe b

Die Anpassungen dienen der redaktionellen Neustrukturierung. Zusétzlich wird mit Absatz 2 Nummer 4 Buch-
stabe ¢ geregelt, dass die elektronische Patientenakte ab dem 1. Januar 2023 auch gewdhrleisten muss, dass darin
Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung der Versicherten vom
Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a iiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte
in die elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 {ibermittelt und dort gespeichert werden kénnen.
Die Kenntnisnahme der Daten durch den Anbieter der elektronischen Patientenakte und der Zugriff auf die Daten
ist gemal § 344 Absatz 2 nicht zuléssig.

Die ePA-App und die Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte an stationéren Endgerdten miissen
gemidll Buchstabe d ab dem 1. Januar 2023 auch den Messaging-Dienst des sicheren Ubermittlungsverfahrens
unterstiitzen.

Ab dem 1. Januar 2023 soll die Benutzeroberflache fiir den Zugang und die Verwaltung der elektronischen Pati-
entenakte (Versicherten-Frontend/ePA-App) auch fiir einen Zugriff auf qualititsgesicherte Informationen aus dem
Nationalen Gesundheitsportal genutzt werden konnen und Versicherten die Moglichkeit bieten, sich iiber Symp-
tome, Diagnosen, Praventionsmafinahmen oder die Therapie von Erkrankungen, die in ihrer elektronischen Pati-
entenakte gespeichert sind, zu informieren. Dies geschieht {iber eine gesicherte Schnittstelle, tiber die die Infor-
mationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal abgerufen werden. Der umgekehrte Abruf von Daten aus der
elektronischen Patientenakte durch das Nationale Gesundheitsportal ist nicht moglich. Zusétzlich wird sicherge-
stellt, dass keine Profilbildung erfolgt.



Drucksache 19/27652 - 126 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Der elektronische Medikationsplan wird ab 1. Januar 2023 nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeichert, sondern im Rahmen der Telematikinfrastruktur als eigene Online-Anwendung nutzbar gemacht.
Gleiches gilt fiir die elektronischen Notfalldaten, die gemeinsam mit den Daten zu Hinweisen der Versicherten
auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort personlicher Erklarungen/ Patientenverfiigungen und Vorsor-
gevollmachten zu einer elektronischen Patientenkurzakte weiterentwickelt werden. Mit Buchstabe f wird geregelt,
dass tiber die ePA-App ab dem 1. Januar 2023 auch der Zugriff der Versicherten auf ihren elektronischen Medi-
kationsplan sowie auf die elektronische Patientenkurzakte moglich sein muss. Die App muss fiir Versicherte fiir
diesen Zugriff auch dann nutzbar sein, wenn diese keine elektronische Patientenakte nutzen wollen.

Zu Nummer 49

Die Krankenkassen miissen zusitzlich iiber die Moglichkeit und das Verfahren der Ubermittlung von Daten aus
digitalen Gesundheitsanwendungen der Versicherten nach § 33a in ihre elektronischen Patientenakten informie-
ren.

Zu Nummer 50

Die elektronische Gesundheitskarte soll in weiteren Ausbaustufen nicht mehr als Datenspeicher genutzt werden,
sondern kiinftig nur noch als Versicherungsnachweis des Versicherten dienen und einen Zugang zu medizinischen
Anwendungen unterstiitzen.

Zu Nummer 51

Die Regelung enthilt die Verpflichtung der Krankenkassen ab dem 1. Januar 2023 sicherzustellen, dass Daten der
Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung der Versicherten vom Hersteller
einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33atiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elekt-
ronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 iibermittelt und dort gespeichert werden kénnen. Die Kennt-
nisnahme der Daten durch den Anbieter der elektronischen Patientenakte und der Zugriff auf die Daten ist gemél3
§ 344 Absatz 2 Satz 2 nicht zuldssig. Da die Ubermittlung der Daten iiber die Telematikinfrastruktur erfolgt, miis-
sen auch die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen an die Telematikinfrastruktur angeschlossen werden.
Hierfiir ist eine entsprechende Komponente zur Authentifizierung der Hersteller (SMC-B) erforderlich. Diese soll
durch die Gesellschaft fiir Telematik ausgegeben werden. Die hierfiir erforderliche Bestétigung, dass es sich um
einen berechtigten Hersteller handelt, erfolgt durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zu Nummer 52

Zu Buchstabe a

Durch die Regelung erhalten die in § 352 Nummer 5 genannten Zugriffsberechtigten Zugriff auf die Daten der
Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a. So kdnnen Apotheker Versicherte mit deren
Einwilligung beratend unterstiitzen. Ein Beispiel hierfiir ist die beratende Unterstiitzung von Menschen, die an
der weit verbreiteten chronischen Krankheit Diabetes mellitus leiden, Blutzuckermessungen in der Apotheke vor-
nehmen lassen und fiir eine bessere Ubersicht und Kontrolle ihrer Blutzuckerwerte eine hierfiir geeignete digitale
Gesundheitsanwendung nutzen mochten. Gleiches gilt beispielsweise auch fiir die beratende Begleitung von Men-
schen mit hohem Blutdruck in der Apotheke. Apotheken erhalten hierdurch keine neuen Aufgaben, sondern kon-
nen, falls Versicherte dies wiinschen, bei ihrer Beratung auch Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen, die
die Versicherten zur besseren Dokumentation ihrer Blutzucker- oder auch Blutdruckwerte nutzen, beriicksichti-
gen. Eine Erweiterung der heilberuflichen Leistungen der Apothekerinnen und Apotheker oder die Ubertragung
von Leistungen, deren Erbringung aufgrund der zugrundeliegenden Ausbildung beispielsweise nur Arztinnen und
Arzten vorbehalten ist, wie beispielsweise die Mdglichkeit, Befunde medizinisch zu interpretieren, medizinische
Diagnosen zu stellen, Therapieentscheidungen zu treffen, TherapiemaBnahmen anzuordnen oder durchzufiihren
oder auch beispielsweise eigenstindig eine drztlich verordnete Medikation zu dndern, auf Apothekerinnen und
Apotheker ist damit nicht verbunden.

Zu Buchstabe b

Die Anderung trigt dem Umstand Rechnung, dass Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten in Ausbildung
ihre Ausbildung in groflen Teilen an Ambulanzen und Hochschulambulanzen nach § 117, zu denen insbesondere
auch Ambulanzen an Ausbildungsstétten nach § 28 des Psychotherapeutengesetzes (§ 117 Absatz 3) zihlen, ab-
solvieren.
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Zu Buchstabe ¢

Durch die Regelung erhalten die in § 352 Nummer 9 bis 11 und 13 genannten Zugriffsberechtigten Zugriff auf
Daten des Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a.

Zu Buchstabe d

Die Regelung enthélt Zugriffsrechte fiir Heilmittelerbringer auf die elektronische Patientenakte. Bisher hatten
aus der Berufsgruppe der Heilmittelerbringer lediglich die Physiotherapeuten Zugriff auf die Daten der
elektronischen Patientenakte, die sich aus der physiotherapeutischen Behandlung ergeben. Dieses Zugriffsrecht
wird nun auf alle Heilmittelerbringer ausgeweitet. Sie erhalten Zugriff auf die Daten der elektronischen
Patientenakte, die sich aus der Behandlung durch den jeweiligen Heilmittelerbringer ergeben.

Zu Nummer 53

§ 354 Absatz 2 Nummer 6 enthélt den Auftrag an die Gesellschaft fiir Telematik, bis zum 1. Januar 2022 die
Festlegungen dafiir zu treffen, dass Daten der Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a
iiber den Hersteller dieser Anwendungen iiber eine Schnittstelle in die elektronische Patientenakte iibermittelt und
dort verarbeitet werden konnen.

Dariiber hinaus soll fiir Versicherte gemif3 der Neuregelung in Nummer 7 die Mdoglichkeit geschaffen werden,
die Benutzeroberfliche zur Verwaltung ihrer elektronischen Patientenakte (Versicherten-Frontend/ePA-App)
auch fiir einen Zugrift auf qualititsgesicherte Informationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal zu nutzen,
um sich insbesondere iiber sie betreffende Symptome, Diagnosen, Praventionsmalnahmen oder die Therapie von
Erkrankungen zu informieren. Dies geschieht {iber eine gesicherte Schnittstelle, {iber die die Informationen aus
dem Nationalen Gesundheitsportal abgerufen werden. Der umgekehrte Abruf von Daten aus der elektronischen
Patientenakte durch das Nationale Gesundheitsportal ist nicht moglich. Zusétzlich wird sichergestellt, dass keine
Profilbildung erfolgt. So werden die versicherteneigene Gesundheitskompetenz und die Therapie-Compliance
weiter gestirkt. Die Gesellschaft fiir Telematik wird beauftragt, dies bis zum 1. Januar 2022 bei der Weiterent-
wicklung der Vorgaben fiir die Benutzeroberfldache der elektronischen Patientenakte zu beriicksichtigen.

Zu Nummer 54

Zu Buchstabe a, b, d bis

Die elektronischen Notfalldaten und die Hinweise der Versicherten nach § 334 Absatz 1 Nummer 2 und 3 sollen
gemal §§ 356, 357 und 358 in weiteren Umsetzungsstufen zu einer elektronischen Patientenkurzakte ausgebaut
werden. Dem wird mit den in § 355 eingefiigten Anpassungen Rechnung getragen. Zur weiteren Erléduterung wird
auf die Begriindung zu §§ 356, 357 und 358 verwiesen.

Zu Buchstabe ¢

Mit der vorgesehenen Moglichkeit der Interaktion von Hilfsmitteln, Implantaten und digitalen Gesundheitsan-
wendungen und der Moéglichkeit der Versicherten, Daten aus ihren digitalen Gesundheitsanwendungen in die
elektronische Patientenakte einzustellen, entsteht ein Bedarf nach spezifischen medizinischen Informationsobjek-
ten, die einen Austausch strukturierter Daten ermoglichen. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung wird daher
beauftragt, semantische und syntaktische Festlegungen fiir Inhalte der elektronischen Patientenakte zu treffen, die
von den Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen in die elektronische Patientenakte importiert wer-
den konnen. Die Festlegungen sind dabei fiir versorgungsrelevante Datenausziige aus digitalen Gesundheitsan-
wendungen zu treffen und umfassen etwa Diabetestagebiicher, Elektrokardiogramme, Schmerztagebiicher, aber
auch Messwerte aus Hilfsmitteln oder Implantaten.

Die neue Regelung in Absatz 2a verpflichtet die Kassenérztliche Bundesvereinigung, bis zum 30. Juni 2022 die
notwendigen Festlegungen fiir diejenigen Inhalte der elektronischen Patientenakte zu treffen, die von den Versi-
cherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a in die elektronische Patientenakte eingestellt werden
konnen.

Um die Erkenntnisse aus den Modellvorhaben nach § 125 des Elften Buches zu nutzen und die rasche Integration
der elektronischen Patientenakte in die pflegerische Versorgung zu gewihrleisten, wird die Kassenérztliche Bun-
desvereinigung mit der Neuregelung in Absatz 2b verpflichtet, bis zum 31. Dezember 2022 die semantischen und
syntaktischen Festlegungen fiir die Inhalte der elektronischen Patientenakte zur pflegerischen Versorgung nach
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§ 341 Absatz 2 Nummer 10 festzulegen, wie beispielsweise die semantischen und syntaktischen Inhalte eines
elektronischen Pflegeberichtes, eines elektronischen Wundberichtes oder eines elektronischen Hygieneberichtes.
Der Herstellung des Benehmens mit den Bundesverbanden der Pflege nach § 355 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 und
deren enge Einbindung in den Prozess kommt in diesem Zusammenhang eine hohe Bedeutung zu.

Zu Nummer 55

Die Anpassungen tragen der Streichung der Moglichkeit zur Speicherung der elektronischen Organ- und Gewe-
bespendeerklarung auf der elektronischen Gesundheitskarte und der ab Januar 2023 vorgesehenen Migration der
Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erkldrungen zur
Organ- und Gewebespende von der elektronischen Gesundheitskarte zur elektronischen Patientenkurzakte nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 Rechnung. Regelungen, die fiir den Zugriff der Leistungserbringer auf die Hin-
weise der Versicherten auf der elektronischen Gesundheitskarte gelten, gelten damit in gleicher Weise auch fiir
den Zugriff auf die entsprechenden Daten in der elektronischen Patientenkurzakte. Art, Umfang und Inhalt der in
den Hinweisen der Versicherten enthaltenen Daten bleiben von der Uberfiihrung in die elektronische Patienten-
kurzakte unbertihrt.

Die Einfligung des Wortes ,,ausschlieBlich* in Absatz 1 dient der Klarstellung, dass nur die in Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 und 2 genannten Personen auf die Daten zu Hinweisen des Versicherten auf das Vorhandensein und
den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 und 7 zugreifen diirfen. Anderen Personen ist der Zugriff untersagt.

Zu Nummer 56

Zu Buchstabe a, cund d

Die Anpassungen tragen der ab Januar 2023 vorgesehenen Migration der Daten zu Hinweisen der Versicherten
auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen von der
elektronischen Gesundheitskarte zur elektronischen Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7
Rechnung. Regelungen, die fiir den Zugriff der Leistungserbringer auf die Hinweise der Versicherten auf der
elektronischen Gesundheitskarte gelten, gelten damit in gleicher Weise auch fiir den Zugriff auf die entsprechen-
den Daten in der elektronischen Patientenkurzakte. Art, Umfang und Inhalt der in den Hinweisen der Versicherten
enthaltenen Daten bleiben von der Uberfiihrung in die elektronische Patientenkurzakte unberiihrt.

Zu Buchstabe b

Die Einfligung des Wortes ,,nur* dient der Klarstellung, dass der Zugriff ausschlieBlich mit Einwilligung des
Versicherten zuléssig ist.

Zu Nummer 57

Zu Buchstabe a

Die elektronische Patientenkurzakte wird als neue Anwendung eingefiihrt und durch die Krankenkassen zur Ver-
fligung gestellt. Dabei ist die Barrierefreiheit sicherzustellen. Die Patientenkurzakte 16st ab dem Jahr 2023 schritt-
weise die kartengebundene Anwendung der elektronischen Notfalldaten sowie die ebenfalls auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeicherten Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewah-
rungsort von papierbasierten Organspendeerklarungen, Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen ab. Die
Anwendung erlaubt zukiinftig auch den Austausch von Patientenkurzakten innerhalb der Européischen Union,
indem sie die internationale Patientenkurzakte (Patient Summary) im Rahmen der Telematikinfrastruktur abbil-
det.

Zu Buchstabe b bis d
Diese Anderungen tragen der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.

Zu Buchstabe e

Die Regelung bestimmt die Krankenkassen als die fiir die Verarbeitung von Daten in den Anwendungen elektro-
nische Notfalldaten, elektronische Patientenkurzakte und elektronischer Medikationsplan datenschutzrechtlich
Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 DSGVO und ermdglicht, dass die Krankenkassen als Anbieter der
elektronischen Patientenkurzakte mit deren Zurverfiigungstellung Auftragsverarbeiter beauftragen.
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Zu Buchstabe f

Die Migration von Daten der Anwendung elektronische Notfalldaten zur Anwendung elektronische Patienten-
kurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 und von Daten der Anwendung elektronischer Medikationsplan
zu einer eigenstdndigen Online-Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur, die nicht mehr auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte gespeichert werden, beginnt im Jahr 2023. Fiir den Fall, dass ein Versicherter keine
elektronische Patientenkurzakte oder keinen Medikationsplan als Online-Anwendung innerhalb der Telematikinf-
rastruktur wiinscht, bleiben der Notfalldatensatz bzw. der elektronische Medikationsplan auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert, bis diese ihre Giiltigkeit verliert. Andernfalls werden der Notfalldatensatz und der
bisherige Medikationsplan nach Uberfiihrung der Daten in die elektronische Pateientenkurzakte bzw. in die tech-
nisch neue Anwendung des elektronischen Medikationsplans geldscht. Die Gesellschaft fiir Telematik hat recht-
zeitig die Voraussetzungen flir die Nutzung der elektronischen Patientenkurzakte zu schaffen. Gleiches gilt fiir
die Uberfithrung des elektronischen Medikationsplans von der elektronischen Gesundheitskarte hin zu einer ei-
genen Online-Anwendung innerhalb der Telematikinfrastruktur und deren weitere Nutzung. Die elektronische
Patientenkurzakte und der Medikationsplan als Online-Anwendung bauen in ihrer Ausgestaltung auf der Grund-
struktur der elektronischen Patientenakte auf.

Die Patientenkurzakte muss es ab dem 1. Juli 2023 erméglichen, dass darin gespeicherte Daten zum grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten genutzt werden konnen. Vorgesehen ist, dass der Versicherte vor
seiner Reise in das europiische Ausland seine Einwilligung zu einer Ubermittlung der Daten im Behandlungsfall
iiber die nationale eHealth-Kontaktstelle erteilen muss. Zusétzlich ist erforderlich, dass der Versicherte zum Zeit-
punkt der Behandlung die Ubermittlung an die nationale eHealth-Kontaktstelle des Mitgliedstaats, in dem die
Behandlung stattfindet, technisch freigibt. Fiir die elektronische Identifizierung ist die grenziiberschreitende Ver-
arbeitung der Krankenversichertennummer erforderlich.

Zu Buchstabe g

Diese Anderungen tragen der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.

Das Informationsmaterial der Krankenkassen zur Einfiihrung der elektronischen Patientenkurzakte hat auch In-
formationen zur Uberfiihrung der Daten aus Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbe-
wahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende und von Patientenverfiigungen/Vorsorgevollmach-

ten, die kiinftig nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert werden, sondern neben den elekt-
ronischen Notfalldaten ebenfalls in die elektronische Patientenkurzakte tiberfiihrt werden, zu enthalten.

Das Informationsmaterial, das von den Kassen zur elektronischen Patientenkurzakte zu erstellen ist, hat auch
Informationen iiber die Voraussetzungen und das Verfahren bei der Ubermittlung von Daten aus der elektroni-
schen Patientenkurzakte zum grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten {iber die nationale eHealth-
Kontaktstelle zu enthalten.

Zu Buchstabe h
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Nummer 58

Zu Buchstabe a
Diese Anderung triigt der Einfiihrung der Patientenkurzakte Rechnung.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderungen tragen der Einfithrung der Patientenkurzakte, die ab 2023 schrittweise die elektronischen Not-
falldaten ersetzt, Rechnung. Regelungen, die fiir den Zugriff der Leistungserbringer auf die Notfalldaten gelten,
gelten damit in gleicher Weise auch fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenkurzakte.

Zu Doppelbuchstabe bb
Insoweit wird auf die Begriindung zu Doppelbuchstabe aa verwiesen.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Die Anderung trigt dem Umstand Rechnung, dass Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten in Ausbildung
ihre Ausbildung in groen Teilen an Ambulanzen und Hochschulambulanzen nach § 117, zu denen insbesondere
auch Ambulanzen an Ausbildungsstitten nach § 28 des Psychotherapeutengesetzes (§ 117 Absatz 3) zéhlen, ab-
solvieren.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um Folgeidnderungen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Zugriff auf die Patientenkurzakte ist auch im Notfall nur zulédssig, wenn die elektronische Gesundheitskarte
des Versicherten eingelesen werden kann. Die elektronische Gesundheitskarte und die damit zur Verfiigung ge-
stellte Krankenversichertennummer vermitteln im Notfall den Zugriff auf die elektronische Patientenkurzakte.

Zu Buchstabe d

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fiir die Verarbeitung der Daten der elektronischen Patientenkurzakte
beim grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten. Voraussetzung ist, dass der Versicherte vor der
Reise in das europdische Ausland seine Einwilligung in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens im Behand-
lungsfall liber die nationale eHealth-Kontaktstelle erteilt. Eine weitere technische Autorisierung und Freigabe der
Ubermittlung der Daten in einen anderen europidischen Mitgliedstaat ist zum Zeitpunkt der Behandlung beim
behandelnden Leistungserbringer erforderlich. Im Ubrigen findet fiir den Zugriff im Behandlungsfall sowohl hin-
sichtlich der Berechtigung des Leistungserbringers als auch hinsichtlich weiterer Zugriffsvoraussetzungen aus-
schlieBlich das jeweilige nationale Recht unter Beriicksichtigung der europidischen Vereinbarungen der grenz-
iiberschreitenden Infrastruktur Anwendung.

Zu Nummer 59

Zu Buchstabe aund b

Die Anpassungen der Uberschrift sowie die Neufassung des Absatzes 1 dienen der Klarstellung, dass fiir die
Nutzung elektronischer Verordnungen in der Telematikinfrastruktur nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines
Schriftformerfordernisses (vgl. § 3a Absatz 2 des Verwaltungsverfahrensgesetzes bzw. § 126a des Biirgerlichen
Gesetzbuchs) gemeint sind. Es soll eine formoffene und flexible Verfahrensweise ermdglicht werden. Die ver-
bindlichen Formvorgaben fiir eine elektronische Verordnung im Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Absatz 1 Num-
mer 10 der Arzneimittelverschreibungsverordnung, bleiben hiervon unberiihrt.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anpassungen dienen der Klarstellung, dass fiir die Nutzung elektronischer Verordnungen in der Telematikinf-
rastruktur nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines Schriftformerfordernisses (vgl. § 3a Absatz 2 des Verwal-
tungsverfahrensgesetzes bzw. § 126a des Biirgerlichen Gesetzbuchs) gemeint sind. Es soll eine formoffene und
flexible Verfahrensweise ermoglicht werden. Die verbindlichen Formvorgaben fiir eine elektronische Verordnung
im Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimittelverschreibungsverordnung, bleiben
hiervon unberiihrt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit den Regelungen zur verpflichtenden elektronischen Ausstellung und Ubermittlung weiterer Verordnungen
werden die Vorgaben zur Einfithrung elektronischer drztlicher Verordnungen von Arzneimitteln mit den Wirk-
stoffen Lenalidomid, Pomalidomid und Thalidomid (T-Rezepte) ab dem 1. Januar 2023 geschaffen. Genau wie
bei den elektronischen Verordnungen zu weiteren verschreibungspflichtigen Arzneimitteln gilt auch hier, dass in
Fillen, in denen die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung der Verordnung aus technischen Griinden im
Einzelfall nicht moglich ist, auf papierbasierte Verfahren zuriickzugreifen ist. Die Arzneimittelversorgung der
Versicherten ist in jedem Fall sicherzustellen.
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Fiir die elektronische Ausstellung und Ubermittlung von érztlichen Verordnungen von Betdubungsmitteln wird
mit dem 1. Januar 2023 ein konkretes Einfiihrungsdatum vorgegeben. Allerdings muss jederzeit sichergestellt
werden, dass auch auferhalb technisch begriindeter Einzelfille eine Ausstellung von érztlichen Verordnungen
von Betdubungsmitteln in Papierform moglich ist. Dafiir sieht § 8 Absatz 6 der Betdubungsmittelverschreibungs-
verordnung vor, dass ohne Vorliegen eines technischen Grundes Betdubungsmittel fiir Patientinnen und Patienten
in Notfillen ohne Nutzung des amtlichen Formblattes (Betdubungsmittelrezept) verschrieben werden diirfen.
Diese Moglichkeit dient der Sicherstellung einer ununterbrochenen Versorgung, etwa im Bereich der Schmerz-
medizin oder der Onkologie. Daher sieht die Verpflichtungsregelung fiir die Verschreibung von Betdubungsmit-
teln umfassendere Ausnahmen vor.

