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Beschlussempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 19/27652 —

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege

(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz — DVPMG)

A. Problem

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 nach Darstellung der Bundesregierung, das
groBBe Potenzial der Digitalisierung weiter auszuschdpfen. Hierzu miissten die
umfangreichen Regelungen, die der Gesetzgeber bereits getroffen habe, fortlau-
fend an aktuelle Entwicklungen angepasst, ausgebaut und um neue Ansétze er-
génzt werden. Erreicht werden kdnne das nur Schritt fiir Schritt, da die digitale
Transformation in den Strukturen der Gesundheitsversorgung als dynamischer
Prozess verstanden werden miisse, der die Entwicklungen in Technologien und
Gesellschaft stetig aufnehme und in geeignete MaBinahmen iibersetze.

B. Lésung

Zur Erreichung der skizzierten Ziele soll unter anderem ein neues Verfahren zur
Priifung der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen und zur Aufnahme
in ein entsprechendes Verzeichnis beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte geschaffen werden. Versicherte sollen zudem komfortable Mog-
lichkeiten erhalten, von Hilfsmitteln und Implantaten erhobene und in Backend-
Systemen bereitgestellte Daten an digitale Gesundheitsanwendungen zu {ibermit-
teln sowie Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen in ihre elektronische Pa-
tientenakte einzustellen. Die Leistungen von Heilmittelerbringern und Hebam-
men, die im Zusammenhang mit digitalen Gesundheitsanwendungen erbracht
werden, sollen kiinftig vergiitet und der Datenschutz und die Informationssicher-
heit von digitalen Gesundheitsanwendungen sollen gestirkt werden. Auflerdem
sollen die Vergiitung und die weiteren Rahmenbedingungen fiir die telemedizini-
sche Leistungserbringung attraktiver gestaltet werden.
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Annahme des Gesetzentwurfs in geinderter Fassung mit den Stimmen der
Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktionen AfD und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der
Fraktion der FDP.

C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Bund

Der Betrieb und die Weiterentwicklung des Nationalen Gesundheitsportals wer-
den den Angaben zufolge 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 hinausgehe, solle finanziell und stellenplanmifig in
den jeweiligen Einzelpldnen erwirtschaftet werden. Etwaiger Mehrbedarf fiir das
Bundesamt fiir Soziale Sicherung solle finanziell und stellenplanméfig aus dem
Einzelplan 15 gedeckt werden. Durch die Ablosung der kartenbasierten Anwen-
dungen bei den Krankenkassen entstiinden bei der Gesellschaft fiir Telematik ein-
malige Kosten in Héhe von 315 000 Euro. Im Zusammenhang mit dem Ausbau
und der Verbesserung der IT-Sicherheit der Telematikinfrastruktur entfalle eine
Vielzahl von Aufgaben auf das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik. Die Kosten, die dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
hierdurch entstiinden, wiirden von der Gesellschaft fiir Telematik pauschal in
Hohe der Kosten fiir zehn Vollzeitiquivalente sowie der notwendigen Sachkosten
erstattet. Die Beitragserhohung zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik
fiihre beim Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu Mehrkosten in Héhe von
jéhrlich 27 Millionen Euro, die durch Umlage von den gesetzlichen Krankenkas-
sen refinanziert wiirden. Des Weiteren entstiinden den Krankenkassen jdhrliche
Kosten in Hohe von insgesamt rund 74,7 Millionen Euro durch die Erweiterung
der Kommunikation im Medizinwesen bei den Leistungserbringern, die Einfiih-
rung digitaler Identititen, die Realisierung des Zugriffs auf das Register zur Or-
gan- und Gewebespende und die Erstattung der Betriebskosten im Rahmen der
Anbindung der Heil- und Hilfsmittelerbringer, der zahntechnischen Labore sowie
der Erbringer soziotherapeutischer Leistungen an die Telematikinfrastruktur.

E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fur Blrgerinnen und Biirger

Fiir Biirgerinnen und Biirger entsteht den Angaben zufolge kein neuer Erflillungs-
aufwand.

E.2 Erflllungsaufwand flr die Wirtschaft

Im Saldo bewirke der Entwurf Entlastungen fiir die Wirtschaft in Héhe von jéhr-
lich rund 980 Millionen Euro. Neben den unten dargestellten Entlastungen von
Biirokratiekosten spare die Private Krankenversicherung mit der Funktionserwei-
terung beim elektronischen Rezept jahrlich Kosten in Héhe von vier Millionen
Euro.
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Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Durch die Durchfiihrung der Datenschutz-Folgenabschétzung fiir die Datenverar-
beitung nach § 307 Absatz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) im
Rahmen des Gesetzgebungsverfahrens werden laut Gesetzentwurf Biirokratiekos-
ten einmalig in Hohe von rund 731 Millionen Euro und jihrlich in Héhe von rund
548,5 Millionen Euro sowie in Hohe von weiteren 427 Millionen Euro durch die
Einschriankung der Pflicht zur Bestellung eines Datenschutzbeauftragten bei den
an die Telematikinfrastruktur angeschlossenen Leistungserbringern eingespart.
Auch die hohe Zahl der zukiinftig noch an die Telematikinfrastruktur anzuschlie-
Benden Leistungserbringer werde von dieser Entlastung profitieren, wodurch es
zusétzlich zu weiteren erheblichen Kosteneinsparungen kommen werde. Im Rah-
men der ,,One-in-one-out“-Regel der Bundesregierung dienten die Entlastungen
zur Kompensation von Anderungen aus folgenden fritheren Vorhaben: Acht-
zehnte Verordnung zur Anderung der Arzneimittelverschreibungsverordnung,
Medizinprodukte-EU-Anpassungsgesetz, Patientendaten-Schutz-Gesetz.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
a) Bund

Durch die Errichtung eines Verzeichnisses fiir digitale Pflegeanwendungen werde
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte einmalig mit Kosten in
Hohe von 100 000 Euro belastet. Jahrlich kdmen fiir die Pflege des Verzeichnisses
Kosten in Hohe von 105 000 Euro hinzu. Fiir die Gewéhrleistung von Datensi-
cherheit bei digitalen Gesundheitsanwendungen und digitalen Pflegeanwendun-
gen fielen beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte jéhrliche
Kosten in Hohe von 105 000 Euro an. Die anfallenden Erfiillungsaufwinde wiir-
den aus Verwaltungsgebiihren refinanziert. Einmalig entstiinden dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte 2 400 Euro fiir die Integration offener
und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implantaten. Dariiber hin-
aus entstiinden dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte jéhrlich
Kosten in Hohe von 174 000 Euro fiir die Pflege der Dienste und Dokumente der
semantischen Interoperabilitit. Der Gesetzentwurf sehe neue Aufgaben der Kran-
kenkassen im Zusammenhang mit der Gestaltung der IT-Verfahren der Kranken-
kassen und fiir neue, digitale Leistungen der Pflegekassen vor.

b) Lander und Kommunen

Den Verwaltungen der Lander und Kommunen entsteht lauf Gesetzentwurf kein
Erfiillungsaufwand.

¢) Sozialversicherung

Der Gesellschaft fiir Telematik entstehen laut Gesetzentwurf einmalig Kosten in
Hohe von insgesamt rund 2,6 Millionen Euro unter anderem fiir die Schnittstel-
lenentwicklung und die Entwicklung der technischen Voraussetzungen zum Ab-
ruf von Gesundheitsinformationen aus dem Nationalen Gesundheitsportal in der
elektronischen Patientenakte und dem elektronischen Rezept und die Erweiterung
des Kommunikationsdienstes im Medizinwesen. Durch die Pflege und Wartung
sowie durch die Abstimmungen zur Plattform entstiinden der Gesellschaft fiir Te-
lematik jéhrliche Ausgaben in Héhe von rund 40 000 Euro. Fiir die Arbeitsauf-
winde und die notwendigen Arbeitsstrukturen entstiinden ihr ferner Kosten in
Hohe von 149 000 Euro jéhrlich. Die Einfiihrung der Herstellerzulassung bei der
Gesellschaft fiir Telematik fiihre zu jéhrlichen Einsparungen in Héhe von 102 000
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Euro. Dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen sowie den Landesverbénden
der Krankenkassen entstiinden fiir den Abschluss verschiedener Vereinbarungen
einmalig Kosten in Hohe von rund 55 000 Euro.

F. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsauf-
wand hinausgehen, entstehen den Angaben zufolge durch den Gesetzentwurf
nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf
das Verbraucherpreisniveau, seien nicht zu erwarten.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieflen,

den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/27652 in der aus der nachstehenden
Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen.

Berlin, den 5. Mai 2021

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Erwin Riiddel

Vorsitzender

Tino Sorge Dirk Heidenblut Detlev Spangenberg
Berichterstatter Berichterstatter Berichterstatter
Christine Aschenberg-Dugnus Dr. Achim Kessler Maria Klein-Schmeink

Berichterstatterin Berichterstatter Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und Pflege

— Drucksache 19/27652 —

mit den Beschlissen des Ausschusses flir Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen
Modernisierung von Versorgung und
Pflege

Entwurf eines Gesetzes zur digitalen
Modernisierung von Versorgung und
Pflege

(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Moder-
nisierungsgesetz - DVPMG)

(Digitale-Versorgung-und-Pflege-Moder-
nisierungsgesetz — DVPMG)

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBL. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 1a des Gesetzes vom 22. Dezember
2020 (BGBI. I S. 3299) geédndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 1a des Gesetzes vom 22. Dezember
2020 (BGBI. I S. 3299) geédndert worden ist, wird wie
folgt gedndert:

1. Dem § 15 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

1. unverdndert

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

2. In § 3la Absatz 3 Satz 5 werden die Worter ,, mit-
tels der elektronischen Gesundheitskarte* durch
die Worter ,,im elektronischen Medikationsplan
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4° ersetzt.

2. § 31a wird wie folgt geiindert:

In Absatz 1 Satz 1 werden nach dem Wort
»Papierform* die Worter ,,sowie auf Er-
stellung eines elektronischen Medikati-
onsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4“ eingefiigt.

b) In Absatz3 SatzS5 werden die Worter

,mittels der elektronischen Gesundheits-
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karte“ durch die Worter ,,im elektroni-
schen Medikationsplan nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 ersetzt.

Nach § 32 Absatz 1 Satz 1 wird folgender Satz
eingefiigt:

unverdndert

,Ein Anspruch besteht auch auf Versorgung mit
Heilmitteln, die telemedizinisch erbracht wer-
den.”

Dem § 33a wird folgender Absatz 5 angefiigt:

Dem § 33a werden folgende Absiitze 5 und 6 an-
gefiigt:

»(5) Vertragsdrzte, Vertragszahnérzte und
Vertragspsychotherapeuten diirfen Verordnungen
von digitalen Gesundheitsanwendungen nicht be-
stimmten Leistungserbringern zuweisen. Ver-
tragsérzte, Vertragszahnérzte und Vertragspsy-
chotherapeuten diirfen mit Herstellern digitaler
Gesundheitsanwendungen oder mit Personen, die
sich mit der Behandlung von Krankheiten befas-
sen, keine Rechtsgeschéfte vornehmen oder Ab-
sprachen treffen, die eine Zuweisung oder eine
Ubermittlung von Verordnungen von digitalen
Gesundheitsanwendungen zum Gegenstand ha-
ben. Die Sétze 1 und 2 gelten nicht, soweit gesetz-
lich etwas anderes bestimmt ist oder aus medizi-
nischen Griinden im Einzelfall ein anderes Vorge-
hen geboten ist. Die Sdtze 1 bis 3 gelten auch fiir
elektronische Verordnungen von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen.

»(5) Vertragsérzte, Vertragszahnérzte und
Vertragspsychotherapeuten diirfen Verordnungen
von digitalen Gesundheitsanwendungen nicht be-
stimmten Leistungserbringern zuweisen. Ver-
tragsérzte, Vertragszahnérzte und Vertragspsy-
chotherapeuten diirfen mit Herstellern digitaler
Gesundheitsanwendungen oder mit Personen, die
sich mit der Behandlung von Krankheiten befas-
sen, keine Rechtsgeschéfte vornehmen oder Ab-
sprachen treffen, die eine Zuweisung oder eine
Ubermittlung von Verordnungen von digitalen
Gesundheitsanwendungen zum Gegenstand ha-
ben. Die Sétze 1 und 2 gelten nicht, soweit gesetz-
lich etwas anderes bestimmt ist oder aus medizi-
nischen Griinden im Einzelfall ein anderes Vorge-
hen geboten ist. Die Sdtze 1 bis 3 gelten auch fiir
elektronische Verordnungen von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen.

(6) Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen legt iiber das Bundesministerium
fiir Gesundheit dem Deutschen Bundestag
jahrlich, erstmals zum 31. Dezember 2021, ei-
nen Bericht vor, wie und in welchem Umfang
den Versicherten Leistungen nach Absatz 1 zu
Lasten seiner Mitglieder gewihrt werden. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen be-
stimmt zu diesem Zweck die von seinen Mit-
gliedern zu iibermittelnden statistischen Infor-
mationen iiber die erstatteten Leistungen sowie
Art und Umfang der Ubermittlung. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen verof-
fentlicht den Bericht barrierefrei im Internet.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
weitere Inhalte des Berichts in der Rechtsver-
ordnung nach § 139e Absatz 9 festlegen.*

4a.

In § 49 Absatz 1 Nummer 5 werden die Worter
»9 295 Absatz1 Satz 7 durch die Waorter
»$ 295 Absatz 1 Satz 10“ ersetzt.
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In § 68c Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 68
Absatz 3 durch die Angabe ,.§ 68a Absatz 3
Satz 2“ ersetzt.

unverdndert

In § 73 Absatz 9 Satz 1 wird nach dem Wort ,, Ver-
bandmitteln “ ein Komma und werden die Worter
., von digitalen Gesundheitsanwendungen * einge-

Jigt.

§ 73 Absatz 9 wird wie folgt geéindert:

a) Satz 1 wird wie folgt geiindert:

aa) In dem Satzteil vor der Aufzihlung wird
nach dem Wort ,,Verbandmittel ein Komma
und werden die Worter ,,von digitalen Gesund-
heitsanwendungen® eingefiigt.

bb) In Nummer 4 wird das Wort ,sowie“
durch ein Komma ersetzt.

cc) In Nummer 5 wird nach der Angabe
»datz 1 das Wort ,,und“ eingefiigt.

dd) Nach Nummer 5 wird die folgende Num-
mer 6 eingefiigt:

»0.ab dem 1. Juli 2023 das Schulungsmaterial
nach § 34 Absatz 1f Satz 2 des Arzneimittelge-
setzes und die Informationen nach § 34 Ab-
satz 1h Satz 3 des Arzneimittelgesetzes, auch in
Verbindung mit § 39 Absatz 2e des Arzneimit-
telgesetzes oder § 39d Absatz 6 des Arzneimit-
telgesetzes*

b) Folgender Satz wird angefiigt:

»Auf die Verordnung von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a findet
Satz 1 vor dem 1. Januar 2023 keine An-
wendung.*

7.

§ 75 wird wie folgt gedndert:

§ 75 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz la wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

aa) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

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

bbb)  Nach Nummer 2 wird folgende
Nummer 3 eingefiigt:

3. Versicherte bei der Su-
che nach einem Angebot
zur Versorgung mit tele-
medizinischen Leistun-
gen zu unterstiitzen
und*®.
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ccc)  Die bisherige Nummer 3 wird
Nummer 4.

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,Nummer 3
durch die Angabe ,,Nummer 4 ersetzt.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

»doweit Vertragsdrzte Leistungen in
Form von Videosprechstunden anbie-
ten, konnen die Vertragsérzte den Ter-
minservicestellen freie Termine, zu de-
nen Leistungen in Form der Video-
sprechstunde angeboten werden, frei-
willig melden.*

b) Absatz 1b wird wie folgt geéndert: b) Absatz 1b wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge- aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fligt: fiigt:
,,Jm Rahmen des Notdienstes sollen die ,,Jm Rahmen des Notdienstes sollen die
Kassenirztlichen Vereinigungen spi- Kassenirztlichen Vereinigungen spé-
testens ab dem ... [einsetzen: Datum testens ab dem ... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des neunten auf die des letzten Tages des neunten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermo- Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] auch telemedizinische Leistungen nats] erginzend auch telemedizinische
zur Verfiigung stellen.* Leistungen zur Verfiigung stellen.*

bb) Nach dem neuen Satz 3 wird folgender bb) unverdndert
Satz eingefiigt:
»lm Rahmen einer Kooperation nach
Satz 3 zwischen Kassenirztlichen Ver-
einigungen und Krankenhdusern kann
auch die Nutzung der technischen Aus-
stattung der Krankenhduser zur Erbrin-
gung telemedizinischer Leistungen
durch Notdienstpraxen oder die Erbrin-
gung telemedizinischer Leistungen
durch die Notfallambulanzen der Kran-
kenhduser vereinbart werden.*

cc) In dem neuen Satz 6 wird die Angabe cc) unverdndert
»datz 3 durch die Angabe ,,Satz 5% er-
setzt.

dd) In dem neuen Satz 7 wird die Angabe dd) unverdndert
»datz 2 durch die Angabe ,,Satz 3* er-
setzt.

c) Absatz 7 wird wie folgt gedndert: c) Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

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

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

»3a. bis zum ... [einsetzen: Datum des
letzten Tages des dritten auf die

»3a. bis zum ,,... [einsetzen: Datum
des letzten Tages des sechsten
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Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats/ Richtlinien zur Ge-
wihrleistung einer bundesweit
einheitlichen und vollstidndigen
Bereitstellung von Informationen
nach Absatz 1a Satz 2 auf den In-
ternetseiten der Kassenérztlichen
Vereinigungen aufzustellen,.

auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats]“  Richtlinien
zur Gewihrleistung einer bundes-
weit einheitlichen und vollsténdi-
gen Bereitstellung von Informati-
onen nach Absatz la Satz2 auf
den Internetseiten der Kassen-
arztlichen Vereinigungen aufzu-
stellen,*.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz einge-
fligt:

bb) unverdndert

»Bei der Erarbeitung der Richtlinien
nach Satz 1 Nummer 3a sind die Bun-
desfachstelle Barrierefreiheit sowie die
mafgeblichen Interessenvertretungen
der Patientinnen und Patienten nach
§ 140f zu beteiligen.”

8. § 87 wird wie folgt gedndert:

8.

§ 87 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 15 wird nach der Angabe a) unverdndert
S~Nummer 5 die Angabe ,,und 7 eingefiigt.
b) Absatz 2a wird wie folgt gedndert: b) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 7 werden die Worter ,,priift der
Bewertungsausschuss* durch die Wor-
ter ,,priifen der Bewertungsausschuss
nach Absatz 3 und der Bewertungsaus-
schuss in der Zusammensetzung nach
Absatz 5a jeweils* und die Worter ,,be-
schlief3t er* durch die Worter ,,beschlie-
Ben der Bewertungsausschuss nach Ab-
satz 3 und der Bewertungsausschuss in
der Zusammensetzung nach Absatz S5a
jeweils* ersetzt.

aa) unverdndert

bb) Satz 75 wird wie folgt gefasst:

bb) Satz 16 wird wie folgt gefasst:

,»Der Bewertungsausschuss nach Ab-
satz 3 und der Bewertungsausschuss in
der Zusammensetzung nach Absatz Sa
legen dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit im Abstand von zwei Jahren,
erstmals zum 31. Oktober 2022, einen
gemeinsamen Bericht {iber den Stand
der Beratungen und Beschlussfassun-
gen nach Satz 7 sowie zur Erbringung
von ambulanten telemedizinischen
Leistungen vor.*

,Der Bewertungsausschuss nach Ab-
satz 3 und der Bewertungsausschuss in
der Zusammensetzung nach Absatz 5a
legen dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit im Abstand von zwei Jahren,
erstmals zum 31. Oktober 2022, einen
gemeinsamen Bericht {iber den Stand
der Beratungen und Beschlussfassun-
gen nach Satz 7 sowie zur Erbringung
von ambulanten telemedizinischen
Leistungen und zu der Teilnahme der
Leistungserbringer an der Erbrin-
gung von Leistungen im Rahmen der
Videosprechstunde vor.*
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cc)

Satz 17 wird wie folgt gefasst:

cc)

Satz 18 wird wie folgt gefasst:

,.In dem Beschluss nach Satz 7 sind
durch den Bewertungsausschuss Rege-
lungen im einheitlichen Bewertungs-
mafstab fiir drztliche Leistungen zu
treffen, nach denen Videosprechstun-
den in einem weiten Umfang ermdg-
licht werden.*

,In dem Beschluss nach Satz 7 sind
durch den Bewertungsausschuss Rege-
lungen im einheitlichen Bewertungs-
mafstab flir drztliche Leistungen zu
treffen, nach denen telemedizinische
Leistungen, insbesondere Video-
sprechstunden, in einem weiten Um-
fang ermdglicht werden.*

dd)

In Satz 19 werden die Worter ,,der An-
passung“ durch die Worter ,,den Rege-
lungen nach Satz /7% ersetzt und wer-
den nach den Wértern ,,der psychothe-
rapeutischen Versorgung® die Worter
»einschlieBlich der Versorgung mit
gruppentherapeutischen  Leistungen*
eingefiigt.

dd)

In Satz 20 werden die Worter ,,der An-
passung“ durch die Worter ,,den Rege-
lungen nach Satz 18* ersetzt und wer-
den nach den Wortern ,,der psychothe-
rapeutischen Versorgung® die Worter
»einschlieflich der Versorgung mit
gruppentherapeutischen Leistungen
und Leistungen der psychotherapeu-
tischen Akutbehandlung® eingefiigt.

ee)

In Satz 20 werden die Worter ,,Anpas-
sung erfolgt™ durch die Worter ,,Rege-
lungen nach Satz /7 erfolgen* ersetzt.

ee)

In Satz 21 werden die Worter ,,Anpas-
sung erfolgt™ durch die Worter ,,Rege-
lungen nach Satz 18 erfolgen* ersetzt.

ff)

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 einge-
fiigt.

ff)

In Satz 23 erster Halbsatz wird nach der
Angabe ,,Nummer 5 die Angabe ,,und
7° eingefligt 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® einge-
fiigt.

gg)

Satz 23 wird wie folgt gefasst:

gg)

Satz 24 wird wie folgt gefasst:

»Der Bewertungsausschuss in der Zu-
sammensetzung nach Absatz 5a Dbe-
schlieft im einheitlichen Bewertungs-
mafstab fiir drztliche Leistungen die
nach dem Schweregrad zu differenzie-
renden Regelungen fiir die Versorgung
im Notfall und im Notdienst sowie bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des neunten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] Regelun-
gen fiir die Versorgung im Notdienst
mit telemedizinischen Leistungen.

unverdndert

hh)

Die folgenden Sitze werden angefiigt:

hh)

Die folgenden Sitze werden angefiigt:

»Der Bewertungsausschuss hat im ein-
heitlichen Bewertungsmalstab fiir arzt-
liche Leistungen die Leistungen, die

,Der Bewertungsausschuss hat im ein-
heitlichen Bewertungsmalstab fiir drzt-
liche Leistungen die Leistungen, die
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durch Videosprechstunde erbracht wer-
den, auf 30 Prozent der jeweiligen Leis-
tungen im Quartal des an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringers zu begrenzen. Zu-
dem hat der Bewertungsausschuss im
einheitlichen Bewertungsmaf3stab fiir
arztliche Leistungen die Anzahl der Be-
handlungsfille im Quartal, in denen
ausschlieBlich Leistungen im Rahmen
einer Videosprechstunde erbracht wer-
den, auf 30 Prozent aller Behandlungs-
falle des an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnechmenden Leistungser-
bringers zu begrenzen.*

durch Videosprechstunde erbracht wer-
den, auf 30 Prozent der jeweiligen Leis-
tungen im Quartal des an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringers zu begrenzen. Zu-
dem hat der Bewertungsausschuss im
einheitlichen Bewertungsmal3stab fiir
arztliche Leistungen die Anzahl der Be-
handlungsfille im Quartal, in denen
ausschlieBlich Leistungen im Rahmen
einer Videosprechstunde erbracht wer-
den, auf 30 Prozent aller Behandlungs-
fille des an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnechmenden Leistungser-
bringers zu begrenzen. Von der Be-
grenzung auf 30 Prozent nach den
Sétzen 30 und 31 kann der Bewer-
tungsausschuss in besonderen Aus-
nahmesituationen, wie etwa nach
Feststellung einer epidemischen Lage
von nationaler Tragweite, fiir einen
befristeten Zeitraum abweichen. Der
Bewertungsausschuss legt bis zum
30. September 2021 fest, unter wel-
chen Voraussetzungen und in wel-
chem Umfang unter Beriicksichti-
gung der Sitze 30 und 31 die psycho-
therapeutische Akutbehandlung im
Rahmen der Videosprechstunde er-
bracht werden kann.*

¢) In Absatz 2b Satz 3 Nummer 1 wird die An- ¢c) unverdndert
gabe ,,Nummer 3 durch die Angabe ,,Num-
mer 4 ersetzt.

d) In Absatz 2¢ Satz 3 Nummer 1 wird die An- d) unverdndert

gabe ,,Nummer 3 durch die Angabe ,,Num-
mer 4 ersetzt.

9. In § 87a Absatz 3 Satz 5 Nummer 3 werden die |9. unverdndert
Worter ,,Nummer 1 und 3“ durch die Worter
LNummer 1 und 4 ersetzt.

10. § 88 wird wie folgt gedndert: 10. unverdndert

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 88

Bundesleistungsverzeichnis, Datenaus-

tausch, Vergiitungen*.
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b) 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 Ubermittlung.

11.

Nach § 92 Absatz 4 wird folgender Absatz 4a ein-
gefligt:

11.

Nach § 92 Absatz 4 wird folgender Absatz 4a ein-
gefiigt:

,»(4a) Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
schliefit bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] in den Richtlinien nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 Regelungen zur Feststel-
lung der Arbeitsunfahigkeit im Rahmen der aus-
schlieBlichen Fernbehandlung in geeigneten Fil-
len.*

»(4a) Der Gemeinsame Bundesausschuss be-
schlief3t bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] in den Richtlinien nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 Regelungen zur Feststel-
lung der Arbeitsunfahigkeit im Rahmen der aus-
schlieBlichen Fernbehandlung in geeigneten Fél-
len. Bei der Festlegung der Regelungen nach
Satz 1 ist zu beachten, dass im Falle der erst-
maligen Feststellung der Arbeitsunfihigkeit
im Rahmen der ausschlieSlichen Fernbehand-
lung diese nicht iiber einen Zeitraum von bis zu
drei Kalendertagen hinausgehen und ihr keine
Feststellung des Fortbestehens der Arbeitsun-
fihigkeit folgen soll. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss hat dem Ausschuss fiir Gesundheit
des Deutschen Bundestages zwei Jahre nach
dem Inkrafttreten der Regelungen nach Satz 1
iiber das Bundesministerium fiir Gesundheit
einen Bericht iiber deren Umsetzung vorzule-
gen. Bei der Erstellung des Berichtes ist den
Spitzenorganisationen der Arbeitgeber und
der Arbeitnehmer Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben.*

12. § 105 Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

12. unverdndert

a) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

In Nummer 7 wird der Punkt am Ende
durch ein Komma ersetzt.

aa)

bb) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:

»3.  Forderung telemedizinischer
Versorgungsformen und teleme-
dizinischer Kooperationen der

Leistungserbringer.*

b) In Satz 7 wird nach den Wortern ,,Nummer 1
bis 4 die Angabe ,,und 8* eingefiigt.
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13. § 125 wird wie folgt gedndert:

13. § 125 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 9 wird das Wort ,,sowie”
gestrichen.

aa) unverdndert

bb) In Nummer 10 wird der Punkt am Ende
durch ein Komma und das Wort ,,so-

wie® ersetzt.

bb) unverdndert

cc) Folgende Nummer 11 wird angefiigt: cc) Folgende Nummer 11 wird angefiigt:
»11. Die Vergiitung der vom Bundes- ,»11. die Vergiitung der vom Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Me- institut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte nach § 139¢ Ab- dizinprodukte nach § 139¢ Ab-
satz 3 Satz 2 bestimmten Leistun- satz 3 Satz 2 bestimmten Leistun-
gen von Heilmittelerbringern, die gen von Heilmittelerbringern, die
zur Versorgung mit digitalen Ge- zur Versorgung mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen erforder- sundheitsanwendungen erforder-
lich sind.* lich sind.*
b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a ein- b) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a ein-
gefuigt: gefiigt:

»(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 Heil-
mittelbereiche Folgendes zu regeln:

»(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 Heil-
mittelbereiche Folgendes zu regeln:

1. die Leistungen, die telemedizinisch er-
bracht werden kénnen,

1. unverdndert

2. die technischen Voraussetzungen, die
erforderlich sind, um die Leistungen
nach Nummer 1 telemedizinisch zu er-
bringen.

2. unverdndert

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

Die Vereinbarungen nach Satz 2 Nummer 2
sind im Benehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik, der
oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit sowie
der Gesellschaft fiir Telematik zu treffen.
Kommt eine Vereinbarung nicht bis zum 31.
Dezember 2021 zustande, setzt die Schieds-
stelle nach Absatz 6 die Vertragsinhalte nach
Satz 2 innerhalb von drei Monaten fest.”

14. § 134 wird wie folgt gedndert:

14. § 134 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden vor dem Punkt am
Ende die Worter ,,unabhingig davon, ob die
Aufnahme in das Verzeichnis flir digitale

a) unverdndert
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Gesundheitsanwendungen nach § 139¢ Ab-
satz 3 dauerhaft oder nach § 139¢ Absatz 4
zur Erprobung erfolgt™ eingefiigt.

b)

Absatz 2 wird wie folgt geandert:

b)

unverdndert

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,eines Jah-
res* durch die Worter ,,von neun Mona-
ten‘ ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Wenn durch eine Verzogerung des
Schiedsverfahrens die Festlegung der
Vergiitungsbetridge durch die Schieds-
stelle nicht innerhalb von drei Monaten
erfolgt, ist von der Schiedsstelle ein
Ausgleich der Differenz zwischen dem
Abgabepreis nach Absatz 5 und dem
festgesetzten Vergiitungsbetrag filir den
Zeitraum nach Ablauf der drei Monate
nach Satz 1 bis zur Festsetzung des
Vergiitungsbetrags vorzusehen.*

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a ein-
geflgt:

¢)

unverdndert

»(2a) Wird eine digitale Gesundheitsan-
wendung nach Abschluss der Erprobung ge-
maf § 139e Absatz 4 Satz 6 in das Verzeich-
nis fir digitale Gesundheitsanwendungen
aufgenommen, erfolgt die Festsetzung des
Vergiitungsbetrages fiir die aufgenommene
digitale Gesundheitsanwendung durch die
Schiedsstelle abweichend von Absatz 2
Satz 1 innerhalb von drei Monaten nach Ab-
lauf des dritten auf die Entscheidung des
Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte nach § 139e Absatz 4 Satz 6 fol-
genden Monats, wenn eine Vereinbarung
nach Absatz 1 in dieser Zeit nicht zustande
gekommen ist.*

d)

Absatz 4 Satz 5 wird wie folgt gefasst:

d)

Absatz 4 Satz 5 wird wie folgt gefasst:

»Absatz2 Satz4, 6, 7 und 9 gilt entspre-
chend.”

»Absatz 2 Satz4, 6, 7 und 9 gilt mit der
Mafigabe, dass die unparteiischen Mit-
glieder Festsetzungen zu der Rahmenver-
einbarung innerhalb von drei Monaten
treffen, entsprechend.