Zu Buchstabe d

Korrespondierend zu den Pflichten der Leistungserbringer in Absatz 2 werden in Absatz 3 die Apotheken eben-
falls verpflichtet.

Zu Buchstabe e

In weiteren Ausbaustufen der elektronischen Verordnung werden weitere elektronische &rztliche sowie psycho-
therapeutische Verordnungen eingefiihrt und hierzu Fristen gesetzt, zu denen verordnende Leistungserbringer
verpflichtet sind, die jeweilige Verordnung elektronisch auszustellen und iiber die Telematikinfrastruktur zu iiber-
mitteln. Gleichzeitig werden Erbringer der jeweiligen drztlichen oder psychotherapeutischen Verordnung ver-
pflichtet, die jeweils verordnete Leistung auch auf der Grundlage der elektronischen Verordnung zu erbringen.

Voraussetzung fiir die Einfilhrung der jeweiligen elektronischen Verordnung ist, dass die jeweiligen Erbringer
verordneter Leistungen in der Lage sind, die Verordnung elektronisch abzurufen. Hierflir miissen sie sich an die
Telematikinfrastruktur anbinden. Um hierbei eine fristgerechte Anbindung sicherzustellen, werden die jeweiligen
Erbringer verordneter Leistungen mit Absatz 7 verpflichtet, sich sukzessive an die Telematikinfrastruktur anzu-
binden. Die im Zusammenhang mit der Anbindung an die Telematikinfrastruktur verbundenen Ausstattungs- und
weiteren Betriebskosten werden den betroffenen Leistungserbringergruppen auf der Grundlage entsprechender
Finanzierungsregelungen erstattet.

Ist die elektronische Ausstellung, Ubermittlung oder der elektronische Abruf der jeweiligen Verordnung aus tech-
nischen Griinden im Einzelfall nicht moglich, ist genau wie bei den elektronischen Verordnungen von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln auch bei den weiteren vertragsérztlichen Verordnungen auf papierbasierte Ver-
fahren zuriickzugreifen.

Wie schon bei der elektronischen Verordnung verschreibungspflichtiger Arzneimittel kénnen Versicherte auch
bei den weiteren elektronischen Verordnungen wahlen, ob sie die fiir den Zugang auf die jeweilige elektronische
Verordnung erforderlichen Zugangsdaten entweder elektronisch oder als Papierausdruck mit weiteren Informati-
onen zu den Inhalten der Verordnung erhalten wollen.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um Folgeidnderungen.

Zu Buchstabe g

Durch die Anpassung wird klargestellt, dass sich die Verordnungserméachtigung zur Festlegung von Vorgaben fiir
die E-Rezeptschnittstelle nicht nur auf die Komponenten, sondern auch auf die entsprechenden Fachdienste er-
streckt. Die Ausweitung der Verordnungserméachtigung vergrofert den technischen Gestaltungsspielraum, um die
Schnittstellen bestmoglich nutzbar machen zu kdnnen, auch fiir Drittanbieter. Diese sind fiir ihre Produkte kiinftig
nicht mehr auf Schnittstellen in der Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerétes beschriankt.

Zu Buchstabe h
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Buchstabe i

Fiir Versicherte soll mit Absatz 11 Nummer 1 die Moglichkeit geschaffen werden, die Benutzeroberfldche zur
Verwaltung ihrer elektronischen Verordnungen (E-Rezept-App) auch fiir einen Zugriff auf qualititsgesicherte
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Informationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal zu nutzen und sich {iber Angaben, wie beispielsweise Arz-
neimittel, Wirkstoffe oder Indikationen, die im Rahmen ihrer elektronischen Verordnung gespeichert werden, zu
informieren. Dies geschieht {iber eine gesicherte Schnittstelle, iiber die die Informationen aus dem Nationalen
Gesundheitsportal abgerufen werden. Der umgekehrte Abruf von Daten aus dem E-Rezept durch das Nationale
Gesundheitsportal ist nicht moglich. Zusétzlich wird sichergestellt, dass keine Profilbildung erfolgt. So werden
die versicherteneigene Gesundheitskompetenz und die Therapie-Compliance weiter gestirkt. Die Gesellschaft fiir
Telematik wird beauftragt, bis zum 1. Januar 2022 fiir die Weiterentwicklung und Bereitstellung der E-Rezept-
App die Voraussetzungen zu schaffen.

Absatz 11 Nummer 2 sieht vor, dass die Gesellschaft fiir Telematik bis zum 1. Januar 2024 die Voraussetzungen
fiir den grenziiberschreitenden Austausch von Daten elektronischer Verordnungen iiber die nationale eHealth-
Kontaktstelle schafft. Fiir die Authentifizierung ist die grenziiberschreitende Verarbeitung der Krankenversicher-
tennummer erforderlich. Der Zugriff auf Daten der elektronischen Verordnung zum grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten durch einen in einem der iibrigen Mitgliedstaaten der Européischen Union berech-
tigten Leistungserbringer ist zuldssig, wenn der Versicherte nach vorheriger Einwilligung in die Nutzung des
Ubermittlungsverfahrens und technischer Freigabe zum Zeitpunkt der Einldsung der Verordnung gegeniiber dem
Leistungserbringer in den Zugriff auf die Daten und deren Ubermittlung iiber die jeweiligen nationalen eHealth-
Kontaktstellen eingewilligt hat. Abweichend von § 361 Absatz 2 bis 4 und § 339 finden fiir die Verarbeitung von
Daten durch einen Leistungserbringer die gesetzlichen Regelungen des Mitgliedstaates Anwendung, in dem der
zugreifende Leistungserbringer seinen Sitz hat. Hierbei werden die gemeinsamen europdischen Vereinbarungen
beriicksichtigt.

Der Kostenerstattungsanspruch von Versicherungsnehmern der privaten Krankenversicherung gegeniiber ihrem
Versicherer bleibt zehn Jahre lang bestehen, nachdem die Versicherungsnehmer eine elektronische Verordnung
eingelost haben. Entsprechend muss fiir sie in diesem gesamten Zeitraum auch die Moglichkeit bestehen, auf die
zu Grunde liegende Rechnung zugreifen zu konnen. Dies wird mit dem neuen Absatz 12 sichergestellt.

Da elektronische Verschreibungen und deren Dispensierinformationen nach spatestens 100 Tagen aus der An-
wendung der elektronischen Verordnung (E-Rezept) geloscht werden, wird mit Absatz 13 deren automatisierte
Ablage in die elektronische Patientenakte ermdglicht. In der elektronischen Patientenakte wird damit insbeson-
dere eine fortlaufende aktuelle Ubersicht iiber alle verschreibungspflichtigen Medikamente ermdglicht, die der
Versicherte nach Einlosung seiner E-Rezepte erhalten hat und diese im Sinne einer Arzneimittelhistorie nutzen
kann. Aus Griinden der Behandlungssicherheit sind die initialen Verordnungsdaten in der elektronischen Patien-
tenakte technisch, z.B. {iber eine Rezept-ID, mit den entsprechenden Dispensierinformationen zu verkniipfen bzw.
bei Einlosung der jeweiligen Verordnung durch die entsprechenden Dispensierinformationen zu iiberschreiben,
so dass nachvollziehbar ist, ob eine Verordnung bereits eingeldst wurde. Die entsprechenden Voraussetzungen
sind von der Gesellschaft fiir Telematik zu schaffen. Sowohl Verordnungsdaten als auch Dispensierinformationen
sind den Versicherten dabei gemil3 § 311 Absatz 4 barrierefrei zugénglich zu machen. Die in der elektronischen
Patientenakte gespeicherten Verordnungsdaten und Dispensierinformationen stellen keine Grundlage oder Be-
rechtigung fiir die Inanspruchnahme verordneter Leistungen dar und sind in die elektronische Patientenakte ohne
die elektronische Signatur der Leistungserbringer zu iibertragen.

Mit Absatz 14 wird das Bundesministerium flir Gesundheit erméichtigt, die Fristen durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zu verldngern.

Zu Nummer 60
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anpassungen in Absatz 1 dienen der Klarstellung, dass fiir die Nutzung elektronischer Verordnungen in der
Telematikinfrastruktur nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines Schriftformerfordernisses (vgl. § 3a Absatz 2
des Verwaltungsverfahrensgesetzes bzw. § 126a des Biirgerlichen Gesetzbuchs) gemeint sind. Es soll eine form-
offene und flexible Verfahrensweise ermdglicht werden. Die verbindlichen Formvorgaben fiir eine elektronische
Verordnung im Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung, bleiben hiervon unberiihrt.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Dispensierinformationen sind nicht Teil der initial erstellten drztlichen Verordnungen sondern enthalten Informa-
tionen zu den auf der Grundlage &rztlicher Verordnungen tatséchlich abgegebenen Arzneimitteln, deren Chargen-
nummern, Dosierangaben, Hinweise zur Anwendung sowie weitere Informationen, die dem Versicherten im Zu-
sammenhang mit seiner elektronischen Verordnung zur Verfiigung zu stellen sind. Diese Informationen sind aus-
schlieBlich fiir die Versicherten bestimmt. Es ist dabei sicherzustellen, dass sie hierauf auch barrierefrei zugreifen
konnen. Die Anfligung des Satzes dient der Klarstellung, dass auler den Versicherten keine weiteren Personen
auf die Dispensierinformationen nach § 360 Absatz 10 zugreifen diirfen.

Zu Buchstabe b

Die Anpassungen in Absatz 2 dienen der Klarstellung, dass fiir die Nutzung elektronischer Verordnungen in der
Telematikinfrastruktur nicht zwingend Vorgaben im Sinne eines Schriftformerfordernisses (vgl. § 3a Absatz 2
des Verwaltungsverfahrensgesetzes bzw. § 126a des Biirgerlichen Gesetzbuchs) gemeint sind. Es soll eine form-
offene und flexible Verfahrensweise ermoglicht werden. Die verbindlichen Formvorgaben fiir eine elektronische
Verordnung im Ubrigen, wie zum Beispiel in § 2 Absatz 1 Nummer 10 der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung, bleiben hiervon unbertihrt.

Dariiber hinaus wird mit der Regelung zu Nummer 3 der Einflihrung der digitalen Identitét fiir Leistungserbringer
Rechnung getragen. Zusétzlich wird eine Folgednderung vorgenommen.

Zu Buchstabe ¢

Die Verarbeitung von Daten der elektronischen Verordnung nach Absatz 2 zum grenziiberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten {iber die jeweiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen an einen in einem anderen Mitglied-
staat der Europiischen Union berechtigten Leistungserbringer ist zuliissig, wenn der Versicherte vor der Uber-
mittlung seine Einwilligung in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens erteilt hat und durch eine eindeutige
technische Autorisierung die Ubermittlung der Daten durch die nationale eHealth-Kontaktstelle zum Zeitpunkt
der Einlosung der Verordnung freigegeben hat. Abweichend von den Absétzen 1 bis 4 sowie § 339 finden fiir die
Verarbeitung der Daten durch einen Leistungserbringer in einem der iibrigen Mitgliedstaaten der Européischen
Union die gesetzlichen Regelungen des Mitgliedstaates Anwendung, in dem die Verordnung eingel6st wird. Hier-
bei sind die gemeinsamen européischen Vereinbarungen zu beriicksichtigen. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland hat den Versicherten alle notwendigen
Informationen zum grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten zur Verfiigung zu stellen.

Zu Nummer 61

Zu Buchstabe a

Durch die Ergidnzung durch § 291a Absatz 5 bis 7 wird klargestellt, dass auch die Unternehmen der privaten
Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die Bun-
despolizei oder die Bundeswehr bei der freiwilligen Ausgabe der elektronischen Gesundheitskarte die entspre-
chenden gesetzlichen Regelungen einhalten.

Wird die elektronische Patientenakte auch von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeam-
tenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten oder von Bundespolizei oder Bundeswehr an-
geboten, so soll den Versicherten auch die Moglichkeit nach § 345 er6ffnet werden, ihrem Versicherer Daten aus
der elektronischen Patientenakte zum Zweck der Nutzung zusétzlicher von dem Versicherer angebotener Anwen-
dungen zur Verfiigung zu stellen.

Zu Buchstabe b

Da Anwendungen der Telematikinfrastruktur auch ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte genutzt
werden konnen, soll auch losgeldst von der Karte der unverdanderbare Teil der Krankenversichertennummer nach
§ 290 Absatz 1 Satz 2 insoweit genutzt werden konnen.

Zu Nummer 62
Es handelt sich um eine Folgednderung.



Drucksache 19/27652 —134 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Zu Nummer 63

Die Vereinbarung nach § 365 Absatz 1 beriicksichtigt derzeit vorrangig browserbasierte Videoanwendungen. Mit
der zunehmenden Verbreitung mobiler Endgeréte hat sich das Kommunikationsverhalten der Versicherten verin-
dert. Entsprechend werden die Partner der Vereinbarung nach § 365 beauftragt, bei zukiinftigen Anpassungen den
gednderten Kommunikationsbediirfnissen der Versicherten Rechnung zu tragen und neben den bestehenden Re-
gelungen fiir klassische Verfahren der Videosprechstunde auch weitere digitale Kommunikationsanwendungen
auf mobilen Endgeriten zu beriicksichtigen, die einen Zugang zur Videosprechstunde etwa in Form von Apps
oder in Folge eines Austauschs von Kurznachrichten erméglichen. Zugleich sind weitere Versorgungsszenarien,
wie etwa die Erbringung von Leistungen der Gruppenpsychotherapie im Rahmen der Videosprechstunde, bei der
Fortschreibung zu beriicksichtigen.

Mit der vorgesehenen Fortentwicklung des Dienstes KIM (Kommunikationsdienst im Medizinwesen) wird dieser
zukiinftig auch die Durchfiihrung von Videosprechstunden ermdglichen. Daher ist bei der Fortschreibung der
Vereinbarung nach § 365 die Nutzung von KIM vorzusehen, sobald entsprechende Funktionalititen zur Verfii-
gung stehen.

Zu Nummer 64

Die Vereinbarung nach § 366 Absatz 1 beriicksichtigt derzeit vorrangig browserbasierte Videoanwendungen. Mit
der zunehmenden Verbreitung mobiler Endgerite hat sich das Kommunikationsverhalten der Versicherten verdn-
dert. Entsprechend werden die Partner der Vereinbarung nach § 366 beauftragt, bei zukiinftigen Anpassungen den
gednderten Kommunikationsbediirfnissen der Versicherten Rechnung zu tragen und neben den bestehenden Re-
gelungen fiir klassische Verfahren der Videosprechstunde auch weitere digitale Kommunikationsanwendungen
auf mobilen Endgeriten zu beriicksichtigen, die einen Zugang zur Videosprechstunde etwa in Form von Apps
oder in Folge eines Austauschs von Kurznachrichten ermoglichen.

Mit der vorgesehenen Fortentwicklung des Dienstes KIM (Kommunikationsdienst im Medizinwesen) wird dieser
zukiinftig auch die Durchfiihrung von Videosprechstunden ermdglichen. Daher ist bei der Fortschreibung der
Vereinbarung nach § 365 die Nutzung von KIM vorzusehen, sobald entsprechende Funktionalitidten zur Verfii-
gung stehen

Zu Nummer 65
Zu § 370a

Absatz 1

Versicherte sollen besser iiber telemedizinische Versorgungsangebote informiert werden und einen besseren Zu-
gang zu dieser Form der Leistungserbringung erhalten. Die Kassenidrztliche Bundesvereinigung wird zur Unter-
stiitzung der Kassenirztlichen Vereinigungen beauftragt, ein bundesweit nutzbares zentrales Vermittlungsportal
bereitzustellen, in der Versicherte Termine der Videosprechstunde buchen kénnen. Die Vermittlungsstruktur
muss mit dem elektronischen Vermittlungsservice der Terminservicestellen (,,e-Terminservice*) kompatibel sein
und in diesen integriert werden. Damit wird die von der Terminservicestelle innerhalb und auflerhalb der Sprech-
stundenzeiten vorgenommene Vermittlung von Arztterminen um digitale Angebote erweitert, so dass sowohl bei
dringender kurzfristiger Behandlungsnotwendigkeit als auch fiir weniger dringliche Arzttermine die Moglichkeit
der Inanspruchnahme von Videosprechstunden und telemedizinischen Befundungen besteht. Die Kassenérztli-
chen Vereinigungen stellen der Kassenidrztlichen Bundesvereinigung die fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben erfor-
derlichen Daten iiber verfiigbare Videosprechstunden zur Verfiigung. Die Kassenirztliche Bundesvereinigung ist
dabei verpflichtet, die geltenden Regelungen zur Herstellung der Barrierefreiheit zu beachten.

Absatz 2

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung stellt die Informationen und Vermittlungsdienste, die sie im Rahmen des
Systems nach Absatz 1 verarbeitet bzw. bereitstellt, Dritten zur Verfiigung. Dritte sind etwa Fachgesellschaften,
Organisationen der Selbsthilfe oder sonstige Stellen, die Gesundheitsinformationen anbieten und diese mit dem
Angebot einer Videosprechstunde verbinden mochten. Dritte konnen dabei sowohl gemeinniitzig als auch ge-
werblich am Markt titig werden. Der Kassenérztlichen Bundesvereinigung kommt damit eine zentrale Rolle bei
der Koordination der Inanspruchnahme telemedizinischer Leistungen in der gesetzlichen Krankenversicherung
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zu, die sie ohne eigenwirtschaftliches Interesse und im Interesse der Vertragsérztinnen und Vertragsérzte wahr-
nimmt. Hierzu erfolgen die Definition sowie Veroffentlichung einer Schnittstelle. Die Vertragsérztinnen und Ver-
tragsérzte konnen der Datenweitergabe an Dritte widersprechen.

Zu Absatz 3

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung gewahrleistet die Nutzung der Informationen und Dienste des Portals fiir
die Vermittlung telemedizinischer Leistungen durch Dritte. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung erarbeitet
eine Verfahrensordnung, welche dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Genehmigung vorgelegt wird. In
der Verfahrens- und Gebiihrenordnung wird sichergestellt, dass die Termine diskriminierungsfrei an Patientinnen
und Patienten vermittelt werden und beispielsweise keine Selektion nach Versicherungsstatus, nach Art der Be-
schwerden, der Krankengeschichte, der gewiinschten Behandlung, der voraussichtlich durchzufiihrenden Unter-
suchungen oder auszustellenden Bescheinigungen stattfindet. Lediglich eine nach anerkanntem Stand der Wis-
senschaft ermittelte medizinische Dringlichkeit rechtfertigt eine Priorisierung der Terminvergabe.

Zu Absatz 4

Die Nutzung der von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung in dem Portal bereitgestellten Informationen durch
Dritte ist gebiihrenpflichtig. Die Gebiihren werden im Rahmen einer Rechtsverordnung festgelegt. Diese kann
auch Gebiihrenbefreiungen fiir gemeinniitzige Personen des Privatrechts, etwa medizinische Fachgesellschaften,
vorsehen, die Gesundheitsinformationen mit dem Zugang zu einem telemedizinischen Behandlungsangebot ver-
binden mdchten.

Zu Nummer 66
Zu § 374a

Absatz 1

Versicherte erhalten die Moglichkeit, Daten aus den von ihnen genutzten Hilfsmitteln und Implantaten, die von
den Herstellern oder Dritten verarbeitet werden, in eine digitale Gesundheitsanwendung zu iibertragen, damit sie
fiir ihre Versorgung genutzt werden kdnnen. Um dies zu erreichen, miissen kiinftig die von der gesetzlichen Kran-
kenversicherung finanzierten Hilfsmittel und Implantate, die elektronisch Daten iibermitteln und dem Hersteller
oder Dritten iiber das Internet zur Verfiigung stehen, interoperable Schnittstellen anbieten und diese erfassten und
verarbeiteten Daten flir die im Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen gelisteten digitalen Gesund-
heitsanwendungen 6ffnen. Relevante Daten sind dabei etwa Vital- oder Labordaten, Therapiepldne und Konfigu-
rationen (z.B. Konfiguration der Insulinpumpe). Die Regelung betrifft lediglich Produkte, die Daten zur Nutzung
durch Versicherte oder Dritte etwa im Wege von browserbasierten Webanwendungen aufbereiten. Diese Ange-
bote sind so zu gestalten, dass die Daten der Versorgung zugingig gemacht werden. Eine umfassende Uberarbei-
tung der in Betracht kommenden Medizinprodukte einschlieBlich der Erforderlichkeit eines kostenintensiven me-
dizinproduktrechtlichen Priifprozesses ist daher nicht zu besorgen. Zur Gewéhrleistung der Versorgungssicherheit
wird ein Ubergangszeitraum festgelegt.

Die Datenverarbeitung erfolgt im Rahmen der geltenden datenschutzrechtlichen Anforderungen auf Wunsch des
Versicherten. Dieser entscheidet, ob die Datenfreigabe dauerhaft oder punktuell erfolgt. Der Versicherte kann die
Einwilligung dabei in dem fiir die Versorgung erforderlichen Umfang erteilen. Die hierzu erforderliche Frequenz
der Dateniibermittlung kann nicht einseitig von dem Hersteller des Hilfsmittels oder Implantates festgelegt wer-
den. Dabei sind nur die Daten zu {ibermitteln, die gemél § 4 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 der Digitale-Gesund-
heitsanwendungen-Verordnung zum bestimmungsgeméfen Gebrauch der digitalen Gesundheitsanwendung durch
die Nutzer, d.h. zu der Erreichung der medizinischen Zweckbestimmung der digitalen Gesundheitsanwendung,
erforderlich sind.

Die Vorgaben zur Interoperabilitit entsprechen den fiir digitale Gesundheitsanwendungen geltenden Regelungen.
Absatz 2

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel errichtet und betreibt ein elektronisches Verzeichnis zur Registrierung der
malgeblichen Implantate und Hilfsmittel sowie der Schnittstellen. Die Hersteller melden dem Bundesinstitut fiir
Medizinprodukte und Arzneimittel die fiir die Veroffentlichung erforderlichen Daten.
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Absatz 3

Zu keinem Zeitpunkt darf die Versorgung mit Hilfsmitteln oder Implantaten gefihrdet werden. Aus medizinischen
Griinden soll jederzeit die individuell bendtige Versorgung mit dem bestmdglichen Implantat gewéahrleistet wer-
den. Insoweit sieht Absatz 3 eine Ausnahmeregelung vor.

Absatz 4

Fiir eine sichere gegenseitige Identifikation zwischen den technischen Systemen (Backend) des Hersteller der
digitalen Gesundheitsanwendung und des Herstellers des Hilfsmittels oder Implantats wird ein international an-
erkanntes und einsetzbares Zertifikat genutzt, d.h. es wird eine wechselseitig authentifizierte, verschliisselte Ver-
bindung aufgebaut. Fiir die Ausgestaltung des Zertifikats trifft das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte die erforderlichen Festlegungen. Dabei sind das Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informationstechnik
im Einvernehmen und der oder die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit im Wege
des Benehmens zu beteiligen. Zur Gewéhrleistung der Gerdtesicherheit greift die digitale Gesundheitsanwendung
dabei nicht in das Medizinprodukt selbst ein. Es erfolgt keine lokale Ubertragung der Daten direkt aus dem Hilfs-
mittel oder Implantat. Die Produkte selbst miissen nicht verdndert werden.