Dem Absatz 5 werden die folgenden Sitze
angefiigt:

unverdndert

»Werden in der Rahmenvereinbarung nach
Absatz 4 fiir eine Gruppe vergleichbarer di-
gitaler Gesundheitsanwendungen keine
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Hochstbetrdge nach Satz 3 Nummer 2 fest-
gelegt, kann das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit den Verbdnden nach Absatz 3
Satz 1 eine Frist von drei Monaten zur Fest-
legung von Hochstbetrdgen nach Satz 3
Nummer 2 fiir diese Gruppe vergleichbarer
digitaler Gesundheitsanwendungen setzen.
Kommt eine Festlegung von Hochstbetrdgen
nach Satz 6 nicht in der vom Bundesministe-
rium fir Gesundheit gesetzten Frist zu-
stande, gilt Absatz 4 Satz 3 entsprechend.*

15. § 134a wird wie folgt gedndert:

15. § 134a wird wie folgt gedndert:

a)

Nach Absatz 1c wird folgender Absatz 1d
eingefligt:

a)

Nach Absatz 1c wird folgender Absatz 1d
eingefligt:

»(1d) Die Vertragsparteien vereinbaren
in den Vertrigen nach Absatz 1 Satz 1 Rege-
lungen iiber

,»(1d) Die Vertragsparteien vereinbaren
in den Vertrdgen nach Absatz 1 Satz 1 Rege-
lungen tiber

1. die Leistungen der Hebammenbhilfe, die
telemedizinisch erbracht werden,

1. die Leistungen der Hebammenbhilfe, die
im Wege der Videobetreuung er-
bracht werden,

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

2. die technischen Voraussetzungen, die
erforderlich sind, um die Leistungen der
Hebammenhilfe nach Nummer 1 im
Wege der Videobetreuung zu erbrin-
gen, und

3. die Leistungen der Hebammenhilfe, die
im Zusammenhang mit dem Einsatz ei-
ner digitalen Gesundheitsanwendung
erbracht werden.

3. unverdndert

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 Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit sowie der Gesellschaft fiir
Telematik zu treffen. Die Vereinbarung nach
Satz 1 Nummer 2 ist dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit zur Priifung vorzulegen.
Fiir die Priifung gilt § 369 Absatz2 und 3
entsprechend. Die Vereinbarungen nach
Satz 1 Nummer 3 sind auf Grundlage der
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nach § 139¢ Absatz 3
Satz 2 bestimmten Leistungen der Hebam-
menhilfe, die zur Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen erforderlich sind,
zu treffen.*

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 Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit sowie der Gesellschaft fiir
Telematik zu treffen. Die Vereinbarung nach
Satz 1 Nummer 2 ist dem Bundesministe-
rium flir Gesundheit zur Priifung vorzulegen.
Fiir die Priifung gilt § 369 Absatz2 und 3
entsprechend. Die Vereinbarungen nach
Satz 1 Nummer 3 sind auf Grundlage der
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nach § 139¢ Absatz 3
Satz 2 bestimmten Leistungen der Hebam-
menhilfe, die zur Versorgung mit digitalen
Gesundheitsanwendungen erforderlich sind,
zu treffen.*

b)

Der bisherige Absatz 1d wird Absatz le.

b)

unverdndert
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¢) InAbsatz 3 Satz 3 und 4 wird jeweils die An- ¢) unveridndert
gabe ,,Absatz 1d“ durch die Angabe ,,Ab-
satz le* ersetzt.
d) Absatz 6 wird aufgehoben. d) unverdndert
16. § 139e wird wie folgt gedndert: 16. § 139e wird wie folgt gedndert:

lich der Interoperabilitét™ eingefiigt.

a) In Absatz 2 Satz 2 Nummer 1 werden nach
dem Wort ,,Qualitit* die Worter ,,einschlief3-

a) unverdndert

b) Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

unverdndert

b)

den.*

,Die Entscheidung umfasst auch die Bestim-
mung der drztlichen Leistungen, der Leistun-
gen der Heilmittelerbringer oder der Leistun-
gen der Hebammenbhilfe, die jeweils zur Ver-
sorgung mit der jeweiligen digitalen Gesund-
heitsanwendung erforderlich sind, sowie die
Bestimmung der Daten aus Hilfsmitteln und
Implantaten, die nach § 374a von der digita-
len Gesundheitsanwendung verarbeitet wer-

men* eingefligt.

¢) In Absatz 4 Satz 3 werden nach dem Wort
»Leistungen” die Worter ,,oder der Leistun-
gen der Heilmittelerbringer oder der Hebam-

¢) unveridndert

d)
gefligt:

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 4a ein-

entfillt

zur Erprobung aufgenommen wird, wenn

,»(4a) Der Hersteller einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung kann bei dem Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte abweichend von Absatz 4 Satz 1 bean-
tragen, dass die digitale Gesundheitsanwen-
dung fiir bis zu 24 Monate in das Verzeichnis

ranschreiten und

1. eine digitale Gesundheitsanwendung
der Erkennung, Uberwachung, Be-
handlung oder Linderung von Krank-
heiten oder der Erkennung, Behand-
lung, Linderung oder Kompensierung
von Verletzungen oder Behinderungen
dient, die iiber einen langen Zeitraum
hinweg andauern und die langsam vo-

2. der Hersteller glaubhaft macht, dass
aufgrund der Natur der Krankheit, Ver-
letzung oder Behinderung nach Num-
mer 1 ein Nachweis positiver Versor-
gungseffekte nach Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 3 innerhalb von 12 Monaten nicht
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ohne Einschrdinkungen méglich wdre,
die sich auf die Qualitit des Nachwei-
ses auswirken.

Der Hersteller einer digitalen Gesundheits-
anwendung, die nach Satz 1 in das Verzeich-
nis zur Erprobung aufgenommen wurde, legt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte nach dem Ablauf von zwélf
Monaten beginnend mit der Aufnahme in das
Verzeichnis zur Erprobung einen Zwischen-
bericht iiber die im Rahmen der Erprobung
erzielten Ergebnisse vor. Eine Verlingerung
der Erprobung iiber eine Dauer von 24 Mo-
naten hinaus ist unzuldssig. “

Dem Absatz 5 wird folgender Satz angefiigt:

d) unverdndert

»Wurde eine Leistung eines Heilmitteler-
bringers oder einer Hebamme als erforder-
lich fiir die Versorgung mit der jeweiligen di-
gitalen Gesundheitsanwendung oder fiir de-
ren Erprobung bestimmt, informiert das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte die Vertragspartner nach § 125
Absatz 1 oder § 134a Absatz 1 iiber diese
Leistung.*

Nach Absatz 6 Satz 6 werden die folgenden
Sétze eingefiigt:

e) unveridndert

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

g)

Absatz 9 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

f) unverdndert

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1.  Den Inhalten des Verzeichnisses,
dessen Verdffentlichung, der In-
teroperabilitit des elektronischen
Verzeichnisses mit elektroni-
schen Transparenzportalen Drit-
ter und der Nutzung der Inhalte
des Verzeichnisses durch Dritte.*

bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,An-
forderungen und“ durch die Worter
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»Anforderungen, einschlielich der An-
forderungen an die Interoperabilitit und
die Erfiillung der Verpflichtung zur In-
tegration von Schnittstellen, sowie zu
den* ersetzt.

cc) In Nummer 4 werden vor dem Komma
am Ende die Worter ,,und der Ver-
pflichtung der Hersteller zur Dokumen-
tation der Vornahme von Verdnderun-
gen an der digitalen Gesundheitsan-
wendung nach Absatz 6 Satz 7 einge-
fligt.

h)

Folgender Absatz 10 wird angefiigt:

g)

Folgende Absitze 10 und 11 werden ange-
figt:

,»(10) Das Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik legt im Einverneh-
men mit dem Bundesinstitut flir Arzneimittel
und Medizinprodukte und im Benehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit
erstmals bis zum 31. Dezember 2021 und
dann in der Regel jéhrlich die von digitalen
Gesundheitsanwendungen nachzuweisenden
Anforderungen an die Datensicherheit nach
Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 fest. Das Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
bietet ab dem 1. Juni 2022 Verfahren zur
Priifung der Einhaltung der Anforderungen
nach Satz 1 sowie Verfahren zur Bestdtigung
der Einhaltung der Anforderungen nach
Satz 1 durch entsprechende Zertifikate an.
Der Nachweis der Erfiillung der Anforderun-
gen an die Datensicherheit durch den Her-
steller ist spatestens ab dem 1. Januar 2023
unter Vorlage eines Zertifikates nach Satz 2
zu fuhren. “

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

(11) Das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte legt im Ein-
vernehmen mit der oder dem Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und im Benehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik erstmals bis zum 31.
Miirz 2022 und dann in der Regel jihrlich
die Priifkriterien fiir die von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nachzuweisenden
Anforderungen an den Datenschutz nach
Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 fest. Der Nach-
weis der Erfiillung der Anforderungen an
den Datenschutz durch den Hersteller ist




Drucksache 19/29384

—20-—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

ab dem 1. April 2023 durch Vorlage eines
anhand der Priifkriterien nach Satz 1 aus-
gestellten Zertifikates nach Artikel 42 der
Verordnung (EU) 2016/679 zu fithren.*

17. § 176 wird wie folgt gefasst:

17. unverdndert

L8176

Bestandschutzregelung fiir Solidargemeinschaf-
ten

(1) Die Mitgliedschaft in einer Solidarge-
meinschaft gilt nur dann als anderweitige Absi-
cherung im Krankheitsfall im Sinne des § 5 Ab-
satz 1 Nummer 13 und als ein mit dem Anspruch
auf freie Heilfiirsorge oder einer Beihilfeberechti-
gung vergleichbarer Anspruch im Sinne des § 193
Absatz 3 Satz 2 Nummer 2 des Versicherungsver-
tragsgesetzes, wenn die Solidargemeinschaft am

. [einsetzen: Datum des Kabinettbeschlusses]
bereits bestanden hat und seit ihrer Griindung un-
unterbrochen 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 gemifl Absatz 3
bestétigt.

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

(3) Um eine dauerhafte Leistungsfahigkeit
nachzuweisen, hat eine Solidargemeinschaft alle
fiinf Jahre ein versicherungsmathematisches Gut-
achten beim Bundesministerium fiir Gesundheit
einzureichen. Das Gutachten ist von einem unab-
héngigen 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 un-




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

—21- Drucksache 19/29384

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

ter Zugrundelegung der Wahrscheinlich-
keitstafeln der Bundesanstalt fiir Finanz-
dienstleistungsaufsicht und anderer einschli-
giger statistischer Daten berechnet sind, ins-
besondere unter Beriicksichtigung der mal-
geblichen Annahmen zur Invaliditits- und
Krankheitsgefahr, zur Sterblichkeit und zur
Alters- und Geschlechtsabhédngigkeit des Ri-
sikos, und

die dauerhafte Erfiillbarkeit der Verpflich-
tung nach Absatz 2 Satz 1 jederzeit gewahr-
leistet ist.

(4) Die Regelungen zur Aufnahme in die

gesetzliche Krankenversicherung oder in die pri-
vate Krankenversicherung nach dem Versiche-
rungsvertragsgesetz bleiben unberiihrt.*

18.

§ 219d wird wie folgt gedndert:

18. unverdndert

a)

Absatz 6 wird durch die folgenden Absétze 6
bis 9 ersetzt:

,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1
hinaus tibernimmt der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, Deutsche Verbindungs-
stelle Krankenversicherung — Ausland, Auf-
bau und Betrieb der organisatorischen und
technischen Verbindungsstelle fiir die Be-
reitstellung von Diensten fiir den grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsda-
ten (nationale eHealth-Kontaktstelle). Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversi-
cherung — Ausland, ist der fiir die Datenver-
arbeitung durch die nationale eHealth-Kon-
taktstelle Verantwortliche nach Artikel 4
Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679.
Die Gesellschaft fiir Telematik iibernimmt
die mit dem grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten zusammenhén-
genden Aufgaben und Abstimmungen auf
europdischer Ebene und legt die technischen
Grundlagen fiir die nationale eHealth-Kon-
taktstelle fest, auf deren Basis der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, Deutsche
Verbindungsstelle Krankenversicherung —
Ausland, die nationale eHealth-Kontaktstelle
aufbaut und betreibt. Uber den Aufbau und
den Betrieb der nationalen eHealth-Kontakt-
stelle stimmt sich der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen, Deutsche Verbindungs-




Drucksache 19/29384 -22- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

stelle Krankenversicherung — Ausland, fort-
laufend im erforderlichen Umfang mit der
Gesellschaft fiir Telematik ab. Das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte trifft unter Beriicksichtigung der euro-
pdischen semantischen Interoperabilitits-
festlegungen und im Benehmen mit der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung und der
Gesellschaft fiir Telematik die Festlegungen
zur semantischen Interoperabilitit, die fiir
den grenziiberschreitenden Datenaustausch
erforderlich sind, und stimmt diese Festle-
gungen auf européischer Ebene ab. Die Fest-
legungen sind in die nach § 394a Absatz 1
Satz 2 Nummer 3 zu errichtende Plattform
aufzunehmen, sobald diese zur Verfligung
steht.

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

(8) Hatder Versicherte in die Nutzung
des Verfahrens zur Ubermittlung seiner Da-
ten aus der elektronischen Patientenkurzakte
oder in die Ubermittlung der elektronischen
vertragsérztlichen Verordnung zum Zweck
des grenziiberschreitenden Austauschs von
Gesundheitsdaten fiir die Behandlung oder
die Einldsung der Verordnung in einem an-
deren Mitgliedstaat der Europdischen Union
eingewilligt, darf die nationale eHealth-Kon-
taktstelle diese Daten zu diesem Zweck an
die nationale eHealth-Kontaktstelle des Mit-
gliedstaats der Europdischen Union, in dem
die Behandlung stattfindet oder die Verord-
nung eingeldst wird, iibermitteln, sofern der
Versicherte zum Zeitpunkt der Behandlung
oder der Einlosung der Verordnung die
Ubermittlung durch eine eindeutige bestiti-
gende 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 ausschlieflen.
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(9) Unbeschadet seiner Verantwort-
lichkeit nach Absatz 6 Satz 2 kann der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, Deut-
sche Verbindungsstelle Krankenversiche-
rung — Ausland, die Aufgabe nach Absatz 6
Satz1 an eine geeignete Arbeitsgemein-
schaft der gesetzlichen Krankenkassen nach
§ 94 Absatz l1a Satz 1 des Zehnten Buches
oder nach § 219 Absatz 1 iibertragen. Diese
hat die Vorgaben nach den Absétzen 7 und 8
zu erfiillen.*

b) Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 10.

19. Nach § 255 Absatz 2 Satz 1 werden die folgenden | 19. unverdndert
Satze eingefiigt:
,,Abweichend von Satz 1 kann die Krankenkasse
den Anspruch auf Zahlung riickstidndiger Beitrige
mit einem ihr obliegenden Erstattungsbetrag ge-
méif § 28 Nummer 1 des Vierten Buches verrech-
nen. Wird nachtréglich festgestellt, dass ein frei-
williges Mitglied, das eine Rente nach § 228 Ab-
satz 1 Satz 1 bezieht, versicherungspflichtig ist
und ersucht der Trdger der Rentenversicherung
die Krankenkasse um Verrechnung des der Kran-
kenkasse obliegenden Erstattungsbetrags der als
freiwilliges Mitglied entrichteten Beitridge mit ei-
nem Anspruch auf Zahlung riickstindiger Bei-
trige oder mit einem Anspruch auf Erstattung ei-
nes nach § 106 des Sechsten Buches geleisteten
Zuschusses zur Krankenversicherung, ist die Er-
stattung, sofern sie im Ubrigen mdglich ist, spi-
testens innerhalb von zwei Monaten zu erbringen,
nachdem die Krankenkasse den Trager der Ren-
tenversicherung informiert hat, dass das freiwil-
lige Mitglied versicherungspflichtig war.*
19a. In § 256 Absatz 2 wird die Angabe ,,und 2¢
durch die Angabe ,,und 4 ersetzt.
20. § 264 Absatz 1 Satz 7 wird aufgehoben. 20. unverdndert
20a. In § 290 Absatz 2 wird nach Satz 2 folgender
Satz eingefiigt:
»Die im Zusammenhang mit der Einrichtung
und dem Betrieb der Vertrauensstelle anfallen-
den Verwaltungskosten werden vom Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen finanziert.*
21. § 291 wird wie folgt gedndert: 21. § 291 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

a) Absatz 2 Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3. Die Speicherung von Daten nach

§ 291a und, soweit die elektronische

sofern sie vor dem 1. Januar 2023
ausgestellt wird, die Speicherung von

a53'
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Gesundheitskarte vor dem 1. Januar
2023 ausgestellt wird, die Speicherung
von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 in Verbindung mit § 358
Absatz 4 zu ermdglichen.*

Daten nach §291a, und, wenn sie
nach diesem Zeitpunkt ausgestellt
wird, die Speicherung von Daten
nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 bis
3 und 6 zu ermoglichen; zusiitzlich
miissen vor dem 1. Juli 2024 ausge-
gebene elektronische Gesundheits-
karten die Speicherung von Daten
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
bis 5 in Verbindung mit § 358 Ab-
satz 4 ermdglichen.*

b) Absatz 6 Satz 2 wird aufgehoben.

b) unverdndert

¢)

Folgender Absatz 7 wird angefugt:

c) Folgende Absiitze 7 und 8 werden ange-
fiigt:

»(7) Spétestens ab dem 1. Januar 2023
stellen die Krankenkassen den Versicherten
ergdnzend zur elektronischen Gesundheits-
karte auf Verlangen eine sichere digitale
Identitdt fur das Gesundheitswesen batriere-
frei zur Verfiigung, die die Vorgaben nach
Absatz 2 Nummer 1 und 2 erfiillt und die Be-
reitstellung von Daten nach § 291a Absatz 2
und 3 durch die Krankenkassen erméglicht.
Ab dem 1. Januar 2024 dient die digitale
Identitdit nach Satz I in gleicher Weise wie
die elektronische Gesundheitskarte zur Au-
thentisierung des Versicherten im Gesund-
heitswesen und als Versicherungsnachweis
nach § 291a Absatz 1. Die Gesellschaft fiir
Telematik legt die Anforderungen an die Si-
cherheit und Interoperabilitit der digitalen
Identitdten fest. Die Festlegung der Anforde-
rungen an die Sicherheit und den Daten-
schutz erfolgt dabei im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik und der oder dem Bundesbe-
auftragen fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit auf Basis der jeweils giiltigen
Technischen Richtlinien des Bundesamts fiir
Sicherheit in der Informationstechnik und
unter Beriicksichtigung der notwendigen
Vertrauensniveaus der unterstiitzten Anwen-
dungen. Eine digitale Identitit kann iiber
verschiedene Ausprigungen mit verschiede-
nen Sicherheits- und Vertrauensniveaus ver-
fiigen. Das Sicherheits- und Vertrauensni-
veau der Ausprdgung einer digitalen Identi-
tdt muss mindestens dem Schutzbedarf der
Anwendung entsprechen, bei der diese ein-
gesetzt wird.

»(7) Spatestens ab dem 1. Januar 2022
stellen die Krankenkassen den Versicherten
gemill den Festlegungen der Gesellschaft
fir Telematik ein technisches Verfahren
barrierefrei zur Verfligung, welches die An-
forderungen nach § 336 Absatz 4 erfiillt.
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(8) Spitestens ab dem 1. Januar 2023
stellen die Krankenkassen den Versicher-
ten erginzend zur elektronischen Gesund-
heitskarte auf Verlangen eine sichere digi-
tale Identitit fiir das Gesundheitswesen
barrierefrei zur Verfiigung, die die Vor-
gaben nach Absatz 2 Nummer 1 und 2 er-
fiillt und die Bereitstellung von Daten
nach §291a Absatz2 und 3 durch die
Krankenkassen ermoglicht. Ab dem 1. Ja-
nuar 2024 dient die digitale Identitit nach
Satz 1 in gleicher Weise wie die elektroni-
sche Gesundheitskarte zur Authentisie-
rung des Versicherten im Gesundheitswe-
sen und als Versicherungsnachweis nach
§ 291a Absatz 1. Die Gesellschaft fiir Tele-
matik legt die Anforderungen an die Si-
cherheit und Interoperabilitiit der digita-
len Identititen fest. Die Festlegung der
Anforderungen an die Sicherheit und den
Datenschutz erfolgt dabei im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik und der oder
dem Bundesbeauftragen fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit auf
Basis der jeweils giiltigen Technischen
Richtlinien des Bundesamts fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und unter Be-
riicksichtigung der notwendigen Vertrau-
ensniveaus der unterstiitzten Anwendun-
gen. Eine digitale Identitit kann iiber ver-
schiedene Ausprigungen mit verschiede-
nen Sicherheits- und Vertrauensniveaus
verfiigen. Das Sicherheits- und Vertrau-
ensniveau der Ausprigung einer digitalen
Identitit muss mindestens dem Schutzbe-
darf der Anwendung entsprechen, bei der
diese eingesetzt wird. Spitestens ab dem 1.
Juli 2022 stellen die Krankenkassen zur
Nutzung berechtigten Dritten Verfahren
zur Erprobung der Integration der siche-
ren digitalen Identitiit nach Satz1 zur
Verfiigung.“

22. §291a wird wie folgt gedndert:

22. §291a wird wie folgt gedndert:

a)

Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

a)

unverdndert

,Ab dem 1. Januar 2024 kann der Versiche-
rungsnachweis auch durch eine digitale Iden-
titdt nach § 291 Absatz 7 erbracht werden.*
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b)

In Absatz 2 Nummer 7 werden nach den
Wortern ,,nach § 264 Absatz 2¢ die Wor-
ter ,und nach § 151 Absatz 1 des Vier-
zehnten Buches“ eingefiigt.

b)

Dem Absatz 4 wird folgender Satz angefiigt:

unverdndert

»Ab dem 1. Januar 2023 miissen die Anga-
ben nach Satz 1 zusitzlich zur Speicherung
auf der elektronischen Gesundheitskarte
auch bei der Krankenkasse zum elektroni-
schen Abruf zur Verfiigung stehen.*

23. §291b wird wie folgt gedndert:

23.

§ 291b wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

unverdndert

aa) Die Worter ,,online auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte werden gestri-
chen.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

,.Bis zum 31. Dezember 2022 haben die
Krankenkassen auch Dienste zur Verfii-
gung zu stellen, mit denen die an der
vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer und Ein-
richtungen die Angaben nach § 291a
Absatz2 und 3 auch online auf der
elektronischen Gesundheitskarte aktua-
lisieren konnen.*

b)

Absatz 2 Satz 2 und 3 wird wie folgt gefasst:

b)

unverdndert

,»Bis zum 31. Dezember 2022 ermdglichen
sie dazu den Abgleich der auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeicherten Daten
nach § 291a Absatz 2 und 3 mit den bei der
Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten
und die Aktualisierung der auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeicherten Da-
ten; ab dem 1. Januar 2023 erfolgt die Prii-
fung nach Satz 1 durch einen elektronischen
Abruf der bei der Krankenkasse vorliegen-
den Daten nach § 291a Absatz 2 und 3. Die
Tatsache, dass die Priifung durchgefiihrt
worden ist, haben die an der vertragsérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer bei einer Priifung vor dem 1. Ja-
nuar 2023 auf der elektronischen Gesund-
heitskarte, bei einer Priifung ab dem 1. Ja-
nuar 2023 in ihren informationstechnischen
Systemen, die zur Verarbeitung von perso-
nenbezogenen Patientendaten eingesetzt
werden, zu speichern.
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¢c) Absatz 5 Satz 3 wird aufgehoben.

c) Absatz 5 wird wie folgt gedindert:

aa) Satz 3 wird aufgehoben.

bb) In dem neuen Satz 3 wird die Angabe
»2020% durch die Angabe ,,2021% er-
setzt.

d) Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

d) unverdndert

»(7) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit kann die in den Absédtzen 1 und 2
sowie in § 291 Absatz 2 Nummer 3 und Ab-
satz 7 genannten Fristen durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
verlangern.*

24.

§ 291¢ wird wie folgt gedndert:

24.

unverdndert

a) Absatz 2 wird aufgehoben.

b) Die Absidtze 3 und 4 werden die Absitze 2
und 3.

25.

§ 293 Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

25.

unverdndert

a) In den Sitzen 1 und 2 werden jeweils nach
den Wortern ,,Spitzenverband Bund der
Krankenkassen® die Worter ,,und der Gesell-
schaft 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 Leistungserbrin-
gerinstitutionen nach § 340 Absatz 4 verar-
beiten.*

26.

In § 295 Absatz 4 wird nach dem Wort ,, Daten-
iibertragung* ein Komma und werden die Wérter
. die unter Anwendung des sicheren Ubermitt-
lungsverfahrens nach § 311 Absatz 6 iiber die Te-
lematikinfrastruktur erfolgen kann,  eingefiigt.

26.

§ 295 wird wie folgt gedindert:

a) In Absatz1 Satz 10 werden die Worter
Hder Telematikinfrastruktur nach
§ 291a% durch die Worter ,,des sicheren
Ubermittlungsverfahrens nach § 311 Ab-
satz 6 iiber die Telematikinfrastruktur®

ersetzt.
b) In Absatz 4 Satz 1 wird nach dem Wort
»Dateniibertragung“ ein Komma und

werden die Wﬁrtgr »die unter Anwendung
des sicheren Ubermittlungsverfahrens
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nach § 311 Absatz 6 iiber die Telema-
tikinfrastruktur erfolgen kann,”“ einge-
fiigt.

27.

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

27.

unverdndert

28.

§ 301a Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

28.

unverdndert

a) In Satz1l Nummer 1 werden die Worter
,»3 291 Absatz2 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.

29.

§ 306 Absatz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

29.

unverdndert

1. Eine dezentrale Infrastruktur bestehend aus
Komponenten zur Authentifizierung, zur
elektronischen Signatur, zur Verschliisse-
lung sowie Entschliisselung und zur siche-
ren Verarbeitung von Daten in der zentralen
Infrastruktur,*.

30.

§ 307 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

30.

unverdndert

(1) Die Verarbeitung personenbezogener
Daten mittels der Komponenten der dezentralen
Infrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt
in der Verantwortung derjenigen, die diese Kom-
ponenten fiir die Zwecke der Authentifizierung
und elektronischen Signatur sowie zur Verschliis-
selung, Entschliisselung und sicheren Verarbei-
tung von Daten in der zentralen Infrastruktur nut-
zen, soweit sie Uiber die Mittel der Datenverarbei-
tung mitentscheiden. Die Verantwortlichkeit nach
Satz 1 erstreckt sich insbesondere auf die ord-
nungsgeméile Inbetriebnahme, Wartung und Ver-
wendung der Komponenten. Fiir die Verarbeitung
personenbezogener Daten mittels der Komponen-
ten der dezentralen Infrastruktur nach § 306 Ab-
satz2 Nummer 1 durch Verantwortliche nach
Satz 1 erfolgt in der Anlage zu diesem Gesetz eine
Datenschutz-Folgenabschitzung nach Artikel 35
Absatz 10 der Verordnung (EU) 2016/679. So-
weit eine Datenschutz-Folgenabschédtzung 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.*
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31. § 311 wird wie folgt gedndert: 31. § 311 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert: a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 8 wird die Angabe
»S 384 durch die Angabe ,,§ 385 er-
setzt.
aa) In Nummer 10 wird das Wort ,,und“ am bb) unverdndert
Ende durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 11 wird der Punkt am Ende cc) unverdndert
durch das Wort ,,und* ersetzt.
cc) Folgende Nummer 12 wird angefiigt: dd) unverdndert
,»12. Betrieb von Komponenten und
Diensten der zentralen Infrastruk-
tur gemél § 306 Absatz 2 Num-
mer 2, die zur Gewébhrleistung
der Sicherheit oder fiir die Auf-
rechterhaltung der Funktionsfa-
higkeit der Telematikinfrastruk-
tur von wesentlicher Bedeutung
sind, nach Mallgabe des § 323
Absatz 2 Satz 3.
b) Absatz 6 wird wie folgt gedndert: b) unverdndert

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

bb) In Satz 8 werden die Worter ,,und dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik® gestrichen.

32. § 312 wird wie folgt gedndert:

32. § 312 wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In den Nummern 1 und 2 wird jeweils
das Wort ,,arztliche” durch die Worter
»vertragsdrztliche elektronische und
werden jeweils die Worter ,,in elektro-
nischer Form* durch die Worter ,,elekt-
ronisch nach § 360 Absatz 1* ersetzt.

aa) unverdndert

bb) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

bb) unverdndert

3. Bis zum 30. Juni 2021 die Maf3-
nahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit Informationen
zur vertragsirztlichen Verord-
nung nach den Nummern 1 oder
2 mit Informationen iiber das auf
der Grundlage der vertragsérztli-
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chen Verordnung nach den Num-
mern 1 oder 2 abgegebene Arz-
neimittel, dessen Chargennum-
mer und, falls auf der Verord-
nung angegeben, dessen Dosie-
rung den Versicherten elektro-
nisch verfiigbar gemacht werden
kénnen  (Dispensierinformatio-
nen),".

cc) Nach Nummer 3 werden die folgenden
Nummern 4 bis /0 eingefiigt:

cc) Nach Nummer 3 werden die folgenden
Nummern 4 bis 11 eingefiigt:

4.

Bis zum 1. Oktober 2021 die
MaBnahmen durchzufiihren, die
erforderlich sind, damit sichere
Ubermittlungsverfahren nach
§ 311 Absatz 6 einen Sofortnach-
richtendienst zur Kommunika-
tion zwischen Leistungserbrin-
gern umfassen,

4.

unverdndert

bis zum 31. Oktober 2021 die
MafBnahmen durchzufiihren,
die erforderlich sind, damit der
elektronische Medikationsplan
nach §334 Absatz1 Satz2
Nummer 4 gemif} § 358 in Ver-
bindung mit § 359 Absatz 2 ab
dem 1. Juli 2023 in einer eigen-
stindigen Anwendung inner-
halb der Telematikinfrastruk-
tur genutzt werden kann, die
nicht auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert
wird,

bis zum 1. Dezember 2021 die
MafBnahmen durchzufiihren, die
erforderlich sind, damit zugriffs-
berechtigte  Leistungserbringer
mittels der elektronischen Ge-
sundheitskarte sowie entspre-
chend den Zugriffsvoraussetzun-
gen nach §361 Absatz2 auf
elektronische Verordnungen zu-
greifen konnen,

unverdndert

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

bis zum 1. Januar 2022 die
MafBnahmen durchzufiihren,
die erforderlich sind, damit
vertragsirztliche elektronische
Verordnungen von digitalen
Gesundheitsanwendungen
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durch Arzte, Zahnirzte und
Psychotherapeuten ab dem 1.
Januar 2023 elektronisch nach
§ 360 Absatz 1 iibermittelt wer-
den konnen,

bis zum 1. April 2022 die MaB-
nahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, um digitale Identiti-

ten zur Verfligung zu stellen
durch

8 wunveridndert

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

b) die Stellen nach § 340 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 fiir
die zugriffsberechtigten
Leistungserbringer,

bis zum 1. April 2022 die MaB-
nahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit der in Num-
mer 4 definierte Dienst auch zur
Kommunikation zwischen Versi-
cherten und Leistungserbringern
bzw. Versicherten und Kranken-
kassen genutzt werden kann,

9. unverdndert

bis zum 30. Juni 2022 die MaB-
nahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit Anbieter ab
dem 1. Januar 2023 Komponen-
ten und Dienste zur Verfligung
stellen koénnen, die eine sichere,
wirtschaftliche, skalierbare, stati-
ondre und mobile Zugangsmdg-
lichkeit zur Telematikinfrastruk-
tur ermoglichen,

10. unverdndert

10.

bis zum 30. Juni 2022 die MaB-
nahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit Komponenten
gemil § 306 Absatz2 Num-
mer 1, die das Lesen von in der
Telematikinfrastruktur genutzten
Identifikations- und Authentifi-
zierungsmitteln,  insbesondere
von Karten und Ausweisen ge-
méal den §§ 291 und 340, ermdg-
lichen, eine kontaktlose Schnitt-
stelle unterstiitzen,*.

11. unverdndert
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dd) Die bisherige Nummer 4 wird Num-
mer // und wird wie folgt gefasst:

dd) Die bisherige Nummer 4 wird Num-
mer 12 und wird wie folgt gefasst:

,»11. Bis zum 30. Juni 2022 die Mal-
nahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit vertragsarztli-
che elektronische Verordnungen
von héauslicher Krankenpflege
nach § 37 sowie aullerklinischer
Intensivpflege nach § 37c elekt-
ronisch nach § 360 Absatz 1
iibermittelt werden konnen, .

,12. unverdndert

ee) Nach Nummer 11 werden die folgenden
Nummern 12 und 13 eingefiigt:

entfillt

,12. Bis zum 1. Januar 2023 die Maf3-
nahmen durchzufiihren, die er-
forderlich sind, damit der elekt-
ronische Medikationsplan nach
$ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
gemdf; § 358 in Verbindung mit
§$359 Absatz 2 in einer eigen-
stiandigen Anwendung innerhalb
der Telematikinfrastruktur ge-
nutzt werden kann, die nicht auf
der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert wird,

13. bis zum 1. Januar 2023 die Maf3-
nahmen durchzufiihven, die er-
forderlich sind, damit vertrags-
drztliche elektronische Verord-
nungen von digitalen Gesund-
heitsanwendungen durch Arzte
und Psychotherapeuten ab dem 1.
Januar 2024 elektronisch nach
$ 360 Absatz 1 iibermittelt wer-
den konnen, ““.

/) Die bisherige Nummer 5 wird Num-
mer /4 und wird wie folgt gefasst:

ee) Die bisherige Nummer 5 wird Num-
mer 13 und wird wie folgt gefasst:

,»14. Bis zum 30. Juni 2023 die Mal-
nahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit vertragsérztli-
che elektronische Verordnungen
von Soziotherapien nach § 37a
durch Arzte und Psychotherapeu-
ten elektronisch nach § 360 Ab-
satz 1 {ibermittelt werden kon-
nen,*.

L,13. unverdndert
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gg) Die folgenden Nummern /5 bis /7 wer-
den angefigt:

ff) Die folgenden Nummern 14 bis 16 wer-
den angefligt:

,»15. Biszum 1. Juli 2023 die Malinah-
men durchzufiihren, die erforder-
lich sind, damit der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland,
seine Aufgaben nach § 219d Ab-
satz 6 Satz 1 erfiillen und den Be-
trieb der nationalen eHealth-Kon-
taktstelle zu diesem Zeitpunkt
aufnehmen kann; dazu sind im
Benehmen mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland,
und im Einvernechmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit insbesondere diejeni-
gen Festlegungen zum Aufbau
und Betrieb der nationalen
eHealth-Kontaktstelle nach
§219d Absatz 6 Satz 1 zu tref-
fen, die im Rahmen des grenz-
iiberschreitenden Austauschs von
Gesundheitsdaten Fragen der Da-
tensicherheit und des Datenschut-
zes beriihren,

L4, unverdndert

16. bis zum 1. Oktober 2023 die
Mafinahmen durchzufiihren, die
erforderlich sind, damit die siche-
ren Ubermittlungsverfahren nach
§ 311 Absatz6 auch den Aus-
tausch von medizinischen Daten
in Form von Text, Dateien, Ton
und Bild, auch als Konferenz mit
mehr als zwei Beteiligten, ermdg-
lichen, und

15. unverdndert

17. bis zum 1. Juli 2024 die Malinah-
men durchzufiihren, die erforder-
lich sind, damit vertragsarztliche
elektronische Verordnungen von
Heilmitteln und Hilfsmitteln ab
dem 1. Juli 2026 -elektronisch
nach § 360 Absatz 1 iibermittelt
werden konnen.

16. bis zum 1. Juli 2024 die Mafnah-

men durchzufiihren, die erforder-
lich sind, damit vertragsarztliche
elektronische Verordnungen
nach § 360 Absatz 7 Satz 1 ab
dem 1. Juli 2026 elektronisch
nach § 360 Absatz 1 iibermittelt
werden konnen.“
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b)

Die folgenden Absétze 7 bis 9 werden ange-
fligt:

b)

Die folgenden Absétze 7 bis 9 werden ange-
figt:

»(7) Bei den Malinahmen nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer //, /4 und /7 hat die
Gesellschaft fiir Telematik auch Verfahren
festzulegen oder die technischen Vorausset-
zungen dafiir zu schaffen, dass Versicherte
Daten ihrer elektronischen Verordnungen
nach § 360 Absatz 4, 5 oder 6 vor einer Inan-
spruchnahme der jeweils verordneten Leis-
tungen, soweit erforderlich, elektronisch ih-
rer Krankenkasse zur Bewilligung {ibermit-
teln konnen.

»(7) Bei den Mallnahmen nach Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1, 2, 12, 13 und 16 hat
die Gesellschaft flir Telematik auch Verfah-
ren festzulegen oder die technischen Voraus-
setzungen daflir zu schaffen, dass Versi-
cherte Daten ihrer elektronischen Verord-
nungen nach § 360 Absatz 2, 5, 6 oder Ab-
satz 7 vor einer Inanspruchnahme der je-
weils verordneten Leistungen, soweit erfor-
derlich, elektronisch ihrer Krankenkasse zur
Bewilligung iibermitteln kdnnen.

(8) Die Gesellschaft fir Telematik hat
im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Ab-
satz 1 bis zum 1. Januar 2024 die Vorausset-
zungen dafiir zu schaffen, dass die in § 380
Absatz 2 genannten Leistungserbringer die
Telematikinfrastruktur nutzen und ihre Zu-
griffsrechte nach § 352 Nummer 14 und 15
sowie nach § 361 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5
ausiiben konnen.

(8) unverdndert

(9) Die Gesellschaft fir Telematik
legt zu den Verfahren nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 6 im Benehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
und der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit bis zum [einsetzen: letzter Tag des
sechsten auf das Inkrafttreten dieses Geset-
zes folgenden Kalendermonats] Einzelheiten
zu dem Bestitigungsverfahren fest und ver-
offentlicht diese Einzelheiten. Die Gesell-
schaft fiir Telematik veroffentlicht eine Liste
mit den nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 6 be-
stitigten Anwendungen auf ihrer Internet-
seite.*

(9) unverdndert

33. § 313 Absatz 1 Satz 3 Nummer 3 wird wie folgt
gefasst:

33. unverdndert

”3-

Allen anderen angeschlossenen Nutzern
von Anwendungen und Diensten der Tele-
matikinfrastruktur.*

34. § 316 wird wie folgt gedndert:

34, unverdndert

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.
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35. Dem § 323 Absatz 2 wird folgender Satz ange- | 35.

figt:

Dem § 323 Absatz 2 werden folgende Siitze an-
geflgt:

,Bei der Vergabe von Auftragen fiir den Betrieb
von Komponenten und Diensten der zentralen Inf-
rastruktur gemélB § 306 Absatz 2 Nummer 2, die
zur Gewibhrleistung der Sicherheit oder der Auf-
rechterhaltung der Funktionsfdhigkeit der Tele-
matikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung
sind, kann die Gesellschaft fiir Telematik festle-
gen, dass sie als Anbieter auftritt und einzelne
Komponenten und Dienste der zentralen Infra-
struktur selbst betreibt.*

»Bel der Vergabe von Auftragen fiir den Betrieb
von Komponenten und Diensten der zentralen Inf-
rastruktur geméf § 306 Absatz 2 Nummer 2, die
zur Gewdhrleistung der Sicherheit oder der Auf-
rechterhaltung der Funktionsfahigkeit der Tele-
matikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung
sind, kann die Gesellschaft fir Telematik festle-
gen, dass sie als Anbieter auftritt und einzelne
Komponenten und Dienste der zentralen Infra-
struktur selbst betreibt. In diesen Fillen sind die
Funktionsfihigkeit und Interoperabilitit der
Komponenten und Dienste durch die Gesell-
schaft fiir Telematik sicherzustellen. Wenn die
Gesellschaft fiir Telematik Komponenten und
Dienste selbst betreibt, ist die Sicherheit der
Komponenten und Dienste durch ein externes
Sicherheitsgutachten nachzuweisen. Dabei ist
nachzuweisen, dass die Verfiigbarkeit, Integri-
tit, Authentizitit und Vertraulichkeit der
Komponenten und Dienste sichergestellt wird.
Die Festlegung der Priifverfahren fiir das ex-
terne Sicherheitsgutachten erfolgt durch das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik. Die Auswahl des Sicherheitsgutach-
ters erfolgt im Rahmen des Priifverfahrens
durch die Gesellschaft fiir Telematik. Das ex-
terne Sicherheitsgutachten muss dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
zur Priifung vorgelegt und durch dieses besti-
tigt werden. Erst mit der Bestitigung des ex-
ternen Sicherheitsgutachtens durch das Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik diirfen die Komponenten und Dienste
durch die Gesellschaft fiir Telematik zur Ver-
fiigung gestellt werden.*

36. § 325 wird wie folgt gedndert: 36.

unverdndert

a) Nach Absatz4 werden die folgenden Ab-
sdtze 5 bis 7 eingefligt:

»(5) Die Gesellschaft fiir Telematik
kann auch Hersteller und Anbieter von Kom-
ponenten und Diensten der Telematikinfra-
struktur zulassen. Das Nahere zum Zulas-
sungsverfahren und zu den Priifkriterien fiir
Hersteller und Anbieter legt die Gesellschaft
flir Telematik im Einvernehmen mit dem
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Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik fest. Die Zulassung kann mit Ne-
benbestimmungen versehen werden.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik be-
stimmt im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
die Komponenten und Dienste, deren Zulas-
sung nach Absatz 2 verpflichtend auch der
Zulassung der jeweiligen Hersteller oder An-
bieter nach Absatz 5 bedarf.

(7) Aussagen iiber die Qualitdt der
Prozesse bei der Entwicklung, dem Betrieb,
der Wartung und der Pflege der Komponen-
ten und Dienste, die aus Zulassungen von
Herstellern und Anbietern nach Absatz 5
stammen, konnen bei Zulassungen von
Komponenten und Diensten nach Absatz 2
beriicksichtigt werden.

b)

Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 8§ und
nach den Wortern ,, Komponenten und
Diensten* werden die Worter ,,sowie mit den
zugelassenen Herstellern und Anbietern von
Komponenten und Diensten‘ eingefiigt.

¢)

Der bisherige Absatz 6 wird aufgehoben.

37.

§ 327 wird wie folgt gedndert:

37. unverdndert

a)

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Die fir die Wahrnehmung von Aufga-
ben nach Absatz 2 bei der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit ent-
stehenden Kosten sind durch die Ge-
sellschaft 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.

b)

In Absatz 8 Satz 2 werden nach den Wortern
,.im Gesundheitswesen,” die Worter ,,oder
fur technische Verfahren zu telemedizini-
schen Konsilien nach § 367 eingefiigt.

38.

§ 331 mit der Uberschrift ,,§ 331 Ubergangsrege-
lung zur Versicherungspflicht bei praxisintegrier-
ter Ausbildung™ wird aufgehoben.

38. unverdndert

39.

§ 331 mit der Uberschrift ,,§ 331 MaBnahmen zur
Uberwachung des Betriebs, zur Gewéhrleistung

39. unverdndert
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der Sicherheit, Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der
Telematikinfrastruktur wird wie folgt gedndert:

a)

Nach Absatz 4 wird folgender Absatz 5 ein-
gefiigt:

»(5) Die Gesellschaft fiir Telematik
darf, soweit es fiir die Durchfiihrung der
MaBnahmen nach Absatz 1 und im Rahmen
der Vorkehrungen nach Absatz 3 erforder-
lich ist, die fiir den Zugriff auf Anwendun-
gen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 erforderli-
chen Komponenten zur Identifikation und
Authentifizierung im Rahmen von hierzu er-
stellten Priifnutzeridentititen nutzen. Die
Nutzung darf ausschlieBlich fiir Priifzwecke
erfolgen und die Einzelheiten sind im Ein-
vernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik und der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit festzule-
gen. Es muss dabei technisch und organisa-
torisch gewihrleistet sein, dass ein Zugriff
auf personenbezogene Daten von Nutzern
der Telematikinfrastruktur ausgeschlossen
ist, die keine Priifnutzeridentititen verwen-
den. Die Priifnutzeridentititen diirfen von
hochstens sieben, nach dem Sicherheitsiiber-
priifungsgesetz liberpriiften Mitarbeitern der
Gesellschaft fiir Telematik genutzt werden.
Die Zugriffe nach Satz 1 miissen protokol-
liert und jéhrlich oder auf Anforderung der
oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit vorge-
legt werden. Die Protokolldaten miissen ent-
halten, 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 Komponen-
ten sind der Gesellschaft fiir Telematik auf
Verlangen durch die jeweils fiir die Ausgabe
zustdndige Stelle gegen Kostenerstattung zur
Verfiigung zu stellen.*

b)

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

»(0) Die fiir die Aufgaben nach dem
Zehnten und diesem Kapitel beim Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
entstehenden Kosten sind diesem durch die
Gesellschaft fiir Telematik pauschal in Hohe
der Kosten fiir zehn Vollzeitdquivalente zu
erstatten. Zusétzlich werden die Kosten des
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Bundesamts fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik fiir erforderliche Unterstiitzungs-
leistungen Dritter durch die Gesellschaft fiir
Telematik in Hohe der tatsidchlich anfallen-
den Kosten erstattet. Die Gesellschaft fiir Te-
lematik legt die Einzelheiten der Kostener-
stattung fiir Unterstiitzungsleistungen nach
Satz 2 im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
fest.

40. § 333 Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

40. unverdndert

»(4) Die dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik entstandenen Kosten der
Uberpriifung trigt der Anbieter von zugelassenen
Diensten und bestitigten Anwendungen nach
§ 311 Absatz 6 sowie den §§ 325 und 327, sofern
das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik auf Grund von Anhaltspunkten tétig ge-
worden ist, die berechtigte Zweifel an der Sicher-
heit der zugelassenen Dienste und bestétigten An-
wendungen begriindeten.*

41. § 334 wird wie folgt gedndert:

41. § 334 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a)

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

bb) In Nummer 5 wird das Wort ,,sowie*

durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 6 wird der Punkt am Ende
durch das Wort ,,und* ersetzt.

cc)

dd) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

Die elektronische Patientenkurz-
akte nach § 358.“

757-

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

b) 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 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 Gberfiihrt.*

,Die Anwendungen nach Absatz 1 Satz?2
Nummer 2, 3 und 5 werden ab dem 1. Juli
2023 technisch in die Anwendung nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 tiberfiihrt.*

42. § 336 wird wie folgt gedndert:

42. § 336 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz1 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

a) Absatz 1 wird wie folgt gedindert:




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

— 30 —

Drucksache 19/29384

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

digitalen Identitdiit nach § 291 Absatz 7 ein-
gefligt.

aa) Die Angabe ,,3 und 6% wird durch die
Angabe ,,4, 6 und 7¢ ersetzt und nach
den Wortern ,elektronischen Ge-
sundheitskarte werden die Waorter
»oder seiner digitalen Identitiit nach
§ 291 Absatz 7 eingefiigt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»datz 1 gilt nicht fiir den Zugriff auf
Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, so-
weit diese auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert sind.*

b) In Absatz2 wird jeweils nach der Angabe b) Absatz 2 wird wie folgt gedindert:
»Nummer 1 die Angabe ,,, 4 und 7 einge-
Jfiigt.
aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 und in
Nummer 1 und 2 wird jeweils nach
der Angabe ,Nummer 1% die Angabe
s, 4 und 7% eingefiigt.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:
»datz 1 gilt nicht fiir den Zugriff auf
Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, so-
weit diese auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert sind.*
¢) InAbsatz 3 werden nach den Woértern ,,§ 334 ¢c) unverdndert
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 die Wor-
ter ,,, soweit diese auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert sind,” eingefligt.
d) Absatz 5 wird wie folgt gedndert: d) unverdndert

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 Gesundheits-
karte™ die Worter ,,oder seiner digitalen
Identitdt nach § 291 Absatz 7* einge-
fligt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,, ins-
besondere mittels eines Postzustel-
lungsauftrags,* gestrichen.

cc) Nummer 3 wird wie folgt gefasst:

»3.  Eine nachtragliche, sichere Iden-
tifikation des Versicherten und
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elektronischen Gesundheitskarte
erfolgt ist; die nachtrigliche si-
chere Identifikation kann mit ei-
ner digitalen Identitét nach § 291
Absatz 7 Satz 1 mit einem der
elektronischen Gesundheitskarte
entsprechendem  Vertrauensni-
veau erfolgen, oder®.

dd) Folgende Nummer 4 wird angefiigt:

4. Die elektronische Gesundheits-
karte des Versicherten oder deren
PIN mit einem sicheren Verfah-
ren personlich an den in einer
Vorsorgevollmacht  benannten
Vertreter oder den in einer Be-
stellungsurkunde benannten Be-
treuer zugestellt wurde und diese
Vorsorgevollmacht oder Bestel-
lungsurkunde der Krankenkasse
vorliegt.*

In Absatz 6 Satz 1 werden nach dem Wort
,LSoweit die Worter ,.ein technisches Ver-
fahren unter Einsatz der digitalen Identitdt
des Versicherten nach Absatz 1 oder* einge-
fiigt und wird die Angabe ,,und 6 durch die
Angabe ,,, 4, 6 und 7 ersetzt.

e)

unverdndert

e)

43. § 337 wird wie folgt gedndert:

43. § 337 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 1 auszulesen
durch die Worter ,,nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1, 4 und 7 auszulesen‘ und
die Worter ,,§ 341 Absatz 2 Satz 2 Num-
mer 6 durch die Worter ,,§ 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 han-
delt, * eingefiigt.

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Jeder Versicherte ist berechtigt,
Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 und 7 auszule-
sen und zu iibermitteln sowie Daten in ei-
ner Anwendung nach §334 Absatz1
Satz 2 Nummer 1, soweit es sich um Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 3, 4 und 6
handelt, Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7, soweit es
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sich um Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 und 3 handelt, und Daten in ei-
ner Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 und 3 zu verarbeiten.
Satz 1 findet keine Anwendung auf Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4, soweit diese auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespei-
chert sind.“

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

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.

aa) unverdndert

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz ein-
gefiigt:

»datz 1 findet keine Anwendung auf
Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, so-
weit diese auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert sind.*

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,bis 6 durch
die Angabe ,,bis 7* ersetzt.

cc) In dem neuen Satz 3 wird die Angabe
,bis 6 durch die Angabe ,bis 7 er-

setzt.

44. § 338 wird wie folgt gefasst:

44. § 338 wird wie folgt gefasst:

»§ 338 ,»§ 338
Komponenten zur Wahrnehmung der Versicher- Komponenten zur Wahrnehmung der Versicher-
tenrechte tenrechte

(1) Die Krankenkassen haben spitestens
bis zum 1. Januar 2022 ihren Versicherten nach
§ 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik
zugelassene barrierefreie Komponenten fiir stati-
ondre Endgerdte zur Verfiigung zu stellen, die fiir
eine Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 Folgendes ermoglichen:

(1) entfillt

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

das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf
Daten in der Anwendung.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat spa-
testens bis zum 1. Januar 2022 den Versicherten
eine barrierefreie Komponente zur Verfiigung zu
stellen, die an einem stationdren Endgerdt den

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat spé-
testens bis zum 1. Januar 2022 den Versicherten
eine barrierefreie Komponente zur Verfiigung zu
stellen, die an einem stationdren Endgerdt den
Versicherten das Auslesen der Daten und Proto-
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Versicherten das Auslesen der Daten und Proto-
kolldaten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 ermdglicht.

kolldaten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 ermdglicht. Hierbei hat
die Gesellschaft fiir Telematik technische Ver-
fahren vorzusehen, die zur Authentifizierung
einen hohen Sicherheitsstandard gewihrleis-
ten.

(3) Die Krankenkassen haben spdtestens
bis zum 1. Januar 2023 ihren Versicherten nach
§ 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik
zugelassene barrierefreie Komponenten fiir stati-
ondre Endgerdte zur Verfiigung zu stellen, die fiir
eine Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 und 7 Folgendes ermoglichen:

(3) entfillt

1. das Auslesen der Protokolldaten der Anwen-
dung und der Daten in der Anwendung sowie

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

(4) Die Krankenkassen und die Gesell-
schaft fiir Telematik haben im Rahmen ihrer je-
weiligen Aufgaben nach den Absdtzen 1 bis 3
technische Verfahren vorzusehen, die zur Authen-
tifizierung einen hohen Sicherheitsstandard ge-
wdhrleisten.

@) entfillt

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

(2) Die Gesellschatft fiir Telematik kann die
Krankenkassen bei der Erfiillung der Aufgaben
nach § 342 Absatz 7, soweit es um die Bereit-
stellung von barrierefreien Komponenten fiir
stationiire Endgerite geht, unterstiitzen.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik evalu-
iert bis zum 31. Dezember 2022, ob Bedarf fiir
eine flichendeckende Schaffung technischer Ein-
richtungen durch die Krankenkassen in ihren Ge-
schiftsstellen besteht, die das Auslesen der Proto-
kolldaten geméf § 309 Absatz 1 und der Daten in
Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 bis 3 und 6 sowie das Erteilen von Zugriffs-
berechtigungen auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 1 ermogli-
chen. Hierbei sind die nach den Absdtzen 1 und 3
bestehenden Verpflichtungen der Krankenkassen
zu beriicksichtigen.*

(3) Die Gesellschaft flir Telematik evalu-
iert bis zum 31. Dezember 2022, ob Bedarf fiir
eine flichendeckende Schaffung technischer Ein-
richtungen durch die Krankenkassen in ihren Ge-
schiftsstellen besteht, die das Auslesen der Proto-
kolldaten geméf § 309 Absatz 1 und der Daten in
Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 bis 3 und 6 sowie das Erteilen von Zugriffs-
berechtigungen auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 1 ermogli-
chen. Hierbei sind die nach § 342 Absatz 7 beste-
henden Verpflichtungen der Krankenkassen zu
beriicksichtigen.*

45.

§ 339 wird wie folgt gedndert:

45.

§ 339 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz1 Satz 1 wird nach der Angabe
,bis 5 die Angabe ,,und 7* eingefiigt.

a) unverdndert
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b) Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst: b) unverdndert
,»Auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 diir-
fen zugriffsberechtigte Leistungserbringer
nach den §§ 352, 356 Absatz 1,357 Absatz 1
und § 359 Absatz 1 mittels der elektroni-
schen Gesundheitskarte oder der digitalen
Identitdt der Versicherten nach § 291 Ab-
satz 7 Satz 1 nur mit einem ihrer Berufszu-
gehorigkeit entsprechenden elektronischen
Heilberufsausweis oder mit einer digitalen
Identitét nach § 340 Absatz 6 in Verbindung
mit einer Komponente zur Authentifizierung
von Leistungserbringerinstitutionen zugrei-
fen.*
c) In Absatz4 wird nach der Angabe , Num- c) Absatz 4 wird wie folgt geéindert:
mer 1 die Angabe ,,, 4 und 7 eingefiigt.
aa) Nach der Angabe ,,Nummer 1“ wird
die Angabe ,,, 4 und 7* eingefiigt.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:
»Satz 1 gilt nicht fiir den Zugriff auf
Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, so-
weit diese auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert sind.*
d) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gefasst: d) unverdndert

»Die in den §§ 352, 356 Absatz 1, § 357 Ab-
satz 1 und § 359 Absatz 1 genannten zu-
griffsberechtigten Personen, die nicht iiber
einen elektronischen Heilberufsausweis ver-
fiigen, diirfen auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5
und 7 mittels der elektronischen Gesund-
heitskarte oder mit einer digitalen Identitét
der Versicherten nach § 291 Absatz 7 Satz 1
oder gemil Absatz 4 nur zugreifen, wenn sie
fiir diesen Zugriff von einer Person autori-
siert werden, die liber einen ihrer Berufszu-
gehdrigkeit entsprechenden elektronischen
Heilberufsausweis oder eine digitale Identi-
tat nach § 340 Absatz 6 verfiigt.

46. Dem § 340 werden folgende Abétze 6 bis 8 ange-
figt:

46. unverdndert

,»(0) Spitestens ab dem 1. Januar 2024 haben

die Stellen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 sowie
den Absitzen 2 und 4 ergédnzend zu den Heilbe-
rufs- und Berufsausweisen auf Verlangen des
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Leistungserbringers eine digitale Identitdt fiir das
Gesundheitswesen zur Verfligung zu stellen, die
nicht an eine Chipkarte gebunden ist.

(7) Spatestens ab dem 1. Januar 2024 haben
die Stellen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 sowie
den Absitzen 2 und 4 ergénzend zu den Kompo-
nenten zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen auf Verlangen der Leistungs-
erbringerinstitution eine digitale Identitét flir das
Gesundheitswesen zur Verfiigung zu stellen, die
nicht an eine Chipkarte gebunden ist.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik legt die
jeweiligen Anforderungen an die Sicherheit und
Interoperabilitét der digitalen Identitdten nach den
Absitzen 6 und 7 fest. Die Festlegung der Anfor-
derungen an die Sicherheit und den Datenschutz
erfolgt dabei im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und
der oder dem Bundesbeauftragen fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit auf Basis der
jeweils giiltigen Technischen Richtlinien des
Bundesamts fiir Sicherheit in der Informations-
technik und unter Beriicksichtigung der notwen-
digen Vertrauensniveaus der unterstiitzten An-
wendungen. Eine digitale Identitdt kann {iber ver-
schiedene Auspriagungen mit verschiedenen Si-
cherheits- und Vertrauensniveaus verfiigen. Das
Sicherheits- und Vertrauensniveau der Auspra-
gung einer digitalen Identitit muss mindestens
dem Schutzbedarf der Anwendung entsprechen,
bei der diese eingesetzt wird.*

47. § 341 Absatz 2 wird wie folgt gedndert: 47. § 341 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Nummer 1 Buchstabe ¢ wird nach der
Angabe ,,Nummer 5“ die Angabe ,,und 7%
eingefiigt.

b) In Nummer 4 werden nach den Wortern
»(elektronischer Mutterpass)“ die Worter
»sowie Daten, die sich aus der Versorgung
der Versicherten mit Hebammenhilfe er-
geben“ eingefiigt.

a) Nummer 9 wird wie folgt gefasst: ¢) unverdndert

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

d) unverdndert

»11. Verordnungsdaten und Dispensierin-
formationen elektronischer Verord-

nungen nach § 360,

¢) Nummer 13 wird wie folgt gefasst:

e) unveridndert

»13. Sonstige von den Leistungserbringern
fiir den Versicherten bereitgestellte
Daten, insbesondere Daten, die sich
aus der Teilnahme des Versicherten an
strukturierten Behandlungsprogram-
men bei chronischen Krankheiten ge-

mif § 137f ergeben.*

48. § 342 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

48.

§ 342 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt geindert:

aa) Nach Nummer 2 wird folgende Num-
mer 3 eingefiigt:

»3. zusitzlich spitestens ab dem 1.
Juli 2022 die Versicherten mit-
tels der Benutzeroberfliche ei-
nes geeigneten Endgeriits und
unter Nutzung der elektroni-
schen Gesundheitskarte oder
einer digitalen Identitit der
Versicherten nach §291 Ab-
satz7 die Abgabe, Anderung
sowie den Widerruf einer elekt-
ronischen Erklirung zur Or-
gan- und Gewebespende in dem
dafiir bestimmten Register vor-
nehmen konnen, sobald das Re-
gister zur Verfiigung steht,
und*®.

bb) Die bisherigen Nummern 3 und 4
werden durch die folgenden Num-
mern 4 und S ersetzt:

»4. zusitzlich spitestens ab dem 1.

Januar 2023

a) die Daten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 10, 12 und
13 zur Verfiigung gestellt
werden konnen;

b) die Versicherten oder
durch sie befugte Vertreter
die Daten, die in der elekt-
ronischen  Patientenakte
gespeichert sind, gemiif}
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§ 363 zu Forschungszwe-
cken zur Verfiigung stellen
konnen;

¢) Daten der Versicherten in
digitalen = Gesundheitsan-
wendungen nach § 33a mit
Einwilligung der Versi-
cherten vom Hersteller ei-
ner digitalen Gesundheits-
anwendung nach §33a
iiber den Anbieter der
elektronischen Patienten-
akte in die elektronische
Patientenakte der Versi-
cherten nach §341 Ab-
satz 2 Nummer 9 iibermit-
telt und dort gespeichert
werden konnen;

d) die Versicherten den So-
fortnachrichtendienst mit
Leistungserbringern und
mit Krankenkassen als si-
cheres Ubermittlungsver-
fahren nach § 311 Absatz 6
iiber die Benutzeroberfla-
che nach Nummer 1 Buch-
stabe b nutzen konnen;

e) die Versicherten iiber die
Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerits nach
§ 336 Absatz2 auf Infor-
mationen des Nationalen
Gesundheitsportals nach
§ 395 barrierefrei zugreifen
konnen und

5.  zusitzlich spitestens ab dem 1.
Juli 2023 die Versicherten oder
durch sie befugte Vertreter
iiber die Benutzeroberfliche ei-
nes geeigneten Endgerits nach
§ 336 Absatz2 auf Daten des
elektronischen = Medikations-
plans nach §334 Absatz1
Satz 2 Nummer 4, soweit diese
nicht auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert
sind, und auf Daten der elekt-
ronischen Patientenkurzakte
nach §334 Absatz1 Satz?2
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Nummer 7 barrierefrei zugrei-
fen und die Rechte gemif}
Nummer 1 Buchstabe b, d und
fin Verbindung mit Nummer 2
Buchstabe e und f wahrnehmen

konnen.“
b) Folgender Absatz 7 wird angefiigt:
»(7) Die Krankenkassen sind ver-
pflichtet, spitestens bis zum 1. Januar
2022 sicherzustellen, dass Versicherte in
einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 und zusitzlich spites-
tens bis zum 1. Juli 2023 in Anwendungen
nach § 334 Absatz1 Satz2 Nummer 4
und 7 ihre Rechte geméifl § 336 Absatz 1
und 2 und § 337 Absatz 1 bis 3 sowie das
Auslesen der Protokolldaten in den An-
wendungen barrierefrei mittels einer Be-
nutzeroberfliche sowohl eines geeigneten
mobilen Endger:iits als auch eines geeigne-
ten stationiren Endgeriits entsprechend
der Anforderungen gemifl Absatz 2
wahrnehmen konnen. Dabei sind techni-
sche Verfahren vorzusehen, die zur Au-
thentifizierung einen hohen Sicherheits-
standard gewihrleisten. Satz 1 gilt nicht
fiir Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, soweit diese
auf der elektronischen Gesundheitskarte
gespeichert sind.*
a) Nach Nummer 2 wird folgende Nummer 3 a) entfillt
eingefiigt:
3. Zusdtzlich spdtestens ab dem 1. Juli
2022 die Versicherten mittels der Be-
nutzeroberfliche eines geeigneten
Endgerdts und unter Nutzung der
elektronischen Gesundheitskarte oder
einer digitalen Identitdit der Versicher-
ten nach § 291 Absatz 7 die Abgabe,
Anderung sowie den Widerruf einer
elektronischen Erklirung zur Organ-
und Gewebespende in dem dafiir be-
stimmten Register vornehmen kénnen,
sobald das Register zur Verfiigung
steht, und .
b) Die bisherigen Nummern 3 und 4 werden b) entfillt

durch folgende Nummer 4 ersetzt:

» 4.