Zu Nummer 67

Mit der Anderung in § 380 wird zum einen die Finanzierungsregelung fiir alle Heil- und Hilfsmittelerbringer
geschaffen, die sich bis zum 1. Januar 2026 an die Telematikinfrastruktur anschliefen miissen, da ab diesem
Zeitpunkt die elektronische Heil- und Hilfsmittelverordnung verpflichtend eingefiihrt werden soll. Dariiber hinaus
werden Finanzierungsreglungen fiir die Erbringer soziotherapeutischer Leistungen nach § 37a sowie fiir Leis-
tungserbringer, die Leistungen nach §§ 24g, 37, 37b, 37c, 39a Absatz 1 und 39c¢ erbringen und nicht zugleich
Leistungserbringer nach dem Elften Buch sind, geschaffen, die sich zum Teil wegen der verpflichtenden Einfiih-
rung der elektronischen Verordnung nach § 360 Absatz 4 und 5 an die Telematikinfrastruktur anschlieBen miissen.
Die Leistungserbringer, die sich nicht wegen der verpflichtenden Einfithrung der elektronischen Verordnung son-
dern davon unabhingig an die Telematikinfrastruktur anschlieBen, werden ebenfalls von der Regelung erfasst.
Zusitzlich enthélt die Vorschrift Finanzierungsregelungen fiir zahntechnische Labore.

Zur Finanzierung der erforderlichen technischen Ausstattung hinsichtlich der entstehenden Investitions- und Be-
triebskosten ist ebenso wie bereits fiir Hebammen und Physiotherapeuten die Vereinbarung anzuwenden, die fiir
den ambulanten vertragsérztlichen Bereich zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung geschlossen wurde. Dabei gilt die jeweils geltende aktuelle Fassung der verein-
barten Erstattungspauschalen. Das Abrechnungsverfahren der Pauschalen fiir die erforderliche Ausstattung sowie
die Betriebskosten vereinbart fiir die Heilmittelerbringer der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den fiir
die Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer maf3geblichen Verbénde auf Bundesebene und fiir die
Hilfsmittelerbringer die Verbiande der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Hilfsmit-
telerbringer maBgeblichen Spitzenorganisationen. Die soziotherapeutischen Leistungserbringer schlieBen mit den
Krankenkassen oder den Landesverbédnden der Krankenkassen die Vereinbarung. Fiir die zahntechnischen Labore
schlieBt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit dem Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen die
Vereinbarung. Fiir die Leistungserbringer, die Leistungen nach §§ 24g, 37, 37b, 37c, 39a Absatz 1 und 39c er-
bringen, schlieft der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den Vereinigungen der Tréger der Pflegeein-
richtungen auf Bundesebene die Vereinbarung.

Zu Nummer 68

Die Neufassung der Uberschrift des Zwolften Kapitels triigt den entsprechenden inhaltlichen Anderungen des
Kapitels Rechnung.

Zu Nummer 69

Es werden die wesentlichen Begriffe Interoperabilitét, Standard, Profil und Leitfaden definiert, die im Rahmen
der Regelungen dieses Buches verwendet werden.

Zu Nummer 70
Aufgrund der Einfithrung neuer Paragraphen erfolgt die Verschiebung an den neuen Regelungsstandort.
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Zu Nummer 71
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Nummer 72
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Nummer 73
Es handelt sich um redaktionelle Folgeédnderungen.

Zu Nummer 74
Es handelt sich um redaktionelle Folgeédnderungen.

Zu Nummer 75
Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 76
Es handelt sich um redaktionelle Folgeédnderungen.

Zu Nummer 77
Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 78
Zu § 394a

Die Regelung enthilt eine Verordnungserméchtigung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit zum Aufbau
einer Koordinierungsstelle bei der Gesellschaft flir Telematik, die die Interoperabilitit und die Anforderungen an
Schnittstellen fordert und die notwendigen organisatorischen Rahmenbedingungen bereitstellt. Wesentlich ist es,
Bedarfe fiir Anforderungen, Richtlinien und Leitlinien zu identifizieren und darauf aufbauend zu priorisieren
(Strategie), z.B. in Form einer Roadmap. Aus der Strategie ergeben sich Handlungsfelder, entsprechende Anfor-
derungen, Richtlinien und Leitlinien zu entwickeln und kontinuierlich fortzuschreiben. Aullerdem kdnnen auch
bereits entwickelte Standards, Profile und Leitfdden von der Koordinierungsstelle fiir den Einsatz im Gesund-
heitswesen empfohlen werden und sollen kontinuierlich fortgeschrieben werden, wie z.B. sog. Best-Practices. Um
die notwendige fachliche Expertise einzubeziehen, sollen Expertinnen und Experten im Rahmen eines Experten-
gremiums beteiligt und notwendige Arbeitsstrukturen aufgebaut werden.

Da es sich hierbei vorrangig um organisationsrechtliche und technische Regelungen handelt, erfolgt die Errich-
tung und Ausgestaltung in einer Rechtsverordnung. Die durch das Bundesministerium fiir Gesundheit verbindlich
getroffenen Festlegungen sind wiederum von den Leistungserbringern dieses Buches zu beriicksichtigen.

Zu § 395
Absatz 1

Mit der Errichtung des Nationalen Gesundheitsportals durch das Bundesministerium fiir Gesundheit wird der
Zugang fiir Biirgerinnen und Biirger zu einheitlichen, allgemein verstdandlichen und wissenschaftlich gesicherten
gesundheits- und pflegebezogenen Informationen sichergestellt, um die Gesundheitskompetenz der Biirgerinnen
und Biirger zu stirken und ihnen Versorgungspfade aufzuzeigen. Neben Informationen zu Krankheiten, Krank-
heitsursachen, medizinischen Therapiemethoden und Priaventionsmanahmen handelt es sich bei den bereitge-
stellten Inhalten zu Gesundheit und Pflege beispielsweise auch um Informationen iiber: Beratungsangebote und
Beratungsstellen (wie insbesondere die Krebsberatung), Selbsthilfe, Patientenrechte und Patientenleitlinien, Nut-
zungsmoglichkeiten digitaler gesundheitsbezogener Angebote sowie Verzeichnisse fiir digitale Gesundheitsan-
wendungen und digitale Pflegeanwendungen. Zudem soll das Portal als zentraler Anlaufpunkt fiir Biirgerinnen
und Biirger Informationen iiber laufende Vorhaben der medizinischen Forschung und aktuelle Forschungsergeb-
nisse bieten. Dazu wird insbesondere mit der Medizininformatik-Initiative mit dem Ziel kooperiert, die auch von
den Datenschutzbehdrden geforderte Transparenz {iber Forschung mit Routinedaten aus der Patientenversorgung
zu schaffen.
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Die Bereitstellung von Informationen durch das Nationale Gesundheitsportal nach § 395 beinhaltet auch die Un-
terstiitzung der Biirgerinnen und Biirger bei der Suche nach einem bestimmten vertragsirztlichen Leistungser-
bringer, beispielsweise in einer bestimmten Region oder mit einer bestimmten fachlichen Spezialisierung sowie
bei der Suche nach bestimmten drztlichen Leistungen. Daneben bietet das Portal Unterstiitzung bei der individu-
ellen Suche nach weiteren Leistungserbringern wie Krankenhiusern und Pflege-, Vorsorge- und Rehabilitations-
einrichtungen.

Absatz 2

Zur Unterstiitzung bei der Suche nach vertragsérztlichen Leistungserbringern und Leistungen sollen Biirgerinnen
und Biirgern auf Anfrage auch arzt- und einrichtungsbezogene Informationen iiber das Nationale Gesundheits-
portal bereitgestellt werden. Dies sind vor allem Adressen, Telefonnummern und E-Mail-Adressen der Praxen
und Einrichtungen sowie Sprechstundenzeiten, Fachgebietsbezeichnungen und Qualifikationen der Leistungser-
bringer. Zudem sollen auch Informationen {iber erteilte Abrechnungsgenehmigungen fiir besonders qualititsgesi-
cherte Leistungsbereiche in der vertragsérztlichen Versorgung bereitgestellt werden oder auch Informationen dar-
iiber, inwieweit die Praxis barrierefrei zugénglich ist (vgl. auch § 75 Absatz la Satz 2 in Verbindung mit § 75
Absatz 7 Nr. 3a). Fiir die Biirgerinnen und Biirger ist es insbesondere erforderlich, Kenntnis von speziellen &rzt-
lichen Fahigkeiten und Fertigkeiten (Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen) sowie iiber den er-
folgten Nachweis fiir die Ausfiihrung und Abrechnung bestimmter drztlicher Leistungen (Abrechnungsgenehmi-
gungen fiir besonders qualititsgesicherte Leistungsbereiche in der vertragsirztlichen Versorgung) zu erhalten.
Nur so konnen sie informierte Entscheidungen in Bezug auf ihre eigene Gesundheit treffen und erhalten Orien-
tierung in der Versorgung. Die einheitlich und zentral auf dem Portal zur Verfiigung gestellten Informationen
fordern somit die Transparenz in der ambulanten Leistungserbringung und schaffen dadurch die Grundlage fiir
mehr Qualitidt im Gesundheitswesen.

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen haben zu diesem Zweck ein bundesweites Verzeichnis der vertrags-
arztlichen Leistungserbringer mit wesentlichen Informationen zum Versorgungsangebot einzurichten. Zur Unter-
stiitzung der Biirgerinnen und Biirger bei der Suche nach diesen Leistungserbringern stellt das Nationale Gesund-
heitsportal eine Suchmaske zur Verfiigung, tiber die Nutzer des Portals in Einzelabfragen auf dieses Verzeichnis
zugreifen kdnnen. Dazu werden die Suchanfragen vom Nationalen Gesundheitsportal an das Verzeichnis bei den
Kassenirztlichen Bundesvereinigungen weitergeleitet und die entsprechenden Daten aus dem Verzeichnis ausge-
wihlt und an das Nationale Gesundheitsportal zur Darstellung in der Suchmaske tibermittelt. Durch geeignete
technische Mallnahmen wird sichergestellt, dass tiber das Nationale Gesundheitsportal nur Einzelabfragen mog-
lich sind und die Ubermittlung groBerer Datenmengen oder des gesamten Verzeichnisses verhindert werden.

Absatz 3

Die Regelung in Absatz 3 kniipft an die Ubermittlungspflichten nach Absatz 2 an. Sie enthilt eine Sonderregelung
fiir Einrichtungen, die {iber eine institutionelle Erméchtigung zur Teilnahme an der vertragsérztlichen Versorgung
verfiigen. Fiir solche ermiichtigten Einrichtungen, in denen in der Regel eine groBere Anzahl von Arztinnen und
Arzten, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten oder Zahnérztinnen und Zahnirzten titig und die Fluktua-
tion groBer ist, ist eine arztbezogene Ubermittlung nicht sachgerecht. Daher sind die Angaben nach Absatz 2
Satz 3 Nummer 2 bis 5 fiir diese einrichtungsbezogen zu iibermitteln. Dies bedeutet, dass die in der erméichtigen
Einrichtung vertretenen Fachgebiete, Schwerpunkt- und Zusatzbezeichnungen (siehe Absatz 2 Satz 3 Nummer 2)
sowie die weiteren in Absatz 2 Satz 3 Nummern 3 bis 5 genannten Angaben anzugeben sind.

Absatz 4

Die Regelung hat zum Ziel, Einheitlichkeit beziiglich Struktur und Format sowie der Inhalte der zu iibermittelnden
Daten zu gewéhrleisten. Durch das Bundesministerium fiir Gesundheit wird in Abstimmung mit den Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigungen ein Ubermittlungsverfahren festgelegt und es werden Vorgaben zum Aktualisie-
rungsturnus getroffen. Dies dient der Sicherung der Qualitdt und Aktualitit der Daten. Dabei sind datenschutz-
rechtliche Vorgaben zu beachten und datenschutzrechtliche Aspekte zu beriicksichtigen.

Absatz 5

Eine verpflichtende Schnittstelle zwischen der zentralen Vermittlungsstruktur nach § 370a und dem Nationalen
Gesundheitsportal des Bundesministeriums flir Gesundheit wird vorgegeben.
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Absatz 6

Absatz 6 sieht in Anlehnung an die Regelungen in den §§ 71 Absatz 1 Satz 2, 285 Absatz 4 vor, dass Vorschriften
dieses Kapitels, die sich auf Arztinnen und Arzte sowie Kassenirztliche Vereinigungen beziehen, entsprechend
fiir Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, Zahnirztinnen und Zahnirzte sowie Kassenzahnirztliche Ver-
einigungen gelten, soweit nichts Abweichendes bestimmt ist.

Zu Nummer 79
Aufgrund der Einfiihrung neuer Paragraphen erfolgt die Verschiebung an den neuen Regelungsstandort.

Zu Nummer 80

Zu Buchstabe a

Die Neufassung in Absatz 1 Nummer 1 und 2 dient der Klarstellung und stellt den aus Bestimmtheitsgriinden
notwendigen inhaltlichen und sprachlichen Gleichlauf zwischen der Bufigeldnorm und der bewehrten verwal-
tungsrechtlichen Vorschrift (§ 335 Absatz 1 und 2) sicher.

Die Neuregelungen in Absatz 1 Nummer 3 erfolgen, um einen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 7 dann zu bewehren, wenn der zugriffsberechtigte Leistungserbringer oder die
anderen zugriffsberechtigten Personen entgegen der Vorgaben ohne elektronischen Heilberufsausweis, Berufs-
ausweis oder digitale Identitdt oder ohne Berechtigung durch eine Person, die {iber einen derartigen Ausweis oder
eine digitale Identitdt verfligt, erfolgt.

Zu Buchstabe b

Die Neufassung des Absatzes 2a Nummer 1 dient der Klarstellung und stellt den aus Bestimmtheitsgriinden not-
wendigen inhaltlichen und sprachlichen Gleichlauf zwischen der BuB3geldnorm und der bewehrten verwaltungs-
rechtlichen Vorschrift (§ 326) sicher.

Zu Nummer 81

Die Anderung ist klarstellender Natur. Nunmehr wird die Bewehrung normgenauer angeordnet, was dem Be-
stimmtheitsgebot Rechnung trigt.

Zu Nummer 82
Aufgrund der Einfiihrung neuer Paragraphen erfolgt die Verschiebung an den neuen Regelungsstandort.

Zu Nummer 83

Die Neufassung des Fiinfzehnten Kapitels dient ausschlieBlich der Korrektur mehrerer redaktioneller Versehen
aufgrund sich tiberschneidender Gesetzgebungsverfahren.

Durch das Fairer-Kassenwettbewerb-Gesetz wurde der § 329 des Fiinften Buches der Zahlung nach doppelt be-
legt, was bei der Umsetzung der Umnummerierungen des Fiinften Buches durch das Patientendaten-Schutz-Ge-
setz (PDSQG) zu erheblichen Schwierigkeiten fiihrt (vgl. die Begriindung zu Nummer 28). Die Neufassung beriick-
sichtigt die mit Wirkung vom 20. Oktober 2020 erfolgte Umstrukturierung der Schlusskapitel des Fiinften Buches
durch das PDSG und bereinigt die in diesem Verfahren verbliebenen Leerstellen im Fiinfzehnten Kapitel.

Zu Nummer 84

Um die Regelung in § 307 Absatz 1 Satz 3 nicht mit der umfangreichen Datenschutz-Folgenabschétzung zu be-
lasten, wird diese in einer Anlage zum Gesetz aufgenommen.

Zu Artikel 1a (Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Die Authebung des Verweises auf § 279 Absatz 9, der ebenfalls zum 01. Januar 2022 aufgehoben wird, in § 411
Absatz 1 Satz 3 kann aufgrund der Paragraphen-verschiebungen im 15. Kapitel nicht mehr durch den entspre-
chenden Anderungsbefehl im Gesundheitsversorgungs- und Pflegeverbesserungsgesetz (GPVG) umgesetzt wer-
den und wurde daher aufgenommen.
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Zu Artikel 2 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)

Mit dem Ziel, die Nutzung von telekonsiliarischen Leistungen in der stationdren Versorgung zu verstetigen, erhélt
die Deutsche Krankenhausgesellschaft (DKG) mit Satz 1 den Auftrag, zu priifen, ob zwischen Krankenhdusern
erbrachte telekonsiliardrztliche Leistungen sachgerecht vergiitet werden. Eine sachgerechte Vergiitung in diesem
Sinne liegt dann vor, wenn sich der durch die erbrachte Leistung entstehende Aufwand in der Hohe der Vergiitung
angemessen abbildet. Die Liquidation konsiliarirztlicher Leistungen des Krankenhauses bei Leistungserbringung
fiir stationére Patientinnen und Patienten anderer Krankenhduser erfolgt iiber den von der DKG herausgegebenen
Nebenkostentarif Band I (DKG-NT). Auf dieser Grundlage hat die DKG zu priifen, ob die bestehenden Vergii-
tungen ausreichend sind oder weiterzuentwickeln und gegebenenfalls zu differenzieren sind (Satz 2). Insbeson-
dere kann eine Anpassung der Vergiitung notwendig werden, wenn Leistungen bisher gar nicht im DKG-NT
abgebildet wurden oder wenn infolge der Uberpriifung der aktuellen Vergiitung eine bessere Abbildungsméglich-
keit im Vergleich zum Status Quo identifiziert werden konnte. Fiir eine sachgerechte Vergiitung kann beispiels-
weise eine Differenzierung der Vergiitungen nach ihrer Hohe erforderlich sein, wenn verschiedene telekonsiliar-
arztliche Leistungen unterschiedlich aufwendig sind. Der Priifauftrag soll im gleichen Zuge sowohl fiir den so-
matischen als auch filir den psychiatrischen und psychosomatischen Bereich erfolgen. Eine Beriicksichtigung von
Investitionskosten innerhalb der Vergiitung telekonsiliardrztlicher Leistungen ist auszuschlieBen. Die DKG ver-
offentlicht das Ergebnis ihrer Priifung barrierefrei auf ihrer Internetseite.

Zu Artikel 3 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Mit dem Ziel, die Nutzung von telekonsiliarischen Leistungen in der stationidren Versorgung zu verstetigen, erhélt
die DKG mit Satz 1 den Auftrag, zu priifen, ob zwischen Krankenhdusern erbrachte telekonsiliardrztliche Leis-
tungen sachgerecht vergiitet werden. Eine sachgerechte Vergiitung in diesem Sinne liegt dann vor, wenn sich der
durch die erbrachte Leistung entstehende Aufwand in der Hohe der Vergiitung angemessen abbildet. Die Liqui-
dation konsiliardrztlicher Leistungen des Krankenhauses bei Leistungserbringung fiir stationére Patientinnen und
Patienten anderer Krankenhduser erfolgt iiber den von der DKG herausgegebenen Nebenkostentarif Band I (DK G-
NT). Auf dieser Grundlage hat die DKG zu priifen, ob die bestehenden Vergiitungen ausreichend sind oder wei-
terzuentwickeln und gegebenenfalls zu differenzieren sind (Satz 2). Insbesondere kann eine Anpassung der Ver-
glitung notwendig werden, wenn Leistungen bisher gar nicht im DKG-NT abgebildet wurden oder wenn infolge
der Uberpriifung der aktuellen Vergiitung eine bessere Abbildungsmdglichkeit im Vergleich zum Status Quo
identifiziert werden konnte. Fiir eine sachgerechte Vergiitung kann beispielsweise eine Differenzierung der Ver-
giitungen nach ihrer Hohe erforderlich sein, wenn verschiedene telekonsiliardrztliche Leistungen unterschiedlich
aufwendig sind. Der Priifauftrag soll im gleichen Zuge sowohl fiir den somatischen als auch fiir den psychiatri-
schen und psychosomatischen Bereich erfolgen. Eine Beriicksichtigung von Investitionskosten innerhalb der Ver-
giitung telekonsiliardrztlicher Leistungen ist auszuschlieBen. Die DKG verdffentlicht das Ergebnis ihrer Priifung
barrierefrei auf ihrer Internetseite.

Zu Artikel 4 (Anderung des Implantateregistergesetzes)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 3.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 3.

Zu Nummer 3

Die Nutzung des unverinderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch wird statt der bisher vorgeschriebenen einheitlichen Krankenversichertennummer fiir
die Meldung nach § 17 verbindlich vorgeschrieben. Die Unternehmen der privaten Krankenversicherung sind
nicht mehr zur Bildung einer eindeutigen und unverédnderbaren Identifikationsnummer, sondern zur Nutzung des
unverdnderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch verpflichtet. Hinsichtlich der Bereitstellung fiir die Versicherten wird auf die entsprechenden Rege-
lungen des § 362 Absatz 2 Satz 2 und 3 und Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch verwiesen.

Die Nutzung einer anderen Identifikationsnummer der betroffenen Patientin oder des betroffenen Patienten ist nur
noch den sonstigen Kostentrdgern (§ 2 Nummer 7) fakultativ vorbehalten, um es ihnen zu ermoglichen, auch ein
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entsprechendes Merkmal aus ihrer Personalverwaltungsstruktur zu nutzen. Fiir die sonstigen Kostentrager entfallt
die Pflicht zur Bildung einer eindeutigen und unverdnderbaren Identifikationsnummer, stattdessen erhalten sie die
Befugnis, eine solche zu nutzen und in diesem Fall von der Nutzung des unverdnderbaren Teils der Krankenver-
sichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch abzusehen. Die Anforderun-
gen an die Bildung der anderen Identifikationsnummer werden redaktionell aus dem bisherigen § 17 Absatz 3
Satz 1 und Absatz 4 im neuen § 17 Absatz 4 Satz 3 zusammengefiihrt.

Zu Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um Folgeénderungen.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Die Regelung ermoglicht die Ergéinzung der Beratungstitigkeit um sichere digitale Beratungsangebote. Hierbei
kann es sich sowohl um digitale Informationsangebote der Pflegekassen als auch z.B. um Beratungsangebote in
einem Videoformat handeln. Die Regelung ist zukunftsoffen und umfasst auch digitale Anwendungen, die Bera-
tungen ohne unmittelbare Beteiligung eines personlich Pflegeberaters leisten konnen (z.B. sog. ,,Chatbots* oder
Avatare). Zum Einsatz kommen kdnnen auch gemischte Formen einer personlichen und einer digitalen Beratung.

Bei allen Verfahren sind angemessene Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit sicherzustel-
len. Dies gilt bereits fiir die zielgerichtete Ubermittlung von Informationen an Pflegebediirftige, da sich bereits
daraus sensible Daten ableiten lassen. Die Anforderungen an die Sicherheit der eingesetzten digitalen Anwendun-
gen gelten als erfiillt, wenn der Einsatz der Anwendungen im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung nach
dem Fiinften Buch zuldssig ist. Dies gilt insbesondere fiir die in der vertragsérztlichen Versorgung eingesetzten
Videoverfahren und Verfahren fiir Konsilien. Daneben kdnnen auch solche sicheren technischen Verfahren ver-
wendet werden, die der Spitzenverband Bund der Pflegekassen fiir die Durchfiihrung von Beratungen als geeignet
festlegt. Die ndheren Anforderungen an diese Anwendungen einschlieBlich der Anforderungen an den Daten-
schutz und die Datensicherheit sind in der Pflegeberatungs-Richtlinie nach § 17a Absatz 1a festzulegen.

Zu Buchstabe b

Durch die Erginzung wird gewéhrleistet, dass den Anspruchsberechtigten, unabhingig von der Inanspruchnahme
einer Beratung in digitaler Form, jederzeit eine Beratung im personlichen Gespriach und an den in diesem Buch
vorgesehenen Orten ermoglicht wird.

Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a

Mit der Ergénzung der Regelung in § 17 Absatz 1a wird der Spitzenverband Bund der Pflegekassen verpflichtet,
die Pflegeberatungs-Richtlinien bis zum 31. Dezember 2021 um Regelungen zur Nutzung von digitalen Anwen-
dungen nach § 7a Absatz 2 zu ergénzen. Diese Ergénzung muss sowohl technische als auch inhaltliche Vorgaben
fiir die betroffenen Pflegeberaterinnen und Pflegeberater und Beratungsstellen sowie die Pflegestiitzpunkte um-
fassen.

Zu Buchstabe b

Soweit der Spitzenverband Bund der Pflegekassen in seiner Pflegeberatungs-Richtlinie technische Verfahren fiir
die Durchfiihrung von Pflegeberatungen festlegt, die nicht bereits nach dem Fiinften Buch zugelassen sind, sind
diese Festlegungen im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen. Zugleich gelten die {ib-
lichen Vorgaben fiir die Beteiligung der Verbinde nach § 17a Absatz 1a Satz 1. Die entsprechenden technischen
Festlegungen beinhalten dabei Vorgaben zur Gewihrleistung des Datenschutzes, der Datensicherheit bzw. zum
Nachweis der Erfiillung der entsprechenden Voraussetzungen.

Zu Nummer 4 und Nummer 5

Mit der in Artikel 1 Nummer 17 (§ 176 des Fiinften Buches) vorgesehenen gesetzlichen Anerkennung von Mit-
gliedschaften in bestimmten Solidargemeinschaften als anderweitige Absicherung im Krankheitsfall im Sinne des
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§ 5 Absatz 1 Nummer 13 des Fiinften Buches entfillt die an die Krankenversicherungspflicht ankniipfende Ver-
sicherungspflicht in der sozialen Pflegeversicherung bzw. in der privaten Pflege-Pflichtversicherung. Da die So-
lidargemeinschaften aber nur eine Absicherung im Krankheitsfall, nicht hingegen im Pflegefall leisten, ist hin-
sichtlich der Absicherung im Pflegefall die Versicherungspflicht der Mitglieder von Solidargemeinschaften neu
zu regeln. Dabei sieht das Gesetz zwei Versicherungspflichttatbestéinde vor: zum einen in § 21a, zum anderen in
§ 23 Absatz 4a. Abgrenzungskriterium ist, ob die Mitglieder von Solidargemeinschaften ohne ihre Mitgliedschaft
in der Solidargemeinschaft der gesetzlichen Krankenversicherung oder der privaten Krankenversicherung zuzu-
ordnen wiren. Wiirden sie ohne Mitgliedschaft in der Solidargemeinschaft die Voraussetzungen des § 5 Absatz 1
Nummer 13 des Fiinften Buches erfiillen, wéren sie der gesetzlichen Krankenversicherung zuzuordnen und un-
terfallen damit der Versicherungspflicht in der sozialen Pflegeversicherung gemif3 § 21a. Wiirden sie ohne Mit-
gliedschaft in der Solidargemeinschaft nicht die Voraussetzungen des § 5 Absatz 1 Nummer 13 des Fiinften Bu-
ches erfiillen, sondern nach § 193 Absatz 3 des Versicherungsvertragsgesetzes zum Abschluss einer privaten
Krankheitskostenversicherung verpflichtet sein, unterfallen sie der Versicherungspflicht in der privaten Pflege-
Pflichtversicherung geméal § 23 Absatz 4a. Die Versicherungspflicht gilt dabei auch als erfiillt, wenn die Mitglie-
der bereits in der sozialen Pflegeversicherung oder privaten Pflege-Pflichtversicherung versichert sind, beispiels-
weise im Rahmen einer freiwilligen Weiterversicherung nach § 26 Absatz 1 oder auf der Grundlage des Beitritts-
rechts nach § 26a. Denn auch dann ist das Ziel erreicht, dass die Mitglieder von Solidargemeinschaften iiber einen
Pflegeversicherungsschutz im Umfang der in diesem Buch vorgesehenen Leistungen verfiigen.

Um zeitnah kléren zu kdnnen, ob bereits ein Versicherungsschutz besteht, haben die Solidargemeinschaften un-
verziiglich nach Inkrafttreten dieses Gesetzes bei ihren Mitgliedern abzufragen, ob sie in der sozialen Pflegever-
sicherung oder privaten Pflege-Pflichtversicherung versichert sind. Ebenso sind die Mitglieder der Solidarge-
meinschaften verpflichtet, innerhalb von drei Monaten nach der obigen Abfrage gegeniiber der Solidargemein-
schaft Nachweise iiber das Vorliegen eines Pflegeversicherungsschutzes vorzulegen oder mitzuteilen, dass kein
Versicherungsschutz besteht. Wird kein Pflegeversicherungsschutz innerhalb dieser Frist nachgewiesen, hat die
Solidargemeinschaft das Mitglied unverziiglich aufzufordern, sich gegen das Risiko der Pflegebediirftigkeit zu
versichern und einen entsprechenden Nachweis innerhalb von sechs Wochen vorzulegen. Hierzu konnte sich das
Mitglied beispielsweise an eine Pflegekasse seiner Wahl wenden und bei dieser einen Antrag auf Aufnahme stel-
len. Sollte sich im Zuge der Priifung herausstellen, dass eine Versicherungspflicht in der privaten Pflege-Pflicht-
versicherung besteht, weist die Pflegekasse das Mitglied der Solidargemeinschaft darauf hin. Das Mitglied kann
sich dann an ein privates Krankenversicherungsunternehmen seiner Wahl wenden.

Zu Nummer 6 undNummer 7

Es handelt sich um Folgednderungen zur Einfligung des neuen Versicherungspflichttatbestandes in § 21a Ab-
satz 1.

Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgeidnderung.

Zu Buchstabe b

Die Aufzihlung der Leistungsanspriiche der Versicherten wird um die Versorgung mit digitalen Pflegeanwen-
dungen nach §§ 39a, 40a und 40b erweitert.

Zu Nummer 9
Es handelt sich insoweit um eine Folgednderung zu den vorgesehenen Regelungen nach §§ 39a, 40a und 40b.

Zu Nummer 10

Pflegebediirftige haben Anspruch auf eine ergéinzende Unterstiitzungsleistung durch zugelassene ambulante Pfle-
geeinrichtungen, wenn diese bei der Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen erforderlich ist. Unterstiit-
zungshandlungen durch ambulante Pflegedienste im Kontext der digitalen Pflegeanwendungen kdnnen den pfle-
gerischen oder betreuerischen Nutzen der digitalen Pflegeanwendung fiir den Pflegebediirftigen sicherstellen,
wenn dieser dies wiinscht. Die pflegerische Unterstiitzung kann im Einzelfall auch eine erste Hilfe beim Einsatz
der digitalen Pflegeanwendung umfassen, soweit diese Anleitung nach MaBgabe der in der Rechtsverordnung
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nach § 78a zu treffenden Regelungen zur Unterstiitzung der Pflegebediirftigen beim Einsatz einschlieBlich etwa-
iger Einfiihrungsschulungen nicht dem Hersteller der digitalen Pflegeanwendung obliegt.

Einzelheiten zum Anspruch auf ergénzende Unterstiitzungsleistungen legt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte im Rahmen des Aufnahmeverfahrens in das Pflegeanwendungs-Verzeichnis fest. Der Anspruch
bezieht sich alleine auf die Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen nach § 40a; Pflegehilfsmittel sind hier-
von nicht erfasst. Finanziert werden ausschlieBlich spezifische Begleitleistungen im Zusammenhang mit der di-
gitalen Anwendung, sonstige Pflege-, Betreuungs- oder Beratungsleistungen eines Pflegedienstes, die bereits ver-
giitet werden, sollen nicht erfasst werden.

Zu Nummer 11
Zu § 40a

Absatz 1

Digitale Pflegeanwendungen konnen in der Hauslichkeit die Pflege sowie die pflegerische Betreuung durch pro-
fessionelle Pflege- und Betreuungskrifte oder pflegende Angehorige unterstiitzen und damit dem Vorrang der
hduslichen Pflege nach § 4 Rechnung tragen. Es ist zudem davon auszugehen, dass die Pflegebediirftigen im
Rahmen ihrer Eigenverantwortung nach § 6 kiinftig auch browserbasierte Anwendungen mit pflegerischem Nut-
zen oder Pflege-Apps verstdrkt nutzen wollen. Es wird daher ein neuer Anspruch der Pflegebediirftigen auf Ver-
sorgung mit digitalen Pflegeanwendungen in der Hauslichkeit geschaffen, der durch die Pflegeversicherung fi-
nanziert wird.

Digitale Pflegeanwendungen bestehen in vorrangig software- oder webbasierten Versorgungsangeboten, die einen
Pflegebediirftigen selber, den Pflegebediirftigen und dessen Angehorige oder im Einzelfall den Pflegebediirftigen
unter Beteiligung beruflich Pflegender in konkreten pflegerischen Situationen anleitend begleiten, um Beeintréch-
tigungen der Selbstindigkeit oder der Fahigkeiten des Pflegebediirftigen zu mindern und einer Verschlimmerung
der Pflegebediirftigkeit entgegenzuwirken.

Neben Anwendungen zur Organisation und Bewaltigung des pflegerischen Alltags unterfallen dem neuen Leis-
tungsanspruch auch Produkte, die zur Bewiltigung besonderer pflegerischer Situationen, etwa im Bereich der
Erhaltung der Mobilitdt oder bei Demenz, eingesetzt werden kdnnen. Erfasst von dem Leistungsanspruch werden
auch solche Anwendungen, die schwerpunktmifig von pflegenden Angehdrigen zugunsten des Pflegebediirftigen
verwendet werden sollen.

Digitale Pflegeanwendungen konnen zugelassene Pflegedienste nach dem Elften Buch in die Lage versetzen,
Hilfen und Dienstleistungen zu erbringen, die nicht zwingend die Anwesenheit des Pflegedienstes oder von An-
gehorigen vor Ort beim Pflegebediirftigen wihrend der Leistungserbringung erfordern.

Wesentlich ist, dass Anwendungen, die von ihrer Zielsetzung her anderen Leistungstragern zuzuordnen sind, nicht
von dieser Norm erfasst sind. Dies verdeutlicht auch Absatz 3.

Durch das Erfordernis, wonach digitale Pflegeanwendungen wesentlich auf digitalen Technologien beruhen miis-
sen, sind umfangreiche Hardwareausstattungen von dem Anspruch nach § 40a ausgeschlossen. Das unterscheidet
die digitalen Pflegeanwendungen grundsitzlich von den Pflegehilfsmitteln, die ebenfalls digitale Bestandteile ha-
ben kénnen. Uberschneidungen im Einzelfall werden wie bei den digitalen Gesundheitsanwendungen und den
Hilfsmitteln explizit nicht ausgeschlossen. Die digitale Pflegeanwendung bleibt ein rein digitaler Helfer auf eige-
nen, mobilen Endgeriten oder als browserbasierte Webanwendung, die etwa iiber 6ffentlich zugingliche digitale
Vertriebsplattformen zur Verfiigung gestellt wird. Die Nutzung von Daten, die der Anwendung etwa mittels Ge-
brauchsgegenstinden des tiglichen Lebens, wie z.B. iiber Fitnessarmbénder, zur Verfiigung gestellt werden, fallt
nicht unter diesen Leistungsanspruch. Insbesondere Anspriiche des Pflegebediirftigen auf eine Versorgung mit
Pflegehilfsmitteln nach § 40 bleiben von dem neuen Anspruch nach § 40a unberiihrt.

Absatz 2

Von dem Anspruch nach Absatz 1 sind nur solche digitalen Pflegeanwendungen erfasst, die von dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in das zu errichtende Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen
aufgenommen werden. Die Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen nach § 40a wie auch die ergénzenden
Unterstiitzungsleistungen bei deren Nutzung nach § 39a wird im Wege der Sachleistung erst nach vorherigem
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Antrag bei den Pflegekassen erbracht. Enthilt eine modular aufgebaute digitale Pflegeanwendung weitere Leis-
tungsbestandteile, die nicht im Rahmen des Verfahrens beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte gepriift und gelistet wurden, sind die dafiir anfallenden Mehrkosten vom Pflegebediirftigen selbst zu tragen.
Hierfiir erhélt der Pflegebediirftige z.B. auch keine ergénzenden Unterstiitzungsleistung durch Pflegedienste zu-
lasten der Pflegeversicherung. Uber zu tragenden Mehrkosten sind die Pflegebediirftigen schriftlich auf dem Post-
weg oder auch elektronisch, d.h. mindestens in Textform, zu informieren.

Absatz 3

Im Rahmen der Priifung des Anspruchs des Versicherten ist zu priifen, inwieweit dem Versicherten vorrangig
anderweitige Anspriiche, etwa nach § 33a des Fiinften Buches, zustehen. Im Ubrigen bleiben Leistungsanspriiche
der Pflegebediirftigen nach diesem Buch unberiihrt, so dass eine Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen,
etwa auch als Pflegehilfsmittel gemél § 40, moglich ist, wenn die Anwendung die Anforderungen des entspre-
chenden Leistungsanspruchs erfiillt. Im Interesse klarer Kostenaufteilungen wird fiir die Fille, in denen die digi-
tale Anwendung sowohl dem Bereich dieses Buches als auch des Fiinften Buches zuzuordnen ist, die Regelung
des § 40 Absatz 5 Satz 2 bis 6 fiir entsprechend anwendbar erklirt, mit der Maligabe, dass der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen Richtlinien {iber das Verhiltnis zur Aufteilung der Ausgaben erstmals bis zum 31. De-
zember 2021 zu beschlieflen hat.

Absatz 4

Absatz 4 beschreibt die Moglichkeiten der Hersteller, den Anspruchsberechtigten die digitalen Pflegeanwendun-
gen zur Verfiigung zu stellen.

Zu § 40b

Der neue § 40D legt die Hohe fest, bis zu der ein monatlicher Anspruch auf Leistungen nach den §§ 39a und 40a
gegeniiber der Pflegekasse insgesamt besteht.

Zu Nummer 12

Da bei Mitgliedern von Solidargemeinschaften keine Absicherung in der gesetzlichen Krankenversicherung be-
steht, muss eine Regelung zur Wahl der Pflegekasse getroffen werden. Dies geschieht iiber die vorgesehene Er-
ginzung in § 48 Absatz 3, so dass das allgemeine Wahlrecht nach § 173 Absatz 2 des Fiinften Buches auch hin-
sichtlich der Wahl der Pflegekasse zur Anwendung kommt.

Zu Nummer 13
Es handelt sich um Folgednderungen zur Einfiigung des neuen Versicherungspflichttatbestandes in § 21a.

Zu Nummer 14

Es handelt sich um eine Folgeinderung aufgrund der Verschiebung der Ubergangsvorschriften zur Errichtung der
Medizinischen Dienste und des Medizinischen Dienstes Bund im Fiinften Buch.

Zu Nummer 15

Zu Buchstabe a

Die Anderung vollzieht die Umnummerierungen im Fiinfzehnten Kapitel des Fiinften Buches nach und ist aus-
schlieBlich redaktioneller Natur.

Zu Buchstabe b

Mit der Ergénzung in Absatz 4 wird geregelt, dass Mitglieder von Solidargemeinschaften ihre Beitriage allein zu
tragen haben. Dies ist dadurch gerechtfertigt, dass sich die Versicherungspflicht primér aus einer Mitgliedschaft
nach § 176 Absatz 1 des Fiinften Buches ergibt.

Zu Nummer 16

Die Regelung triagt der Einflihrung eines neuen leistungsrechtlichen Anspruches des Pflegebediirftigen auf digi-
tale Pflegeanwendungen, die durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in das neu einzu-
richtende Pflegeanwendungsverzeichnis nach § 78a Absatz 2 aufgenommen werden, Rechnung. Die Vertrags-
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partner nach Absatz 1 der Landesrahmenvertridge nach § 75 erhalten durch die neue Nummer 1a den entsprechen-
den Auftrag, gemeinsam, unmittelbar im Land verbindliche Vereinbarungen iiber die Inhalte einer erginzenden
Unterstiitzung nach § 39a zu treffen, die geeignet sind, diese insbesondere von allgemeinen digitalisierten Pflege-
und Beratungsleistungen fiir den Pflegebediirftigen abzugrenzen. Zur sachgerechten Abgrenzung kénnen auch die
Feststellungen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 78a Absatz 5 Satz 6 zum pfle-
gerischen Nutzen einer digitalen Pflegeanwendung eine wertvolle Hilfe sein.

Zu Nummer 17
Zu § 78a

Entsprechend der Regelung des § 78 trifft die Regelung die erforderlichen Vorgaben fiir die Bestimmung der
Vergiitungsbetrige des Herstellers fiir digitale Pflegeanwendungen und legt die Grundlagen fiir die Errichtung
des Verzeichnisses fiir digitale Pflegeanwendungen fest.

Absatz 1

Fiir digitale Pflegeanwendungen sind durch den Hersteller und den Spitzenverband Bund der Pflegekassen ein
Vergiitungsbetrag sowie technische und vertragliche Rahmenbedingungen fiir die Zurverfiigungstellung der digi-
talen Pflegeanwendungen im Rahmen dieses Buches zu vereinbaren. Dabei ist insbesondere zu beriicksichtigen,
dass sich der Bedarf an einer Nutzung der digitalen Anwendungen bei den Pflegebediirftigen durch korperliche
und kognitive Verdnderungen sehr schnell verdndern kann und fiir die Pflegebediirftigen aus deren Verbraucher-
sicht die Moglichkeit bestehen muss, die fiir sie erforderlichen Leistungen sehr schnell anzupassen und ggf. im
Rahmen eigener Sondernutzungs- bzw. -kiindigungsrechte auch auf die weitere Nutzung der digitalen Anwen-
dungen zu verzichten. Die Vereinbarungen gelten fiir alle Kostentréger einheitlich. Dariiber hinaus sind Verein-
barungen dazu erforderlich, wie Pflegedienste, die Unterstiitzungsleistungen nach § 39a erbringen, oder andere
Dritte in die Nutzung der digitalen Anwendungen einbezogen werden konnen, ohne dass ihnen dadurch geson-
derte Kosten entstehen. Die Verhandlungen beginnen unmittelbar nach Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale
Pflegeanwendungen. Konnen sich die Vertragspartner nicht einigen, entscheidet die Schiedsstelle nach § 134 des
Fiinften Buches in der gemil Satz 3 gednderten Zusammensetzung. Die Festlegung der Vergiitungsbetrage erfolgt
auf Grundlage des nachgewiesenen pflegerischen Nutzens im Sinne dieses Buches fiir den Pflegebediirftigen und
von dem Hersteller beizubringender Angaben iiber Marktpreise der Anwendung.

Absatz 2

Ebenso wie bei den digitalen Gesundheitsanwendungen ist auch fiir den Bereich der digitalen Pflegeanwendungen
eine Rahmenvereinbarung iiber die MaBstébe fiir die Vereinbarungen der Vergiitungsbetrige sowie zusitzlich zu
den Rahmenbedingungen der Zurverfligungstellung abzuschlieBen.

Absatz 3

Zur Herstellung von Transparenz mit Blick auf gute und sichere digitale Pflegeanwendungen errichtet das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ein Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen und verdftent-
licht dieses.

Absatz 4

Die Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen erfolgt auf Antrag beim Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte. Fiir den Antrag sind ausschlieBlich die elektronischen Antragsunterlagen des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu verwenden. Die Aufnahme erfordert die Vorlage hin-
reichender Nachweise durch den Hersteller iiber die Erfiillung der mageblichen Anforderungen an digitale Pfle-
geanwendungen.

Hierunter fallen neben Angaben zu Sicherheit, Funktionstauglichkeit, Datenschutz, Datensicherheit und dem
Nachweis eines pflegerischen Nutzens im Sinne dieses Buches insbesondere die weitergehenden Anforderungen
an die Qualitét. Zu den nicht abschlieBend benannten Qualititskriterien gehort neben der hinreichenden fachlichen
Fundierung, der Barrierefreiheit und der Interoperabilitét insbesondere die altersgerechte Nutzbarkeit der Anwen-
dung. Zugleich muss die Anwendung die Anforderungen an die Robustheit erfiillen. Hierzu gehoren beispiels-
weise die Unterbindung von Datenverlusten bei Abbruch von Internetverbindungen oder Deaktivierungen des
Endgerites aufgrund mangelnder Batteriekapazititen sowie eine Implementierung von geeigneten Verfahren zur
Priifung der Validitit von Daten (z.B. Messwerte) die aus anderen Quellen bezogen wurden. Im Rahmen des
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Verbraucherschutzes sind dabei Mallnahmen umzusetzen, die etwa der Information des Versicherten iiber die
Modalititen der Nutzung oder der Unterbindung einer ungebiihrlichen gewerblichen Beeinflussung dienen, zu
gewihrleisten. Das Bundesministerium fiir Gesundheit regelt Details zu den entsprechenden Anforderungen in
einer Rechtsverordnung.

Weist eine digitale Gesundheitsanwendung mehrere pflegerische Nutzen oder zusétzliche Funktionalititen auf,
so erfolgt keine zusétzliche Vergiitung der Hersteller zu Lasten der sozialen Pflegeversicherung fiir zusétzliche
Funktionalitidten oder Mehrwertdienste, die iiber das Leistungsspektrum hinausgehen, das Gegenstand der Prii-
fung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte war. Etwaige Mehrkosten fiir derartige Angebote
miissen die Pflegebediirftigen selbst tragen.

Absatz 5

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet iiber den Antrag nach Absatz 3 innerhalb
von drei Monaten nach Eingang des vollstdndigen Antrags. Der Hersteller kann zur Ergédnzung des Antrags auf-
gefordert werden, wenn dieser unvollstindig ist. Im Ubrigen gilt etwa hinsichtlich der Pflicht zur Anzeige we-
sentlicher Verdnderungen, zur Erstellung eines Leitfadens, zur Beratungstitigkeit des Bundesinstituts fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte sowie zur Gebiihrenpflichtigkeit des Verfahrens § 139¢ Absatz 6 bis 8 des Fiinften
Buches entsprechend. Soweit eine digitale Pflegeanwendung begleitende Unterstiitzungsleistungen Dritter vor-
sieht, stellt das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte diese in dem Bescheid fiir die Aufnahme in
das Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen verbindlich fest.

Absatz 6
Das Bundesministerium flir Gesundheit wird erméichtigt, das Nihere in einer Rechtsverordnung zu regeln.
Absatz 7

Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen wird verpflichtet, das Bundesministerium fiir Gesundheit jéhrlich iiber
die Inanspruchnahme der Leistungen nach den §§ 39a und 40a zu informieren, insbesondere dazu, wie viele Pfle-
gebediirftige der jeweiligen Pflegegrade zu welchen Zwecken Leistungen in Anspruch genommen haben und
welche Mittel die Pflegekassen dafiir verausgabt haben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann weitere
Inhalte des Berichts festlegen.