Zusdtzlich spdtestens ab dem 1. Ja-
nuar 2023
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die Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 10, 12 und 13 zur Verfii-
gung gestellt werden konnen;

b)

die Versicherten oder durch sie
befugte Vertreter die Daten, die
in der elektronischen Patienten-
akte gespeichert sind, gemdf
$ 363 zu Forschungszwecken zur
Verfiigung stellen kénnen,

¢

Daten der Versicherten in digita-
len  Gesundheitsanwendungen
nach § 33a mit Einwilligung der
Versicherten vom Hersteller ei-
ner digitalen Gesundheitsanwen-
dung nach § 33a iiber den Anbie-
ter der elektronischen Patienten-
akte in die elektronische Patien-
tenakte der Versicherten nach
$ 341 Absatz 2 Nummer 9 iiber-
mittelt und dort gespeichert wer-
den konnen;

d)

die Versicherten den Sofortnach-
richtendienst mit Leistungser-
bringern als sicheres Ubermitt-
lungsverfahren nach § 311 Ab-
satz 6 iiber die Benutzeroberfld-
che nach Nummer 1 Buchstabe b
und iiber die Komponenten zur
Wahrnehmung der Versicherten-
rechte nach § 338 nutzen kénnen,

die Versicherten iiber die Benut-
zeroberfliche eines geeigneten
Endgerdts nach § 336 Absatz 2
auf Informationen des Nationalen
Gesundheitsportals nach § 395
barrierefrei zugreifen konnen
und

die Versicherten iiber die Benut-
zeroberfliche eines geeigneten
Endgerdts nach § 336 Absatz 2
auf Daten des elektronischen Me-
dikationsplans nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 und auf
Daten der elektronischen Patien-
tenkurzakte nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 7 barrierefrei zu-
greifen kénnen.
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49. § 343 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gedndert:

49. unverdndert

a) In Nummer 19 wird das Wort ,,und“ am
Ende gestrichen.

b) In Nummer20 wird der Punkt am Ende
durch das Wort ,,und* ersetzt.

c¢) Folgende Nummer 21 wird angefiigt:

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

tientenakte zu iibermitteln.*

50.

In § 349 Absatz 3 Satz [ werden die Worter ,, ne-

ben dem Anspruch auf Anpassung der Daten auf

der elektronischen Gesundheitskarte auch® ge-
strichen.

50. § 349 Absatz 3 wird wie folgt gefindert:

In Satz 1 wird die Angabe ,,und 5% durch
die Angabe ,,, 5 und 7“ ersetzt und wer-
den die Worter ,,neben dem Anspruch
auf Anpassung der Daten auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte auch* gestri-
chen.

b)

In Satz 2 wird die Angabe ,,oder 5%
durch die Angabe ,,, 5 oder 7 ersetzt.

fiigt:

51. § 351 wird wie folgt gedndert: 51. unverdndert
a) In der Uberschrift werden nach den Wértern
,.der elektronischen Gesundheitsakte” die
Worter ,,und aus Anwendungen nach § 33a“
eingefiigt.
b) Der Wortlaut wird Absatz 1.
c¢) Die folgenden Absédtze 2 und 3 werden ange-

»(2) Die Krankenkasse hat ab dem 1.
Januar 2023 sicherzustellen, dass Daten der
Versicherten in digitalen Gesundheitsan-
wendungen nach § 33a mit Einwilligung der
Versicherten vom Hersteller einer digitalen
Gesundheitsanwendung nach § 33a iiber den
Anbieter der elektronischen Patientenakte in
die elektronische Patientenakte der Versi-
cherten nach § 341 Absatz2 Nummer 9
iibermittelt und dort gespeichert werden kon-
nen.
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(3) Die Ausgabe der Komponenten
zur Authentifizierung der Hersteller digitaler
Gesundheitsanwendungen nach § 33a erfolgt
durch die Gesellschaft fiir Telematik. Das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte bestitigt, dass ein Hersteller di-
gitaler Gesundheitsanwendungen nach § 33a
berechtigt ist, eine Komponente nach Satz 1
zu erhalten.*

52. § 352 wird wie folgt geéndert:

52. unverdndert

a)

In Nummer 5 wird die Angabe ,,8, 10 und*
gestrichen.

b)

Nummer 8 Buchstabe a wird wie folgt geén-
dert:

aa) In Doppelbuchstabe bb wird das Wort
,;oder” durch ein Komma ersetzt.

bb) Nach Doppelbuchstabe bb wird folgen-
der 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.

¢)

In den Nummern 9 bis 11 und 13 wird je-
weils die Angabe ,,8, 10 und* gestrichen.

d)

In Nummer 14 wird das Wort ,,Physiothera-
peuten” durch das Wort ,,Heilmittelerbrin-
ger” und werden die Worter ,,physiothera-
peutischen Behandlung™ durch die Worter
»Behandlung durch den jeweiligen Heilmit-
telerbringer™ ersetzt und wird die Angabe ,,8,
10 und* gestrichen.

53. § 354 Absatz 2 wird wie folgt gedndert: 53. unverdndert
a) In Nummer 5 wird der Punkt am Ende durch
ein Komma ersetzt.
b) Die folgenden Nummern 6 und 7 werden an-

geflgt:

,0.  Bis zum 1. Januar 2022 die Festlegun-
gen daflir zu treffen, dass Daten der
Versicherten aus digitalen Gesund-
heitsanwendungen nach § 33a vom
Hersteller der Anwendungen iiber den
Anbieter der elektronischen Patienten-
akte lber eine Schnittstelle, die den
Anforderungen des Zwolften Kapitels
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geniigt, in die elektronische Patienten-
akte iibermittelt und dort verarbeitet
werden konnen, und

bis zum 1. Januar 2022 die Festlegun-
gen dafiir zu treffen, dass Versicherte
mittels der Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerdts gemill § 336
Absatz 2 auf Informationen des Natio-
nalen Gesundheitsportals nach § 395
barrierefrei zugreifen kdnnen und dass
ihnen dabei die Informationen des Por-
tals mit Daten, die in ihrer elektroni-
schen Patientenakte gespeichert sind,
verkniipft angeboten werden kénnen.*

54. § 355 wird wie folgt geéndert:

54. § 355 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

a)

unverdndert

»§ 355

Festlegungen fiir die semantische und syn-

taktische Interoperabilitit von Daten in der

elektronischen Patientenakte, des elektroni-

schen Medikationsplans, der elektronischen

Notfalldaten und der elektronischen Patien-
tenkurzakte®.

b) In Absatz 1 Satz 1 werden in dem Satzteil vor
Nummer [ nach den Wértern ,,und der elekt-
ronischen Notfalldaten* die Worter ,,sowie
die fiir eine Fortschreibung der elektroni-
schen Notfalldaten und der Hinweise der
Versicherten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 und 3 zu einer elektronischen Pa-
tientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 7" eingefiigt.

b)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 wer-
den nach den Wortern ,,und der
elektronischen Notfalldaten“ die
Worter ,,sowie die fiir eine Fort-
schreibung der elektronischen Not-
falldaten und der Hinweise der Ver-
sicherten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 und 3 zu einer elektroni-
schen Patientenkurzakte nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 7“ einge-
fiigt.

bb) In Nummer 7 wird das Wort ,,und*

durch ein Komma ersetzt.
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c¢c) In Nummer 8 wird der Punkt am
Ende durch das Wort ,,und“ ersetzt.

dd) Folgende Nummer 9 wird angefiigt:

»9. dem fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Unternehmen
der Privaten Krankenversiche-
rung mafigeblichen Bundesver-
band.“

Nach Absatz 2 werden folgende Absitze 2a
und 2b eingefiigt:

Nach Absatz 2 werden folgende Absétze 2a
und 2b eingefiigt:

»(2a) Die Kassenirztliche Bundesverei-
nigung trifft erstmals bis zum 30. Juni 2022
die notwendigen Festlegungen flir die se-
mantische und syntaktische Interoperabilitét
von Daten aus digitalen Gesundheitsanwen-
dungen der Versicherten nach § 33a, die von
den Versicherten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 9 in die elektronische Patientenakte
tibermittelt werden. Die Festlegungen nach
Satz 1 sind regelmdfig fortzuschreiben.

,»(2a) Die Kassenidrztliche Bundesverei-
nigung trifft erstmals bis zum 30. Juni 2022
die notwendigen Festlegungen fiir die se-
mantische und syntaktische Interoperabilitét
von Daten aus digitalen Gesundheitsanwen-
dungen der Versicherten nach § 33a, die von
den Versicherten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer9 in die elektronische Patientenakte
iibermittelt werden. Die Festlegungen nach
Satz 1 sind zum Ende jedes Kalenderhalb-
jahres fortzuschreiben.

(2b) Die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung trifft bis zum 31. Dezember 2022 un-
ter Berticksichtigung der laufenden Erkennt-
nisse der Modellvorhaben nach § 125 des
Elften Buches die notwendigen Festlegun-
gen fiir die semantische und syntaktische In-
teroperabilitidt von Daten der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz2 Num-
mer 10.

(2b) Die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung trifft bis zum 31. Dezember 2022 un-
ter Beriicksichtigung der laufenden Erkennt-
nisse der Modellvorhaben nach § 125 des
Elften Buches die notwendigen Festlegun-
gen fiir die semantische und syntaktische In-
teroperabilitidt von Daten der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz2 Num-
mer 10.

(2¢) Die Kassenérztliche Bundesver-
einigung trifft erstmals bis zum 30. Juni
2022 die notwendigen Festlegungen fiir
die semantische und syntaktische In-
teroperabilitit von Daten, die von Hilfs-
mitteln oder Implantaten nach § 374a Ab-
satz 1 in eine digitale Gesundheitsanwen-
dung iibermittelt werden. Die Festlegun-
gen nach Satz 1 sind fortlaufend fortzu-
schreiben.

(2d) Die Kassenérztliche Bundesver-
einigung trifft erstmals bis zum 30. Juni
2022 die notwendigen Festlegungen fiir
die semantische und syntaktische In-
teroperabilitit von Daten, die im Rahmen
des telemedizinischen Monitorings verar-
beitet werden. Die Festlegungen nach
Satz 1 sind fortlaufend fortzuschreiben.*
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d) In Absatz 4 werden nach der Angabe ,,Num-
mer 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.

d) unverdndert

e) In Absatz 5 Satz 2 werden nach den Wortern
»$ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 die Wor-
ter ,,und deren Fortschreibung zu einer elekt-
ronischen Patientenkurzakte nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 eingefiigt.

e) unverdndert

f) 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 er-
setzt.

f) unverdndert

g) In Absatz 10 wird die Angabe ,,§ 384
durch die Angabe ,,§ 385 ersetzt.

55.

§ 356 wird wie folgt gedndert:

55.

§ 356 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

a) unverdndert

»§ 356

Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf
das Vorhandensein und den Aufbewah-
rungsort von Erkldrungen zur Organ- und
Gewebespende*.

b) Absatz 1 wird aufgehoben.

b) unverdndert

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

¢) unverdndert

d) 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 Vorhandensein und
den Aufbewahrungsort von Erkldrungen zur
Organ- und Gewebespende in Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und
7 ersetzt.

d) unverdndert
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Absatz 4 wird durch folgenden Absatz 3 er-
setzt:

e)

Absatz 4 wird durch folgenden Absatz 3 er-
setzt:

»(3) Die Hinweise des Versicherten auf
das Vorhandensein und den Aufbewahrungs-
ort von Erklarungen zur Organ- und Gewe-
bespende in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden ab dem 1.
Januar 2023 mit Einwilligung des Versi-
cherten technisch in die elektronische Patien-
tenkurzakte nach § 334 Absatz1 Satz?2
Nummer 7 iiberfiihrt. Arzte, die an der ver-
tragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder
in Einrichtungen, die an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmen oder in zuge-
lassenen Krankenhdusern, Vorsorgeeinrich-
tungen oder Rehabilitationseinrichtungen ta-
tig sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf Ver-
langen des Versicherten und mit dessen Ein-
willigung die Daten, die in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 auf
der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
chert sind, in der elektronischen Patienten-
kurzakte zu speichern und auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte zu 16schen. Erteilt
der Versicherte seine Einwilligung nach den
Séitzen 1 und 2 nicht, bleiben die Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 auf der
elektronischen Gesundheitskarte —gespei-
chert, bis diese ihre Giiltigkeit verliert. Die
Gesellschaft flir Telematik hat bis zum 31.
Oktober 2021 die nach den Sétzen 1 bis 3 er-
forderlichen Voraussetzungen zu schaffen.

»(3) Die Hinweise des Versicherten auf
das Vorhandensein und den Aufbewahrungs-
ort von Erkldrungen zur Organ- und Gewe-
bespende in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 werden ab dem 1.
Juli 2023 mit Einwilligung des Versicherten
technisch in die elektronische Patientenkurz-
akte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7
iiberfiihrt. Arzte, die an der vertragsirztli-
chen Versorgung teilnehmen oder in Einrich-
tungen, die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmen oder in zugelassenen Kran-
kenhéusern, Vorsorgeeinrichtungen oder Re-
habilitationseinrichtungen tétig sind, haben
ab diesem Zeitpunkt auf Verlangen des Ver-
sicherten und mit dessen Einwilligung die
Daten, die in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeichert sind, in
der elektronischen Patientenkurzakte zu
speichern und auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte zu 16schen. Erteilt der Versi-
cherte seine Einwilligung nach den Sétzen 1
und 2 nicht, bleiben die Daten nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 mindestens bis
zum 1. Juli 2024 und anschliefend so
lange auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert, bis diese ihre Giiltigkeit
verliert. Die Gesellschaft fiir Telematik hat
bis zum 31. Oktober 2021 die nach den Sit-
zen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzungen
zu schaffen.*

Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit kann die in Absatz 3 genannten
Fristen durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates verlin-
gern.“

56. § 357 wird wie folgt gedndert:

56. § 357 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 werden in dem Satzteil vor Num-
mer 1 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 Aufbewahrungs-
ort von Vorsorgevollmachten oder Patien-
tenverfiigungen in Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und 7 ersetzt.

a)

unverdndert
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b)

In Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,in ei-
ner Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3 durch die Worter ,,zu Hinweisen
des Versicherten auf das Vorhandensein und
den Aufbewahrungsort von Vorsorgevoll-
machten oder Patientenverfiigungen in An-
wendungen nach § 334 Absatz1 Satz2
Nummer 3 und 7° ersetzt und wird vor den
Wértern ,,mit Einwilligung* das Wort ,,nur*
eingefiigt.

b)

unverdndert

In Absatz 3 werden die Worter ,,in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 3 durch die Worter ,,zu Hinweisen des
Versicherten auf das Vorhandensein und den
Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmach-
ten oder Patientenverfiigungen in Anwen-
dungen nach § 334 Absatz 1 Satz2 Num-
mer 3 und 7 ersetzt.

unverdndert

d)

Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

d)

Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

»(4) Die Hinweise des Versicherten auf
das Vorhandensein und den Aufbewahrungs-
ort von Vorsorgevollmachten oder Patien-
tenverfiigungen in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 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
vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen
oder in Einrichtungen, die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmen oder in
zugelassenen Krankenhdusern, Vorsorgeein-
richtungen oder Rehabilitationseinrichtun-
gen titig sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf
Verlangen des Versicherten und mit dessen
Einwilligung die Daten, die in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
auf der elektronischen Gesundheitskarte ge-
speichert sind, in der elektronischen Patien-
tenkurzakte zu speichern und auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte zu l6schen. Erteilt
der Versicherte seine Einwilligung nach den
Sétzen 1 und 2 nicht, bleiben die Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 3 auf der
elektronischen Gesundheitskarte —gespei-
chert, bis diese ihre Giiltigkeit verliert. Die
Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 31.
Oktober 2021 die nach den Sétzen 1 bis 3 er-
forderlichen Voraussetzungen zu schaffen.*

»(4) Die Hinweise des Versicherten auf
das Vorhandensein und den Aufbewahrungs-
ort von Vorsorgevollmachten oder Patien-
tenverfiigungen in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 werden ab
dem 1. Juli 2023 mit Einwilligung des Ver-
sicherten technisch in die elektronische Pati-
entenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz2
Nummer 7 iiberfiihrt. Arzte, die an der ver-
tragsdrztlichen Versorgung teilnehmen oder
in Einrichtungen, die an der vertragsérztli-
chen Versorgung teilnechmen oder in zuge-
lassenen Krankenhédusern, Vorsorgeeinrich-
tungen oder Rehabilitationseinrichtungen ti-
tig sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf Ver-
langen des Versicherten und mit dessen Ein-
willigung die Daten, die in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 3 auf
der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
chert sind, in der elektronischen Patienten-
kurzakte 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 Satz2 Nummer 3 mindes-
tens bis zum 1. Juli 2024 und anschlieffend
so lange auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert, bis diese ihre Giiltigkeit
verliert. Die Gesellschaft fiir Telematik hat
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bis zum 31. Oktober 2021 die nach den Sét-
zen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzungen
zu schaffen.*

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

»(5) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit kann die in Absatz 4 genannten
Fristen durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates verlin-
gern.“

57. § 358 wird wie folgt gedndert:

57.

§ 358 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: a) unverdndert
»§ 358
Elektronische Notfalldaten, elektronische
Patientenkurzakte und elektronischer Medi-
kationsplan®.
b) In Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wértern b) Absatz 1 wird wie folgt geiindert:
,,elektronischen Notfalldaten* die Worter
,und die elektronische Patientenkurzakte
eingefiigt.
aa) In 1 Satz1 werden vor dem Wort
Hgeeignet” die Worter ,,, sofern sie vor
dem 1. Juli 2024 ausgegeben wird,* und
nach den Wortern ,,elektronische Notfall-
daten* die Worter ,,und die elektronische
Patientenkurzakte* eingefiigt.
bb) In Satz 2 werden nach den Wortern
w»elektronische Notfalldaten®“ die Worter
Hund die elektronische Patientenkurz-
akte“ eingefiigt.
¢) In Absatz?2 Satz1 werden vor dem Wort c¢) In Absatz2 Satz 1 werden vor dem Wort
»Hgeeignet® die Worter ,,bis einschliefslich ,.geeignet™ die Worter ,,, sofern sie vor dem
zum 31. Dezember 2022 eingefiigt. 1. Juli 2024 ausgegeben wird* eingefiigt.
d) In Absatz 3 werden die Nummern 1 und 2 d) unverdndert

wie folgt gefasst:

»1. Auf die Erstellung von elektronischen
Notfalldaten und die Speicherung die-
ser Daten auf ihrer elektronischen Ge-
sundheitskarte oder auf die Erstellung
der elektronischen Patientenkurzakte
sowie

2. auf die Aktualisierung von elektroni-
schen Notfalldaten und die Speiche-
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rung dieser Daten auf ihrer elektroni-
schen Gesundheitskarte oder auf die
Aktualisierung und Speicherung in der
elektronischen Patientenkurzakte.*

e) Absatz 5 wird wie folgt gefasst: e) Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Die Krankenkassen, die ihren Ver- »(5) Die Krankenkassen, die ihren Ver-
sicherten elektronische Gesundheitskarten sicherten elektronische Gesundheitskarten
mit der Moglichkeit zur Speicherung des mit der Moglichkeit zur Speicherung des
elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Medikationsplans und der
elektronischen Notfalldaten ausgeben und elektronischen Notfalldaten ausgeben und
ihnen ab dem 1. Januar 2023 einen elektro- ihnen ab dem 1. Juli 2023 einen elektroni-
nischen Medikationsplan nach § 334 Ab- schen Medikationsplan nach § 334 Absatz 1
satz 1 Satz 2 Nummer 4 und eine elektroni- Satz 2 Nummer 4 und eine elektronische Pa-
sche Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 tientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Satz2 Nummer 7 zur Verfliigung stellen, Nummer 7 zur Verfiigung stellen, sind die
sind die fiir die Verarbeitung von Daten in fiir die Verarbeitung von Daten in diesen An-
diesen Anwendungen Verantwortlichen wendungen Verantwortlichen nach Artikel 4
nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679.
(EU) 2016/679. Unbeschadet ihrer Verant- Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit fiir
wortlichkeit fiir den elektronischen Medika- den elektronischen Medikationsplan und die
tionsplan und die elektronische Patienten- elektronische Patientenkurzakte nach Satz 1
kurzakte nach Satz 1 kénnen die Kranken- konnen die Krankenkassen Anbieter elektro-
kassen Anbieter elektronischer Medikations- nischer Medikationsplédne und Anbieter von
plédne und Anbieter von elektronischen Pati- elektronischen Patientenkurzakten als Auf-
entenkurzakten als Auftragsverarbeiter mit tragsverarbeiter mit der Zurverfligungstel-
der Zurverfligungstellung der elektronischen lung der elektronischen Medikationspléne
Medikationspldne und von elektronischen und von elektronischen Patientenkurzakten
Patientenkurzakten fiir ihre Versicherten be- fiir ihre Versicherten beauftragen.*
auftragen.”

f) Nach Absatz 5 werden die folgenden Ab- f) Nach Absatz5 werden die folgenden Ab-

sitze 6 bis 8§ eingefligt:

sétze 6 bis 8 eingefligt:

»(0) Die elektronischen Notfalldaten
werden ab dem 1. Januar 2023 mit Einwilli-
gung des Versicherten technisch in die elekt-
ronische Patientenkurzakte nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 iiberfiihrt. Arzte, die
an der vertragsirztlichen Versorgung teil-
nehmen oder in Einrichtungen, die an der
vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen
oder in zugelassenen Krankenhdusern, Vor-
sorgeeinrichtungen oder Rehabilitationsein-
richtungen tétig sind, haben ab diesem Zeit-
punkt auf Verlangen des Versicherten und
mit dessen Einwilligung die Daten, die in
den elektronischen Notfalldaten gespeichert
sind, in der elektronischen Patientenkurzakte
zu speichern und auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte zu loschen. Erteilt der Versi-
cherte seine Einwilligung nach den Sétzen 1

»(0) Die elektronischen Notfalldaten
werden ab dem 1. Juli 2023 mit Einwilli-
gung des Versicherten technisch in die elekt-
ronische Patientenkurzakte nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 7 iiberfiihrt. Arzte, die
an der vertragsirztlichen Versorgung teil-
nehmen oder in Einrichtungen, die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen
oder in zugelassenen Krankenhdusern, Vor-
sorgeeinrichtungen oder Rehabilitationsein-
richtungen tétig sind, haben ab diesem Zeit-
punkt auf Verlangen des Versicherten und
mit dessen Einwilligung die Daten, die in
den elektronischen Notfalldaten gespeichert
sind, in der elektronischen Patientenkurzakte
zu speichern und auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte zu 16schen. Erteilt der Versi-
cherte seine Einwilligung nach den Sétzen 1
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und 2 nicht, bleiben die elektronischen Not-
falldaten auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert, bis diese ihre Giiltig-
keit verliert. Die Gesellschaft fiir Telematik
hat bis zum 31. Oktober 2021 die nach den
Sétzen 1 bis 3 erforderlichen Voraussetzun-
gen zu schaffen.

und 2 nicht, bleiben die elektronischen Not-
falldaten mindestens bis zum 1. Juli 2024
und anschlieBend so lange auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte gespeichert, bis
diese ihre Giiltigkeit verliert. Die Gesell-
schaft fiir Telematik hat bis zum 31. Oktober
2021 die nach den Sitzen 1 bis 3 erforderli-
chen Voraussetzungen zu schaffen.

(7) Die elektronische Patientenkurz-
akte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7
muss ab dem 1. Juli 2023 den grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsda-
ten entsprechend den in § 359 Absatz 4 fest-
gelegten Anforderungen gewéhrleisten. Die
Gesellschaft fiir Telematik hat hierfiir bis
zum 1. Januar 2022 die erforderlichen Vo-
raussetzungen zu schaffen.

(7) unverdndert

(8) Der elektronische Medikations-
plan wird ab dem 1. Januar 2023 technisch
in eine eigenstdndige Anwendung innerhalb
der Telematikinfrastruktur iberfiihrt, die
nicht mehr auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert wird. Arzte, die an der
vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen
oder in Einrichtungen, die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmen oder in
zugelassenen Krankenhdusern, Vorsorgeein-
richtungen oder Rehabilitationseinrichtun-
gen titig sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf
Verlangen des Versicherten und mit dessen
Einwilligung die Daten, die im elektroni-
schen Medikationsplan auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeichert sind, in
der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 zu speichern und den auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeicher-
ten Medikationsplan zu 16schen. Erteilt der
Versicherte seine Einwilligung nach den Sét-
zen 1 und 2 nicht, bleibt der elektronische
Medikationsplan auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert, bis diese ihre
Giiltigkeit verliert. Die Gesellschaft fiir Te-
lematik hat bis zum 31. Oktober 2021 die
nach den Sétzen 1 bis 3 erforderlichen Vo-
raussetzungen zu schaffen.*

(8) Der elektronische Medikations-
plan wird ab dem 1. Juli 2023 technisch in
eine eigenstdndige Anwendung innerhalb
der Telematikinfrastruktur iberfiihrt, die
nicht mehr auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert wird. Arzte, die an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen
oder in Einrichtungen, die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmen oder in
zugelassenen Krankenhdusern, Vorsorgeein-
richtungen oder Rehabilitationseinrichtun-
gen tétig sind, haben ab diesem Zeitpunkt auf
Verlangen des Versicherten und mit dessen
Einwilligung die Daten, die im elektroni-
schen Medikationsplan auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeichert sind, in
der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 zu speichern und den auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeicher-
ten Medikationsplan zu 16schen. Erteilt der
Versicherte seine Einwilligung nach den Sit-
zen 1 und 2 nicht, bleibt der elektronische
Medikationsplan mindestens bis zum 1.
Juli 2024 und anschlieBend so lange auf
der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
chert, bis diese ihre Giiltigkeit verliert. Die
Gesellschaft fiir Telematik hat bis zum 31.
Oktober 2021 die nach den Sétzen 1 bis 3 er-
forderlichen Voraussetzungen zu schaffen.*
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g)

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

g)

unverdndert

aa) In den Sdtzen 1 und 2 werden jeweils
nach den Wortern ,,elektronischen Not-
falldaten die Worter ,,, der elektroni-
schen Patientenkurzakte* eingefiigt.

bb) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aaa)  In Nummer 1 und 2 werden je-
weils nach den Wortern ,,elekt-
ronischen Notfalldaten” die
Worter ,,, der elektronischen
Patientenkurzakte* eingefiigt.

bbb)  In Nummer 4 werden nach den
Wortern ,,elektronischen Not-
falldaten die Worter ,,, die
elektronische  Patientenkurz-
akte™ eingefligt und wird der
Punkt am Ende durch das Wort

,,und‘ ersetzt.

ccc)  Folgende Nummer 5 wird an-
gefligt:

,»5.  Die Voraussetzungen
und das Verfahren bei
der Ubermittlung und
Nutzung von Daten aus
der elektronischen Pati-
entenkurzakte zum
grenziiberschreitenden
Austausch von Gesund-
heitsdaten tiber die natio-
nale eHealth-Kontakt-
stelle.

h)

Der bisherige Absatz 7 wird Absatz 10.

h)

unverdndert

Folgender Absatz 11 wird angefiigt:

»(11) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit kann die in den Absétzen 1, 2
und 6 bis 8 sowie in § 334 Absatz 2 Satz 2
genannten Fristen durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates
verlingern.*
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58. § 359 wird wie folgt geéndert:

58. § 359 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

a)

unverdndert

»§ 359

Zugriff auf den elektronischen Medikations-
plan, die elektronischen Notfalldaten und
die elektronische Patientenkurzakte®.

b)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

b)

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 Angabe ,,, 5 und 7
ersetzt.

aa) unverdndert

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

Worter ,Nummer 5 und 7¢ ersetzt.

bb) unverdndert

Nummer 4 Buchstabe a wird wie folgt
gedndert:

cc)

cc) unverdndert

In Doppelbuchstabe bb wird
das Wort ,,oder durch ein
Komma ersetzt.

aaa)

bbb) Nach Doppelbuchstabe bb
wird folgender Doppelbuch-

stabe cc eingefiigt:

,»cc) in einer Hochschulam-
bulanz oder in einer Am-
bulanz nach § 117 Ab-
satz 2 bis 3b oder*.