Zu Nummer 18

Die Grundsitze fiir die Vergiitungsregelungen zwischen ambulanten Pflegediensten und den Kostentrdgern wer-
den entsprechend dem neuen Leistungsanspruch des Pflegebediirftigen nach den §§ 39a und 40a gegeniiber dessen
zustiandiger Pflegekasse kiinftig um eine Sondervergiitung fiir beruflich Pflegende fiir die die digitale Pflegean-
wendung erginzende Unterstiitzung ergidnzt. Die erforderliche Unterstiitzung des Pflegedienstes ist dabei immer
in direkter Abhingigkeit von bzw. eng verbunden mit der versichertenindividuellen digitalen Anwendung und der
dort vorgegebenen Interaktion mit Dritten und dem jeweiligen Kommunikationsweg zu sehen. Beispielsweise
konnte sich ein ,,webbasierter pflegerischer Nutzen* eines Pflegedienstes im engen Kontext einer digitalen Pfle-
geanwendung in einer kurzfristig erforderlichen Beratungsleistung ebenso gut realisieren wie in der sachgerechten
Einleitung konkreter, personlicher Hilfen nach einer automatisch ausgeldsten Warnung einer App, dhnlich wie
bestehende Hausnotrufsysteme, deren Nutzung den Pflegebediirftigen wie auch den jeweiligen Anbietern nach
geltender Rechtslage bereits pauschaliert erstattet wird.

Diese Erginzung stellt sicher, dass Pflegedienste von den Pflegekassen, insbesondere in Abgrenzung zur Vergii-
tung weiterer, allgemeiner Leistungsanspriiche der Pflegebediirftigen nach diesem Buch, erforderliche eng mit
einer digitalen Pflegeanwendung eines Pflegebediirftigen verbundene Sach- und Personalaufwinde angemessen
vergiitet erhalten.

Der Pflegedienst hat den Pflegebediirftigen nach § 120 Absatz 3 vorab und bei jeder wesentlichen Anderung iiber
die von ihm dadurch selbst zu tragenden Kosten zu informieren.
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Zu Nummer 19

Durch die Ergdnzung der Vorgaben zum Pflegevertrag in den Absétzen 3 und 4 soll sichergestellt werden, dass
die Pflegebediirftigen iiber die mit dem Einsatz von digitalen Anwendungen in der Interaktion mit einem Pflege-
dienst verbundenen mdglicherweise selbst zu tragendenden Folgekosten umfassend und frithzeitig informiert wer-
den.

Zu Artikel 6 (Anderung des Sozialgerichtsgesetzes)

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) und die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen
vereinbaren Vergiitungsbetrage. Kommt keine Vergiitungsvereinbarung zustande, setzt die Schiedsstelle einen
Vergiitungsbetrag nach § 134 Absatz 1 und 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fest. Zugleich treffen Herstel-
lerverbdande und GKV-SV eine Rahmenvereinbarung nach § 134 Absatz 4 und 5 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch. Soweit diese nicht zustande kommt, kann die Schiedsstelle angerufen werden, die dann die Rahmen-
vereinbarung insoweit festsetzen kann. Durch die vorgesehene Biindelung der erstinstanzlichen Verfahren beim
Landessozialgericht Berlin-Brandenburg wird eine Vereinheitlichung der Rechtsprechung sowie eine Beschleuni-
gung des Verfahrens durch die Konzentration von Wissen und Erfahrung erreicht.

Zu Artikel 7 (Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgeidnderung.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Buchstabe ¢

Durch die vorgesehene Ermdglichung einer regelhaften Vergiitung der Leistungserbringer im Heilmittelbereich
und der Hebammen beim Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen ist die erforderliche therapeutische Begleit-
handlung durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte festzustellen. Um das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hierzu in die Lage zu versetzen, sind von dem Hersteller digitaler Gesund-
heitsanwendungen bei Stellung des Antrags auf Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendun-
gen die erforderlichen Begleithandlungen zu beschreiben.

Zur Gewéhrleistung der Transparenz hinsichtlich der Hilfsmittel und Implantate, aus denen digitale Gesundheits-
anwendungen nach § 374a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch Daten erhalten, sind die maf3geblichen Hilfsmit-
tel und Implantate durch den Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung bei Stellung des Antrags auf Auf-
nahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen zu benennen. Diese Angaben werden zugleich
im Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen verdftentlicht.

Zu Nummer 2

Die wesentlichen Anforderungen an die Datensicherheit bei digitalen Gesundheitsanwendungen werden derzeit
in der Anlage 1 zur Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung geregelt. Mit den nach § 139¢ Absatz 10 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch vorgesehenen Mafinahmen zur Erhohung der Datensicherheit und zur Einfiih-
rung eines Zertifizierungsverfahrens werden die maf3geblichen Anforderungen zukiinftig in den Festlegungen des
Bundesamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik enthalten sein. Die Regelung vollzieht die entsprechende
Erginzung des § 139¢ Absatz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch nach. Die Festlegungen nach § 139¢ Ab-
satz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sind ab dem 1. Januar 2023 allein maBgeblich fiir die Bestimmung
der Anforderungen an die Datensicherheit von digitalen Gesundheitsanwendungen. Einer Selbsterkldrung anhand
der Vorgaben der Datensicherheit in Anlage 2 bedarf es insoweit nicht mehr. Soweit digitale Gesundheitsanwen-
dungen bereits in das Verzeichnis aufgenommen wurden, zeigen die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendun-
gen die Durchfithrung der Zertifizierung als wesentliche Verdnderung an. Unberiihrt bleibt die Verpflichtung der
Hersteller, die Erfiillung der Anforderungen an den Datenschutz im Wege der Selbsterklédrung zu bestétigen, bis
auch dort geeignete Zertifizierungsverfahren zur Verfligung stehen.
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Zu Nummer 3

Die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen werden verpflichtet, die Ubermittlung von Daten, die durch
digitale Gesundheitsanwendungen erhoben werden, iiber eine von der Gesellschaft fiir Telematik spezifizierte
Schnittstelle in die elektronische Patientenakte zu ermdglichen. Hierzu sind die Hersteller verpflichtet, bis zum 1.
Januar 2023 die maBgebliche Schnittstelle zu implementieren und den Datenaustausch iiber interoperable Formate
zu ermoglichen. Der Datenaustausch erfolgt nur nach ausdriicklicher Freigabe durch den Versicherten und unter
Beachtung der geltenden gesetzlichen Datenschutzvorgaben.

Zu Nummer 4

Die Regelung nimmt die in Folge der Einrichtung von Verfahren zur Zertifizierung der Erfiillung der an digitale
Gesundheitsanwendungen zu stellenden Anforderungen an die Datensicherheit nach § 139e Absatz 10 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch erforderliche Folgednderung vor. Ab dem 1. Januar 2023 ist der Nachweis der Er-
fiillung der Anforderungen an die Datensicherheit durch Vorlage eines Zertifikats nach § 139¢ Absatz 10 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu fithren. Bis zu diesem Zeitpunkt gilt es, in Folge der Umsetzungsfrist bis
zum 1. Januar 2023 Regelungen fiir den Ubergang zu treffen, um die IT-Sicherheit von digitalen Gesundheitsan-
wendungen auch wihrend der Ubergangszeit verlisslich gewihrleisten zu kénnen. Bis zum Vorliegen geeigneter
Zertifikate nach § 139e Absatz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch kann das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte zum Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an die Informationssicherheit auch die
Vorlage von Priifberichten {iber Penetrationstests oder Sicherheitsgutachten verlangen. Die Erfiillung der Daten-
sicherheit ist ab dem 1. Januar 2022 auf Verlangen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
zudem durch die Vorlage eines Zertifikats iiber ein Informationssicherheitsmanagement zu belegen.

Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine Folgeédnderung zu der vorgesehenen regelhaften Vergiitung der Leistungen der Heilmit-
telerbringer und Hebammen beim Einsatz digitaler Gesundheitsanwendungen. Das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte hat die erforderliche Leistung der entsprechenden Leistungserbringergruppen bei der
Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen auch im Rahmen der Erprobung verbindlich festzustellen.

Zu Nummer 6
Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Anpassungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 7

Es handelt sich um Folgednderungen zu § 139e Absatz 10 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch mit dem Ziel der
Gewibhrleistung der IT-Sicherheit, bis geeignete Verfahren zur Zertifizierung der Erfiillung der Anforderungen
zur Verfligung stehen.

Zu Artikel 8 (Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung)

Zu Nummer 1

Die Neuregelung stellt klar, dass Verschreibungen von Arzneimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Poma-
lidomid oder Thalidomid auch in elektronischer Form erfolgen kdnnen.

Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es wird geregelt, dass das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir die Verschreibung von Arz-
neimitteln mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid an verschreibende Personen nicht
nur Formblitter in Papierform versendet, sondern auch Formblatter in elektronischer Form zur Verfiigung stellt.

Zu Buchstabe b

Hiermit wird festgelegt, dass verschreibende Personen zur Registrierung beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte nicht mehr den Nachweis der Approbation erbringen miissen, wenn sie Arzneimittel mit
den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid ausschlieBlich elektronisch verschreiben wollen.
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Der Nachweis der Approbation erfolgt bei der elektronischen Verschreibung durch Verwendung des elektroni-
schen Heilberufsausweises. Zusitzlich wird klargestellt, dass verschreibende Personen auch bei der elektroni-
schen Verschreibung die Erklarungen nach Satz 2 Nummer 1 bis 3 abzugeben haben.

Zu Nummer 3

Mit Absatz 6 wird geregelt, dass das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir die Verschreibung
von Arzneimitteln, welche die Wirkstoffe Lenalidomid, Pomalidomid oder Thalidomid enthalten, zusétzlich zu
dem bisher bereits bekannt gemachten Formblatt in Papierform, auch das fiir die Verschreibung in elektronischer
Form notwendige elektronischen Formblatt bekannt machen wird.

Mit Absatz 7 wird ein Verfahren zur Ubermittlung der Angaben auf der elektronischen Verschreibung an das
Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte festgelegt. Nach Abgabe der auf dem elektronischen T-
Rezept verschriebenen Arzneimittel in der Apotheke {ibermitteln die Dienste der Telematikinfrastruktur dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die elektronische Kopie automatisch. Die Apotheke wird die
Ubermittlung zukiinftig im Falle von Verschreibungen mittels elektronischer T-Rezepte nicht mehr veranlassen
miissen. Vielmehr erstellen Dienste der Telematikinfrastruktur eine elektronische Kopie des elektronischen T-
Rezeptes und iibermitteln diese Kopie, nach Entfernen der Patientendaten, automatisch und unmittelbar nach Dis-
pensierung des Arzneimittels an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Zu Artikel 9 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1

Durch die Neufassung wird geregelt, dass die Verschreibung von Arzneimitteln, deren Verschreibung die Beach-
tung besonderer Sicherheitsanforderungen erfordert, auch auf einem Formblatt in elektronischer Form erfolgen
kann, das von der zustindigen Bundesoberbehorde zur Verfiigung gestellt wird.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 1.

Zu Artikel 10 (Anderung der Apothekenbetriebsordnung)
Es handelt sich um eine Folgeéinderung zu der Anderung in Artikel 8 Nummer 3 (Anderung in § 3a Absatz 7 der
Arzneimittelverschreibungsverordnung).

Gegenwirtig werden dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte gemil § 3a Absatz 7 der Arznei-
mittelverschreibungsverordnung wochentlich die Durchschriften der Verschreibungen postalisch zugestellt. Bei
elektronischen Verschreibungen soll die Ubermittlung der Verschreibungen elektronisch erfolgen. Auch in die-
sem Fall muss, wie bei der Versendung der Durchschriften, das Datum der Ubermittlung an das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte dokumentiert werden. Dies wird durch die Anderung sichergestellt.

Zu Artikel 11 (Anderung des Betiubungsmittelgesetzes)

Zu Nummer 1

§ 13 Absatz 3 Satz 2 Nummer 4 wird ergénzt um Mdoglichkeiten, Vorgaben fiir ein Verfahren fiir Verschreibungen
in elektronischer Form festzulegen. Die Vorgaben fiir die papiergebundenen amtlichen Formblétter bleiben in
materiell unverdnderter Form bestehen.

Zu Nummer 2

Die Einfligung erlaubt, dass zusétzlich zu den papiergebundenen amtlichen Formbléttern ein Verfahren zur Ver-
schreibung von Betdubungsmitteln in elektronischer Form vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte zur Verfligung gestellt wird.

Zu Artikel 12 (Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte)

Zu Nummer 1

Die Anderung vollzieht die Umnummerierungen im Fiinfzehnten Kapitel des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
nach und ist ausschlieBlich redaktioneller Natur.
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Zu Nummer 2

Es handelt sich um die Bereinigung eines Redaktionsversehens. Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz wurde die
Vorschrift des § 263a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch zu den Anlagen in Investmentvermodgen zur Forde-
rung der Entwicklung digitaler Innovationen neu eingefiigt. Diese Regelung soll auch in der landwirtschaftlichen
Krankenversicherung Anwendung finden. Dies wird mit der Anpassung des Verweises in § 51 nunmehr nachge-
holt.

Zu Nummer 3

Mit dem Patientendaten-Schutz-Gesetz wurden im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch die bisherigen gesetzlichen
Regelungen zur Telematikinfrastruktur in die neuen Kapitel 11 und 12 iiberfiihrt und umfassend neu strukturiert.

Die Regelungen zur Telematikinfrastruktur waren bisher schon in der landwirtschaftlichen Krankenversicherung
anwendbar. Damit die in neue Kapitel im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch iiberfiihrten Regelungen auch weiterhin
in der landwirtschaftlichen Krankenversicherung gelten, bedarf es eines separaten Verweises auf die entsprechen-
den Kapitel des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.

Die Anderung des Verweises in Satz 1 auf die gesamten Kapitel des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch dient der
Rechtsvereinfachung. Bei Einfligung neuer Vorschriften sind Folgednderungen im Zweiten Gesetz iiber die Kran-
kenversicherung der Landwirte damit zukiinftig entbehrlich.

Zu Nummer 4

Mit dem Patientendaten-Schutz-Gesetz wurden im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch die bisherigen gesetzlichen
Regelungen zur Telematikinfrastruktur in die neuen Kapitel 11 und 12 iiberfiihrt und umfassend neu strukturiert.
Dies erfordert auch in den Straf- und BuBgeldtatbestinden Anpassungen der Verweise.

Zu Buchstabe a

Aufgrund der Verschiebung der vormals in § 291a Absatz 4 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch nor-
mierten Regelungen zum Zugriff auf die Notfalldaten, die elektronische Patientenakte, den elektronischen Medi-
kationsplan und den elektronischen Arztbrief durch das Patientendaten-Schutz-Gesetz an andere Regelungsstan-
dorte (§§ 352 und 359 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) bedarf es einer Anpassung des bisherigen
Verweises an diese neuen Regelungsstandorte.

Die Strafbewehrung eines Zugriffs entgegen dieser Regelungen ist zukiinftig in § 399 Absatz 1 Nummer 3 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch normiert.

Seit dem Patientendaten-Schutz-Gesetz sind zudem weitere Verstole gegen die Verarbeitung von Patientendaten
und unberechtigte Zugriffe auf Erklarungen und Hinweise von Versicherten strafbewehrt. Dies betrifft die Verar-
beitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte
Personen nach § 352 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, den Zugriff auf Daten zu Hinweisen der Versicherten
auf das Vorhandensein und den Autbewahrungsort von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende nach § 356
Absatz 1 und 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, den Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhan-
densein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen nach § 357 Absatz 1,
2 Satz 1 und Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, den Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan
und die elektronischen Notfalldaten nach § 359 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und den Zugriff
auf drztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur nach § 361 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch. Die Anderung gewihrleistet den Gleichlauf der Strafbewehrung eines VerstoBes gegen die genannten Nor-
men im Filinften Buch Sozialgesetzbuch und dem Zweiten Gesetz iiber die Krankenversicherung der Landwirte.

Zu Buchstabe b

Aufgrund der Verschiebung der vormals in § 291a Absatz 8 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch nor-
mierten Regelungen zum Diskriminierungsverbot durch das Patientendaten-Schutz-Gesetz an einen anderen Re-
gelungsstandort (§ 335 Absatz 1 und 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch) bedarf es einer Anpassung des
bisherigen Verweises an den neuen Regelungsstandort. Die Buflgeldbewehrung eines VerstoBes gegen dieses
Diskriminierungsverbot ist zukiinftig in § 397 Absatz 1 Nummer 1 und 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
normiert. Zusétzlich ist kiinftig in § 397 Absatz 1 Nummer 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ein Zugriff
durch Leistungserbringer auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 7 des Fiinften
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Buches Sozialgesetzbuch dann bufigeldbewehrt, wenn er entgegen der Vorgaben ohne elektronischen Heilberufs-
ausweis, Berufsausweis oder digitale Identitdt oder ohne Berechtigung durch eine Person, die iiber einen derarti-
gen Ausweis oder eine digitale Identitit verfiigt, erfolgt. Die Anderung gewihrleistet den Gleichlauf der BuBgeld-
bewehrung eines Verstofles gegen die genannten Normen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch und dem Zweiten
Gesetz tiber die Krankenversicherung der Landwirte.

Zu Buchstabe ¢
Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungsstandort.

Zu Artikel 13 (Anderung des Umsatzsteuergesetzes)

Die Anderungen vollzichen die Umnummerierungen im Fiinfzehnten Kapitel des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch nach und sind ausschlieBlich redaktioneller Natur.

Zu Artikel 14 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeinderung infolge der Verschiebung der Absétze in § 134a des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Artikel 15 (Anderung des Ersten Buches Sozialgesetzbuch)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einfiihrung der digitalen Identitdt in der Telematikinfrastruktur nach
§ 291 Absatz 7 des Fiinften Buches.

Zu Artikel 16 (Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch)

Auf der Grundlage von § 86a Absatz 2 Nummer 4 des Sozialgerichtsgesetzes (SGG) wird festgelegt, dass Wider-
spruch und Anfechtungsklage gegen die Authebung des den Zuschuss zur freiwilligen Krankenversicherung be-
willigenden Bescheides und gegen die Riickforderung des zu Unrecht gezahlten Zuschusses im Falle einer riick-
wirkend festgestellten Pflichtmitgliedschaft in der gesetzlichen Krankenversicherung keine aufschiebende Wir-
kung haben.

Durch die Regelung wird sichergestellt, dass der Rentenversicherungstriger in diesen Féllen den Anspruch auf
Verrechnung des zu Unrecht gezahlten Zuschusses mit den von der Krankenkasse zu erstattenden freiwilligen
Beitrdgen nach § 28 Nummer 1 SGB IV gegeniiber der Krankenkasse zeitgleich und rechtzeitig mit einem Ver-
rechnungsersuchen nach § 255 Absatz 2 Satz 2 und 3 SGB V geltend machen kann.

Zu Artikel 17 (Anderung des Versicherungsaufsichtsgesetzes)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anfligung der neuen Nummer 9.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anfiigung der neuen Nummer 9.

Zu Nummer 3

Die gesetzliche Regelung, nach der eine Mitgliedschaft in einer Solidargemeinschaft geméf § 176 Absatz 1 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch als eine anderweitige Absicherung im Krankheitsfall gilt, muss einheitlich in
allen relevanten Rechtskreisen ausgestaltet sein. Die Ausnahme von den erlaubnis- und aufsichtsrechtlichen Vor-
gaben des Versicherungsaufsichtsgesetzes ist insofern eine Folgednderung zur Einfiihrung des § 176 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch.

Zu Artikel 18 (Aufhebung des Nutzungszuschlags-Gesetzes)
Das Nutzungszuschlagsgesetz (NutzZG) wird aufgehoben, da der Regelungsinhalt durch Verédnderungen im Be-
reich der gesetzlichen Krankenversicherung entfallen ist.

Das NutzZG regelt die Erhebung nutzungsbezogener Zuschldge als versichertenbezogene berechnungsfahige
Auslagen, wenn eine elektronische Gesundheitskarte, die den Vorgaben der Gesellschaft fiir Telematik nach
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§ 291b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch entspricht, im Rahmen der privat(zahn)arztlichen Behandlung ein-
gesetzt wird. Diese Zuschldge sollen der Finanzierung der erstmaligen Ausstattungskosten und des laufenden
Betriebs der dazu notwendigen technischen Komponenten dienen.

In § 2 Satz 2 NutzZG wird geregelt, dass die Hohe der Zuschlédge die nach § 291a Absatz 7b, d und e des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch vereinbarten oder festgelegten Zuschlége nicht iiberschreiten darf.

Die Regelungen zur Finanzierung der den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
gern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten wurden inzwischen wesentlich verdndert und erlauben nun
die Vereinbarung nutzungsunabhéngiger Erstattungen. Auf dieser Grundlage wurde anstelle nutzungsbezogener
Zuschlige die Zahlung von nutzungsunabhéngigen und arztbezogenen Pauschalen fiir die im Zusammenhang mit
dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur entstehenden Anschluss- und Betriebskosten an die Leistungser-
bringer vereinbart.

Es gibt daher keinen Ankniipfungspunkt fiir eine dem Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung entspre-
chende adiquate versichertenbezogene Refinanzierung der Investitions- und Betriebskosten der Telematikinfra-
struktur mehr.

Zu Artikel 19 Anderung des Gesetzes zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung und Pflege)

Die Authebung des Verweises auf § 279 Absatz 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, der ebenfalls zum 01.
Januar 2022 aufgehoben wird, in § 411 Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch kann aufgrund der
Paragraphenverschiebungen im 15. Kapitel des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch nicht mehr durch Artikel 1a
Nummer 3 Gesundheitsversorgungs- und Pflegeverbesserungsgesetz (GPVG) umgesetzt werden. Artikel 1a
Nummer 3 GPVG wird daher aufgehoben. Die Streichung wird durch Artikel 1a dieses Gesetzes umgesetzt.

Zu Artikel 20 (Inkrafttreten)

Der Artikel regelt das Inkrafttreten des Gesetzes. Aufgrund der verschiedenen vorgesehenen Fristen, insbesondere
im Zusammenhang mit der Einfithrung und der Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte, ist es erfor-
derlich, dass die Regelungen unmittelbar in Kraft treten. Die Vorschrift regelt daher das Inkrafttreten am Tag nach
der Verkiindung. Die Anderung in Artikel 1 Nummer 34 Buchstabe a tritt davon abweichend am 1. Januar 2022
in Kraft, da die darin vorgesehene Erh6hung des Betrages fiir die Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik erst
zu diesem Datum erfolgen soll. Die Anderung in Artikel 1a tritt ebenfalls am 1. Januar 2022 in Kraft. Die Authe-
bung des Verweises auf § 279 Absatz 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch, der ebenfalls zum 01. Januar 2022
aufgehoben wird, in § 411 Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch kann aufgrund der Paragraphen-
verschiebungen im 15. Kapitel des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch anderenfalls nicht mehr durch den entspre-
chenden Anderungsbefehl im Gesundheitsversorgungs- und Pflegeverbesserungsgesetz (GPVG) umgesetzt wer-
den.

Zu der Anlage (Datenschutz-Folgenabschiitzung)

Die Anlage enthélt die Datenschutz-Folgenabschitzung zu § 307 Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch.
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Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gem. § 6 Absatz 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege

(NKR-Nr. 5584, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Entwurf des oben genannten Regelungsvorhabens

gepruft.

l. Zusammenfassung

Bulrgerinnen und Burger

Keine Auswirkungen

Wirtschaft
Jahrlicher Erfillungsaufwand — Entlastung:

davon aus Informationspflichten:

Einmaliger Erfillungsaufwand — Entlas-
tung:

rd. — 980 Mio. Euro
rd. — 970 Mio. Euro

rd. — 731 Mio. Euro

Verwaltung
Bund
Jahrlicher Erfillungsaufwand:
Einmaliger Erfillungsaufwand:
Sozialversicherung
Jahrlicher Erfullungsaufwand — Entlastung:

Einmaliger Erflllungsaufwand:

rd. 824.000 Euro
rd. 100.000 Euro

rd. -11.600 Euro
rd. 2,7 Mio. Euro

‘One in one out’-Regel

Im Sinne der ,One in one out'-Regel der Bun-
desregierung stellt der jahrliche Erfullungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvor-
haben ein ,Out® von rd. 980 Mio. Euro dar.

Evaluierung

Ziele:

Das Regelungsvorhaben wird bis Dezember
2025 evaluiert.

Digitale Gesundheits- und Pflegeanwendun-
gen in den Bedarf und die Gewohnheiten der
Menschen integrieren und alltagstauglich ma-
chen sowie medizinische Informationen fur Pa-
tienten und Leistungserbringer jederzeit mobil
verfugbar machen.

Anlage 2
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Kriterien/Indikatoren: | Zahl der Nutzer einer elektronischen Patien-
tenakte finf Jahre nach ihrer Einflihrung sowie
Anzahl der Patienten und Leistungserbringer,
die digitale Gesundheits- und Pflegeanwen-
dungen nutzen.

Datengrundlage: | Erhebung der Krankenkassen Uber die Zahl
der Nutzer einer elektronischen Patientenakte
sowie zum Nutzungsverhalten der Leistungs-
erbringer sowie von den Spitzenverbanden zu
erhebende Nutzerzahlen von digitalen Ge-
sundheits- und Pflegeanwendungen

Der Nationale Normenkontrolirat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

. Im Einzelnen

Mit dem Regelungsvorhaben soll die Digitalisierung im Gesundheitswesen (Telematikinfra-
struktur) weiter ausgebaut werden. U.a. werden die Versorgung mit digitalen Gesundheits-
und Pflegeanwendungen, die elektronischen Rezepte und die elektronische Patientenakte
sowie die Mdglichkeiten der digitalen Kommunikation weiterentwickelt.

II.1.  Erflllungsaufwand

Die vorgesehenen Malinahmen verursachen auf Seiten der Wirtschaft und der Verwaltung
hohe Aufwéande fiir IT-Losungen. Andererseits entsteht fiir die Wirtschaft hohes Einsparpo-
tenzial dadurch, dass die Datenschutz-Folgenabschatzung, die alle an der Telematik teilneh-
menden Adressaten nach DSGVO grundsatzlich dezentral durchfiihren miissten, bereits im
Gesetzgebungsverfahren zentral erfolgt. Insofern zieht das BMG eine Option der DSGVO zur
Entlastung der Wirtschaft. Im Zuge dieser Malknahme entfallt fir die Betroffenen auch die
Pflicht zur Bestellung eines Datenschutzbeauftragten, was zu weiteren erheblichen Entlas-
tungen fiihrt.

Das Ressort hat die Be- und Entlastungen nachvollziehbar geschatzt und dargestelit.

Burgerinnen und Birger

Fur Burgerinnen und Burger entsteht durch das Vorhaben kein zusatzlicher einmaliger oder
jahrlicher Erfullungsaufwand.

Wirtschaft

Den Unternehmen der privaten Krankenversicherung (PKV) entsteht durch die Funktionser-
weiterung des E-Rezepts zur Abrechnung von E-Rezepten mit der PKV eine Entlastung von
jahrlich 4 Mio. Euro (0,1 Euro geschatzte Einsparung/Rezept*400 Mio. Rezepte*10%PKV-
Anteil).

Den Leistungserbringern (Arzten) entsteht durch die Méglichkeit der elektronischen Ver-
schreibung von T-Rezepten (Verschreibung von Arzneimitteln mit teratogen wirkenden Stof-
fen) eine Entlastung von jahrlichem Erfullungsaufwand in Héhe von 186.000 Euro (31 Euro
*3 Min. Zeitersparnis*120.000 T-Rezepte pro Jahr).

Softwarehersteller haben die Aufgabe, Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGAs) bzgl. der
Anforderungen an die Datensicherheit zu zertifizieren. Nach einer vorlaufigen pauschalen
Einschatzung des BSI verursacht dies einen zusatzlichen jahrlichen Erfillungsaufwand von
rund 10.000 Euro.
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Herstellern von Implantaten und Hilfsmitteln entsteht fur die Integration offener standardisier-
ter Schnittstellen von Hilfsmitteln und Implantaten sowie fur die Implementierung der Schnitt-
stellen zum Datenexport aus den DiGAs ein zusatzlicher einmaliger Erfillungsaufwand in
Hohe von rund 90.000 Euro (75 PT*1.200 Euro).

Fir die Prifung der sachgerechten Vergltung telekonsiliarischer arztlicher Leistungen ent-
steht der Deutschen Krankenhausgesellschaft (DKG) ein einmaliger Erfullungsaufwand in
Hoéhe von rund 10.000 Euro (4 Pers*12 Sitzungen*4 Std.*53,30 Euro).

Softwareherstellern entsteht fir die Entwicklung eines Prifverfahrens fir die Erstattungsfa-
higkeit digitaler Pflegeanwendungen ein jahrlicher Erfullungsaufwand in H6he von rund
200.000 Euro (20 Anwendungen pro Jahr*10.000 Euro; Schatzung entsprechend Gebuhren-
ordnung Digitale-Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV).

Der Wirtschaft entsteht ein zusatzlicher einmaliger Erflillungsaufwand in Héhe von insgesamt
rund 92.000 Euro fiir die Anpassung der Landesrahmenvereinbarungen (5.520 Euro=10 Per-
sonen*16 Stunden*34,50 Euro) und der Vergutung fur die ergdnzende Unterstitzung bei Nut-
zung von Digitalen Pflegeanwendungen (43.125 Euro=15 Minuten*34,50 Euro*5.000 Pflege-
dienste) sowie fiir die Anderung der Pflegevertrage (43.125 Euro=15 Minuten*34,50
Euro*5.000 Pflegedienste).

Der Wirtschaft entsteht durch die zusatzliche Méglichkeit der Herstellerzulassung (neben der
bestehenden Produktzulassung) eine jahrliche Entlastung von rund 700.000 Euro (geschatzt
50 Zulassungen pro Jahr*20% *69.250 durchschnittliche Zulassungskosten).

Softwarehersteller miissen wesentliche Anderungen an den digitalen Gesundheitsanwendun-
gen dokumentieren, wodurch ihnen ein zusatzlicher jahrlicher Erfullungsaufwand in H6he von
rund 1.200 Euro pro Anwendung entsteht.

Den Interessenvertretungen der Heilmittelerbringer, der Hilfsmittelerbringer und der Erbringer
von Soziotherapie sowie dem Verband Deutscher Zahntechnikerinnungen entstehen fir den
Abschluss von Vereinbarungen mit dem GKV-Spitzenverband Uber die Abrechnung der Er-
stattungskosten zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur insgesamt rund 7.500 Euro (60
Std*31 Euro*4) einmaliger Erfullungsaufwand.

Dem Verband Deutscher Zahntechnikerinnungen entsteht fiir den Abschluss der Vereinba-
rung mit dem GKV-Spitzenverband zu den Einzelheiten tber Inhalt und Umfang der im Rah-
men der Erbringung zahntechnischer Leistungen elektronisch auszutauschenden Daten so-
wie die Art der Ubermittlung ein einmaliger zusatzlicher Erfiillungsaufwand in Héhe von rund
1.860 Euro (60 Std*31 Euro).

Datenschutz-Folgenabschatzung

Mit dem Vorhaben wird bereits im Gesetzgebungsprozess die notwendige Datenschutz-Fol-
genabschatzung nach der EU-Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) fiir die Verarbeitung
personenbezogener Daten mittels der Komponenten der dezentralen Telematikinfrastruktur
durchgefiihrt. Leistungserbringer werden damit von der individuellen Durchfiihrung der Da-
tenschutz-Folgenabschatzung entlastet bzw. ihre Belastung wird vermieden. Zu differenzie-
ren ist zwischen einer einmaligen Entlastung von Erfullungsaufwand fiir die erstmalige Durch-
fuhrung der Datenschutz-Folgenabschatzung und einer laufenden Entlastung fir regelmafig
wiederkehrende Anpassungen der Datenschutz-Folgenabschatzung in Folge von Updates
der Telematik.

Fir die erstmalige Erstellung der Datenschutz-Folgenabschatzung nimmt das BMG nach
Ruckfrage bei der Gesellschaft fir Telematik (gematik) einen Zeitaufwand im Einzelfall von



Drucksache 19/27652 - 156 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

rund 60 Stunden an. Damit entfallt einmaliger Erfillungsaufwand in Héhe von rund 731 Mio.
Euro fiir alle Adressaten (rund 200.000 Arzte/Zahnérzte, Krankenhauser und Apotheken*60
Std*53,30 Euro + rund 55.000 Physiotherapeuten und Hebammen*60 Std*27,80 Euro).

Zusatzlich fallt bei den Leistungserbringern ein regelmaRiger erheblicher Priifaufwand an, der
bei jeder Anpassung der dezentralen Komponenten der Tl zu erfolgen hat und eine Anpas-
sung der Datenschutz-Folgenabschatzung nach sich zieht. Der Leistungserbringer muss die
angepassten Spezifikationen/Produktbeschreibungen lesen, den Sachverhalt nachvollziehen
und dann die Risiken durch die TI-Anderung bewerten. Nach Auskunft der gematik fallt pro
Anderung ein Zeitaufwand von rund 22,5 Stunden an. Das BMG geht davon aus, dass mit
mindestens zwei Anpassungen der Tl pro Jahr zu rechnen ist. Fur die regelmaRige Anpas-
sung der Datenschutz-Folgenabschatzung im Zuge von Updates der Tl entfallt jahrlicher Er-
fullungsaufwand in Hohe von rund 549 Mio. Euro fir Leistungserbringer (rund 200.000
Arzte/Zahnarzte, Krankenhauser und Apotheken*45 Std*53,30 Euro + rund 55.000 Physio-
therapeuten und Hebammen*45 Std*27,80 Euro).

Alle vom BMG verwendeten Zeitaufwande fir diese Vorgabe stammen von der fir die Tele-
matik-Infrastruktur zustdndigen gematik. Dem NKR war es aus eigener Sachkunde nicht még-
lich, die veranschlagten Zeitaufwande nachzuvollziehen. Auch von Seiten der Verbande oder
anderer Experten konnten keine konkreten Angaben zu den Zeitaufwanden oder entstehen-
den Entlastungen gemacht werden. Die H6he des Entlastungsvolumens ist vor diesem Hin-
tergrund fur den NKR nur eingeschrankt nachvollziehbar.

Da die Pflicht zur Bestellung eines Datenschutzbeauftragten fiir eine Vielzahl der Adressaten
entfallt, weil die Datenschutz-Folgenabschatzung bereits im Gesetzgebungsverfahren durch-
geflhrt wird, entsteht den Leistungserbringern eine Entlastung von jahrlichem Erfullungsauf-
wand. Auszugehen ist von Marktpreisen fur Datenschutzbeauftragte von 150-600 Euro pro
Monat. Bei kostenglinstigster Betrachtungsweise ergibt sich fir die von der Entlastung be-
troffenen rund 237.000 Adressaten (ohne Krankenhauser, stationare Pflege- und Rehaein-
richtungen, die aus anderen Grinden weiterhin einen Datenschutzbeauftragten bestellen
mussen) eine jahrliche Entlastung in Hohe von rund 427 Mio. Euro (150 Euro*12 Mo-
nate*237.000).

Verwaltung (Bund, Sozialversicherung)

Bund

Fir die Errichtung und Pflege des Verzeichnisses fur digitale Pflegeanwendungen entsteht
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) ein einmaliger Erfillungs-
aufwand in Héhe von 100.000 Euro flr die Errichtung eines workflowbasierten elektronischen
Antragssystems sowie fur die Errichtung des Verzeichnisses fir digitale Pflegeanwendungen
(83,3 Tage*1.200 Euro). Die Errichtung und Pflege des Verzeichnisses verursacht jahrlichen
Erfullungsaufwand fir Personalkosten in Héhe von rund 105.000 Euro (200*8*65,40 Euro).

Fir die Errichtung des Verzeichnisses flur interoperable Schnittstellen von Hilfsmitteln und
Implantaten entsteht dem BfArM einmalig Erfillungsaufwand in Héhe von rund 2.400 Euro (2
Tage*1.200 Euro).

Fir die Gewahrleistung von Datensicherheit digitaler Gesundheits- und Pflegeanwendungen
entsteht jahrlicher Erflllungsaufwand in Form von Personalkosten in Héhe von rund 105.000
Euro (200*8*65,40 Euro) bei dem BfArM fir Prifung und Zertifizierung. Beim Bundesamt fir
Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) entsteht in diesem Zusammenhang jahrlicher Er-
fullungsaufwand in H6he von rund 100.000 Euro. Hierbei handelt es sich um Sachkosten flr
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externe Studien und die Beschaffung spezieller Hard- und Software im Bereich der Medizin-
produkte sowie von Laborausstattung.

Fir die Pflege der Dienste und Dokumente der semantischen Interoperabilitdt entsteht bei
dem BfArM zusatzlicher jahrlicher Erflllungsaufwand in Héhe von rund 174.000 Euro
(200*8*65,40 Euro + 200*8*43,40).

Da die Krankenkassen im Zusammenhang mit der IT-Gestaltung neue Aufgaben bekommen,
fuhrt dies spiegelbildlich auch zu einer Aufgabenerweiterung des Prufdienstes der Kranken-
kassen (PDK), der bei dem Bundesamt fiir soziale Sicherung (BAS) angesiedelt ist. Damit
verbunden ist ein Anstieg des jahrlichen Erfillungsaufwandes in Hohe von rund 340.000 Euro
(1.376 Stunden*65,40 Euro + 4.000 Stunden*43,40 Euro + 76.000 Euro Sachaufwand).

Sozialversicherung

Dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen entsteht fir die Durchfiihrung der Preisverhand-
lungen mit den Herstellern von digitalen Pflegeanwendungen (DiPAs) und die Umsetzung der
Berichtspflicht einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von rund 3.400 Euro (80 Stunden*43,40
Euro).

Dem GKV-Spitzenverband entsteht fiir den Abschluss der Vereinbarung von Einzelheiten
Uber Inhalt und Umfang der im Rahmen der Erbringung zahntechnischer Leistungen elektro-
nisch auszutauschenden Daten sowie (ber die Art der Ubermittlung ein einmaliger Erflillungs-
aufwand in H6he von rund 2.700 Euro (60 Stunden*45,50 Euro).

Patienten sollen die Mdglichkeit erhalten, die ePA-App auch fur den Zugriff auf Informationen
aus dem Nationalen Gesundheitsportal nutzen zu kénnen. Fir die Entwicklung von Schnitt-
stellen und technischer Voraussetzungen entsteht der gematik einmaliger Erflllungsaufwand
in Hohe von rund 40.000 Euro (50 Tage*800 Euro).

Fir die Erweiterung der Anwendung ,KIM* (Kommunikation im Medizinwesen) und die Aus-
gestaltung zukinftiger Konnektoren entsteht der gematik einmaliger Erfillungsaufwand von
jeweils rund 205.000 Euro (3.200 Stunden*64 Euro), also insgesamt 410.000 Euro.

Der gematik entsteht einmaliger Erfullungsaufwand fiir die Erweiterung der Kartenterminals
mit kontaktlosen Schnittstellen von rund 102.000 Euro (64 Euro *1.600 Stunden).

Der gematik entsteht einmaliger Erfillungsaufwand fur die Entwicklung von Mafinahmen fir
den Zugriff auf elektronische Verordnungen von Heil- und Hilfsmitteln mit der elektronischen
Gesundheitskarte in Héhe von rund 90.000 Euro (108 Tage*800 Euro).

Fir die Erweiterung der ePA-Kategorien um Dispensierinformationen entsteht der gematik
einmaliger Erflllungsaufwand von rund 8.000 Euro (10 Tage*800 Euro).

Fiir die Entwicklung von MaRnahmen zur Ubermittlung von Daten aus den digitalen Gesund-
heitsanwendungen in die ePA entsteht der gematik ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe
von rund 180.000 Euro (216 Tage*800 Euro).

Im Zusammenhang mit der Ausgabe von Komponenten zur Authentifizierung der Hersteller
digitaler Gesundheitsanwendungen entsteht der gematik einmaliger Erfullungsaufwand in
Hoéhe von rund 8.000 Euro (10 Tage*800 Euro).

Die Schaffung von Voraussetzungen zur Nutzung der Telematikinfrastruktur durch alle Heil-
und Hilfsmittelerbringer fuhrt bei der gematik zu einmaligem Erfillungsaufwand von 720.000
Euro (900 Tage*800 Euro).
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Die Entwicklung von Spezifikationen fiir die Ubertragung von Daten digitaler Gesundheitsan-
wendungen in die ePA verursacht bei der gematik einmaligen Erfullungsaufwand in HOhe von
rund 120.000 Euro (150 Tage*800 Euro).

Der gematik entsteht einmaliger Erflllungsaufwand von rund 205.000 Euro (3.200 Stun-
den*64 Euro) fir die Schaffung der Voraussetzungen flr den grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten.

Fir Funktionserweiterungen des E-Rezepts (z.B. Zugriff auf Rechnung) entsteht der gematik
einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 102.000 Euro (64 Euro*1.600 Stunden).

Dem GKV-Spitzenverband entsteht fir den Abschluss von Vereinbarungen tber die Abrech-
nung der Erstattungen mit den Heilmittelerbringern und den Hilfsmittelerbringern ein zusatzli-
cher einmaliger Erflllungsaufwand von insgesamt rund 5.400 Euro (2*60 Stunden*45,50
Euro).

Dem GKV-Spitzenverband entsteht fiir den Abschluss der Vereinbarung tiber die Abrechnung
der Erstattung mit dem Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen ein zusatzlicher einma-
liger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 2.700 Euro (60 Stunden*45,50 Euro).

Fir den Abschluss der Vereinbarung tUber die Abrechnung der Erstattung mit Erbringern von
Soziotherapie entsteht den Landesverbanden der Krankenkassen ein einmaliger Erflllungs-
aufwand in Héhe von rund 44.000 Euro (60 Std*45,50 Euro*16 Landesverbande).

Fir die Anpassung der Verglitungsvereinbarung zur ambulanten Pflege entsteht den Landes-
verbanden der Pflegekassen ein einmaliger Erfullungsaufwand von rund 160 Euro (0,25 Stun-
den * 39,60 Euro*16 Bundeslander).

Die gematik soll im Einzelfall sicherheitskritische Dienste selbst betreiben (Starkung der Be-
triebsverantwortung), so dass fir sie hier eine Entlastung von jahrlichem Erflillungsaufwand
in Hohe von rund 102.000 Euro (64 Euro*1.600 Stunden) entsteht.

Durch die Einfiihrung der Herstellerzulassung zusatzlich zur Produktzulassung entsteht der
gematik eine Entlastung von jahrlichem Erfullungsaufwand in Hohe von rund 102.000 Euro
(64 Euro*1.600 Stunden), da so Zulassungsantrage schneller bearbeitet werden kénnen.

Der gematik entsteht fur die Entwicklung einer Plattform fir Wissensmanagement ein einma-
liger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 400.000 Euro (500 Tage*800 Euro). Fur die Pflege
und Wartung der Plattform entsteht der gematik jahrlicher Erfillungsaufwand von 40.000 Euro
(50 Tage*800 Euro).

Das Regelungsvorhaben sieht den Aufbau einer Koordinierungsstelle bei der gematik vor, die
die Interoperabilitat und die Anforderungen an Schnittstellen fordert und die notwendigen or-
ganisatorischen Rahmenbedingungen schafft. Um die notwendige fachliche Expertise einzu-
beziehen, soll ein Expertengremium eingerichtet und mit notwendige Arbeitsstrukturen unter-
legt werden. Fir die Arbeitsaufwande (1.500 Euro) und die Reisekosten (500 Euro) von sie-
ben Mitgliedern des Expertengremiums entsteht der gematik jahrlicher Erfillungsaufwand in
Hohe von rund 84.000 Euro (7 Mitglieder*6 Sitzungen*2.000 Euro). Fir die Arbeitsaufwande
und Reisekosten der Arbeitsstrukturen entsteht der gematik jahrlicher Erfillungsaufwand von
rund 65.000 Euro (130 Teilnehmer*500 Euro Reisekosten).

Der gematik entsteht einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von rund 205.000 Euro (3.200
Stunden*64 Euro) flr die Entwicklung von MaRnahmen zur Einfihrung digitaler Identitaten.

Das Nationale Gesundheitsportal soll u.a. Informationen zu Vertragsarzten und deren Ange-
boten beinhalten. Fur die Entwicklung von technischen Voraussetzungen fiir den Abruf der
von den Kassenarztlichen Vereinigungen (KV) erhobenen Daten fiir das Gesundheitsportal
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entsteht der Kassenarztlichen Bundesvereinigung (KBV) ein einmaliger Erflullungsaufwand in
Hoéhe von rund 40.000 Euro (50 Tage*800 Euro).

[I.2.  ,One in one out’-Regel

Im Sinne der ,One in one out-Regel der Bundesregierung stellt der jahrliche Erfullungsauf-
wand der Wirtschaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,,Out* von rd. 980 Mio. Euro dar.

[1.3. Evaluierung

Das Gesetz wird bis Dezember 2025 evaluiert. Das Regelungsvorhaben verfolgt das Ziel,
digitale Gesundheits- und Pflegeanwendungen in den Bedarf und die Gewohnheiten der Men-
schen zu integrieren und alltagstauglich zu machen sowie medizinische Informationen fiir Pa-
tienten und Leistungserbringer jederzeit mobil verfiigbar machen.

Indikatoren fir die Zielerreichung sind die Zahl der Nutzer einer elektronischen Patientenakte
funf Jahre nach ihrer Einfihrung sowie die Zahl der Nutzer digitaler Gesundheits- und Pfle-
geanwendungen.

Als Datengrundlage sind dazu die Zahl der Nutzer einer elektronischen Patientenakte sowie
das Nutzungsverhalten der Leistungserbringer durch die Krankenkassen zu erheben. Auler-
dem dienen als Datengrundlage die Erhebungen der Spitzenverbande zu den Nutzerzahlen
von digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen.

M. Ergebnis

Der Nationale Normenkontrollrat erhebt im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Ein-
wande gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen in dem vorliegenden Regelungsentwurf.

Prof. Dr. Kuhlmann Wicklein

Stellv. Vorsitzende Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1001. Sitzung am 5. Méarz 2021 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemal Artikel 76
Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1.