Der Dbisherige Doppelbuch-
stabe cc wird Doppelbuchstabe
dd.

cce)

dd) In Nummer 6 wird die Angabe ,,und
5% durch die Angabe ,,, 5 und 7% er-
setzt.*

©)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

©)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 in dem Satzteil vor Nummer 1
werden nach dem Wort ,,Notfalldaten‘
die Worter ,,und auf die Daten der elekt-
ronischen Patientenkurzakte* eingefiigt
und wird die Angabe ,Nummer 5
durch die Worter ,,Nummer 5 und 7° er-
setzt.

aa) unverdndert
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bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fiigt:

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
figt:

,,Jm Fall des Satzes 1 Nummer 1 ist fiir
den Zugriff auf die elektronische Pati-
entenkurzakte der Einsatz der elektroni-
schen Gesundheitskarte des Versicher-
ten erforderlich.*

,,Jm Fall des Satzes 1 Nummer 1 ist fir
den Zugriff auf die elektronische Pati-
entenkurzakte der Einsatz der elektroni-
schen Gesundheitskarte des Versicher-
ten oder seiner digitalen Identitiit
nach § 291 Absatz 7 erforderlich.”

d) Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

unverdndert

d)

.»(4) Die Ubermittlung von Daten der
elektronischen Patientenkurzakte nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 zum grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsda-
ten zum Zweck der Unterstiitzung einer kon-
kreten Behandlung des Versicherten an einen
in einem anderen Mitgliedstaat der Europai-
schen Union nach dem Recht des jeweiligen
Mitgliedstaats zum Zugriff auf die Daten be-
rechtigten Leistungserbringer {iber die jewei-
ligen nationalen eHealth-Kontaktstellen be-
darf der vorherigen Einwilligung durch den
Versicherten in die Nutzung des Ubermitt-
lungsverfahrens. Zusétzlich ist erforderlich,
dass der Versicherte zum Zeitpunkt der Be-
handlung die Ubermittlung an die nationale
eHealth-Kontaktstelle des Mitgliedstaats, in
dem die Behandlung stattfindet, durch eine
eindeutige bestitigende Handlung technisch
freigibt. Abweichend von Absatz 1 und 3 so-
wie von § 339 finden fiir die Verarbeitung
der Daten durch einen Leistungserbringer in
einem anderen Mitgliedstaat der Europii-
schen Union die Bestimmungen des Mit-
gliedstaats Anwendung, in dem der Leis-
tungserbringer seinen Sitz hat. Hierbei fin-
den die gemeinsamen europdischen Verein-
barungen zum grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten Beriicksichti-

gung.“

59. § 360 wird wie folgt geéndert:

59. § 360 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

unverdndert

a)

.§ 360

Elektronische Ubermittlung und Verarbei-
tung vertragsérztlicher elektronischer Ver-
ordnungen*
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b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

b)

unverdndert

»(1) Sobald die hierfiir erforderlichen
Dienste und Komponenten flichendeckend
zur Verfiigung stehen, ist fiir die elektroni-
sche Ubermittlung und Verarbeitung ver-
tragsdrztlicher elektronischer Verordnungen
von apothekenpflichtigen Arzneimitteln,
einschlieflich Betdubungsmitteln, sowie von
sonstigen in der vertragsirztlichen Versor-
gung verordnungsfahigen Leistungen die Te-
lematikinfrastruktur zu nutzen.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

¢)

unverdndert

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,in elekt-
ronischer Form* durch das Wort ,,elekt-
ronisch* ersetzt.

bb) Die Séitze 2 und 3 werden durch die fol-
genden Sitze ersetzt:

,Fiir die elektronische Ubermittlung
von vertragsirztlichen Verordnungen
von Betdubungsmitteln und von Arz-
neimitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1
der Arzneimittelverschreibungsverord-
nung gilt die Verpflichtung nach Satz 1
ab dem 1. Januar 2023. Die Verpflich-
tungen nach den Sétzen 1 und 2 gelten
nicht, wenn die elektronische Ausstel-
lung oder Ubermittlung von Verord-
nungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln oder von Arzneimitteln
nach § 3a Absatz 1 der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung aus techni-
schen Griinden im Einzelfall nicht mog-
lich ist. Die Verpflichtung nach Satz 2
in Verbindung mit Satz 1 zur elektroni-
schen Ausstellung und Ubermittlung
vertragsérztlicher Verordnungen von
Betdubungsmitteln gilt nicht, wenn die
elektronische Ausstellung oder Uber-
mittlung dieser Verordnungen aus tech-
nischen Griinden im Einzelfall nicht
moglich ist oder wenn es sich um einen
Notfall im Sinne des § 8 Absatz 6 der
Betidubungsmittelverschreibungsver-
ordnung handelt.*
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d)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

d)

unverdndert

aa) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
fligt:

»Fur die Abgabe von Betdubungsmit-
teln und von Arzneimitteln nach § 3a
Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung gilt die Ver-
pflichtung 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 elektro-
nische Abruf der drztlichen Verordnung
nach Absatz 2 aus technischen Griinden
im Einzelfall nicht méglich ist.“

Nach Absatz 3 werden die folgenden Ab-
sitze 4 bis & eingefiigt:

Nach Absatz 3 werden die folgenden Ab-
sétze 4 bis 9 eingefligt:

»(4) Ab dem 1. Januar 2023 sind die in
Absatz 2 Satz1 genannten Leistungser-
bringer sowie Psychotherapeuten, die an
der vertragsirztlichen Versorgung teil-
nehmen oder in Einrichtungen tiitig sind,
die an der vertragsirztlichen Versorgung
teilnehmen oder die in zugelassenen Kran-
kenhiiusern, Vorsorgeeinrichtungen oder
Rehabilitationseinrichtungen titig sind,
verpflichtet, Verordnungen digitaler Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a elekt-
ronisch auszustellen und fiir deren Uber-
mittlung Dienste und Komponenten nach
Absatz1 zu nutzen. Die Verpflichtung
nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektroni-
sche Ausstellung oder Ubermittlung von
Verordnungen nach Satz1 aus techni-
schen Griinden im Einzelfall nicht mog-
lich ist.

., (4) Ab dem 1. Juli 2024 sind die in
Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbrin-
ger verpflichtet, Verordnungen von hiusli-
cher Krankenpflege nach § 37 sowie Verord-
nungen von auBlerklinischer Intensivpflege
nach § 37c¢ elektronisch auszustellen und fiir
deren Ubermittlung Dienste und Komponen-
ten nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflich-
tung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektro-
nische Ausstellung oder Ubermittlung von
Verordnungen nach Satz 1 aus technischen
Griinden im Einzelfall nicht mdglich ist. Die

(5) Ab dem 1. Juli 2024 sind die in
Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbrin-
ger sowie die in Absatz 4 Satz 1 genannten
Psychotherapeuten verpflichtet, Verord-
nungen von héuslicher Krankenpflege nach
§ 37 sowie Verordnungen von auBerklini-
scher Intensivpflege nach § 37¢ 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
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Erbringer von Leistungen der héuslichen
Krankenpflege nach § 37 sowie der auB3erkli-
nischen Intensivpflege nach § 37c sind ab
dem 1. Juli 2024 verpflichtet, die Leistungen
unter Nutzung der Dienste und Komponen-
ten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage ei-
ner 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.

Satz 1 aus technischen Griinden im Einzel-
fall nicht moglich ist. Die Erbringer von
Leistungen der héduslichen Krankenpflege
nach § 37 sowie der auBlerklinischen Inten-
sivpflege nach § 37¢ sind ab dem 1. Juli 2024
verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung
der Dienste und Komponenten nach Ab-
satz 1 auch auf der Grundlage einer elektro-
nischen Verordnung nach Satz 1 zu erbrin-
gen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt nicht,
wenn der elektronische Abruf der Verord-
nung aus technischen Griinden im Einzelfall
nicht moglich ist.

(5) Ab dem 1. Juli 2025 sind die in
Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbrin-
ger sowie Psychotherapeuten, die an der ver-
tragsdrztlichen Versorgung teilnehmen oder
in Einrichtungen tdtig sind, die an der ver-
tragsdrztlichen Versorgung teilnehmen oder
die in zugelassenen Krankenhdusern, Vor-
sorgeeinrichtungen oder Rehabilitationsein-
richtungen tdtig sind, verpflichtet, Verord-
nungen von Soziotherapie nach § 37a elekt-
ronisch auszustellen und fiir deren Ubermitt-
lung Dienste und Komponenten nach Ab-
satz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach
Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische
Ausstellung oder Ubermittlung von Verord-
nungen nach Satz 1 aus technischen Griinden
im Einzelfall nicht moglich 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 elektroni-
sche Abruf der Verordnung aus technischen
Griinden im Einzelfall nicht moglich ist.

(6) Ab dem 1. Juli 2025 sind die in
Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbrin-
ger sowie die in Absatz 4 Satz 1 genannten
Psychotherapeuten verpflichtet, Verord-
nungen von Soziotherapie nach § 37a elekt-
ronisch auszustellen und fiir deren Ubermitt-
lung Dienste und Komponenten nach Ab-
satz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach
Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische
Ausstellung oder Ubermittlung von Verord-
nungen nach Satz 1 aus technischen Griinden
im Einzelfall nicht moglich 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 elektroni-
sche Abruf der Verordnung aus technischen
Griinden im Einzelfall nicht moglich ist.

(6) Ab dem 1. Juli 2026 sind die in
Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbrin-
ger verpflichtet, Verordnungen von Heilmit-
teln und Hilfsmitteln elektronisch auszustel-
len und fiir deren Ubermittlung Dienste und
Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Die
Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn
die elektronische Ausstellung oder Ubermitt-
lung von Verordnungen nach Satz 1 aus
technischen Griinden im Einzelfall nicht
moglich ist. Heil- und Hilfsmittelerbringer
sind ab dem 1. Juli 2026 verpflichtet, die

(7) Ab dem 1. Juli 2026 sind die in
Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbrin-
ger sowie die in Absatz 4 Satz 1 genannten
Psychotherapeuten verpflichtet, Verord-
nungen von Heilmitteln, Verordnungen
von Hilfsmitteln, Verordnungen von Ver-
bandmitteln nach § 31 Absatz1 Satz 1,
Verordnungen von Harn- und Bluttest-
streifen nach § 31 Absatz1 Satz 1, Ver-
ordnungen von Medizinprodukten nach
§ 31 Absatz 1 sowie Verordnungen von bi-
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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 elektroni-
sche Abruf der Verordnung aus technischen
Griinden im Einzelfall nicht moglich ist.

lanzierten Diédten zur enteralen Ernih-
rung nach § 31 Absatz 5 elektronisch aus-
zustellen 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
sowie Erbringer der weiteren in Satz 1 ge-
nannten Leistungen sind ab dem 1. Juli
2026 verpflichtet, die Leistungen unter Nut-
zung der Dienste und Komponenten nach
Absatz 1 auch auf der Grundlage einer elekt-
ronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbrin-
gen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt nicht,
wenn der elektronische Abruf der Verord-
nung aus technischen Griinden im Einzelfall
nicht moglich ist.

(7) Um Verordnungen nach den Absit-
zen 4, 5 oder 6 elektronisch abrufen zu kon-
nen, haben sich Erbringer von Leistungen
der hiuslichen Krankenpflege nach § 37 so-
wie der auBerklinischen Intensivpflege nach
§ 37c bis zum 1. Januar 2024, Erbringer von
Leistungen der Soziotherapie nach § 37a bis
zum 1. Januar 2025, und Heil- und Hilfsmit-
telerbringer bis zum 1. Januar 2026 an die
Telematikinfrastruktur nach § 306 anzu-
schlieBen.

(8) Um Verordnungen nach den Absét-
zen 5, 6 oder Absatz 7 elektronisch abrufen
zu konnen, haben sich Erbringer von Leis-
tungen der hduslichen Krankenpflege nach
§ 37 sowie der auBerklinischen Intensiv-
pflege nach § 37¢ bis zum 1. Januar 2024,
Erbringer von Leistungen der Soziotherapie
nach § 37a bis zum 1. Januar 2025, Heil- und
Hilfsmittelerbringer sowie Erbringer der
weiteren in Absatz7 Satz1 genannten
Leistungen bis zum 1. Januar 2026 an die
Telematikinfrastruktur nach § 306 anzu-
schlieflen.

(8) Versicherte konnen gegeniiber den
in Absatz 2 Satz 1 und Absatz 5 Satz 1 ge-
nannten Leistungserbringern wéhlen, ob
ihnen die fiir den Zugriff auf ihre arztliche
oder psychotherapeutische Verordnung nach
den Absétzen 2 und 4 bis 6 erforderlichen
Zugangsdaten barrierefrei entweder durch
einen Ausdruck in Papierform oder elektro-
nisch bereitgestellt werden sollen.*

(9) Versicherte konnen gegeniiber den
in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungser-
bringern sowie den in Absatz 4 Satz 1 ge-
nannten Psychotherapeuten wéhlen, ob
ihnen die fiir den Zugriff auf ihre &rztliche
oder psychotherapeutische Verordnung nach
den Absédtzen 2 und 4 bis 7 erforderlichen
Zugangsdaten barrierefrei entweder durch
einen Ausdruck in Papierform oder elektro-
nisch bereitgestellt werden sollen. Versi-
cherte konnen den Sofortnachrichten-
dienst nach § 312 Absatz1 Satz1 Num-
mer 9 nutzen, um die fiir den Zugriff auf
ihre érztliche oder psychotherapeutische
Verordnung erforderlichen Zugangsda-
ten in elektronischer Form zum Zweck
der Einlosung der Verordnung durch ei-
nen Vertreter einem anderen Versicher-
ten zur Verfiigung stellen.*
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f)  Der bisherige Absatz 4 wird aufgehoben. f) unverdndert

g) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 9 und in g) Der bisherige Absatz 5 wird Absatz 10 und
Satz 2 werden nach dem Wort ,,Schnittstel- in Satz 2 werden nach dem Wort ,,Schnitt-
len die Worter ,,in den Diensten nach Ab- stellen” die Worter ,,in den Diensten nach
satz 1 sowie™ eingefligt. Absatz 1 sowie™ eingefligt.

h) Der bisherige Absatz 6 wird Absatz /0 und h) Der bisherige Absatz 6 wird Absatz 11 und
die Worter ,,Verordnungs- und Dispensier- die Worter ,,Verordnungs- und Dispensier-
daten” werden durch die Worter ,,Verord- daten* werden durch die Worter ,,Verord-
nungsdaten und Dispensierinformationen® nungsdaten und Dispensierinformationen®
ersetzt. ersetzt.

i)  Die folgenden Absitze 1/ bis /4 werden an- 1)  Die folgenden Absitze 12 bis 15 werden an-

gefligt:

gefligt:

»(11) Die Gesellschaft fiir Telematik ist
verpflichtet,

»(12) Die Gesellschaft fiir Telematik ist
verpflichtet,

1. Dbis zum 1. Januar 2022 die Vorausset-
zungen dafiir zu schaffen, dass Versi-
cherte liber die Komponenten nach Ab-
satz 9 Satz 1 auf Informationen des Na-
tionalen Gesundheitsportals nach § 395
zugreifen konnen und dass den Versi-
cherten die Informationen des Portals
mit Daten, die in ihrer elektronischen
Verordnung gespeichert sind, verkniipft
angeboten werden konnen, und

1. bis zum 1. Januar 2022 die Vorausset-
zungen dafiir zu schaffen, dass Versi-
cherte iiber die Komponenten nach Ab-
satz 10 Satz 1 auf Informationen des
Nationalen Gesundheitsportals nach
§ 395 zugreifen konnen und dass den
Versicherten die Informationen des
Portals mit Daten, die in ihrer elektroni-
schen Verordnung gespeichert sind,
verkniipft angeboten werden konnen,
und

2. bis zum 1. Januar 2024 die Vorausset-
zungen dafiir zu schaffen, dass Versi-
cherte tiber die Komponenten nach Ab-
satz 9 Satz1 zum Zweck des grenz-
iiberschreitenden Austauschs von Da-
ten der elektronischen Verordnung,
nach vorheriger Einwilligung in die
Nutzung des Ubermittlungsverfahrens
und technischer Freigabe zum Zeit-
punkt der Einldsung der Verordnung
bei dem nach dem Recht des jeweiligen
anderen Mitgliedstaats der Européi-
schen Union zum Zugriff berechtigten
Leistungserbringer, Daten elektroni-
scher Verordnungen nach Absatz 2
Satz 1 der nationalen eHealth-Kontakt-
stelle iibermitteln konnen.

2. Dbis zum 1. Januar 2024 die Vorausset-
zungen dafiir zu schaffen, dass Versi-
cherte liber die Komponenten nach Ab-
satz 10 Satz 1 zum Zweck des grenz-
tiberschreitenden Austauschs von Da-
ten der elektronischen Verordnung,
nach vorheriger Einwilligung in die
Nutzung des Ubermittlungsverfahrens
und technischer Freigabe zum Zeit-
punkt der Einldsung der Verordnung
bei dem nach dem Recht des jeweiligen
anderen Mitgliedstaats der Europii-
schen Union zum Zugriff berechtigten
Leistungserbringer, Daten elektroni-
scher Verordnungen nach Absatz 2
Satz 1 der nationalen eHealth-Kontakt-
stelle tibermitteln kdnnen.

(12) Mit Einwilligung des Versicherten
konnen die Rechnungsdaten zu einer elektro-
nischen Verordnung, die nicht dem Sachleis-
tungsprinzip unterliegt, fiir die Dauer von
maximal zehn Jahren in den Diensten der
Anwendung nach § 334 Absatz1 Satz2

(13) unverdndert
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Nummer 6 gespeichert werden. Auf die
Rechnungsdaten nach Satz 1 haben nur die
Versicherten selbst Zugriff. Die Versicherten
konnen diese Rechnungsdaten zum Zweck
der Kostenerstattung mit Kostentrigern tei-
len.

(13) Mit Einwilligung des Versicherten
konnen Daten zu Verordnungen nach den
Absitzen 2 und 4 bis 6 sowie Dispensierin-
formationen nach § 312 Absatz 1 Satz 1
Nummer 3 automatisiert in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert werden.

(14) Mit Einwilligung des Versicherten
konnen Daten zu Verordnungen nach den
Absitzen 2 und 4 bis 7 sowie Dispensierin-
formationen nach § 312 Absatz1 Satz 1
Nummer 3 automatisiert in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert werden.

(/4) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit kann die in den Absétzen 2 bis 7 ge-
nannten Fristen durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates verldn-

13

gern.

(15) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit kann die in den Absétzen 2 bis 8 ge-
nannten Fristen durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates verlén-

113

gern.

60. § 361 wird wie folgt gedndert:

60. § 361 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert: a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Die Worter ,,in &rztlichen Verordnun- aa) unverdndert
gen in elektronischer Form diirfen*
werden durch die Woérter ,,in vertrags-
arztlichen elektronischen Verordnun-
gen diirfen ausschlieBlich* ersetzt.
bb) In den Nummern 3 und 5 wird die
Angabe ,§360 Absatz 4 jeweils
durch die Angabe ,,§ 360 Absatz 9«
ersetzt.
bb) Folgender Satz wird angefiigt: cc) Folgender Satz wird angefiigt:
»Auf Dispensierinformationen nach ,»Auf Dispensierinformationen nach
§ 360 Absatz /0 diirfen nur die Versi- § 360 Absatz 11 diirfen nur die Versi-
cherten zugreifen.* cherten zugreifen.
b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert: b) unverdndert

aa) Die Worter ,,in drztlichen Verordnun-
gen in elektronischer Form™ werden
durch die Worter ,,in vertragsirztlichen
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 Identitdt nach
§ 340 Absatz6 in Verbindung
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mit einer Komponente zur Au-
thentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen.*

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

¢) unverdndert

.(5) Die Ubermittlung von Daten der
elektronischen Verordnung nach § 360 Ab-
satz 2 zum grenziiberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten zum Zweck der Un-
terstiitzung einer Behandlung des Versicher-
ten an einen in einem anderen Mitgliedstaat
der Européischen Union nach dem Recht des
jeweiligen Mitgliedstaats zum Zugriff auf
Verordnungsdaten berechtigten Leistungser-
bringer {iber die jeweiligen nationalen
eHealth-Kontaktstellen bedarf der vorheri-
gen Einwilligung durch den Versicherten in
die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens.
Zusitzlich ist erforderlich, dass der Versi-
cherte zum Zeitpunkt der Einlosung der Ver-
ordnung die Ubermittlung an die nationale
eHealth-Kontaktstelle des Mitgliedstaats, in
dem die Verordnung eingeldst wird, durch
eine eindeutige bestéitigende Handlung tech-
nisch freigibt. Abweichend von Absatz 1 bis
4 sowie von § 339 finden fiir die Verarbei-
tung der Daten durch einen Leistungserbrin-
ger in einem anderen Mitgliedstaat der Euro-
péischen Union die Bestimmungen des Mit-
gliedstaats Anwendung, in dem die Verord-
nung eingeldst wird. Hierbei finden die ge-
meinsamen europdischen Vereinbarungen
zum grenziiberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten Beriicksichtigung. Der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversi-
cherung — Ausland hat die Versicherten iiber
die Voraussetzungen und das Verfahren bei
der Ubermittlung und Nutzung von Daten
der elektronischen Verordnung zum grenz-
iiberschreitenden Austausch von Gesund-
heitsdaten iiber die nationale eHealth-Kon-
taktstelle zu informieren.*

61. § 362 wird wie folgt gedndert:

61.

Die Uberschrift des Siebten Titels wird wie folgt
gefasst:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,§§ 334 bis

337 durch die Wérter ,,§ 291a Absatz 5 bis
7, §8 334 bis 337 und die Angabe ,, §§ 344,
352 durch die Angabe ,,§§ 344, 345, 352
ersetzt.

sNutzung der Telematikinfrastruktur durch
weitere Kostentriger*
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b) In Absatz 2 Satz 1 werden nach den Wortern b) entfillt
., elektronischer Gesundheitskarten nach Ab-
satz 1 die Worter ,,sowie fiir die Nutzung
von Anwendungen nach § 334 Absatz |
Satz 2 eingefiigt.

61a. § 362 wird wie folgt gedindert:

a) Inder Uberschrift werden nach dem Wort
,Gesundheitskarten“ die Worter ,,oder
digitalen Identititen* eingefiigt.

b) In Absatz 1 werden nach dem Wort ,,Ge-
sundheitskarten“ die Worter ,,oder digi-
tale Identititen* eingefiigt, wird das Wort
sausgegeben* durch die Worter ,,zur Ver-
fiigung gestellt” ersetzt, wird die Angabe
»38 334 bis 337¢ durch die Worter
»$ 291a Absatz S bis 7, §§ 334 bis 337 er-
setzt und wird die Angabe ,,§§ 344, 352¢
durch die Angabe ,,§§ 344, 345, 352 er-
setzt.

¢) In Absatz 2 Satz 1 werden nach dem Wort
»Gesundheitskarten® die Worter ,,oder
digitaler Identitéiten* eingefiigt.

61b. Nach § 362 wird folgender § 362a eingefiigt:

,§ 362a

Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte
bei Krankenbehandlung der Sozialen Ent-
schidigung nach dem Vierzehnten Buch

Wird die Telematikinfrastruktur fiir An-
wendungen im Bereich der Krankenbehand-
lung der Sozialen Entschidigung nach dem
Vierzehnten Buch unter Nutzung elektroni-
scher Gesundheitskarten oder hiermit tech-
nisch kompatibler Karten zum Zweck des
Nachweises der Leistungsberechtigung und
der Abrechnung von Leistungen in diesem Be-
reich verwendet, gilt § 327 entsprechend.
§ 291a bleibt unberiihrt.«

62. In § 363 Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,,397 |62. unverédndert
Absatz 1 Nummer 2 und 3“ durch die Worter
,,399 Absatz 1 Nummer 1 und 2° ersetzt.
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63.

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

63.

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

,,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen beriick-
sichtigen in der Vereinbarung nach Satz 1 die sich
dndernden Kommunikationsbediirfnisse der Ver-
sicherten, insbesondere hinsichtlich der Nutzung
digitaler Kommunikationsanwendungen auf mo-
bilen Endgeriten. Bei der Fortschreibung der Ver-
einbarung ist vorzusehen, dass fiir die Durchfiih-
rung von Videosprechstunden Dienste der Tele-
matikinfrastruktur zu nutzen sind, sobald diese zur
Verfiigung stehen.*

,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen beriick-
sichtigen in der Vereinbarung nach Satz 1 die sich
andernden Kommunikationsbediirfnisse der Ver-
sicherten, insbesondere hinsichtlich der Nutzung
digitaler Kommunikationsanwendungen auf mo-
bilen Endgeriten. Bei der Fortschreibung der Ver-
einbarung ist vorzusehen, dass fiir die Durchfiih-
rung von Videosprechstunden Dienste der Tele-
matikinfrastruktur genutzt werden kénnen, so-
bald diese zur Verfiigung stehen.*

64.

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

64.

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

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

,Die Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung
und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
beriicksichtigen in der Vereinbarung nach Satz 1
die sich dndernden 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 genutzt werden kon-
nen, sobald diese zur Verfiigung stehen.*

64a.

Nach § 367 wird folgender § 367a eingefiigt:

8 367a

Vereinbarung iiber technische Verfahren bei
telemedizinischem Monitoring

(1) Die Kassenirztliche Bundesvereini-
gung und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen vereinbaren bis zum ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des neunten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] im
Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftrag-
ten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit, dem Bundesamt fiir die Sicherheit in
der Informationstechnik und der Gesellschaft
fiir Telematik die Anforderungen an techni-
sche Verfahren zum datengestiitzten zeitnahen
Management von Krankheiten iiber eine
raumliche Distanz (telemedizinisches Monito-
ring). In der Vereinbarung sind inshbesondere
festzulegen die:
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1. technischen Anforderungen an die einzu-
setzenden Anwendungen,

2. Vorgaben fiir die Interoperabilitit der
einzusetzenden Anwendungen,

3. Anforderungen an den Datenschutz und
die Informationssicherheit sowie

4. Verwendung von Diensten und Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur.

In der Vereinbarung nach Satz 1 ist vorzuse-
hen, dass den Versicherten therapierelevante
Daten in einem interoperablen Format nach
§ 355 Absatz 2d zur Verfiigung gestellt wer-
den.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Ab-
satz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag eines
der Vereinbarungspartner ein Schlichtungs-
verfahren nach § 370 bei der Schlichtungsstelle
nach § 319 einzuleiten.*

64b.

§ 368 Absatz 1 wird wie folgt gefasst.

»(1) Die Kassenirztliche Bundesvereini-
gung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen vereinbaren im Beneh-
men mit der Gesellschaft fiir Telematik
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik ein technisches Ver-
fahren zur Authentifizierung der Versi-
cherten im Rahmen der Videosprech-
stunde in der vertragsiirztlichen Versor-
gung. Zur Durchfiihrung der Authentifi-
zierung ist die Nutzung der Dienste und
Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur vorzusehen.*

64c.

In § 369 Absatz 1 wird nach den Wortern ,,te-
lemedizinischen Konsilien nach § 367“ ein
Komma und werden die Worter ,,die Verein-
barung iiber technische Verfahren bei teleme-
dizinischem Monitoring nach § 367a“ einge-
fiigt.
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65. Nach § 370 wird folgender § 370a eingefiigt:

65. Nach § 370 wird folgender § 370a eingefiigt:

,§ 370a

.§ 370a

Unterstiitzung der Kassenérztlichen Vereinigun-
gen bei der Vermittlung telemedizinischer Ange-
bote durch die Kassenérztliche Bundesvereini-
gung, Verordnungserméchtigung

Unterstiitzung der Kassenérztlichen Vereinigun-
gen bei der Vermittlung telemedizinischer Ange-
bote durch die Kassenédrztliche Bundesvereini-
gung, Verordnungserméchtigung

(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75
Absatz 1a Satz 16 errichtet und betreibt die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung ein Portal zur
Vermittlung telemedizinischer Leistungen an
Versicherte. Das Portal muss mit den von den
Kassenirztlichen Vereinigungen nach § 75 Ab-
satz la Satz 17 bereitgestellten digitalen Angebo-
ten kompatibel sein. Die Kassenérztlichen Verei-
nigungen {ibermitteln der Kassenirztlichen Bun-
desvereinigung hierzu die nach § 75 Absatz la
Satz gemeldeten Termine.

(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75 Ab-
satz la Satz 16 errichtet und betreibt die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung ein Portal zur Ver-
mittlung telemedizinischer Leistungen an Versi-
cherte. Das Portal muss mit den von den Kassen-
arztlichen Vereinigungen nach § 75 Absatz la
Satz 17 bereitgestellten digitalen Angeboten kom-
patibel sein. Die Kassenérztlichen Vereinigungen
iibermitteln der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung hierzu die nach § 75 Absatz 1a Satz 21 ge-
meldeten Termine.

(2) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung ermoglicht die Nutzung der in dem Portal
nach Absatz 1 bereitgestellten Informationen
durch Dritte. Hierzu ver6ffentlicht sie eine
Schnittstelle auf Basis international anerkannter
Standards und beantragt deren Aufnahme in das
Interoperabilititsverzeichnis nach § 385. Die Ver-
tragsdrzte konnen der Weitergabe ihrer Daten an
Dritte nach Satz 1 widersprechen.

(2) Die Kassenédrztliche Bundesvereinigung er-
mdglicht die Nutzung der in dem Portal nach Ab-
satz 1 bereitgestellten Informationen durch Dritte.
Hierzu verdffentlicht sie eine Schnittstelle auf Ba-
sis international anerkannter Standards und bean-
tragt deren Aufnahme in das Interoperabilititsver-
zeichnis nach § 385. Die Vertragsirzte konnen der
Weitergabe ihrer Daten an Dritte nach Satz 1 wi-
dersprechen.

(3) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung regelt das Néhere zu der Nutzung der in dem
Portal bereitgestellten Informationen durch Dritte
in einer Verfahrensordnung. Die Verfahrensord-
nung bedarf der Genehmigung des Bundesminis-
teriums fiir Gesundheit.

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

(4) Die Nutzung der in dem Portal bereitge-
stellten Informationen durch Dritte ist gebiihren-
pflichtig. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates die gebiihrenpflich-
tigen Tatbestdnde zu bestimmen und dabei feste
Sdtze oder Rahmensétze vorzusehen sowie Rege-
lungen iiber die Gebiihrenentstehung, die Gebiih-
renerhebung, die Erstattung von Auslagen, den
Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die
Falligkeit, die Stundung, die Niederschlagung,
den Erlass, S&umniszuschlidge, die Verjihrung
und die Erstattung zu treffen. In der Rechtsverord-
nung kann eine Gebiihrenbefreiung der Nutzung
der in dem Portal bereitgestellten Informationen

(4) unverdndert




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

—73 —

Drucksache 19/29384

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

durch gemeinniitzige juristische Personen des Pri-
vatrechts, insbesondere medizinische Fachgesell-
schaften, vorgesehen werden. Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit kann die Erméchtigung
nach den Sétzen 2 und 3 durch Rechtsverordnung
auf die Kassenérztliche Bundesvereinigung iiber-
tragen.*

65a.In § 371 Absatz3 wird die Angabe ,,§ 384%
durch die Angabe ,,§ 385% ersetzt.

65b.In § 372 Absatz2 wird die Angabe ,,§ 384“
durch die Angabe ,,§ 385% ersetzt.

65c. § 373 wird wie folgt geiindert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»3 373

Festlegungen zu den offenen und standardi-
sierten Schnittstellen fiir informationstechni-
sche Systeme in Krankenhédusern und in der
pflegerischen Versorgung; Gebiihren und
Auslagen; Verordnungserméichtigung®.

b) In Absatz4 wird die Angabe ,,§ 384
durch die Angabe ,,§ 385% ersetzt.

¢) InAbsatz S Satz 1 Nummer 2 wird die An-
gabe ,,§ 384 durch die Angabe ,,§ 385«
ersetzt.

d) Folgende Absiitze 7 und 8 werden ange-

fiigt:

»(7) Die Gesellschaft fiir Telematik
kann fiir die Bestitigungen nach Absatz 5
Gebiihren und Auslagen erheben. Die Ge-
biihrensitze sind so zu bemessen, dass sie
den auf die Leistungen entfallenden
durchschnittlichen Personal- und Sach-
aufwand nicht iibersteigen.

(8) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit wird ermiichtigt, durch Rechts-
verordnung ohne Zustimmung des Bun-
desrates die gebiihrenpflichtigen Tatbe-
stinde zu bestimmen und dabei feste
Sitze oder Rahmensiitze vorzusehen so-
wie Regelungen iiber die Gebiihrenentste-
hung, die Gebiihrenerhebung, die Erstat-
tung von Auslagen, den Gebiihrenschuld-
ner, Gebiihrenbefreiungen, die Filligkeit,
die Stundung, die Niederschlagung, den
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Erlass, Sdumniszuschlige, die Verjih-
rung und die Erstattung zu treffen.*

66. Nach § 374 wird folgender § 374a eingefiigt:

66. Nach § 374 wird folgender § 374a eingefiigt:

,»§ 374a

»§ 374a

Integration offener und standardisierter Schnitt-
stellen in Hilfsmitteln und Implantaten

Integration offener und standardisierter Schnitt-
stellen in Hilfsmitteln und Implantaten

(1) Hilfsmittel oder Implantate, die zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung an Ver-
sicherte abgegeben werden und die Daten iiber
den Versicherten elektronisch tiber 6ffentlich zu-
gingliche Netze an den Hersteller oder Dritte
iibertragen, miissen ab dem 1. Juli 2023 ermogli-
chen, dass die von dem Hilfsmittel oder dem Im-
plantat verarbeiteten Daten auf der Grundlage ei-
ner Einwilligung des Versicherten in geeigneten
interoperablen Formaten in eine digitale Gesund-
heitsanwendung iibermittelt und dort weiterverar-
beitet werden konnen, soweit die Daten von der
digitalen Gesundheitsanwendung zum bestim-
mungsgemédlBen Gebrauch durch denselben Versi-
cherten benotigt werden. Hierzu miissen die Her-
steller der Hilfsmittel und Implantate nach Satz 1
interoperable Schnittstellen anbieten und diese fiir
die digitalen Gesundheitsanwendungen, die in das
Verzeichnis nach § 139¢ aufgenommen sind, 6ft-
nen. Die Beeinflussung des Hilfsmittels oder des
Implantats durch die digitale Gesundheitsanwen-
dung ist unzulédssig und technisch auszuschlief3en.

(1) Hilfsmittel oder Implantate, die zu Las-
ten der gesetzlichen Krankenversicherung an Ver-
sicherte abgegeben werden und die Daten iiber
den Versicherten elektronisch tiber 6ffentlich zu-
gingliche Netze an den Hersteller oder Dritte
iibertragen, miissen ab dem 1. Juli 2024 ermdgli-
chen, dass die von dem Hilfsmittel oder dem Im-
plantat verarbeiteten Daten auf der Grundlage ei-
ner Einwilligung des Versicherten in geeigneten
interoperablen Formaten in eine in das Verzeich-
nis nach § 139¢ Absatz 1 aufgenommene digi-
tale Gesundheitsanwendung {ibermittelt und dort
weiterverarbeitet werden konnen, soweit die Da-
ten von der digitalen Gesundheitsanwendung zum
bestimmungsgemélBen Gebrauch durch denselben
Versicherten bendtigt werden. Hierzu miissen die
Hersteller der Hilfsmittel und Implantate nach
Satz 1 interoperable Schnittstellen anbieten und
diese fiir die digitalen Gesundheitsanwendungen,
die in das Verzeichnis nach § 139e aufgenommen
sind, 6ffnen. Die Beeinflussung des Hilfsmittels
oder des Implantats durch die digitale Gesund-
heitsanwendung ist unzuléssig und technisch aus-
zuschliefen.

Als interoperable Formate gemal Absatz 1 gelten
in nachfolgender Reihenfolge:

Als interoperable Formate geméal3 Satz 1 gelten in
nachfolgender Reihenfolge:

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

1. unverdndert

2. empfohlene Standards und Profile im In-
teroperabilititsverzeichnis nach § 385,

2. unverdndert

3. offene international anerkannte Standards
oder

3. unverédndert

4. offengelegte Profile iiber offene internatio-
nal anerkannte Standards, deren Aufnahme
in das Interoperabilititsverzeichnis nach
§ 385 beantragt wurde.

4. unverdndert

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte errichtet und verdffentlicht ein
elektronisches Verzeichnis flir interoperable

(2) unverdndert
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Schnittstellen von Hilfsmitteln und Implantaten.
Die Hersteller der Hilfsmittel und Implantate mel-
den die von den jeweiligen Geridten verwendeten
interoperablen Schnittstellen nach Absatz 1 zur
Veroffentlichung in dem Verzeichnis nach Satz 1
an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte.

(3) Abweichend von Absatz 1 kann iiber
den 1. Juli 2023 hinaus eine Versorgung mit Hilfs-
mitteln oder Implantaten erfolgen, welche die An-
forderungen nach Absatz 1 nicht erfiillen, wenn
dies aus medizinischen Griinden erforderlich ist
oder die regelmifBige Versorgung der Versicher-
ten mit Hilfsmitteln oder Implantaten andernfalls
nicht gewéhrleistet wire.

(3) Abweichend von Absatz 1 kann tiiber
den 1. Juli 2024 hinaus eine Versorgung mit Hilfs-
mitteln oder Implantaten erfolgen, welche die An-
forderungen nach Absatz 1 nicht erfiillen, wenn
dies aus medizinischen Griinden erforderlich ist
oder die regelmiBige Versorgung der Versicher-
ten mit Hilfsmitteln oder Implantaten andernfalls
nicht gewdhrleistet wire.

(4) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte trifft im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und im Benehmen mit der oder dem Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit die erforderlichen technischen
Festlegungen, insbesondere zur sicheren gegen-
seitigen Identifizierung der Produkte bei der Da-
teniibertragung.*

(4) unverdndert

66a.

§ 375 Absatz 1 wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,sowie“
die Worter ,,von der in § 371 Absatz 3 ge-
nannten Frist abweichende®* eingefiigt
und die Angabe ,,§ 384 durch die Angabe

»g 385% ersetzt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

»In der Rechtsverordnung nach Satz 1
konnen auch Festlegungen zu offenen und
standardisierten Schnittstellen fiir infor-
mationstechnische Systeme nach den
§§ 371 bis 373 getroffen werden, die zur
Meldung und Vermittlung von Video-
sprechstunden genutzt werden.*

66b.

In § 377 Absatz5 werden die Worter ,.fiir
Krankenhiuser® durch die Worter . fiir Leis-
tungserbringer* ersetzt.
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67. § 380 wird wie folgt gedndert:

67. § 380 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst: a) unverdndert
»§ 380
Finanzierung der den Hebammen, Physio-
therapeuten und anderen Heilmittelerbrin-
gern, Hilfsmittelerbringern, zahntechni-
schen Laboren, Erbringern von Soziothera-
pie nach § 37a sowie weiteren Leistungser-
bringern entstehenden Ausstattungs- und
Betriebskosten®.
b) In Absatz 1 werden vor dem Wort ,, Verein- b) Absatz 1 wird wie folgt gedindert:
barung* die Worter ,,jeweils geltenden Fas-
sung der* eingefiigt und werden die Worter
., in der jeweils geltenden Fassung* gestri-
chen.
aa) Vor dem Wort ,,Vereinbarung* wer-
den die Worter ,jeweils geltenden
Fassung der* eingefiigt.
bb) Die Warter ,,in der jeweils geltenden
Fassung® werden gestrichen.
cc) Nach der Angabe ,,1. Juli 2021* wer-
den die Worter ,,und von Hebammen
geleitete Einrichtungen, fiir die die
Vertrige nach §134a Absatz1
Rechtswirkung haben, ab dem 1. Ok-
tober 2021 eingefiigt.
¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 ein- c¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 2 ein-

gefligt:

gefligt:

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

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

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

1. ab dem 1. Juli 2024 die iibrigen Heil-
mittelerbringer, die nach § 124 Ab-
satz 1 zur Abgabe von Leistungen be-
rechtigt sind, die Hilfsmittelerbringer,
die im Besitz eines Zertifikates nach
§ 126 Absatz 1a Satz 2 sind, sowie die
Leistungserbringer, die zur Abgabe
der weiteren in § 360 Absatz 7 Satz 1
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genannten Leistungen berechtigt
sind,

2.  abdem 1. Juli 2024 zahntechnische La-
bore,

2. unverdndert

3. abdem 1. Juli 2024 Erbringer soziothe-
rapeutischer Leistungen nach § 37a und

3. unverdndert

4. abdem 1. Juli 2023 Leistungserbringer,
die Leistungen nach den §§ 24g, 37,
37b, 37c, 39a Absatz 1 und § 39c er-
bringen, sofern sie nicht zugleich Leis-
tungserbringer nach dem Elften Buch
sind.*

4. unverdndert

d) Der bisherige Absatz 2 wird Absatz 3 und in

dem Satzteil vor der Aufzihlung werden
nach dem Wort ,, Erstattungen* die Warter
,nach Absatz 1 eingefiigt.

d)

Der bisherige Absatz2 wird Absatz 3 und
wie folgt geéiindert:

aa) Im Satzteil vor der Aufzihlung wer-
den nach dem Wort ,,Erstattungen"
die Worter ,,nach Absatz 1 ange-
fiigt.

bb) Folgender Satz 2 wird angefiigt:

»Das Nihere zur Abrechnung der
Erstattung vereinbaren fiir die von
Hebammen geleiteten Einrichtungen
die Vereinbarungspartner nach
§ 134a Absatz 1 Satz 1 bis zum 1. Ok-
tober 2021.%

Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

e)

Folgender Absatz 4 wird angefiigt:

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

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

1. bis zum 1. Januar 2024 fiir die Heilmit-
telerbringer nach Absatz 2 Nummer 1
der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen mit den fiir die Wahrnehmung
der Interessen der Heilmittelerbringer
mafgeblichen  Spitzenorganisationen
auf Bundesebene,

1. unverdndert

2. bis zum 1. Januar 2024 fiir die Leis-
tungserbringer nach Absatz2 Num-
mer 1, die Hilfsmittel abgeben, die Ver-
biande der Krankenkassen und die fiir
die Wahrnehmung der Interessen dieser
Leistungserbringer mafigeblichen Spit-
zenorganisationen auf Bundesebene,

2. Dbis zum 1. Januar 2024 fiir die Leis-
tungserbringer nach Absatz2 Num-
mer 1, die Hilfsmittel oder die weite-
ren in § 360 Absatz 7 Satz 1 genann-
ten Mittel abgeben, die Verbinde der
Krankenkassen und die fiir die Wahr-
nehmung der Interessen dieser Leis-
tungserbringer maf3geblichen Spitzen-
organisationen auf Bundesebene,
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3.  bis zum 1. Januar 2024 fiir die zahn- 3. unverdndert
technischen Labore nach Absatz 2
Nummer 2 der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen und der Verband
Deutscher Zahntechniker-Innungen,

4. bis zum 1. Januar 2024 fiir die in Ab- 4. unverdndert
satz 2 Nummer 3 genannten Leistungs-
erbringer die Krankenkassen oder die
Landesverbiande der Krankenkassen
mit den soziotherapeutischen Leis-
tungserbringern nach § 132b und

5.  bis zum 1. Januar 2023 fiir die in Ab- 5. unverédndert
satz 2 Nummer 4 genannten Leistungs-
erbringer der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Vereinigungen
der Tréager der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene.*

67a. § 381 wird wie folgt gelindert:

a) Absatz 2 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Dabei gilt sowohl fiir die Rehabilitations-
einrichtungen der gesetzlichen Renten-
versicherung als auch fiir die von den
Krankenkassen zu finanzierenden Ein-
richtungen das Verfahren zur Verhand-
lung und Anpassung von Vergiitungssit-
zen.*

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Die Absiitze 1 bis 3 gelten fiir die
Landwirtschaftliche Alterskasse, die Leis-
tungen nach § 10 Absatz 1 des Gesetzes
iiber die Alterssicherung der Landwirte
erbringt, entsprechend mit der Mafigabe,
dass die Landwirtschaftliche Alterskasse
den Vereinbarungen nach Absatz 2 und 3
nach vorheriger Verstindigung mit dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und der Deutschen Rentenversicherung
Bund beitreten kann. Die Einrichtungen
nach Absatz1 erhalten den Ausgleich
nach Absatz 1 von der Landwirtschaftli-
chen Alterskasse ab dem Zeitpunkt ihres
Beitritts zu den Vereinbarungen nach Ab-
satz 2 und 3.“




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

—79 —

Drucksache 19/29384

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

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

68. unverdndert

»Zwolftes Kapitel

Forderung von offenen Standards und
Schnittstellen; Nationales Gesundheitspor-
tal®.

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

69. unverdndert

,»§ 384

Begriffsbestimmungen

Im Sinne dieses Buches bezeichnet der Aus-
druck:

1. Interoperabilitit die Féhigkeit zweier oder
mehrerer informationstechnischer Anwen-
dungen,

Informationen auszutauschen und diese
fiir die korrekte Ausfiihrung einer kon-
kreten Funktion ohne Anderung des In-
halts der Daten zu nutzen,

a)

b)

miteinander zu kommunizieren,

©)

bestimmungsgemél zusammenzuarbei-
ten;

2. Standard diejenigen Dokumente, die dem ak-
tuellen Stand der Technik mit Anforderungs-
und Losungsdefinitionen entsprechen, wobei
der Entstehungsprozess des Dokuments be-
kannt und dokumentiert ist, inklusive der
Prozesse der Verdffentlichung, Nutzung und
Versionierung;

3.  Profil diejenigen Dokumente, die aus einem
oder mehreren Standards bestehen, die fiir
eine spezifische Anwendung zusammenge-
stellt sind; Profile enthalten den aktuellen
Stand der Technik mit Anforderungs- und
Losungsdefinitionen;

4. Leitfaden diejenigen Dokumente, die min-
destens eine Anforderung an die Informa-
tionsiibertragung enthalten; sie erldutern
oder dokumentieren die Nutzung einer oder
mehrerer Standards oder Profile.*
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70.

Die bisherigen §§ 384 bis 393 werden die §§ 385
bis 394.

70.

unverdndert

71.

In dem neuen § 385 Absatz 3 wird die Angabe
»3 391 durch die Angabe ,,§ 392 ersetzt.

71.

unverdndert

72.

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

72.

unverdndert

73.

Der neue § 388 wird wie folgt gedndert:

73.

unverdndert

a) In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 386 durch
die Angabe ,,§ 387 ersetzt.

b) In Absatz 6 Satz 1 und Satz 3 sowie in Ab-
satz7 wird jeweils die Angabe ,,§ 385
durch die Angabe ,,§ 386 ersetzt.

74.

Der neue § 389 wird wie folgt gedndert:

74.

unverdndert

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,§ 387 durch
die Angabe ,,§ 388 ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 und in Absatz 3 wird je-
weils die Angabe ,,§ 385 durch die Angabe
58 386 ersetzt.

75.

In dem neuen § 390 werden vor dem Wort ,,Fest-
stellungen* die Worter ,,Empfehlungen und ver-
bindlichen* eingefiigt und werden die Worter
»§ 386 Absatz 1 sowie die Empfehlungen nach
§ 388 Absatz 1° durch die Worter ,,§ 394a Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 und Satz 3* ersetzt.

75.

unverdndert

76.

In dem neuen § 391 Absatz 1 und 2 Satz 1 wird
jeweils die Angabe ,,§ 386“ durch die Angabe
,»3 387, die Angabe ,,§ 387 durch die Angabe
,»3 388 und die Angabe ,,§ 388“ durch die An-
gabe ,,§ 389 ersetzt.

76.

unverdndert

77.

In dem neuen § 393 Satz2 wird die Angabe
,»$ 385 durch die Angabe ,,§ 386, die Angabe
»8§ 386 bis 388 durch die Angabe ,,§§ 387 bis
389 und die Angabe ,,§ 391 durch die Angabe
59 392% ersetzt.

77.

unverdndert

78.

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

78.

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

.§ 394a

.§ 394a

Verordnungserméchtigung

unverdndert

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zur Forderung der
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Interoperabilitit und von offenen Standards und
Schnittstellen, die Einrichtung und Organisation
einer bei der Gesellschaft fiir Telematik unterhal-
tenen Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitét
im Gesundheitswesen sowie eines von der Koor-
dinierungsstelle eingesetzten Expertengremiums
und deren jeweils notwendige Arbeitsstrukturen
zu regeln. Die Koordinierungsstelle und das Ex-
pertengremium haben die Aufgabe, fiir informati-
onstechnische Systeme, die im Gesundheitswesen
eingesetzt werden,

1. einen Bedarf an technischen, semantischen
und syntaktischen Standards, Profilen und
Leitfadden zu identifizieren, zu priorisieren
und diese gegebenenfalls selbst zu entwi-
ckeln,

2. technische, semantische und syntaktische
Standards, Profile und Leitfiden fiir be-
stimmte Bereiche oder das gesamte Gesund-
heitswesen zu empfehlen und

3. technische, semantische und syntaktische
Standards, Profile und Leitfiden auf einer
Plattform, die aus dem elektronischen In-
teroperabilititsverzeichnis nach § 385 wei-
terzuentwickeln und zu betreiben ist, zu ver-
offentlichen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann in
der Anlage zu der Rechtsverordnung nach Satz 1
Empfehlungen nach Satz2 Nummer 2 fiir be-
stimmte Bereiche oder das gesamte Gesundheits-
wesen verbindlich festlegen.

(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,

2. dem Verfahrensablauf zur Benennung von
Experten sowie den fachlichen Anforderun-
gen an die zu benennenden Experten,

3. den Abstimmungsmodalititen, einschlie3-
lich der Beschlussfahigkeit,

4. der Einrichtung von Arbeitskreisen aus dem
Kreis der Mitglieder des Expertengremiums,

5. der Aufwandsentschéddigung fiir die Exper-
ten,
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6. den Finzelheiten der Aufgabenwahrneh-
mung nach Absatz 1 Satz 2 sowie den hier-
bei anzuwendenden Verfahren,

7. den Zustindigkeiten der Koordinierungs-
stelle und des Expertengremiums sowie der
Pflicht der Koordinierungsstelle, dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der oder dem Bundesbeauftrag-
ten fiir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben,

8.  den Fristen fiir einzelne Aufgaben nach Ab-
satz 1 Satz 2,

9. dem Inhalt, Betrieb und der Pflege der Platt-
form nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und

10. den Berichtspflichten der Koordinierungs-
stelle und des Expertengremiums gegeniiber
dem Bundesministerium fiir Gesundheit so-
wie den Berichtsinhalten.

§ 395

§ 395

Nationales Gesundheitsportal

Nationales Gesundheitsportal

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
errichtet und betreibt ein elektronisches, liber all-
gemein zugéingliche Netze sowie iiber die Tele-
matikinfrastruktur nach § 306 aufrufbares Infor-
mationsportal, das gesundheits- und pflegebezo-
gene Informationen barrierefrei in allgemein ver-
standlicher Sprache zur Verfligung stellt (Natio-
nales Gesundheitsportal).

(1) unverdndert

(2) Die Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen haben die Aufgabe, auf Suchanfragen der
Nutzer nach bestimmten Vertragsdrzten iber das
Nationale Gesundheitsportal die in Satz 3 Num-
mer 1 bis 6 genannten, fiir die Suchanfrage rele-
vanten arztbezogenen Informationen an das Nati-
onale Gesundheitsportal zu iibermitteln. Die Su-
chergebnisse werden im Nationalen Gesundheits-
portal dargestellt. Die Kassenérztlichen Vereini-
gungen iibermitteln ihrer jeweiligen Bundesverei-
nigung zu diesem Zweck regelmiBig aus den
rechtméfig von ihnen erhobenen Daten folgende
Angaben:

(2) Die Kassendrztlichen Bundesvereini-
gungen haben die Aufgabe, auf Suchanfragen der
Nutzer nach bestimmten vertragsarztlichen
Leistungserbringern iiber das Nationale Ge-
sundheitsportal die in Satz 3 Nummer 1 bis 6 ge-
nannten, fiir die Suchanfrage relevanten arztbezo-
genen Informationen an das Nationale Gesund-
heitsportal zu iibermitteln. Die Suchergebnisse
werden im Nationalen Gesundheitsportal darge-
stellt. Die Kassenérztlichen Vereinigungen {iber-
mitteln ihrer jeweiligen Bundesvereinigung zu
diesem Zweck regelmiBig aus den rechtmiBig
von ihnen erhobenen Daten folgende Angaben:

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

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

2. unverdndert

3. die Fachgebiets-, Schwerpunkt- und Zusatz-
bezeichnungen,

3. unverdndert

4.  die Sprechstundenzeiten,

4, unverdndert

5. die Zugangsmoglichkeit von Menschen mit
Behinderung (Barrierefreiheit) zu der ver-
tragsérztlichen Praxis oder der an der ver-
tragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Einrichtung, in der der Arzt tétig ist, sowie

5. unverdndert

6. das Vorliegen von Abrechnungsgenehmi-
gungen fiir besonders qualititsgesicherte
Leistungsbereiche in der vertragsirztlichen
Versorgung.

6. unverdndert

(3) Die Ubermittlungspflicht nach Ab-
satz 2 Satz 3 gilt auch fiir erméchtigte Einrichtun-
gen, jedoch mit der MaB3gabe, dass die Angaben
nach Absatz 2 Satz 3 Nummer 2 bis 5 ohne Arzt-
bezug einrichtungsbezogen iibermittelt werden.

(3) unverédndert

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
legt in Abstimmung mit den Kassenirztlichen
Bundesvereinigungen bis zum .../einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des dritten auf die Verkiin-
dung folgenden Kalendermonats] das Nihere fest

(4) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
legt in Abstimmung mit den Kassendrztlichen
Bundesvereinigungen bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des sechsten auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats] das Néhere
fest

1. zur Struktur und zum Format der Daten so-
wie

1. unverdndert

2. zum technischen Ubermittlungsverfahren.

2. unverdndert

(5) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung ermoglicht die gebiihrenfreie Nutzung der
im Rahmen des Portals nach § 370a Absatz 1 be-
reitgestellten Informationen durch das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit im Rahmen des Nationa-
len Gesundheitsportals. Hierzu bietet die Kassen-
drztliche Bundesvereinigung eine geeignete
Schnittstelle an.

(5) entfillt

(6) Soweit sich die Vorschriften dieses Ka-
pitels auf Arzte und Kassenirztliche Vereinigun-
gen beziehen, gelten sie entsprechend fiir Psycho-
therapeuten, Zahndrzte und Kassenzahnirztliche
Vereinigungen, sofern nichts Abweichendes be-
stimmt ist.*

(5) Soweit sich die Vorschriften dieses Ka-
pitels auf Arzte und Kassenérztliche Vereinigun-
gen beziehen, gelten sie entsprechend fiir Psycho-
therapeuten, Zahndrzte und Kassenzahnirztliche
Vereinigungen, sofern nichts Abweichendes be-
stimmt ist.*

79.

Die bisherigen §§ 394 bis 397 werden die §§ 396
bis 399.

79. unverdndert
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80. Der neue § 397 wird wie folgt gedndert:

80. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Ordnungswidrig handelt, wer

1. entgegen § 335 Absatz 1 einen Zugriff
auf dort genannte Daten verlangt,

2. entgegen § 335 Absatz 2 eine Vereinba-
rung abschliefit oder

3. entgegen § 339 Absatz3 Satz 1 oder
Absatz 5 Satz 1 oder § 361 Absatz 2
Satz1 oder Absatz3 Nummer 1 auf
dort genannte Daten zugreift.

b) Absatz 2a Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»l.  Ohne Zulassung oder Bestitigung
nach § 326 die Telematikinfrastruktur
nutzt,*.
81. In dem neuen § 399 wird Absatz 1 wie folgt ge-|81. unverédndert
fasst:
,»(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 Absatz5 Satz4 dort ge-
nannte Daten verwendet oder
3. entgegen § 352, § 356 Absatz 1 oder 2, § 357
Absatz 1, 2 Satz 1 oder Absatz 3, § 359 Ab-
satz 1 oder § 361 Absatz 1 auf dort genannte
Daten zugreift.”
82. Die bisherigen §§ 398 bis 400 werden die §§ 400 |82. unverédndert

bis 402.

83. Das Fiinfzehnte Kapitel wird wie folgt gefasst:

83. Das Fiinfzehnte Kapitel wird wie folgt gefasst:

,Funfzehntes Kapitel

,Funfzehntes Kapitel

Weitere Ubergangsvorschriften

Weitere Ubergangsvorschriften

§ 403

I"Jbergangsregelung zur enteralen Ernihrung

Versicherte haben bis zur Veroéffentli-
chung der Zusammenstellung nach § 31 Ab-
satz 5 Satz 2 im Bundesanzeiger Anspruch auf
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enterale Erniihrung nach Mafigabe des Kapi-
tels E der Arzneimittel-Richtlinien in der Fas-
sung vom 25. August 2005 (BAnz S. 13 241).

§ 403 § 403a

Beitragszuschiisse flir Beschéftigte unverdndert

(1) Versicherungsvertrage, die den Stan-
dardtarif nach § 257 Absatz 2a in der bis zum 31.
Dezember 2008 geltenden Fassung zum Gegen-
stand haben, werden auf Antrag der Versicherten
auf Versicherungsvertrige nach dem Basistarif
gemdll § 152 Absatz 1 des Versicherungsauf-
sichtsgesetzes umgestellt.

(2) Zur Gewdbhrleistung der in § 257 Ab-
satz 2a Satz 1 Nummer 2 bis 2¢ in der bis zum 31.
Dezember 2008 geltenden Fassung genannten Be-
grenzung bleiben im Hinblick auf die ab dem 1.
Januar 2009 weiterhin im Standardtarif Versicher-
ten alle Versicherungsunternehmen, die die nach
§ 257 Absatz 2 zuschussberechtigte Krankenver-
sicherung betreiben, verpflichtet, an einem finan-
ziellen 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 beteiligten Unternehmen zu vereinbaren ist
und der eine gleichméBige Belastung dieser Un-
ternehmen bewirkt. Fiir in § 257 Absatz 2a Satz 1
Nummer 2c¢ in der bis 31. Dezember 2008 gelten-
den Fassung genannte Personen, bei denen eine
Behinderung nach § 4 Absatz 1 des Schwerbehin-
dertengesetzes festgestellt worden ist, wird ein
fiktiver Zuschlag von 100 Prozent auf die Brutto-
pramie angerechnet, der in den Ausgleich nach
Satz 1 einbezogen wird.

§ 404 § 404
Standardtarif fiir Personen ohne Versicherungs- unverdndert
schutz

(1) Personen, die weder

1. in der gesetzlichen Krankenversicherung
versichert oder versicherungspflichtig sind,

2. iber eine private Krankheitsvollversiche-
rung verfiigen,
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3. einen Anspruch auf freie Heilfiirsorge haben,
beihilfeberechtigt sind oder vergleichbare
Anspriiche haben,

4.  Anspruch auf Leistungen nach dem Asylbe-
werberleistungsgesetz haben noch

5. Leistungen nach dem Dritten, Vierten,
Sechsten und Siebten Kapitel des Zwolften
Buches bezichen,

konnen bis zum 31. Dezember 2008 Versiche-
rungsschutz im Standardtarif gemil § 257 Ab-
satz 2a in der bis zum 31. Dezember 2008 gelten-
den Fassung verlangen; in den Féllen der Num-
mern 4 und 5 begriinden Zeiten einer Unterbre-
chung des Leistungsbezugs von weniger als einem
Monat keinen entsprechenden Anspruch. Der An-
trag darf nicht abgelehnt werden. Die in § 257 Ab-
satz 2a Satz 1 Nummer 2b in der bis zum 31. De-
zember 2008 geltenden Fassung genannten Vo-
raussetzungen gelten fiir Personen nach Satz 1
nicht; Risikozuschldge diirfen fiir sie nicht ver-
langt werden. Abweichend von Satz 1 Nummer 3
konnen auch Personen mit Anspruch auf Beihilfe
nach beamtenrechtlichen Grundsitzen, die bisher
nicht {iber eine auf Erginzung der Beihilfe be-
schrinkte private Krankenversicherung verfiigen
und auch nicht freiwillig in der gesetzlichen Kran-
kenversicherung versichert sind, eine die Beihilfe
erginzende Absicherung im Standardtarif geméal
§ 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 durch-
schnittlichen Hochstbeitrag der gesetzlichen
Krankenversicherung gemill § 257 Absatz 2a
Satz 1 Nummer 2 in der bis zum 31. Dezember
2008 geltenden Fassung nicht {iberschreiten; die
dort fiir Ehegatten oder Lebenspartner vorgese-
hene besondere Beitragsbegrenzung gilt fiir nach
Absatz 1 versicherte Personen nicht. § 152 Ab-
satz4 des Versicherungsaufsichtsgesetzes, § 26
Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 2
des Zweiten Buches sowie § 32 Absatz 5 des
Zwolften Buches gelten fiir nach Absatz 1 im
Standardtarif versicherte Personen entsprechend.

(3) Eine Risikopriifung ist nur zuléssig, so-
weit sie fiir Zwecke des finanziellen Spitzenaus-
gleichs nach § 257 Absatz 2b in der bis zum 31.
Dezember 2008 geltenden Fassung oder fiir spa-
tere Tarifwechsel erforderlich ist. Abweichend
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von § 257 Absatz 2b in der bis zum 31. Dezember
2008 geltenden Fassung sind im finanziellen Spit-
zenausgleich des Standardtarifs fiir Versicherte
nach Absatz 1 die Begrenzungen gemil3 Absatz 2
sowie die durch das Verbot von Risikozuschlidgen
gemdll Absatz 1 Satz 3 auftretenden Mehrauf-
wendungen zu beriicksichtigen.

(4) Die gemill Absatz 1 abgeschlossenen
Versicherungsvertrdge im Standardtarif werden
zum 1. Januar 2009 auf Vertrdge im Basistarif
nach § 152 Absatz 1 des Versicherungsaufsichts-
gesetzes umgestellt.

§ 405 § 405
Ubergangsregelung fiir die knappschaftliche unverdndert
Krankenversicherung

Die Regelung des § 13 Absatz 2 der Risi-
kostruktur-Ausgleichsverordnung ist nicht anzu-
wenden, wenn die Deutsche Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See die Verwaltungsausgaben
der knappschaftlichen Krankenversicherung ab-
weichend 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 Kranken-
versicherung getrennt durchfiihrt. Satz 1 gilt nur,
wenn das Bundesamt fiir Soziale Sicherung recht-
zeitig vor Durchfiihrung des Jahresausgleichs
nach § 18 der Risikostruktur-Ausgleichsverord-
nung auf der Grundlage eines von der Deutschen
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See er-
brachten ausreichenden Nachweises feststellt,
dass die Rechnungslegung und der Jahresab-
schluss nach § 77 des Vierten Buches fiir die Ver-
waltungsausgaben der knappschaftlichen Kran-
kenversicherung getrennt durchgefiihrt wurden.

§ 406 § 406

Ubergangsregelung zum Krankengeldwahltarif unverdndert

(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 Leis-
tungen aus einem Wabhltarif nach § 53 Absatz 6
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bezogen haben, haben Anspruch auf Leistungen
nach Mafigabe ihres Wahltarifs bis zum Ende der
Arbeitsunfahigkeit, die den Leistungsanspruch
ausgelost hat. Aufwendungen nach Satz 1 bleiben
bei der Anwendung des § 53 Absatz 9 Satz 1 un-
beriicksichtigt.

(3) Die Wahlerkldrung nach § 44 Absatz 2
Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3 kann bis zum
30. September 2009 mit Wirkung vom 1. August
2009 abgegeben werden. Wahltarife nach § 53
Absatz 6 konnen bis zum 30. September 2009
oder zu einem in der Satzung der Krankenkasse
festgelegten spateren Zeitpunkt mit Wirkung vom
1. August 2009 neu abgeschlossen werden. Ab-
weichend von den Sdtzen 1 und 2 kénnen Versi-
cherte nach Absatz 2 innerhalb von acht Wochen
nach dem Ende des Leistungsbezugs riickwirkend
zu dem Tag, der auf den letzten Tag des Leis-
tungsbezugs folgt, die Wahlerkldrung nach § 44
Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 oder Nummer 3 abge-
ben oder einen Wahltarif wéhlen.

§ 407 § 407
Ubergangsregelung fiir die Anforderungen an die unverdndert
strukturierten

Behandlungsprogramme nach § 137g Absatz 1

Die in § 28b Absatz 1, den §§ 28c und 28e
sowie in den Anlagen der Risikostruktur-Aus-
gleichsverordnung in der jeweils bis zum 31. De-
zember 2011 geltenden Fassung geregelten An-
forderungen an die Zulassung von strukturierten
Behandlungsprogrammen nach § 137g Absatz 1
fiir Diabetes mellitus Typ 2, Brustkrebs, koronare
Herzkrankheit, Diabetes mellitus Typ 1 und chro-
nisch obstruktive Atemwegserkrankungen gelten
jeweils weiter bis zum Inkrafttreten der fiir die je-
weilige Krankheit vom Gemeinsamen Bundes-
ausschuss 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 Fas-
sung geregelten Anforderungen, soweit sie auf die
in Satz 1 genannten Anforderungen verweisen.
Die in § 28f Absatz 1 Nummer 3 und Absatz la
und § 28g der Risikostruktur-Ausgleichsverord-
nung in der jeweils bis zum 31. Dezember 2011
geltenden Fassung geregelten Anforderungen an
die Aufbewahrungsfristen gelten weiter bis zum
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Inkrafttreten der in den Richtlinien des Gemeinsa-
men Bundesausschusses nach § 137f Absatz 2
Satz 2 Nummer 5 zu regelnden Anforderungen an
die Aufbewahrungsfristen. Die in § 28g der Risi-
kostruktur-Ausgleichsverordnung in der bis zum
31. Dezember 2011 geltenden Fassung geregelten
Anforderungen an die Evaluation gelten weiter bis
zum Inkrafttreten der in den Richtlinien des Ge-
meinsamen Bundesausschusses nach § 137f Ab-
satz2 Satz2 Nummer 6 zu regelnden Anforde-
rungen an die Evaluation.