Zu Artikel 1 Nummer la —neu — (§ 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V) und
Nummer 4a — neu — (§ 33b —neu - SGB V)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:
a) Nach Nummer 1 ist folgende Nummer 1a einzufiigen:
,la. § 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

,,3. Versorgung mit Arznei-, Verband-, Heil- und Hilfsmitteln, Ubertragungsgeriten und tele-
medizinischer Infrastruktur zur Durchfiihrung leistungspflichtiger telemedizinischer Be-
handlungen sowie mit digitalen Gesundheitsanwendungen,*

b) Nach Nummer 4 ist folgende Nummer 4a einzufiigen:
,4a. Nach § 33a wird folgender § 33b eingefiigt:
»§ 33b
Ubertragungsgerite und telemedizinische Infrastruktur fiir telemedizinische Behandlungen

(1) Versicherte haben Anspruch auf Versorgung mit Medizinprodukten, die als Ubertra-
gungsgerite zur Durchfiihrung von leistungspflichtigen telemedizinischen Behandlungen erfor-
derlich sind, soweit diese Gerite nicht als allgemeine Gebrauchsgegenstinde des tiglichen Le-
bens anzusehen sind.

(2) Der Anspruch umfasst zusétzlich zur Bereitstellung der Geréte die zu ihrem Einsatz
notwendige telemedizinische Infrastruktur, die die telemedizinische Funktionalitdt gewéhrleis-
tet, insbesondere IT-bezogene Leistungen zur drahtlosen Dateniibertragung oder Datensiche-
rung. Satz 1 gilt entsprechend, soweit die Ubertragung mit Gebrauchsgegenstinden des tiglichen
Lebens erfolgt.

(3) Die Hersteller stellen den Versicherten auf Grundlage einer vertragséirztlichen Verord-
nung oder einer seitens einer Klinikambulanz ausgestellten Verordnung die Ubertragungsgerite
nach Absatz 1 und die zu ihrem Einsatz notwendige telemedizinische Infrastruktur nach Absatz 2
zur Verfiigung und rechnen die hierfiir entstehenden Kosten unmittelbar mit den Krankenkassen
ab.“ ¢

Begriindung:

Mit dem GKV-Versorgungsstrukturgesetz wurde die Selbstverwaltung im GKV-System dazu verpflichtet,
die Erbringung von telemedizinischen Leistungen in der vertragsérztlichen Versorgung zu priifen und hierfiir
notwendige Anpassungen des Einheitlichen Bewertungsmafstabs (EBM) zu beschlielen. Mit Beschluss des
Bewertungsausschusses vom 15. Dezember 2015 wurde als erste telemedizinische Leistung die telemedizi-
nische Funktionsanalyse von implantierten Kardiovertern beziehungsweise Defibrillatoren sowie implantier-
ten Systemen zur kardialen Resynchronisationstherapie in den EBM aufgenommen. Diese Leistung ist seit-
dem Bestandteil der Regelversorgung im GKV-System.
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Allerdings fehlt bis heute eine gesetzliche oder kollektivvertragliche Regelung, die die Erbringung und Ab-
rechnung der erforderlichen Ubertragungsgerite und der zugehdrigen telemedizinischen Infrastruktur im
Sachleistungssystem der GKV vorsieht. Beides ist erforderlich, damit die vom Implantat empfangenen Daten
iiber ein Mobilfunknetz sicher zum Server des Herstellers {ibertragen werden und von Vertragsérzten web-
gestlitzt ausgewertet werden konnen. Die bestehende Regelungsliicke fiihrt bei Vertragsérzten und Leis-
tungserbringern zu erheblichen Unsicherheiten und geféhrdet die regelhafte Versorgung von Versicherten
mit entsprechenden telemedizinischen Leistungen.

Die Bedeutung von telemedizinischen Leistungen ist durch die gegenwértige Coronavirus-Pandemie noch
groBer geworden, da sie durch eine Kontaktreduzierung das Infektionsrisiko fiir Patienten wie Arzte spiirbar
reduziert. Dies gilt vor allem fiir Patienten mit kardiovaskuldren Risikofaktoren und bestehenden kardiovas-
kuldren Erkrankungen, die zur besonders gefahrdeten Patientenpopulation gehoren.

Die vorgeschlagenen Anderungen sollen gesetzlich sicherstellen, dass die entsprechenden Versicherten bei
Bedarf mit den Ubertragungsgeriten und der telemedizinischen Infrastruktur ausgestattet werden, die zur
Erbringung von solchen telemedizinischen Leistungen erforderlich sind, die zur Regelversorgung in der
GKYV gehoren. Es handelt sich daher um eine Annexregelung, die nicht zu einer Ausweitung der telemedizi-
nischen Behandlungen fiihrt, die von den gesetzlichen Krankenkassen zu bezahlen sind. Der Anspruch der
Versicherten ist vielmehr abhingig davon, dass die zugrundeliegende telemedizinische Behandlung zuvor in
die Regelversorgung aufgenommen wurde.

2. Zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd; — neu —
(§ 75 Absatz 1a Satz 16a —neu — SGB V)

In Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a ist nach Doppelbuchstabe dd folgender Doppelbuchstabe dd; einzufii-
gen:

,ddi)  Nach Satz 16 wird folgender Satz eingefiigt:

,,Um eine barrierefreie Nutzung des Wartezeiten- und Dispositionsmanagements zu gewahrleisten,
werden die Hersteller von Praxisverwaltungssystemen verpflichtet, offene und interoperable
Schnittstellen entsprechend der Implementierungsanforderungen der Kassenirztlichen Bundesver-
einigung zu nutzen und in ihre Primérsysteme zu integrieren.” *

Begriindung:

Die Terminservicestellen vermitteln den Versicherten Informationen zu verfiigbaren Terminen bei Vertrags-
arztinnen und Vertragsérzten. Derzeit erfolgt allerdings keine strukturierte Erfassung der Termine, die Ver-
tragsdrztinnen und Vertragsirzte im Wege der Videosprechstunde anbieten. Um den Zugang zu einer Ver-
sorgung im Wege der Videosprechstunde zu erleichtern, wird in § 75 Absatz 1a SGB V die Moglichkeit fiir
die Vertragsirztinnen und Vertragsérzte vorgesehen, Zeiten, die fiir eine Leistungserbringung in Form der
Videosprechstunde vorgesehen sind, an die Kassenérztlichen Vereinigungen auf freiwilliger Basis zu mel-
den.

Damit das elektronisch gestiitzte Wartezeiten- beziechungsweise Dispositionsmanagement im Sinne einer pa-
tientenorientierten Plattform umfassend implementiert werden kann, miissen die Hersteller von Praxisver-
waltungssystemen dazu verpflichtet werden, ihr systeminternes Terminmanagement durch die verbindliche
Nutzung von interoperablen Standardschnittstellen (das heifit von Schnittstellen, die ins Interoperabilitéts-
verzeichnis ,,Vesta™ der gematik eingetragen sind) zu &ffnen.

Auf diese Weise konnen die an der vertragsérztlichen / -psychotherapeutischen Versorgung teilnehmenden
Praxen barrierefrei den Terminservicestellen freie Termine anbieten und auf die redundante Terminmittei-
lung iiber ein Webinterface verzichten. Hierzu miissen die Hersteller von Praxisverwaltungssystemen offene
und interoperable Schnittstellen entsprechend der Implementierungsanforderungen der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung nutzen und in ihre Primérsysteme integrieren. Durch die verpflichtende Nutzung eines
iiber die Telematikinfrastruktur angebotenen Kommunikationsdienstes konnen auf diese Weise terminbezo-
gene Informationen sicher von den Praxen zu den Terminservicestellen (und umgekehrt) {ibertragen werden.
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Durch den Entfall von Medienbriichen und die Integration aller zum Terminmanagement notwendigen In-
formationen und Features in die Oberfliche der Priméirsysteme wird zudem ein wichtiger Beitrag zur Entbii-
rokratisierung in den Praxen geleistet.

3. Zu Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe dd (§ 87 Absatz 2a Satz 19 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe dd sind in § 87 Absatz 2a Satz 19 nach den Wortern
»gruppentherapeutischen Leistungen die Worter ,,und psychotherapeutischer Akutbehandlung™ einzufiigen.

Begriindung:

Die psychotherapeutische Akutbehandlung ist eine zeitnahe Intervention im Anschluss an die psychothera-
peutische Sprechstunde und dient der Vermeidung von Chronifizierung einer psychischen Symptomatik. Sie
hat zum Ziel, Patientinnen oder Patienten mit ambulanten psychotherapeutischen Mitteln von akuter Symp-
tomatik zu entlasten. Ein zeitnaher Beginn der Akutbehandlung nach der Vorstellung eines Patienten bezie-
hungsweise einer Patientin in der Sprechstunde ist fiir diese Behandlungsform daher von ganz besonderer
Bedeutung. Die zeitliche Umsetzbarkeit in der Praxis wiirde sich durch Hereinnahme der psychotherapeuti-
schen Akutbehandlung in die telemedizinischen Angebote erhdhen.

4.  Zu Artikel 1 Nummer 16 Buchstabe d (§ 139e Absatz 4a SGB V)
Artikel 1 Nummer 16 Buchstabe d ist zu streichen.

Begriindung:

Der Bundesrat erachtet die derzeitige Regelung in § 139¢ Absatz 4 Satz 1 SGB V, wonach ein Hersteller die
Aufnahme einer digitalen Gesundheitsanwendung fiir bis zu zwolf Monate in das Verzeichnis zur Erprobung
beantragen kann, wenn ihm ein Nachweis positiver Versorgungseffekte noch nicht moglich ist, als ausrei-
chend.

Einer generellen Verldngerung des Erprobungszeitraums bedarf es nicht, da nach § 139e Absatz 4 Satz 7
SGB V bereits fiir erfolgversprechende Anwendungen, die den Nachweis nach zwolf Monaten noch nicht
erbringen konnten, eine Verldngerung auf weitere zwolf Monate mdglich ist.

Der Anbieter einer digitalen Gesundheitsanwendung kann im ersten Jahr den Preis fiir die Erstattung selbst
bestimmen, danach muss er sich mit dem GKV-Spitzenverband auf einen einheitlichen Preis fiir seine An-
wendung einigen. Bei einer Verldngerung der Frist wére dies dann fiir weitere zwolf Monate der Fall.

Es besteht auch die Gefahr, dass Patientinnen und Patienten iiber einen Zeitraum von 24 Monaten eine digi-
tale Gesundheitsanwendung nutzen, die keine positiven Effekte hat. Die bisherige Regelung der Verlinge-
rung von zwolf auf 24 Monate bei Erfolgsaussicht ist daher auch im Interesse der Patientensicherheit.

5. Zu Artikel 1 Nummer 34 (§ 316 SGB V)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Berechnungsgrundlagen fiir die vorgeschla-
gene Beitrags- beziehungsweise Umlagezahlung zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik detailliert
darzustellen und auszufiihren, inwieweit die geplanten zusétzlichen Mittel fiir die Erfiillung welcher neuen
Aufgaben benétigt werden.

6. Zu Artikel 1 Nummer 44 (§ 338 Absatz 1 Satz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 44 ist in § 338 Absatz 1 Satz 1 die Angabe ,,1. Januar 2022* durch die Angabe ,,1. Ja-
nuar 2023 zu ersetzen.
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Begriindung:

Der Bundesrat begriifit die beabsichtigte Regelung, dass die Krankenkassen ihren Versicherten barrierefreie
Komponenten fiir stationdre Endgerite zur Verfliigung zu stellen haben, die von der Gesellschaft fiir Tele-
matik zugelassen sind. Die gesetzte Frist fiir die Bereitstellung der Komponenten, die Versicherten ein Aus-
lesen von Protokolldaten der elektronischen Patientenakte wie auch das Erteilen von Zugriffsberechtigungen
ermoglicht, ist zu frith bemessen.

Als Voraussetzung fiir die Bereitstellung einer solchen Komponente sind Spezifikationsarbeiten der Gesell-
schaft fiir Telematik erforderlich, die zudem eine Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit erfor-
dern. Erst im Anschluss konnen die Krankenkassen in eine Entwicklung der Komponenten einsteigen, die
vor der Bereitstellung gemél der gesetzlichen Vorgabe zusitzlich den Zulassungsprozess bei der Gesell-
schaft fiir Telematik durchlaufen muss.

Der im Gesetzentwurf vorgesehene Beginn zum 1. Januar 2022 wird als nicht realisierbar eingeschitzt, da
die Gesellschaft fiir Telematik die Spezifikationen laut Verordnung zum 1. Januar 2022 bereitstellen soll.
Aus diesem Grund soll die Frist um ein Jahr auf den 1. Januar 2023 verlédngert werden.

7. Zu Artikel 5 Nummer 2a —neu — (§ 7c Absatz 2 Satz 2a —neu —,
Satz 2b — neu —und
Satz 2¢c —neu — SGB XI)

In Artikel 5 ist nach Nummer 2 folgende Nummer 2a einzufiigen:
,2a.  In § 7c Absatz 2 werden nach Satz 2 folgende Sitze eingefiigt:

,Die Beratung durch die Pflegestiitzpunkte kann auf Wunsch einer anspruchsberechtigten Person
durch barrierefreie digitale Angebote ergidnzt werden und mittels barrierefreier digitaler Anwendun-
gen erfolgen, bei denen im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten die dafiir geltenden Vor-
schriften zum Datenschutz eingehalten und die Anforderungen an die Datensicherheit nach dem Stand
der Technik gewihrleistet werden. Die Anforderungen an den Datenschutz und die Datensicherheit
der eingesetzten digitalen Anwendungen gelten als erfiillt, wenn die Anwendungen die nach § 365
Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches vereinbarten Anforderungen erfiillen. Die Anforderungen an den
Datenschutz und die Datensicherheit gelten auch bei den digitalen Anwendungen als erfiillt, die der
Spitzenverband Bund der Pflegekassen in seiner Richtlinie nach § 17 Absatz 1a zur Durchfiihrung
von Beratungen bestimmt hat. Erfolgt die Beratung mittels digitaler Anwendungen, bleibt der An-
spruch der Versicherten auf eine sonstige individuelle Beratung nach diesem Buch unberiihrt.” ¢

Begriindung:

Die Ergdnzung der Beratungsangebote der Pflegekassen um digitale Informationsangebote und -formate
sollte auch fiir die Beratungsangebote der Pflegestiitzpunkte nach § 7¢ SGB XI gelten. Auf diese Weise kann
die Erreichbarkeit weiterer zentraler Beratungsangebote fiir pflegebediirftige Menschen und Angehorige er-
leichtert und deren Inanspruchnahme erhdht werden.

8. Zu Artikel 5 Nummer 17 (§ 78a SGB XI)
Erprobungsmdoglichkeiten digitaler Pflegeanwendungen

Der Bundesrat begriiit ausdriicklich die Einflihrung digitaler Pflegeanwendungen und bittet im weiteren
Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob im Sinne eines Gleichlaufs der digitalen Pflegeanwendungen mit den
digitalen Gesundheitsanwendungen, im Falle eines anfénglich noch nicht méglichen Nachweises des pfle-
gerischen Nutzens, auch fiir den Bereich der digitalen Pflegeanwendungen eine Aufhahme in das Verzeich-
nis zur Erprobung fiir bis zu zwolf Monate zielfiihrend wire.
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Begriindung:

Zur Aufnahme digitaler Gesundheits- und Pflegeanwendungen in das Verzeichnis beim BfArM ist unter
anderem eine positive Nutzenbewertung erforderlich (§ 139¢ Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 SGB V / § 78a Ab-
satz 4 Satz 3 Nummer 3 SGB XIn. F.). Bei digitalen Gesundheitsanwendungen besteht nach § 139e Absatz 4
SGB V, im Falle eines anfénglich noch nicht moglichen positiven Nachweises, grundsétzlich eine zwo6lfmo-
natige Erprobungsreglung fiir digitale Gesundheitsanwendungen und bereits jetzt nach § 139¢e Absatz 4
Satz 7 SGB V unter bestimmten Voraussetzungen eine Verlingerung um weitere zwolf Monate. Mit dem
neu zu schaffenden Absatz 4a (siche Artikel 1 Nummer 16 Buchstabe d, § 139¢ SGBV) wird dariiber hinaus
in besonderen Fillen eine 24-monatige Erprobungsfrist geschaffen. Eine zwdlfmonatige Erprobungsfrist
konnte auch fiir digitale Pflegeanwendungen sinnvoll sein, wenngleich grundsétzliche Unterschiede zwi-
schen digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen beziiglich der Aufnahme in das Verzeichnis, den Ver-
giitungsvereinbarungen zwischen dem GKV-SV und den Herstellern, sowie zwischen Leistungserbringern
und Kostentrigern bestehen. Denn digitale Versorgungsangebote konnen die pflegerische Betreuung durch
professionelle Pflegefachkrifte oder pflegende Angehdrige erleichtern und einen ldngeren Verbleib Pflege-
bediirftiger in ihrer eigenen Hiuslichkeit ermdglichen. Die Bundeslédnder fordern seit Jahren ihre stirkere
Nutzung/Forderung. Es sollte insbesondere gepriift werden, ob die Erprobungsphase trotz des Teilleistungs-
charakters der Pflegeversicherung und der dementsprechenden Deckelung des Beitrags der Pflegeversiche-
rung zu digitalen Pflegeanwendungen und ergdnzenden Unterstiitzungsleistungen nach § 40b SGB XI n. F.
einen stirkeren Anreiz fiir Hersteller digitaler Pflegeanwendungen bieten kann, schneller digitale Pflegean-
wendungen zu entwickeln.

9. Zu Artikel 5a — neu — (§ 63 Absatz 3 — neu — SGB XII)
Nach Artikel 5 ist folgender Artikel 5a einzufiigen:
,Artikel 5a

Anderung des Zwélften Buches Sozialgesetzbuch

§ 63 des Zwolften Buches Sozialgesetzbuch — Sozialhilfe — (Artikel 1 des Gesetzes vom 27. Dezem-
ber 2003, BGBI. I S. 3022, 3023), das zuletzt durch Artikel 43 des Gesetzes vom 21. Dezember 2020
(BGBI. I S. 3096) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 3 eingefiigt:

,»(3) Die Hilfe zur Pflege umfasst fiir alle Pflegebediirftigen nach diesem Buch auch digitale Pfle-
geanwendungen und die ergdnzende Unterstiitzung bei Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen. Die
§§ 39a, 40a und 40b des Elften Buches finden entsprechende Anwendung.*

2. Absatz 3 wird Absatz 4.°

Begriindung:

Es bedarf zur Anpassung des Leistungskataloges der Hilfe zur Pflege an den Leistungskatalog des SGB XI
sowie im Sinne einer Gleichbehandlung von versicherten und nichtversicherten pflegebediirftigen Personen
einer entsprechenden Ubertragung der neuen Anspruchsgrundlagen zu den digitalen Pflegeanwendungen
und der dafiir erforderlichen Unterstiitzung in das 7. Kapitel des SGB XII.

Angesichts der mit diesem Gesetz beabsichtigten zusétzlichen Anspruchsgrundlagen in Bezug auf digitale
Pflegeanwendungen wird darauf hingewiesen, dass im SGB XI keine explizite Regelung vorgesehen ist, die
diese Leistungen auf das 7. Kapitel des SGB XII — die Hilfe zur Pflege — erstreckt.

Fiir sozialhilfebediirftige nichtversicherte Pflegebediirftige oder sozialhilfebediirftige pflegebediirftige Per-
sonen mit einem hoheren Bedarf als den festlegten 50 Euro monatlich (fiir deren Berechnung im Gesetzent-
wurf keine Grundlagen benannt werden) werden mit dem Gesetzentwurf auch keine eigenen Anspruchs-
grundlagen im SGB XII geschaffen.
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11.

Eine inhaltliche Ubertragung im Wege der Auslegung vorhandener Normen der Hilfe zur Pflege wird nicht
fiir praktikabel gehalten. Aufgrund der Angleichung des Pflegebediirftigkeitsbegriffs und der moglichen
Leistungsinhalte zwischen dem SGB XI und dem 7. Kapitel des SGB XII im Zuge des Zweiten Pflegestir-
kungsgesetzes und Dritten Pflegestiarkungsgesetzes ist der Spielraum fiir eine Anwendung von im SGB XI
explizit zusétzlich gewdhrten Leistungen auf das SGB XII stark eingeschrinkt. Dies zeigt auch ein Vergleich
mit der zusitzlichen Leistung nach § 38a SGB XI.

Die Anspriiche stehen inhaltlich neben den bisherigen Leistungsinhalten der hduslichen Pflege und der Pfle-
gehilfsmittel. Dies ergibt sich sowohl aus der erforderlichen expliziten Benennung dieser Leistung neben
den Leistungen der hiuslichen Pflege in den vertraglichen Normen des SGB XI als auch aus der Sichtweise,
dass eine erginzende Unterstiitzung bei der Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen und die digitalen
Pflegeanwendungen selbst den klassischen Bestandteilen der hauslichen Pflege oder der Pflegehilfsmittel
nicht zugeordnet werden konnen. Es handelt sich weder um kdrperliche Pflegemafinahmen noch um Hilfen
bei der Haushaltsfiihrung oder pflegerische Betreuungsmafnahmen.

Ein Gleichsetzen der digitalen Pflegeanwendungen mit den bisher bestehenden Pflegehilfsmitteln wird in
der Begriindung zu Artikel 5 Nummer 11 zu § 40a Absatz 1 SGB XI fiir die digitalen Pflegeanwendungen
gerade ausgeschlossen, weil es sich im Wesentlichen nur um die digitalen Technologien handelt, die auf
eigenen Endgerdten der Nutzer und Nutzerinnen betrieben werden oder iiber 6ffentlich zugéngliche digitale
Vertriebsplattformen zur Verfiigung gestellt werden.

Aus einer Einbeziehung der Unterstiitzungsleistung in die Regelungen des Rahmenvertrages nach § 75 Ab-
satz 2 SGB XI und die Grundsitze der Vergiitungsregelung nach § 89 Absatz 1 SGB XI kann ebenfalls noch
keine ausreichend direkte Anwendbarkeit und Abrechenbarkeit gegeniiber dem Trager der Sozialhilfe gene-
riert werden.

Zu Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b (§ 3a Absatz 5 Satz 3 AMVYV)

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren, dafiir Sorge zu tragen, dass bei der Abgabe von
Lenalidomid, Pomalidomid und Thalidomid auf elektronische Verschreibung die Modalitdten der Verschrei-
bung und der Abgabe gleichartig mit denen der Verschreibung auf amtlichem Formblatt sind.

Begriindung:

Das amtliche Formblatt zur Verschreibung dieser Arzneimittel wird von der Bundesoberbehdrde nur an
Arzte ausgegeben, die ihr gegeniiber die in § 3a Absatz 5 Satz 2 Nummer 1 bis 3 AMVYV bestimmten Erkli-
rungen abgegeben haben. Bei der elektronischen Verschreibung hingegen miissen geméB den in § 3a Ab-
satz 5 Satz 3 AMVYV vorgesehenen Anderungen diese Erklirungen auf jeder Verschreibung gemacht wer-
den. Damit wéren bei elektronischen Verschreibung die Apotheken in der Pflicht sicherzustellen, dass die
mit der Abgabe von Lenalidomid, Pomalidomid und Thalidomid verbundenen &rztlichen Erklarungen vor-
liegen, bei der Verordnung auf amtlichem Formblatt 1age diese Aufgabe jedoch bei der Bundesoberbehdrde.