§ 408 § 408
Bestandsbereinigung bei der freiwilligen Versi- unverdndert
cherung

(1) Die Krankenkassen haben ihren Mit-
gliederbestand fiir den Zeitraum vom 1. August
2013 bis zum 1. Januar 2019 nach Mal3gabe der
folgenden Absétze zu liberpriifen und ihn bis zum
15. Juni 2019 zu bereinigen.

(2) Mitgliedschaften, die nach dem Aus-
scheiden aus der Versicherungspflicht oder nach
dem Ende der Familienversicherung als freiwil-
lige Mitgliedschaften fortgesetzt wurden, sowie
davon abgeleitete Familienversicherungen sind
mit Wirkung ab dem Tag ihrer Begriindung auf-
zuheben, wenn seit diesem Zeitpunkt die Kran-
kenkasse keinen Kontakt zum Mitglied herstellen
konnte, fiir die Mitgliedschaft keine Beitrdge ge-
leistet wurden und das Mitglied und familienver-
sicherte Angehorige keine Leistungen in An-
spruch genommen haben.

(3) Fiir das Verfahren nach Absatz 4 und
die Priifung nach Absatz 5 melden die Kranken-
kassen 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 Familienversi-
cherungen, die nach Absatz 2 aufgehoben
wurden, und

2. die Versichertentage der Mitgliedschaften
und der davon abgeleiteten Familienversi-
cherungen, die seit der letzten Datenmeldung
nach § 30 Absatz 4 Satz 2 zweiter Halbsatz
der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung in
der bis zum 31. Mérz 2020 geltenden Fas-
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sung des betreffenden Berichtsjahres aufge-
hoben wurden und die die Kriterien des Ab-
satzes 2 erfiillen.

Fiir die Priifung nach Absatz 5 melden die Kran-
kenkassen den mit der Priifung nach § 274 befass-
ten Stellen auBerdem die Mitgliedschaften und die
davon abgeleiteten Familienversicherungen je
Berichtsjahr, die die Kriterien des Absatzes 2 in-
soweit erfiillen, als die Mitglieder keine Beitrige
geleistet und die Mitglieder und ihre familienver-
sicherten Angehdrigen keine Leistungen in An-
spruch genommen haben. Die Datenmeldungen
haben bis zum 15. Juni 2019 zu erfolgen. § 268
Absatz 3 Satz3, 4, 7 und 9 in der bis zum 31.
Marz 2020 geltenden Fassung gilt fiir die nach den
Sdtzen 1 und 2 zu meldenden Daten entsprechend.
Die Herstellung des Versichertenbezugs ist zulas-
sig, sofern dies flir die Priifung nach Absatz 5 er-
forderlich ist. Das Nédhere zum Verfahren der Da-
tenmeldung nach Satz 1 fiir das Verfahren nach
Absatz 4 bestimmt das Bundesamt fiir Soziale Si-
cherung nach Anhdrung des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen. Das Néhere zum Ver-
fahren der Datenmeldung nach den Sétzen 1 und
2 fur die Priifung nach Absatz 5 regelt das Bun-
desamt fiir Soziale Sicherung nach Anhorung der
mit der Priifung nach § 274 befassten Stellen und
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen.

(4) Fir Ausgleichsjahre, fiir die der korri-
gierte Jahresausgleich bereits durchgefiihrt oder
die Datenmeldung nach § 30 Absatz4 Satz?2
zweiter Halbsatz der Risikostruktur-Ausgleichs-
verordnung in der bis zum 31. Mérz 2020 gelten-
den Fassung durch die Krankenkassen bereits ab-
gegeben wurde, ermittelt das Bundesamt fiir Sozi-
ale Sicherung einen Bereinigungsbetrag und
macht diesen durch Bescheid geltend. § 6 der Ri-
sikostruktur-Ausgleichsverordnung gilt entspre-
chend. Die Einnahmen nach diesem Absatz flie-
Ben in den Gesundheitsfonds und werden im
néchsten Jahresausgleich bei der Ermittlung nach
§ 18 Absatz 2 der Risikostruktur-Ausgleichsver-
ordnung zu dem Wert nach § 17 Absatz 2 der Ri-
sikostruktur-Ausgleichsverordnung hinzugerech-
net. Klagen bei Streitigkeiten nach diesem Absatz
haben keine aufschiebende Wirkung.

(5) Die mit der Priifung nach § 274 befass-
ten Stellen {iberpriifen nach Abschluss der Be-
standsbereinigung in einer Sonderpriifung, ob die
Vorgaben nach den Absitzen 1 und 2 eingehalten
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worden sind, und teilen dem Bundesamt fir Sozi-
ale Sicherung und der Krankenkasse das Ergebnis
ihrer Priifung mit. Das Bundesamt fiir Soziale Si-
cherung 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
Krankenkassen sind verpflichtet, die Daten nach
§7 Absatz2 Satz3 der Risikostruktur-Aus-
gleichsverordnung fiir das Berichtsjahr 2013 bis
zum 31. Dezember 2020 aufzubewahren.

§ 409 § 409

Ubergangsregelung zur Neuregelung der Verjéh- unverdndert
rungsfrist fiir die Anspriiche von Krankenhdu-
sern und Krankenkassen

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

§ 410 § 410

Ubergangsregelung zur Vergiitung der Vor- unverdndert
standsmitglieder der Kassenédrztlichen Bundes-
vereinigungen, der unparteiischen Mitglieder des
Beschlussgremiums des Gemeinsamen Bundes-
ausschusses, der Vorstandsmitglieder des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen und des
Geschiftsfiihrers des Medizinischen Dienstes des
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen so-
wie von dessen Stellvertreter

(1) §79 Absatz6 Satz5, §91 Absatz2
Satz 15, § 217b Absatz 2 Satz 8 und § 282 Ab-
satz 2d Satz 6 in der jeweils bis zum 31. Dezem-
ber 2019 giiltigen Fassung gelten auch fiir die
Vertrige, denen die Aufsichtsbehorde bereits bis
zum 10. Mai 2019 zugestimmt hat, sofern diesen
Vertrdgen nicht bereits eine Zusage iiber konkrete
Vergiitungserhohungen zu entnehmen ist. § 79
Absatz 6 Satz 6 bis 9, § 91 Absatz 2 Satz 16 bis
19, §217b Absatz2 Satz 9 bis 12, § 282 Ab-
satz 2d Satz 7 bis 10 in der jeweils bis zum 31.
Dezember 2019 giiltigen Fassung gelten nicht fiir
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die Vertrdge, denen die Aufsichtsbehorde bereits
bis zum 10. Mai 2019 zugestimmt hat. Die zur Zu-
kunftssicherung vertraglich vereinbarten nicht
beitragsorientierten Zusagen, denen die Auf-
sichtsbehdrde bereits bis zum 10. Mai 2019 zuge-
stimmt hat, diirfen auch bei Abschluss eines neuen
Vertrages mit derselben Person in dem im vorher-
gehenden Vertrag vereinbarten Durchfiihrungs-
weg und Umfang fortgefiihrt werden.

(2) Abweichend von § 79 Absatz 6 Satz 6,
§ 91 Absatz2 Satz 16, §217b Absatz2 Satz 9
und § 282 Absatz 4 Satz 6 kann bis zum 31. De-
zember 2027 keine hohere Vergiitung vereinbart
werden. Zu Beginn der darauffolgenden Amtszei-
ten kann bei der Erhdhung der Grundvergiitung
nur die Entwicklung des Verbraucherpreisindexes
ab dem 1. Januar 2028 beriicksichtigt werden.

§411 §411

Ubergangsregelung fiir die Medizinischen unverdndert
Dienste der Krankenversicherung und den Medi-
zinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund der

Krankenkassen

(1) Fir 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 machen-
den Datum fort. Bis zu diesem Zeitpunkt nehmen
die am 31. Dezember 2019 bestehenden Organe
der Medizinischen Dienste der Krankenversiche-
rung nach diesen Vorschriften die Aufgaben des
Medizinischen Dienstes wahr. Die §§ 275 bis
283a in der ab dem 1. Januar 2020 geltenden Fas-
sung finden mit Ausnahme des § 275 Absatz 3b
und 5, der §§ 275¢, 275d, 276 Absatz 2 und 4, des
§ 279 Absatz 9 und des § 280 Absatz 3 bis zu dem
nach § 412 Absatz 1 Satz 4 bekannt zu machen-
den Datum keine Anwendung. Bis zu dem nach
§ 412 Absatz 1 Satz 4 bekannt zu machenden Da-
tum findet fiir die Aufgaben des Medizinischen
Dienstes nach den §§ 275¢ und 275d die Regelung
des § 281 Absatz 1 in der bis zum 31. Dezember
2019 geltenden Fassung entsprechende Anwen-
dung.

(2) Fiir den Medizinischen Dienst des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen sowie fiir
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den Spitzenverband Bund der Krankenkassen gel-
ten die §§ 275 bis 283 und § 326 Absatz 2 Satz 1
in der jeweils bis zum 31. Dezember 2019 gelten-
den Fassung mit Ausnahme des § 275 Absatz 5
bis zum 31. Dezember 2021 fort; nach diesen Vor-
schriften nehmen ihre am 31. Dezember 2019 be-
stehenden Organe ihre Aufgaben bis zu diesem
Zeitpunkt wahr. Die §§ 275 bis 283a in der am 1.
Januar 2020 geltenden Fassung sind fiir den Me-
dizinischen Dienst des Spitzenverbandes Bund
der Krankenkassen mit Ausnahme des § 275 Ab-
satz 5, der §§ 275¢c und 281 Absatz 2 Satz 5 bis
zum 31. Dezember 2021 nicht anwendbar. § 283
Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 und 5 zweite Alterna-
tive in der am 1. Januar 2020 geltenden Fassung
ist mit der MaBgabe anwendbar, dass der Medizi-
nische Dienst des Spitzenverbandes Bund der
Krankenkassen die Richtlinie nach § 283 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 3 bis zum 28. Februar 2021
und die Richtlinie nach § 283 Absatz2 Satz 1
Nummer 5 zweite Alternative bis zum 31. Dezem-
ber 2020 erlédsst. Diese Richtlinien bediirfen der
Genehmigung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit.

(3) § 283 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 in der
am 1. Januar 2020 geltenden Fassung ist mit der
MaBgabe anwendbar, dass der Medizinische
Dienst des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen die Richtlinie nach § 283 Absatz 2 Satz 1
Nummer 4 bis zum 31. Dezember 2021 erldsst. In
der Richtlinie ist eine bundeseinheitliche Metho-
dik und Vorgehensweise nach angemessenen und
anerkannten Methoden der Personalbedarfser-
mittlung vorzugeben. Hierfiir sind geeignete
Gruppen der Aufgaben der Medizinischen
Dienste (Begutachtungsauftrige) zu definieren.
Die fiir den Erlass der Richtlinie nach Satz 1 er-
forderlichen Daten sind von allen Medizinischen
Diensten unter Koordinierung des Medizinischen
Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen nach einer bundeseinheitlichen Metho-
dik und Vorgehensweise spitestens ab dem 1.
Mairz 2021 zu erheben und fiir alle Medizinischen
Dienste einheitlich durch den Medizinischen
Dienst des Spitzenverbandes Bund der Kranken-
kassen unter fachlicher Beteiligung der Medizini-
schen Dienste anonymisiert auszuwerten. Die
Richtlinie hat mindestens aufgabenbezogene
Richtwerte fiir die Aufgabengruppen der Begut-
achtungen von Krankenhausleistungen nach
§ 275¢, Arbeitsunfihigkeit nach § 275 Absatz 1
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Satz 1 Nummer 3 Buchstabe b sowie von Rehabi-
litations- und Vorsorgeleistungen nach § 275 Ab-
satz2 Nummer 1 einzubeziehen. Sie bedarf der
Genehmigung des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit.

(4) Endet die Amtszeit eines bestehenden
Verwaltungsrates eines Medizinischen Dienstes
der Krankenversicherung vor dem Zeitpunkt des
§ 412 Absatz 1 Satz 4, verléngert sie sich bis zu
diesem Zeitpunkt. Die Verwaltungsrite der Medi-
zinischen Dienste der Krankenversicherung wer-
den mit Wirkung zum Zeitpunkt des § 412 Ab-
satz 1 Satz 4 aufgelost, der Verwaltungsrat des
Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen wird mit Wirkung zum
Zeitpunkt des § 412 Absatz 5 Satz 9 in Verbin-
dung mit Absatz 1 Satz 4 aufgeldst.

§412 §412

Errichtung der Medizinischen Dienste und des unverdndert
Medizinischen Dienstes Bund

(1) Die fiir die Sozialversicherung zustin-
dige oberste Verwaltungsbehorde des Landes hat
die Vertreter des Verwaltungsrates nach § 279
Absatz 5 bis zum 31. Dezember 2020 gemil3 den
Vorgaben des § 279 Absatz 3, 5 und 6 zu benen-
nen; die Verwaltungsrite oder Vertreterversamm-
lungen der in § 279 Absatz4 Satz 1 genannten
Krankenkassenverbidnde und Krankenkassen ha-
ben bis zum 31. Dezember 2020 ihre Vertreter ge-
mél den Vorgaben des § 279 Absatz 3, 4 und 6 zu
wihlen. Der gemil Satz 1 besetzte Verwaltungs-
rat hat bis zum 31. Marz 2021 die Satzung nach
§ 279 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 und Satz 2 zu
beschlieBen. Die flir die Sozialversicherung zu-
stindige oberste Verwaltungsbehdrde des Landes
hat {iber die Genehmigung 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 1ddt zur konstituierenden
Sitzung ein und regelt das Nédhere. In der konsti-
tuierenden Sitzung des Verwaltungsrates des Me-
dizinischen Dienstes sind die oder der Vorsit-
zende und die oder der stellvertretende Vorsit-
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zende zu wihlen. Der jeweils amtierende Ge-
schiftsfilhrer des Medizinischen Dienstes der
Krankenversicherung und sein Stellvertreter gel-
ten bis zum 31. Dezember 2021 als durch den neu
konstituierten Verwaltungsrat gewihlter Vor-
stand.

(2) Die Medizinischen Dienste, die als ein-
getragene Vereine organisiert sind, werden im
Zeitpunkt des Absatzes 1 Satz 4 als Korperschaf-
ten des Offentlichen Rechts neu konstituiert. Die
jeweiligen eingetragenen Vereine erloschen mit
Wirkung zum Zeitpunkt des Absatzes 1 Satz 4.

(3) Die Rechte und Pflichten einschlielich
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 6f-
fentlichen Rechts errichteten Medizinischen
Dienste iiber. Die Korperschaften des 6ffentlichen
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 Arbeits-
bedingungen der einzelnen Arbeitnehmer und
Auszubildenden diirfen bis zum 31. Dezember
2022 nicht verschlechtert werden. Die Korper-
schaften des offentlichen Rechts konnen bis zum
31. Dezember 2022 ein Arbeits- oder Ausbil-
dungsverhiltnis nur aus einem in der Person oder
im Verhalten des Arbeitnehmers oder Auszubil-
denden 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
Personalvertretungsrecht wahr. Im Rahmen seines
Ubergangsmandats hat der Betriebsrat insbeson-
dere die Aufgabe, unverziiglich den Wahlvorstand
zur Einleitung der Personalratswahl zu bestellen.
Das Ubergangsmandat des jeweiligen Betriebsra-
tes endet, sobald ein Personalrat gewihlt und das
Wahlergebnis bekannt gegeben worden ist, spa-
testens jedoch zwolf Monate nach dem in Ab-
satz 1 Satz 4 bestimmten Zeitpunkt. Die in dem
nach Absatz 1 Satz 4 bekannt gemachten Zeit-
punkt bestehenden Betriebsvereinbarungen gelten
langstens fiir die Dauer von zwdlf Monaten als
Dienstvereinbarungen fort, soweit sie nicht durch
eine andere Regelung ersetzt werden. Auf die bis
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zum nach Absatz 1 Satz 4 bekannt gemachten Da-
tum formlich eingeleiteten Beteiligungsverfahren
finden bis zu deren Abschluss die Bestimmungen
des Betriebsverfassungsgesetzes sinngeméifl An-
wendung. Gleiches gilt fiir Verfahren vor der Ei-
nigungsstelle und den Arbeitsgerichten. Die Sitze
2 bis 4 gelten flir Ausbildungsverhiltnisse ent-
sprechend. Die Satze 6 bis 8 gelten fiir die Jugend-
und Auszubildendenvertretung entsprechend mit
der MaBgabe, dass der das Ubergangsmandat in-
nehabende Betriebsrat unverziiglich einen Wahl-
vorstand und seine vorsitzende Person zur Wahl
einer Jugend- und Auszubildendenvertretung zu
bestimmen hat.

(4) Die Medizinischen Dienste, die gemil3
§ 278 Absatz 1 Satz2 in Verbindung mit Arti-
kel 73 Absatz 4 des Gesundheits-Reformgesetzes
Korperschaften des offentlichen Rechts mit
Dienstherrenfahigkeit sind, verlieren ihre Dienst-
herrenfahigkeit, 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 Zeit-
punkt fest, zu dem die Dienstherrenfdhigkeit ent-
fallt, und macht ihn 6ffentlich bekannt.

(5) Der Medizinische Dienst Bund tritt als
Korperschaft des 6ffentlichen Rechts an die Stelle
des Medizinischen Dienstes des Spitzenverbandes
Bund der Krankenkassen. Die Verwaltungsrite
der Medizinischen Dienste haben nach § 282 Ab-
satz 2 die Vertreter des Verwaltungsrates des Me-
dizinischen Dienstes Bund, die von den jeweils
Wahlberechtigten nach § 282 Absatz 2 Satz 2 vor-
geschlagen werden, bis zum 31. Mérz 2021 zu
wiahlen. Der amtierende Vorsitzende des Verwal-
tungsrates des Medizinischen Dienstes des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen sammelt
die Vorschlige fiir die Wahl nach Satz 2 in nach
Vertretergruppen gemdll § 279 Absatz 4 Satz 1
und Absatz 5 Satz 1 und nach Geschlecht getrenn-
ten Listen und versendet diese an die jeweiligen
Vertretergruppen der Medizinischen Dienste.
Jede Vertretergruppe eines Medizinischen Diens-
tes entsendet einen Vertreter, der die Stimmen je-
des Mitglieds der Vertretergruppe entsprechend
dessen Weisungen abgibt. Der amtierende Vorsit-
zende des Verwaltungsrates des Medizinischen
Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen ladt zur Wahl, leitet die Wahl und re-
gelt das Nihere. Gewdhlt ist, wer die meisten
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Stimmen auf sich vereinigt; bei Stimmengleich-
heit entscheidet das Los. Der amtierende Vorsit-
zende des Verwaltungsrates des Medizinischen
Dienstes des Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen 1adt zur konstituierenden Sitzung des
Verwaltungsrates des Medizinischen Dienstes
Bund und leitet diese. In der konstituierenden Sit-
zung sind die oder der Vorsitzende und die oder
der stellvertretende Vorsitzende zu wéhlen. Ab-
satz 1 Satz 2 bis 4 und 7 und die Absédtze 2 und 3
gelten entsprechend mit der MaBlgabe, 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 Bun-
desministerium fiir Gesundheit zu genehmigen ist.

§413 § 413

Ubergangsregelung zur Tragung der Beitrige unverdndert
durch Dritte fiir Auszubildende in einer aullerbe-
trieblichen Einrichtung

§ 251 Absatz 4¢ in der bis zum 31. Dezem-
ber 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 Berufsausbildung in einer au3erbetrieb-
lichen Einrichtung vor dem 1. Januar 2020 begon-
nen wurde.

§414 § 414

Ubergangsregelung fiir am 1. April 2020 bereits unverdndert
geschlossene Krankenkassen

Auf die am 1. April 2020 bereits geschlosse-
nen Krankenkassen sind die §§ 155 und 171d Ab-
satz 2 in der bis zum 31. Mérz 2020 geltenden
Fassung anwendbar.

§ 415 § 415

Ubergangsregelung zur Zahlungsfrist von Kran- unverdndert
kenhausrechnungen, Verordnungserméichtigung

Die von den Krankenhédusern bis zum 30.
Juni 2021 erbrachten und in Rechnung gestellten
Leistungen sind von den Krankenkassen inner-
halb von flinf Tagen nach Rechnungseingang zu
bezahlen. Als Tag der Zahlung gilt der Tag der
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Ubergabe des Uberweisungsauftrages an ein
Geldinstitut oder der Ubersendung von Zahlungs-
mitteln an das Krankenhaus. Ist der Falligkeitstag
ein Samstag, Sonntag oder gesetzlicher Feiertag,
so verschiebt er sich auf den nichstfolgenden Ar-
beitstag. Das Bundesministerium flir Gesundheit
kann durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung
des Bundesrates die in Satz 1 genannte Frist ver-
langern.

§ 416

§416

Ubergangsregelung zur Versicherungspflicht bei
praxisintegrierter Ausbildung

unverdndert

§5 Absatz4a Satz1 Nummer3 findet
grundsitzlich nur Anwendung auf Ausbildungen,
die nach dem 30. Juni 2020 begonnen werden.
Wurde die Ausbildung vor diesem Zeitpunkt be-
gonnen und wurden

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

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

&4.

Die Anlage aus dem Anhang zu diesem Gesetz
wird angefiigt.

84. unverdndert

Artikel 1a

Artikel 1a

Weitere Anderungen des Fiinften Buches Sozial-

gesetzbuch

unveridndert

In § 411 Absatz 1 Satz 3 werden nach den Wor-

tern ,,§§ 275¢, 275d, 276 Absatz 2 und 4 ein Komma
und die Angabe ,,des § 279 Absatz 9 gestrichen.
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Artikel 2

Artikel 2

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

Dem § 2 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23.
April 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch
Artikel 4a des Gesetzes vom [8. November 2020
(BGBI. I S. 2397) geandert worden ist, wird folgender
Absatz 4 angefiigt:

Das Krankenhausentgeltgesetz vom 23. April
2002 (BGBI. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Arti-
kel 4a des Gesetzes vom 22. Dezember 2020 (BGBI. I
S. 3299) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Dem § 2 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4) Die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft priift bis zum 31. Dezember 2021, ob zwischen
Krankenhédusern erbrachte telekonsiliardrztliche Leis-
tungen sachgerecht vergiitet werden. Dabei ist auch zu
priifen, ob eine Anpassung der Vergiitung notwendig
ist. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft veroffent-
licht das Ergebnis der Priifung barrierefrei auf ihrer In-
ternetseite.*

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

2. In §5 Absatz3h Satz3 werden die Worter
»$ 291a Absatz 7a Satz 3% durch die Angabe
»$ 377 Absatz 3¢ ersetzt.

Artikel 3

Artikel 3

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Dem § 2 der Bundespflegesatzverordnung vom
26. September 1994 (BGBI.1 S.2750), die zuletzt
durch Artikel 7 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020
(BGBI. I S. 2208) gedndert worden ist, wird folgender
Absatz 4 angefiigt:

Die Bundespflegesatzverordnung vom 26. Sep-
tember 1994 (BGBI. I S. 2750), die zuletzt durch Arti-
kel 7 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020 (BGBI. I
S. 2208) gedndert worden ist, wird wie folgt gedindert:

1. Dem § 2 wird folgender Absatz 4 angefiigt:

»(4)  Die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft priift bis zum 31. Dezember 2021, ob zwischen
Krankenhéusern erbrachte telekonsiliardrztliche Leis-
tungen sachgerecht vergiitet werden. Dabei ist auch zu
priifen, ob eine Anpassung der Vergiitung notwendig
ist. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft verdffent-
licht das Ergebnis der Priifung barrierefrei auf ihrer In-
ternetseite.*

»(4) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft
priift bis zum 31. Dezember 2021, ob zwischen
Krankenhdusern erbrachte telekonsiliardrztliche
Leistungen sachgerecht vergiitet werden. Dabei
ist auch zu priifen, ob eine Anpassung der Vergii-
tung notwendig ist. Die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft veroffentlicht das Ergebnis der Priifung
barrierefrei auf ihrer Internetseite.*

2. In § 5 wird Absatz 6 doppelt, der durch Arti-
kel 7 des Gesetzes vom 23. Oktober 2020
(BGBL I S.2208) eingefiigt worden ist, Ab-
satz 7 und in Satz 3 werden die Worter ,,§ 291a
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Absatz 7a Satz 3% durch die Angabe ,,§ 377
Absatz 3 ersetzt.¢

Artikel 4 Artikel 4

Anderung des Implantateregistergesetzes

unveridndert

§ 17 des Implantateregistergesetzes vom 12. De-

zember 2019 (BGBI. I S. 2494), das zuletzt durch Arti-
kel 7 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020 (BGBI. I
S. 2115) geédndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

1. der unverdnderbare Teil der Krankenversi-
chertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder
die Identifikationsnummer nach Absatz 4
Satz 3,

In Absatz 2 Nummer 2 werden die Worter ,,der
bisherigen Krankenversichertennummer oder
Identifikationsnummer und der neuen Kranken-
versichertennummer oder Identifikationsnum-
mer durch die Worter ,,des unverdnderbaren
Teils der Krankenversichertennummer nach § 290
Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch sowie einer bisherigen und einer neuen Iden-
tifikationsnummer nach Absatz 4 Satz 3° ersetzt.

Die Absitze 3 und 4 werden wie folgt gefasst:

»(3) Die verantwortlichen Gesundheitsein-
richtungen, die gesetzlichen Krankenkassen, die
privaten Krankenversicherungsunternehmen und
die sonstigen Kostentrager iibermitteln der Ver-
trauensstelle die Daten nach den Absétzen 1 und
2 mit Hilfe des unveridnderbaren Teils der Kran-
kenversichertennummer 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 unverdnderbaren Teils der
Krankenversichertennummer oder der Identifika-
tionsnummer nach Absatz 4 Satz 3 zu erfolgen.

(4) Die privaten Krankenversicherungsun-
ternehmen und die sonstigen Kostentrager stellen
fiir ihre Versicherten den unverdnderbaren Teil
der Krankenversichertennummer nach § 290 Ab-
satz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch barrierefrei bereit. § 362 Absatz 2 Satz 2 und
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3 sowie Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch gilt entsprechend. Abweichend von
Satz 1 konnen die sonstigen Kostentréiger fiir ihre
Versicherten eine andere eindeutige, unveriander-
bare und nach einheitlichen Kriterien gebildete
Identifikationsnummer barrierefrei bereitstellen.*

Artikel 6

Artikel 5

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

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

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pfle-
geversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai
1994, BGBI. I S. 1014, 1015), das zuletzt durch Arti-
kel 15 des Gesetzes vom 28. Mirz 2021 (BGBLI
S. 591) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a) Nach der Angabe zu § 21 wird folgende An-
gabe eingefiigt:

unverdndert

a)

»$ 21a Versicherungspflicht in der sozia-
len Pflegeversicherung bei Mitglie-
dern von Solidargemeinschaften®.

b) Nach der Angabe zu § 39 wird folgende An-

gabe eingefiigt:

b) unverdndert

., § 39a Erginzende Unterstiitzung bei Nut-
zung von digitalen Pflegeanwen-
dungen “.

Nach der Angabe zu § 40 werden die fol-
gende Angaben eingefiigt:

unverdndert

»$ 40a Digitale Pflegeanwendungen

§ 40b Leistungsanspruch beim Einsatz
digitaler Pflegeanwendungen®.

d) Nach der Angabe zu § 78 wird folgende An-

gabe eingefligt:

unverdndert

d)

»3 78a Vertrdge iiber digitale Pflegean-
wendungen und Verzeichnis fiir di-
gitale Pflegeanwendungen, Ver-
ordnungserméichtigung*.

e¢) Die Angabe zum Zweiten Abschnitt des

Neunten Kapitels wird wie folgt gefasst:

wZweiter Abschnitt

Ubermittlung von Leistungsdaten, Nut-
zung der Telematikinfrastruktur®.
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f) Nach der Angabe zu § 106b wird die fol-
gende Angabe zu § 106¢ eingefiigt:
»8 106¢ Einbindung der Medizinischen
Dienste in die Telematikinfrastruktur®.
g) Nach der Angabe zu § 125 wird folgende
Angabe zu § 125a eingefiigt:
»$ 125a Modellvorhaben zur Erprobung
von Telepflege*
2. § 7a Absatz 2 wird wie folgt gedndert: 2. § 7a Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Nach Satz 2 werden die folgenden Sitze ein- a) Nach Satz 2 werden die folgenden Sétze ein-
gefuigt: gefligt:
,Die Pflegeberatung kann auf Wunsch einer ,Die Pflegeberatung kann auf Wunsch einer
anspruchsberechtigten Person nach Absatz 1 anspruchsberechtigten Person nach Absatz 1
Satz 1 durch barrierefreie digitale Angebote Satz 1 durch barrierefreie digitale Angebote
der Pflegekassen ergéinzt werden und mittels der Pflegekassen ergédnzt werden und in die-
barrierefreier digitaler Anwendungen erfol- sem Rahmen mittels barrierefreier digitaler
gen, bei denen im Fall der Verarbeitung per- Anwendungen erfolgen, bei denen im Fall
sonenbezogener Daten die dafiir geltenden der Verarbeitung personenbezogener Daten
Vorschriften zum Datenschutz eingehalten die dafiir geltenden Vorschriften zum Daten-
und die Anforderungen an die Datensicher- schutz eingehalten und die Anforderungen
heit nach dem Stand der Technik gewahrleis- an die Datensicherheit nach dem Stand der
tet werden. Die Anforderungen an den Da- Technik gewéhrleistet werden. Die Anforde-
tenschutz und die Datensicherheit der einge- rungen an den Datenschutz und die Datensi-
setzten digitalen Anwendungen gelten als er- cherheit der eingesetzten digitalen Anwen-
fiillt, wenn die Anwendungen die nach § 365 dungen gelten als erfiillt, wenn die Anwen-
Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches verein- dungen die nach § 365 Absatz 1 Satz 1 des
barten Anforderungen erfiillen. Die Anforde- Fiinften Buches vereinbarten Anforderungen
rungen an den Datenschutz und die Datensi- erfiillen. Die Anforderungen an den Daten-
cherheit nach Satz 3 gelten auch bei den di- schutz und die Datensicherheit nach Satz 3
gitalen Anwendungen als erfiillt, die der gelten auch bei den digitalen Anwendungen
Spitzenverband Bund der Pflegekassen in als erfiillt, die der Spitzenverband Bund der
seiner Richtlinie nach § 17 Absatz la zur Pflegekassen in seiner Richtlinie nach § 17
Durchfithrung von Beratungen bestimmt Absatz 1a zur Durchfiihrung von Beratungen
hat.* bestimmt hat.*
b) Folgender Satz wird angefiigt: b) Folgender Satz wird angefligt:
,Erfolgt die Beratung nach Satz 3 mittels di- ,Erfolgt die individuelle Beratung nach Ab-
gitaler Anwendungen, bleibt der Anspruch satz 1 Satz 1 mittels barrierefreier digitaler
der Versicherten auf eine sonstige individu- Anwendungen, bleibt der Anspruch der Ver-
elle Beratung nach diesem Buch unberiihrt. sicherten auf eine Beratung nach Satz 2 un-
beriihrt.“
2a. In § 8 Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,,2021¢
durch die Angabe ,,2023* ersetzt.
3. § 17 Absatz la wird wie folgt gedndert. 3. unverédndert

a)

In Satz 4 werden vor dem Punkt am Ende die
Worter ,,sowie bis zum 31. Dezember 2021
um Regelungen zur Nutzung von digitalen
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Anwendungen nach § 7a Absatz2 ein-
schlieBlich der Festlegungen iiber technische
Verfahren und der Bestimmung von digita-
len Anwendungen zur Durchfithrung der Be-
ratungen‘ eingefiigt.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

»Die Festlegungen iiber technische Verfah-
ren nach Satz 4 sind im Einvernehmen mit
der oder dem Bundesbeaufitragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik zu treffen.*

4. Nach § 21 wird folgender § 21a eingefligt: 4. unverdndert

»§ 21a

Versicherungspflicht in der sozialen Pflegeversi-
cherung bei Mitgliedern von Solidargemein-
schaften

(1) Versicherungspflicht in der sozialen
Pflegeversicherung besteht fiir Mitglieder von So-
lidargemeinschaften, deren Mitgliedschaft gemal3
§ 176 Absatz 1 des Fiinften Buches als anderwei-
tige 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 Mit-
gliedschaft in der Solidargemeinschaft nach § 5
Absatz 1 Nummer 13 des Fiinften Buches versi-
cherungspflichtig wéren. Sofern ein Mitglied be-
reits gegen das Risiko der Pflegebediirftigkeit in
der privaten Pflege-Pflichtversicherung versichert
ist, gilt die Versicherungspflicht nach Satz 1 als
erfullt.