Zu Artikel 19a — neu — (§ 39a — neu — PfIBG)
Nach Artikel 19 ist folgender Artikel 19a einzufiigen:
,Artikel 19a

Anderung des Pflegeberufegesetzes

Nach § 39 des Gesetzes iiber die Pflegeberufe (Pflegeberufegesetz — PfIBG) vom 17. Juli 2017 (BGBI. 1
S. 2581), das durch Artikel 9 des Gesetzes vom 19. Mai 2020 (BGBI. I S. 1018) gedndert worden ist, wird
folgender § 39a eingefiigt:

,»$ 39a
Hochschulen

Hochschule im Sinne dieses Teils ist eine staatliche oder staatlich anerkannte Hochschule oder eine
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staatliche oder staatlich anerkannte Berufsakademie, die einen Bachelorabschluss verleiht, der dem von
Hochschulen verliehenen Bachelorabschluss gleichgestellt ist.* ¢

Begriindung:

Nicht nur der Freistaat Sachsen betreibt sehr leistungsfahige staatliche Berufsakademien ohne Hochschul-
status. Die Berufungsvoraussetzungen fiir das Lehrpersonal sind identisch mit denen fiir Fachhochschulen.
Die Abschliisse sind denen der Fachhochschulen gesetzlich gleichgestellt. Die hochschulische Pflegeausbil-
dung, die durch Teil 3 des Pflegeberufegesetzes geregelt wird, sollte daher auch an einer staatlichen oder
staatlich anerkannten Berufsakademie moglich sein, die einen Bachelorabschluss verleiht, der dem von
Hochschulen verliechenen Bachelorabschluss gleichgestellt ist. Der Inhalt des Regelungsvorschlags orientiert
sich an § 2 Absatz 7 Hebammengesetz.

Zu Artikel 20 Satz 1a — neu — (Inkrafttreten)

In Artikel 20 ist nach Satz 1 folgender Satz einzufiigen:
,,Artikel 1 Nummer 52 Buchstabe d tritt am 1. Juni 2023 in Kraft.*

Begriindung:

Mit der Regelung in Artikel 1 Nummer 52 Buchstabe d soll allen Heilmittelerbringern der Zugriff auf die
Daten in der elektronischen Patientenakte ermdglicht werden. Nach Artikel 20 soll diese Regelung am Tag
nach der Verkiindung des Gesetzes in Kraft treten. Dies wird voraussichtlich noch in diesem Jahr sein.

Nach Artikel 1 Nummer 52 Buchstabe d wiren alle Heilmittelerbringer nach § 340 SGB V entsprechend mit
elektronischen Heilberufs- oder Berufsausweisen zur Authentifizierung innerhalb der Telematik-Infrastruk-
tur auszustatten.

Diese Aufgabe wird nach § 340 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 SGB V vom elektronischen Gesundheitsberufe-
register (¢GBR) als gemeinsame Stelle der Lénder iibernommen. Das eGBR befindet sich derzeit im Aufbau.
Samtliche Planungen des Sitzlandes Nordrhein-Westfalen beruhen auf den zuletzt durch das Gesetz zum
Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (Patientendaten-Schutz-Gesetz — PDSG)
im Oktober 2020 getroffenen Regelungen im SGB V. Eine Offnung des Zugangs zum eGBR iiber die im
PDSG benannten ,,Start-Berufsgruppen (Pflege, Hebammen, Physiotherapeuten) hinaus noch in diesem
Jahr birgt die Gefahr, dass das eGBR bereits zum Start von der nicht einkalkulierten Zahl der weiteren Heil-
mittelerbringer von Antriagen tiberrollt wird.

Fiir einen geordneten Start sollte daher an der bisher geplanten stufenweisen Zugangs-Regelung durch einen
zeitlich verzogerten Zugang fiir die weiteren Berufsgruppen festgehalten werden.

Dies kann dadurch herbeigefiihrt werden, dass das Inkrafttreten der Regelung in Artikel I Nummer 52 Buch-
stabe d bis zum 1. Juni 2023 hinausgezdgert wird. Hierdurch gewinnt das Gesundheitsberuferegister die no-
tige Zeit, um sich auf die Berechtigung aller Heilmittelerbringer zur Antragstellung vorzubereiten.

Zum Gesetzentwurf allgemein
Strafbarkeitsregelung fiir Hersteller digitaler Gesundheits- und zu erginzender Pflegeanwendungen

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob die urspriinglich im Referentenent-
wurf vorgesehene Strafbarkeit fiir Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen nach § 203 Strafgesetzbuch
wiederaufgenommen werden kann und analog um die Strafbarkeit fiir Hersteller digitaler Pflegeanwendun-
gen erginzt werden soll.
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Begriindung:

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz haben Versicherte der gesetzlichen Krankenversicherung einen An-
spruch auf digitale Gesundheitsanwendungen in der Versorgung erhalten. Im Zuge des vorliegenden Gesetz-
entwurfs sollen digitale Pflegeanwendungen neu eingefiihrt werden.

Hersteller digitaler Gesundheits- und Pflegeanwendungen verarbeiten zur Erbringung ihrer Leistungen be-
sonders schutzbediirftige Gesundheitsdaten. Eine Vergleichbarkeit zu den in § 203 Absatz 1 Nummer 1 und
2 StGB genannten Gesundheitsberufen erscheint gerechtfertigt. Eine Ausweitung der Strafbarkeit auf Ange-
horige eines Unternehmens, das digitale Gesundheits- oder Pflegeanwendungen herstellt, ist demnach sinn-
voll.
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Anlage 4

Gegeniuflerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duf3ert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1 — Zu Artikel 1 Nummer la —neu —
(§ 27 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 SGB V) und Nummer 4a —neu — (§ 33b —neu — SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Der Vorschlag eines regelhaften Leistungsanspruchs der Versicherten auf Versorgung mit Ubertragungsgeriten
und telemedizinischer Infrastruktur zur Durchfiihrung leistungspflichtiger telemedizinischer Behandlungen im
Kontext der in den Einheitlichen BewertungsmaBstab aufgenommenen telemedizinischen Funktionsanalyse von
implantierten Kardiovertern beziechungsweise Defibrillatoren sowie implantierten Systemen zur kardialen Resyn-
chronisationstherapie entspricht nicht den tatséchlichen Versorgungsbedarfen. Bereits heute geben Krankenkas-
sen nach einer Einzelfallpriifung entsprechende Geréte an Versicherte ab. Den vergleichsweise hohen Kosten
steht eine geringe Anzahl von Versicherten gegeniiber, die von einer Versorgung profitieren konnten. Die hohen
Kosten liegen nicht zuletzt in dem geschlossenen Charakter der bestehenden telemedizinischen Gerdte und Sys-
teme begriindet. Mit der vorgesehenen Regelung zur Integration offener und standardisierter Schnittstellen in
Hilfsmitteln und Implantaten in § 374a Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (SGB V) soll etwaigen Lock-In-Effekten
bei den Herstellern von Implantaten und Hilfsmitteln entgegengewirkt werden. Durch die vorgesehene Bereitstel-
lung von Backend-Schnittstellen wird eine zukunftsgerichtete telemedizinische Versorgung unter Einsatz von
Implantaten, Hilfsmitteln, digitalen Gesundheitsanwendungen und der elektronischen Patientenakte ermdglicht.

Zu Nummer 2 — Zu Artikel 1 Nummer 7 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd1 — neu —
(§ 75 Absatz la Satz 16a —neu — SGB V)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.

Zu Nummer 3 — Zu Artikel 1 Nummer 8 Buchstabe b Doppelbuchstabe dd (§ 87 Absatz 2a Satz 19 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Es besteht keine Notwendigkeit fiir den Gesetzgeber, auch die psychotherapeutische Akutbehandlung als Video-
sprechstunde zuzulassen. Grundsétzlich hat der Bewertungsausschuss bereits heute zu priifen, in welchem Um-
fang ambulante telemedizinische Leistungen erbracht werden kénnen, und die Videosprechstunde in einem weiten
Umfang — u. a. auch in der Psychotherapie — zu ermoglichen (vgl. § 87 Absatz 2a Satz 7 SGB V). Fiir die psycho-
therapeutische Sprechstunde und die probatorischen Sitzungen hat der Bewertungsausschuss die Videosprech-
stunde (befristet bis zum 31. Marz 2021) ermdglicht, fiir die psychotherapeutische Akutbehandlung hingegen hat
er im Regelfall zur schnellen Verbesserung des akuten Zustandes eine personliche Interaktion zwischen der The-
rapeutin oder dem Therapeuten und der Patientin oder dem Patienten fiir erforderlich gehalten, die iiber eine Vi-
deosprechstunde nicht ohne weiteres erreicht werden kdnne. Auch zwischen den Fachverbianden besteht derzeit
keine einheitliche Haltung zur Geeignetheit der Erbringung der psychotherapeutischen Akutbehandlung im Wege
der Videosprechstunden.



Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode -169 — Drucksache 19/27652

Zu Nummer 4 — Zu Artikel 1 Nummer 16 Buchstabe d (§ 139e Absatz 4a SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Regelung ist auf die besondere Situation zugeschnitten, dass bei bestimmten chronischen degenerativen Er-
krankungen, die langsam fortschreiten (wie z. B. ALS, Morbus Parkinson etc.) ein Studiendesign, das im Aus-
gangspunkt auf die Dauer eines Jahres ausgelegt ist, nicht hinreichend ist fiir die notwendigen Erkenntnisse {iber
positive Versorgungseffekte der digitalen Gesundheitsanwendung. Ein Anspruch auf Verlingerung nach § 139¢
Absatz 4 Satz 7 SGB V bereits bei Antragstellung besteht nicht. Vielmehr wire ein Studiendesign, das bei An-
tragstellung von einem tiiber ein Jahr hinausgehenden Zeitraum ausgeht, vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) nach geltender Rechtslage abzulehnen. Die Regelung des Gesetzentwurfs hat also zum
Ziel, bei derart speziellen Produkten die Patientensicherheit zu steigern, weil nur auf diese Weise hinreichend
belastbare Erkenntnisse gewonnen werden oder von Beginn an Studienansétze mit hoherem Evidenzgewinn ver-
folgt werden konnen. Um den Bediirfnissen chronisch kranker Versicherter und besonders vulnerabler Versicher-
ter Rechnung zu tragen, ist die Regelung sachgerecht. Aufgrund der Natur der Regelung als restriktive Ausnahme
fiir besondere Fallgestaltungen und aufgrund der strengen Priifungen durch das BfArM wird eine Gefdahrdung der
Versicherten und eine unangemessene finanzielle Belastung der gesetzlichen Krankenversicherung ausgeschlos-
sen.

Zu Nummer 5 — Zu Artikel 1 Nummer 34 (§ 316 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik erfolgt {iber einen Betrag je Mitglied der gesetzlichen Kranken-
versicherung, den der Spitzenverband Bund der Krankenkassen an die Gesellschaft fiir Telematik zahlt. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit (BMG) kann bereits nach geltendem Recht den Mittelbedarf der Gesellschaft fiir
Telemantik unter Beachtung des Gebotes der Wirtschaftlichkeit durch Rechtsverordnung fiir das jeweilige Ge-
schiftsjahr abweichend von dem in § 316 Absatz 1 Satz 1 SGB V vorgegebenen Betrag festsetzen. Dies kann
dazu fiihren, dass sich der konkrete jahrliche Betrag gegeniiber dem im SGB V vorgegebenen Betrag erhoht oder
reduziert. Hieran @ndert sich auch zukiinftig nichts.

Der bisherige Betrag in Hohe von 1 Euro je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung orientierte sich am
Haushalt der Gesellschaft fiir Telematik aus dem Jahre 2006. Seitdem hat sich das gesetzlich vorgegebene Auf-
gabenspektrum der Gesellschaft fiir Telematik stark erweitert. So sind beispielsweise die Entwicklung und der
Betrieb einer elektronischen Verordnungs-App (E-Rezept-App), die elektronische Arbeitsunfahigkeitsmeldung
(eAUM), die Kommunikation im Medizinwesen (KIM) sowie der Aufbau, die Pflege und der Betrieb eines In-
teroperabilititsverzeichnisses, um nur einige zu benennen, hinzugekommen. Andere Anwendungen der Telema-
tikinfrastruktur miissen weiter intensiv begleitet werden, teilweise mit umfangreichen Anderungen gegeniiber den
Spezifikationen aus dem Jahr 2006 wie bei der elektronischen Patientenakte, die durch das Patientendaten-Schutz-
Gesetz weiterentwickelt worden ist.

Der Gesellschaft fiir Telematik kommt eine immer stirker werdende und entscheidende Rolle bei der Digitalisie-
rung des Gesundheitswesens zu. Um ihr und auch den Krankenkassen bei der Aufstellung ihrer jeweiligen Haus-
haltsplanungen Planungssicherheit bei der Umsetzung ihrer gewachsenen Aufgaben zu gewéhrleisten, ist der Be-
trag zur Finanzierung auf 1,50 Euro anzuheben. Der tatsdchliche Finanzierungsbetrag wird wie bisher durch
Rechtsverordnung des BMG festgelegt. Das BMG als beteiligungsfiihrende Stelle des Bundes priift dabei den
Haushalt der Gesellschaft fiir Telematik nach den Grundsitzen der Sparsamkeit und Wirtschaftlichkeit.

Zu Nummer 6 — Zu Artikel 1 Nummer 44 (§ 338 Absatz 1 Satz 1 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Eine Verldngerung der fiir den 1. Januar 2022 vorgesehenen Frist fiir die Krankenkassen zur Bereitstellung barri-
erefreier Komponenten fiir stationére Endgerite, iiber die Versicherte Zugang zu ihrer elektronischen Patienten-
akte neben den bestehenden mobilen Zugangsmoglichkeiten erhalten sollen, ist nicht erforderlich. Die von der
Gesellschaft fiir Telematik veroffentlichte Spezifikation der elektronischen Patientenakte beinhaltet bereits die
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insoweit erforderlichen Vorgaben, so dass auf dieser Basis die Umsetzung fiir stationdre Systeme schon jetzt
erfolgen kann.

Zu Nummer 7 — Zu Artikel 5 Nummer 2a —neu — (§ 7c Absatz 2 Satz 2a —neu —,
Satz 2b — neu —und
Satz 2¢ —neu — SGB XI)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Aufgabe der Pflegestiitzpunkte ist insbesondere die Erbringung der Pflegeberatung nach § 7a SGB XI. Nach In-
krafttreten des im Gesetzentwurf vorgesehenen § 7a Absatz 2 Satz 3 SGB XI ist auch in Pflegestiitzpunkten eine
Erbringung der Pflegeberatung nach § 7a SGB XI in digitaler Form mdglich, sofern die Voraussetzungen des § 7a
Absatz 2 Satz 3 SGB XI erfiillt sind. Da dadurch die von den Pflegestiitzpunkten durchzufiihrende Beratung weit-
gehend erfasst wird, ist eine Anpassung des § 7¢ SGB XI nicht notwendig.

Zu Nummer 8 — Zu Artikel 5 Nummer 17 (§ 78a SGB XI)
Erprobungsmdoglichkeiten digitaler Pflegeanwendungen

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Der Bundesrat weist zutreffend darauf hin, dass grundsétzliche Unterschiede zwischen digitalen Gesundheits- und
Pflegeanwendungen beziiglich der Aufnahme in das jeweilige Verzeichnis, den Vergiitungsvereinbarungen zwi-
schen dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen bzw. dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den
Herstellern, sowie zwischen Leistungserbringern und Kostentrdgern bestehen. Dies gilt umso mehr, da es sich bei
digitalen Pflegeanwendungen nicht ausschlieBlich um Medizinprodukte handelt und das BfArM bei der Priifung
der Gewihrleistung der Anforderungen an die Sicherheit nicht auf die Indizwirkung etwa der CE-Zertifizierung
zuriickgreifen kann. Hervorzuheben ist insbesondere, dass auf Grund des Teilleistungscharakters der Pflegever-
sicherung Pflegebediirftige wihrend der Erprobungsphase mit Eigenanteilen fiir digitale Pflegeanwendungen be-
lastet sein konnten, die sich nach der Erprobungsphase als ungeeignet erweisen oder bei denen ein pflegerischer
Nutzen nicht nachgewiesen wird. Zudem wird gerade auch bei digitalen Pflegeanwendungen die Grenzziehung
zwischen Anwendungen, die lediglich der Alltagserleichterung dienen und solchen, denen pflegerischer Nutzen
zu attestieren ist, vielfach schwer vorzunehmen sein, was ebenfalls gegen eine vorldufige Aufnahme in das Ver-
zeichnis spricht._Vor diesem Hintergrund gilt es, sowohl die mit einer vorldufigen Aufnahme in das Verzeichnis
verbundene Kostenbelastung der Pflegeversicherung als auch etwaige Gefahren fiir die vulnerable Gruppe der
Pflegebediirftigen zu vermeiden.

Zu Nummer 9 — Zu Artikel 5a — neu — (§ 63 Absatz 3 — neu — SGB XII)

Die Bundesregierung teilt die Auffassung des Bundesrates und hat den Vorschlag bereits umgesetzt.

Zur Vermeidung der Ungleichbehandlung von versicherten und nichtversicherten Pflegebediirftigen bei der Ver-
sorgung mit digitalen Pflegeanwendungen enthilt der Entwurf der Bundesregierung fiir ein Gesetz zur Stirkung
der Teilhabe von Menschen mit Behinderungen sowie zur landesrechtlichen Bestimmung der Trager der Sozial-
hilfe (Teilhabestirkungsgesetz, BR-Drs. 129/21) in Artikel 1 Nummer 18 und 19 bereits entsprechende Regelun-
gen zur Inanspruchnahme digitaler Pflegeanwendungen im Rahmen der Hilfe zur Pflege.

Zu Nummer 10 — Zu Artikel 8 Nummer 2 Buchstabe b (§ 3a Absatz 5 Satz 3 AMVV)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Im Hinblick auf die Einfithrung des elektronischen T-Rezeptes wurde bedacht, die Verantwortung der Apotheker
fiir die Vollstdndigkeit der Angaben im Rezept bei der Abgabe von Thalidomid-, Lenalidomid- und Pomalidomid-
haltigen Arzneimitteln nicht gegentiber der bisherigen Rechtslage zu erhdhen. Ein elektronisches T-Rezept wird
iiber die Telematikinfrastruktur immer erst dann weitergeleitet, wenn der verschreibende Arzt alle erforderlichen
Felder auf dem Rezept ausgefiillt hat. Das betrifft insbesondere die Felder, die zur Abgabe der Bestédtigungen und
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Erklarungen nach § 3a Absatz 2 und 5 Satz 2 und 3 AMVV auf den Rezepten vorhanden sind und durch Ankreu-
zen ausgefiillt werden. Bei der elektronischen Verschreibung von T-Rezept-pflichtigen Arzneimitteln wird somit
die Verantwortung fiir die korrekten Angaben nach § 3a Absatz 2 und 5 Satz 2 und 3 AMVW ausschlielich beim
verschreibenden Arzt liegen. Dem Apotheker werden ausschlieBlich Rezepte {ibermittelt, die vollstédndig ausge-
fiillt sind. Die elektronischen Priifschritte in der Telematikinfrastruktur verhindern die Ubermittlung von Rezep-
ten, die hinsichtlich der Bestdtigungen und Erkldrungen nach § 3a Absatz 2 und 5 Satz 2 und 3 AMVW nicht
vollstidndig ausgefiillt sind. Mit Einfiihrung der elektronischen T-Rezepte werden fiir Apotheker keine zusétzli-
chen Priifpflichten eingefiihrt und Apotheker somit nicht belastet.

Zu Nummer 11 — Zu Artikel 19a — neu — (§ 39a — neu — PfIBG)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Sie hilt die begehrte isolierte Ergédnzung des Pflegeberufegesetzes nicht fiir geboten. Die Schaffung einer Hoch-
schuldefinition zum Einbezug von Berufsakademien in die hochschulische Pflegeausbildung sollte vielmehr dann
gepriift und erdrtert werden, wenn ohnehin eine grundstindige Anderung des Pflegeberufegesetzes beabsichtigt
ist. Eine umfassende Evaluierung der hochschulischen Pflegeausbildung ist gemifl § 68 Absatz 3 PfIBG bis zum
31. Dezember 2029 vorzunehmen.

Zu Nummer 12 — Zu Artikel 20 Satz 1a — neu — (Inkrafttreten)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Es ist Ziel der Bundesregierung, dass alle Heilmittelerbringer moglichst zeitnah Zugriff auf die elektronische
Patientenakte erhalten. Hierzu kénnen sich auch die weiteren Heilmittelerbringer, die bisher noch nicht beriick-
sichtigt waren, freiwillig an die Telematikinfrastruktur anschlieBen. Dies sollte auch grundsétzlich ab Inkrafttreten
des Gesetzes moglich sein. Eine Erstattung der mit dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur im Zusammen-
hang stehenden Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten die weiteren Heilmittelerbringer geméal der im Gesetz-
entwurf vorgesehenen Regelung in § 380 Absatz 2 Nummer 1 SGB V jedoch erst ab dem 1. Juli 2024. Die Bun-
desregierung geht davon aus, dass sich vor diesem Zeitpunkt allenfalls einzelne Heilmittelerbringer auf eigene
Kosten an die Telematikinfrastruktur anschlieBen werden. Eine geringe Anzahl zusétzlicher Antragsteller diirfte
nach Einschitzung der Bundesregierung nicht dazu fiihren, dass das elektronische Gesundheitsberuferegister
(eGBR) iiberlastet wird. Eine abweichende Inkrafttretensregelung ist daher aus Sicht der Bundesregierung nicht
erforderlich.

Zu Nummer 13 — Zum Gesetzentwurf allgemein
Strafbarkeitsregelung fiir Hersteller digitaler Gesundheits- und zu erginzender
Pflegeanwendungen

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Gewihrleistung des Datenschutzes und der Datensicherheit bei digitalen Gesundheitsanwendungen ist von
entscheidender Bedeutung fiir das Vertrauen der Versicherten. Mit den vorgesehenen Regelungen zur Stirkung
der IT-Sicherheit, den bestehenden Priifverfahren beim BfArM und den umfassend anwendbaren datenschutz-
rechtlichen Aufsichts- und BuBgeldregelungen nach der DSGVO wird dem Schutzinteresse der Versicherten um-
fassend Rechnung getragen. Eine Aufnahme der Hersteller digitaler Gesundheits- oder Pflegeanwendungen in
§ 203 des Strafgesetzbuchs (StGB) zu den dort genannten Berufsgruppen wird dabei insbesondere vor dem Hin-
tergrund abgelehnt, dass § 203 StGB die Geheimnisse derjenigen schiitzt, die sich bestimmten Berufsgeheimnis-
tragern faktisch anvertrauen miissen, um bestimmte Dienstleistungen in Anspruch nehmen zu kénnen. Damit ist
die Konstellation von durch freiwillige Offenbarung an Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen gelangter
Daten nicht vergleichbar. Zudem unterliegen Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen wie auch Hersteller
sonstiger digitaler Medizinprodukte (z.B. Hilfsmittel) keiner vergleichbaren berufsrechtlichen Regulierung wie
die in § 203 StGB genannten Berufsgruppen.
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