(2) Diein § 176 Absatz 1 des Fiinften Bu-
ches genannten Solidargemeinschaften haben bei
ihren Mitgliedern unverziiglich abzufragen, ob sie
in der sozialen Pflegeversicherung oder privaten
Pflege-Pflichtversicherung versichert sind. Die
Mitglieder einer Solidargemeinschaft sind ver-
pflichtet, der Solidargemeinschaft innerhalb von
drei Monaten nach der Abfrage das Vorliegen ei-
nes Pflegeversicherungsschutzes nachzuweisen
oder mitzuteilen, dass kein Versicherungsschutz
besteht. Wird kein Pflegeversicherungsschutz in-
nerhalb der Frist nach Satz 2 nachgewiesen, hat
die Solidargemeinschaft das Mitglied unverziig-
lich aufzufordern, sich gegen das Risiko der Pfle-
gebediirftigkeit zu versichern und einen Nachweis
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dariiber innerhalb von sechs Wochen vorzule-
gen.*
5. Nach § 23 Absatz 4 wird folgender Absatz4aein-|5. unverédndert
gefligt:

»(4a) Absatz 1 und Absatz 3 gelten entspre-
chend fiir Mitglieder von Solidargemeinschaften,
deren Mitgliedschaft gemdB3 § 176 Absatz 1 des
Fiinften Buches als ein mit dem Anspruch auf
freie Heilfiirsorge oder einer Beihilfeberechtigung
vergleichbarer Anspruch im Sinne des § 193 Ab-
satz 3 Satz2 Nummer 2 des Versicherungsver-
tragsgesetzes gilt und die ohne die Mitgliedschaft
in der Solidargemeinschaft nach § 193 Absatz 3
des Versicherungsvertragsgesetzes verpflichtet
wiren, eine Krankheitskostenversicherung abzu-
schlieBen. Eine Kiindigung des Versicherungsver-
trages wird bei fortbestehender Versicherungs-
pflicht erst wirksam, wenn der Versicherungsneh-
mer nachweist, dass die versicherte Person bei ei-
nem neuen Versicherer ohne Unterbrechung ver-
sichert ist. Sofern ein Mitglied bereits gegen das
Risiko der Pflegebediirftigkeit in der sozialen
Pflegeversicherung versichert ist, gilt die Versi-
cherungspflicht nach Satz 1 als erfiillt. § 21a Ab-
satz 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.

6.

unverdndert

7. In § 27 Satz 1 wird die Angabe ,,§§ 20 oder 21“|7. unverédndert
durch die Worter ,,§ 20, § 21 oder § 21a Absatz 1
ersetzt.

8. § 28 Absatz 1 wird wie folgt gedndert: 8. unverdndert

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

b) Die folgenden Nummern 16 und 17 werden
angefiigt:

,16. Erginzende Unterstlitzung bei Nut-
zung von digitalen Pflegeanwendun-
gen (§ 39a) und digitale Pflegeanwen-
dungen (§ 40a),

17. Leistungsanspruch beim Einsatz digi-
taler Pflegeanwendungen (§ 40b).“

9. §28a Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

9.

unverdndert

a) In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch
ein Komma ersetzt.
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b) Die folgenden Nummern 9 und 10 werden
angefiigt:
»9. Ergidnzende Unterstiitzung bei Nut-

zung von digitalen Pflegeanwendun-
gen gemill § 39a und digitale Pfle-
geanwendungen gemal § 40a,

10. Leistungsanspruch beim Einsatz digi-
taler Pflegeanwendungen  gemal
§ 40b.“

10. Nach § 39 wird folgender § 39a eingefiigt:

10. unverdndert

.§ 39

Ergidnzende Unterstiitzung bei Nutzung von digi-
talen Pflegeanwendungen

Pflegebediirftige haben bei der Nutzung di-
gitaler Pflegeanwendungen im Sinne des § 40a
Anspruch auf ergénzende Unterstiitzungsleistun-
gen, deren Erforderlichkeit das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte nach § 78a
Absatz 5 Satz 6 festgestellt hat, durch nach die-
sem Buch zugelassene ambulante Pflegeeinrich-
tungen. Der Anspruch setzt voraus, dass die er-
ginzende Unterstiitzungsleistung fiir die Nutzung
der digitalen Pflegeanwendung im Einzelfall er-
forderlich ist.

11.

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

11.

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

,»$ 40a

»$ 40a

Digitale Pflegeanwendungen

unverdndert

(1) Pflegebediirftige haben Anspruch auf
Versorgung mit Anwendungen, die wesentlich auf
digitalen Technologien beruhen und von den Pfle-
gebediirftigen oder in der Interaktion von Pflege-
bediirftigen, Angehorigen und zugelassenen am-
bulanten Pflegeeinrichtungen genutzt werden, um
Beeintrichtigungen der Selbstindigkeit oder der
Fahigkeiten des Pflegebediirftigen zu mindern
und einer Verschlimmerung der Pflegebediirftig-
keit entgegenzuwirken, soweit die Anwendung
nicht wegen Krankheit oder Behinderung von der
Krankenversicherung oder anderen zustindigen
Leistungstrigern zu leisten ist (digitale Pflegean-
wendungen).
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(2) Der Anspruch umfasst nur solche digi-
talen Pflegeanwendungen, die vom Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte in das Ver-
zeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen nach
§ 78a Absatz 3 aufgenommen sind. Die Pflege-
kasse entscheidet auf Antrag des Pflegebediirfti-
gen iiber die Notwendigkeit der Versorgung des
Pflegebediirftigen mit einer digitalen Pflegean-
wendung. Entscheiden sich Pflegebediirftige fiir
eine digitale Pflegeanwendung, deren Funktionen
oder Anwendungsbereiche iiber die in das Ver-
zeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen nach
§ 78a Absatz 3 aufgenommenen digitalen Pfle-
geanwendungen hinausgehen oder deren Kosten
die Vergiitungsbetrage nach § 78a Absatz 1 Satz 1
iibersteigen, haben sie die Mehrkosten selbst zu
tragen. Uber die von ihnen zu tragenden Mehrkos-
ten sind die Pflegebediirftigen von den Pflegekas-
sen vorab in schriftlicher Form oder elektronisch
zu informieren.

(3) Fir digitale Pflegeanwendungen, die
sowohl den in § 33a Absatz 1 Satz 1 des Fiinften
Buches als auch den in Absatz 1 genannten Zwe-
cken dienen konnen, priift der Leistungstrager, 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 digita-
len Pflegeanwendung. Anspriiche nach anderen
Vorschriften dieses Buches bleiben unbertihrt.
§ 40 Absatz 5 Satz 2 bis 6 gilt entsprechend mit
der MaBgabe, dass der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen Richtlinien {iber das Verhéiltnis
zur Aufteilung der Ausgaben erstmals bis zum 31.
Dezember 2021 zu beschlieflen hat.

(4) Die Hersteller stellen den Anspruchsbe-
rechtigten digitale Pflegeanwendungen barriere-
frei im Wege elektronischer Ubertragung iiber 6f-
fentlich zugingliche Netze, auf maschinell lesba-
ren Datentrdgern oder iiber digitale Vertriebsplatt-
formen zur Verfiigung.

§ 40b

§ 40b

Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pfle-
geanwendungen

Leistungsanspruch beim Einsatz digitaler Pfle-
geanwendungen

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

Pflegebediirftige haben Anspruch auf die
Leistungen nach den §§ 39a und 40a bis zur Hohe
von insgesamt 50 Euro im Monat. Die Aufteilung
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des Leistungsanspruchs nach Satz 1 auf die er-
ginzende Unterstiitzungsleistung nach § 39a
und die digitale Pflegeanwendung nach § 40a
beim Einsatz digitaler Pflegeanwendungen
richtet sich nach § 78a Absatz 1 Satz 5.

11a.

Dem § 45 Absatz 1 wird folgender Satz ange-
fiigt:

»Die Pflegekassen sollen auch digitale Pflege-
kurse anbieten; die Pflicht der Pflegekassen
zur Durchfiihrung von Schulungskursen nach
Satz 1 vor Ort bleibt unberiihrt.*

11b.

Dem § 45c Absatz 1 wird folgender Satz ange-
fiigt:

»Im Rahmen der Forderung nach Satz 1 kon-
nen jeweils auch digitale Anwendungen be-
riicksichtigt werden, sofern diese den gelten-
den Anforderungen an den Datenschutz ent-
sprechen und die Datensicherheit nach dem
Stand der Technik gewéhrleisten.*

11c.

Dem § 45d wird folgender Satz angefiigt:

»Im Rahmen der Forderung der Selbsthilfe
konnen auch digitale Anwendungen beriick-
sichtigt werden, sofern diese den geltenden An-
forderungen an den Datenschutz entsprechen
und die Datensicherheit nach dem Stand der
Technik gewihrleisten.«

12.

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

12.

unverdndert

13.

In § 49 Absatz 1 Satz 1 und 2 werden die Worter
»3 20 oder des § 21 jeweils durch die Worter
,»8 20, des § 21 oder des § 21a* ersetzt.

13.

unverdndert

14.

In § 53¢ Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 415
“durch die Angabe ,,§ 412 ersetzt.

14.

unverdndert

15.

§ 59 wird wie folgt gedndert:

15.

unverdndert

a) In Absatz1 Satz1 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 Ab-
satz 1 Satz 1 versicherten Mitglieder von So-

lidargemeinschaften eingefiigt.
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16. Nach § 75 Absatz2 Satz 1 Nummer 1 wird fol-|16. unverdndert
gende Nummer 1a eingefligt:
»la. bei héauslicher Pflege den Inhalt der ergén-
zenden Unterstlitzung bei Nutzung von di-
gitalen Pflegeanwendungen,*.
17. Nach § 78 wird folgender § 78a eingefiigt: 17. Nach § 78 wird folgender § 78a eingefiigt:

,»3 78a

,»d 78a

Vertrége iiber digitale Pflegeanwendungen und
Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen,
Verordnungserméichtigung

Vertrdge iiber digitale Pflegeanwendungen und
Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen,
Verordnungserméichtigung

(1) Der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen vereinbart mit dem Hersteller einer digita-
len Pflegeanwendung innerhalb von drei Monaten
nach Aufnahme der digitalen Pflegeanwendung in
das Verzeichnis nach Absatz 3 einen Vergiitungs-
betrag sowie technische und vertragliche Rah-
menbedingungen flir die Zurverfiigungstellung
der digitalen Pflegeanwendungen nach § 40a Ab-
satz 4. Die Vereinbarungen gelten ab dem Zeit-
punkt der Aufnahme in das Verzeichnis fiir digi-
tale Pflegeanwendungen. Kommt innerhalb der
Frist nach Satz 1 keine Einigung zustande, ent-
scheidet die Schiedsstelle nach § 134 Absatz 3 des
Fiinften Buches mit der Maflgabe, dass an die
Stelle der zwei Vertreter der Krankenkassen zwei
Vertreter der Pflegekassen und an die Stelle der
zwei Vertreter der Hersteller digitaler Gesund-
heitsanwendungen zwei Vertreter der fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge-
bildeten maBgeblichen Spitzenorganisationen der
Hersteller von digitalen Pflegeanwendungen auf
Bundesebene treten. Der Hersteller iibermittelt
dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen zur
Vorbereitung der Verhandlungen unverziiglich

(1) Der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen vereinbart im Einvernehmen mit der
Bundesarbeitsgemeinschaft der iiberortlichen
Tréger der Sozialhilfe und der Eingliederungs-
hilfe mit dem Hersteller einer digitalen Pflegean-
wendung innerhalb von drei Monaten nach Auf-
nahme der digitalen Pflegeanwendung in das Ver-
zeichnis nach Absatz 3 einen Vergiitungsbetrag
sowie technische und vertragliche Rahmenbedin-
gungen fiir die Zurverfiigungstellung der digitalen
Pflegeanwendungen nach § 40a Absatz 4. Die
Vereinbarungen gelten ab dem Zeitpunkt der Auf-
nahme in das Verzeichnis fiir digitale Pflegean-
wendungen. Kommt innerhalb der Frist nach
Satz 1 keine Einigung zustande, entscheidet die
Schiedsstelle nach § 134 Absatz 3 des Fiinften
Buches mit der MaB3gabe, dass an die Stelle der
zwei Vertreter der Krankenkassen zwei Vertreter
der Pflegekassen und an die Stelle der zwei Ver-
treter der Hersteller digitaler Gesundheitsanwen-
dungen zwei Vertreter der fiir die Wahrnehmung
der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafi-
geblichen Spitzenorganisationen der Hersteller
von digitalen Pflegeanwendungen auf Bundes-
ebene treten. Der Hersteller tibermittelt dem Spit-
zenverband Bund der Pflegekassen zur Vorberei-
tung der Verhandlungen unverziiglich

1. den Nachweis nach Absatz4 Satz 3 Num-
mer 3 und

1. unverdndert

2. die Angaben zur Hohe des tatsdchlichen
Preises bei Abgabe an Selbstzahler und in
anderen europdischen Landern.

2. unverdndert

Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen
legt nach Anhorung der Vereinigungen der
Triger der Pflegeeinrichtungen auf Bundes-
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ebene sowie der mafBigeblichen Spitzenorgani-
sationen der Hersteller von digitalen Pflegean-
wendungen die Aufteilung des Leistungsan-
spruchs nach § 40b auf die ergéinzende Unter-
stiitzungsleistung nach § 39a und die digitale
Pflegeanwendung nach § 40a innerhalb von
drei Monaten nach Aufnahme in das Verzeich-
nis fiir digitale Pflegeanwendungen fest.

(2) Der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen trifft mit den fiir die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgebli-
chen Spitzenorganisationen der Hersteller von di-
gitalen Pflegeanwendungen auf Bundesebene
eine Rahmenvereinbarung tiber die Malistibe fiir
die Vereinbarungen der Vergiitungsbetrige sowie
zu den Grundsitzen der technischen und vertrag-
lichen Rahmenbedingungen fiir die Zurverfi-
gungstellung der digitalen Pflegeanwendungen.
Kommt innerhalb von drei Monaten nach Inkraft-
treten 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 Benehmen mit dem
Spitzenverband Bund der Pflegekassen sowie den
in Satz 1 genannten Verbanden auf Antrag einer
Vertragspartei fest.

(2) Der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen trifft im Einvernehmen mit der Bundes-
arbeitsgemeinschaft der iiberortlichen Triger
der Sozialhilfe und der Eingliederungshilfe mit
den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-
teressen gebildeten maflgeblichen Spitzenorgani-
sationen der Hersteller von digitalen Pflegean-
wendungen auf Bundesebene eine Rahmenverein-
barung iiber die MaBstébe fiir die Vereinbarungen
der Vergiitungsbetrage sowie zu den Grundsitzen
der technischen und vertraglichen Rahmenbedin-
gungen fiir die Zurverfiigungstellung 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 Beneh-
men mit dem Spitzenverband Bund der Pflegekas-
sen sowie den in Satz 1 genannten Verbanden auf
Antrag einer Vertragspartei und im Einverneh-
men mit der Bundesarbeitsgemeinschaft der
iiberortlichen Triger der Sozialhilfe und der
Eingliederungshilfe fest.

(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte fiihrt ein barrierefreies Ver-
zeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen. § 139¢
Absatz 1 Satz 2 und 3 des Fiinften Buches gilt ent-
sprechend.

(3) unverdndert

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

(4) Die Aufnahme in das Verzeichnis nach
Absatz 3 erfolgt auf elektronischen Antrag des
Herstellers einer digitalen Pflegeanwendung beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte. Der Hersteller hat die vom Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auf seiner
Internetseite bereitgestellten elektronischen An-
tragsformulare zu verwenden. Der Hersteller hat
dem Antrag Nachweise dariiber beizufiigen, dass
die digitale Pflegeanwendung

1. die in der Rechtsverordnung nach Absatz 6
Nummer 2 geregelten Anforderungen an die

1. unverdndert
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Sicherheit, Funktionstauglichkeit und Quali-
tét erfiillt,

2. die Anforderungen an den Datenschutz er-
fiillt und die Datensicherheit nach dem Stand
der Technik gewédhrleistet und

2. unverdndert

3. im Sinne der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 6 Nummer 2 einen pflegerischen Nutzen
aufweist.

3. unverdndert

Die Qualitét einer digitalen Pflegeanwendung im
Sinne des Satzes 2 Nummer 1 bemisst sich insbe-
sondere nach folgenden Kriterien:

Die Qualitit einer digitalen Pflegeanwendung im
Sinne des Satzes 3 Nummer 1 bemisst sich insbe-
sondere nach folgenden Kriterien:

1. Barrierefreiheit,

1. unverdndert

altersgerechte Nutzbarkeit,

unverdndert

Robustheit,

unverdndert

Qualitit der pflegebezogenen Inhalte und

unverdndert

2
3
4.  Verbraucherschutz,
5
6

Unterstiitzung der Pflegebediirftigen, Ange-
horigen und zugelassenen ambulanten Pfle-
geeinrichtungen bei der Nutzung der digita-
len Pflegeanwendung.

2
3
4. unverédndert
5
6

unverdndert

Auch wenn die digitale Pflegeanwendung einen
zusitzlichen pflegerischen Nutzen aufweist oder
eine andere Funktionalitdt beinhaltet, die nicht in
das Verzeichnis nach Absatz 3 aufgenommen
wurden, darf der Hersteller keine hoheren als die
nach Absatz 1 vereinbarten Vergiitungsbetrige
verlangen. Eine Differenzierung der Vergiitungs-
betrdge nach Absatz 1 nach Kostentrdgern ist
nicht zuléssig.

Auch wenn die digitale Pflegeanwendung einen
zusdtzlichen pflegerischen Nutzen aufweist oder
eine andere Funktionalitit beinhaltet, die nicht in
das Verzeichnis nach Absatz 3 aufgenommen
wurden, darf der Hersteller fiir zuséitzliche Funk-
tionalititen oder mehrfach zur Nutzung abge-
gebene digitale Pflegeanwendungen keine ho-
heren als die nach Absatz 1 vereinbarten Vergii-
tungsbetrige verlangen. Eine Differenzierung der
Vergiitungsbetrige nach Absatz 1 nach Kosten-
tragern ist nicht zuléssig.

(5) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte entscheidet iiber den Antrag des
Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Ein-
gang der vollstdndigen Antragsunterlagen durch
Bescheid. Legt der Hersteller unvollstindige An-
tragsunterlagen vor, fordert ihn das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte auf, den
Antrag innerhalb von einer Frist von drei Monaten
zu ergédnzen. Liegen nach Ablauf der Frist keine
vollstdndigen Antragsunterlagen vor, ist der An-
trag abzulehnen. Das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte berét die Hersteller
digitaler Pflegeanwendungen zu den Antrags- und
Anzeigeverfahren sowie zu den Voraussetzungen,
die erfiillt sein miissen, damit die Versorgung mit

(5) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte entscheidet iiber den Antrag des
Herstellers innerhalb von drei Monaten nach Ein-
gang der vollstindigen Antragsunterlagen durch
Bescheid. Legt der Hersteller unvollstindige An-
tragsunterlagen vor, fordert ihn das Bundesinstitut
flir Arzneimittel und Medizinprodukte auf, den
Antrag innerhalb von einer Frist von drei Monaten
zu ergénzen. Liegen nach Ablauf der Frist keine
vollstindigen Antragsunterlagen vor, ist der An-
trag abzulehnen. Das Bundesinstitut fiir Arznei-
mittel und Medizinprodukte berét die Hersteller
digitaler Pflegeanwendungen zu den Antrags- und
Anzeigeverfahren sowie zu den Voraussetzungen,
die erfiillt sein miissen, damit die Versorgung mit
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der jeweiligen digitalen Pflegeanwendung nach
den §§ 40a und 40b zu Lasten der Pflegeversiche-
rung erbracht werden kann. Im Ubrigen gilt
§ 139¢e Absatz 6 bis 8 des Fiinften Buches entspre-
chend. In seiner Entscheidung stellt das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
fest, welche ergénzenden Unterstiitzungsleistun-
gen fiir die Nutzung der digitalen Pflegeanwen-
dung erforderlich sind.

der jeweiligen digitalen Pflegeanwendung nach
den §§ 40a und 40b zu Lasten der Pflegeversiche-
rung erbracht werden kann. Im Ubrigen gilt
§ 139¢ Absatz 6 bis 8 des Fiinften Buches entspre-
chend. In seiner Entscheidung stellt das Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
fest, welche ergidnzenden Unterstiitzungsleistun-
gen fiir die Nutzung der digitalen Pflegeanwen-
dung erforderlich sind, und informiert die Ver-
tragsparteien nach § 75 Absatz 1, die an Rah-
menvertriigen iiber ambulante Pflege beteiligt
sind, zeitgleich mit der Aufnahme der digitalen
Pflegeanwendung in das Verzeichnis nach Ab-
satz 3 hieriiber.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates das Néhere zu re-
geln zu

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung im Be-
nehmen mit dem Bundesministerium fiir Ar-
beit und Soziales ohne Zustimmung des Bundes-
rates das Nihere zu regeln zu

1. denInhalten des Verzeichnisses, dessen Ver-
offentlichung, der Interoperabilitit des elekt-
ronischen Verzeichnisses mit elektronischen
Transparenzportalen Dritter und der Nut-
zung der Inhalte des Verzeichnisses durch
Dritte,

1. unverédndert

2. den Anforderungen an die Sicherheit, Funk-
tionstauglichkeit und Qualitét einschlieBlich
der Anforderungen an die Interoperabilitét,
der Anforderungen an Datenschutz und Da-
tensicherheit und dem pflegerischen Nutzen,

2. unverdndert

3. den anzeigepflichtigen Verinderungen der
digitalen Pflegeanwendung einschlieBlich
deren Dokumentation,

3. unverdndert

4. den Einzelheiten des Antrags- und Anzeige-
verfahrens sowie des Formularwesens beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte,

4, unverdndert

5. dem Schiedsverfahren nach Absatz 1 Satz 3,
insbesondere der Bestellung der Mitglieder
der Schiedsstelle nach Absatz 1 Satz 3, der
Erstattung der baren Auslagen und der Ent-
schidigung fiir den Zeitaufwand der Mitglie-
der der Schiedsstelle nach Absatz 1 Satz 3,
dem Verfahren, dem Teilnahmerecht des
Bundesministeriums fir Gesundheit, sowie
der Vertreter der Organisationen, die fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Pflegebe-
diirftigen maB3geblich sind, an den Sitzungen

5. unverdndert
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der Schiedsstelle nach Absatz 1 Satz 3 sowie
der Verteilung der Kosten,

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

6. unverdndert

(7) Das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik legt im Einvernehmen
mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte und im Benehmen mit der
oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit erstmals
bis zum 31. Dezember 2021 und dann in der
Regel jihrlich die von digitalen Pflegeanwen-
dungen nach Absatz 4 Satz 3 Nummer 2 zu ge-
wiihrleistenden Anforderungen an die Datensi-
cherheit fest. § 139e Absatz 10 Satz 2 und 3 des
Fiinften Buches gilt entsprechend.

(8) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte legt im Einvernehmen
mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit und
im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik erstmals bis
zum 31. Miirz 2022 und dann in der Regel jihr-
lich die Priifkriterien fiir die von Herstellern
einer digitalen Pflegeanwendung nach Ab-
satz 4 Satz 3 Nummer 2 nachzuweisende Erfiil-
lung der Anforderungen an den Datenschutz
fest. § 139e Absatz 11 Satz 2 des Fiinften Bu-
ches gilt entsprechend.

(7) Der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen legt dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit, erstmals zum 1. Februar 2024, einen barrie-
refreien Bericht vor. Der Bericht enthélt Informa-
tionen iiber die Inanspruchnahme 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.*

(9) Der Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen legt liber das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und das Bundesministerium fiir Ar-
beit und Soziales dem Deutschen Bundestag
jahrlich, erstmals zum 1. Februar 2024, einen
barrierefreien Bericht vor. Der Bericht enthilt In-
formationen iiber die Inanspruchnahme der Leis-
tungen 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 Verordnung nach Absatz 6 festlegen.*

18.

In § 89 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern
,,der hduslichen Pflegehilfe” die Worter ,,und der
erginzenden Unterstiitzungsleistungen bei der
Nutzung von digitalen Pflegeanwendungen® ein-
gefligt.

18. unverdndert
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18a. Die Uberschrift des Zweiten Abschnitts des
Neunten Kapitels wird wie folgt gefasst:

»Zweiter Abschnitt

Ubermittlung von Leistungsdaten, Nutzung der
Telematikinfrastruktur®

18b. Nach § 106b wird folgender § 106¢ eingefiigt:

»3 106¢

Einbindung der Medizinischen Dienste in die-
Telematikinfrastruktur

Bei der Erfiillung der ihnen nach diesem
Buch zugewiesenen Aufgaben haben die Medi-
zinischen Dienste gemiif} § 278 des Fiinften Bu-
ches und die Pflegekassen oder die Landesver-
binde der Pflegekassen fiir die gegenseitige
Ubermittlung von Daten die von der Gesell-
schaft fiir Telematik nach § 311 Absatz 6 des
Fiinften Buches festgelegten Verfahren zu ver-
wenden, sofern der jeweilige Medizinische
Dienst und die Pflegekasse oder der jeweilige
Landesverband der Pflegekasse an die Telema-
tikinfrastruktur angebunden sind.*

18c. In § 110 Absatz 3 wird im Satzteil vor der Auf-
zihlung die Angabe ,,§ 23 Abs. 1, 3 und 4¢
durch die Worter ,,§ 23 Absatz 1, 3, 4 und 4a“

ersetzt.

19. § 120 wird wie folgt gedndert:

19. unverdndert

In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort
»Leistungskomplex* die Worter ,,einschliel3-
lich erginzender Unterstiitzungsleistungen
bei der Nutzung von digitalen Pflegeanwen-
dungen® eingefligt.

a)

b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach den Wortern
,im Sinne des § 36° die Worter ,,und seiner
ergdnzenden Unterstiitzungsleistungen im

Sinne des § 39a“ eingefiigt.
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20. Nach § 125 wird folgender § 125a eingefiigt:

,§ 125a

Modellvorhaben zur Erprobung von
Telepflege

Fiir eine wissenschaftlich gestiitzte Erpro-
bung von Telepflege zur Verbesserung der
pflegerischen Versorgung von Pflegebediirfti-
gen werden aus Mitteln des Ausgleichsfonds
der Pflegeversicherung zehn Millionen Euro
im Zeitraum von 2022 bis 2024 zur Verfiigung
gestellt. Fiir die Forderung gilt § 8 Absatz 3
entsprechend mit der Maligabe, dass die Pla-
nung des Modellvorhabens im Benehmen mit
den Verbiinden der Triger der Pflegeeinrich-
tungen auf Bundesebene, geeigneten Verbin-
den der Digitalwirtschaft sowie der Gesell-
schaft fiir Telematik erfolgt.

Artikel 6

Artikel 6

Anderung des Sozialgerichtsgesetzes

unverindert

In § 29 Absatz 4 Nummer 3 des Sozialgerichtsge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 23.
September 1975 (BGBI. I S. 2535), das zuletzt durch
Artikel 10 des Gesetzes vom 12. Juni 2020 (BGBI. I
S. 1248) gedndert worden ist, werden die Worter
»Schiedsstellen nach den §§ 129 und 130b des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch durch die Worter ,,Schieds-
stellen nach den §§ 129, 130b und 134 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch® ersetzt.

Artikel 7

Artikel 7

Anderung der Digitale-Gesundheitsanwendun-
gen-Verordnung

unveridndert

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verord-
nung vom 8. April 2020 (BGBIL. I S. 768) wird wie
folgt gedndert:

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

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

a)
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b) In Nummer24 wird der Punkt am Ende
durch ein Komma ersetzt.

¢) Die folgenden Nummern 25 und 26 werden
angefiigt:

»25. Den fiir die Nutzung der digitalen Ge-
sundheitsanwendung vom Hersteller
fiir erforderlich gehaltenen Tatigkeiten
der Heilmittelerbringer oder Hebam-
men, sofern zutreffend, und

26. den Daten aus Hilfsmitteln und Im-
plantaten, die nach § 374a des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch von der digi-
talen Gesundheitsanwendung verar-
beitet werden, und zu den Produktbe-
zeichnungen der Hilfsmittel und Im-
plantate, von denen Daten nach § 374a
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
an die digitale Gesundheitsanwendung
iibermittelt werden.“

2. Dem § 4 wird folgender Absatz 7 angefligt:

»(7) Abdem 1. Januar 2023 miissen digitale
Gesundheitsanwendungen abweichend von den
Anforderungen an die Datensicherheit nach Ab-
satz 6 die von dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik nach § 139¢ Absatz 10
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch festgeleg-
ten Anforderungen an die Datensicherheit erfiil-
len.*

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

»§ 6a

Interoperabilitit von digitalen Gesundheitsan-
wendungen mit der elektronischen Patientenakte

Digitale Gesundheitsanwendungen sind ab
dem 1. Januar 2023 so zu gestalten, dass die von
der digitalen Gesundheitsanwendung verarbeite-
ten Daten mit Einwilligung des Versicherten in ei-
nem interoperablen Format nach § 6 iiber den An-
bieter der elektronischen Patientenankte in die
elektronische Patientenakte des Versicherten nach
§ 341 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch iiber-
mittelt werden konnen. Hierzu muss die digitale
Gesundheitsanwendung ab dem 1. Januar 2023
iiber die von der Gesellschaft fiir Telematik nach
§ 354 Absatz2 Nummer 6 des Fiinften Buches
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Sozialgesetzbuch fiir den Datenaustausch festge-
legte Schnittstelle verfiigen.*

4. § 7 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte kann zum Nachweis der Erfiil-
lung der Anforderungen an die Informationssi-
cherheit die Vorlage von Berichten iiber die
Durchfiihrung von Penetrationstests oder die Vor-
lage von Sicherheitsgutachten iiber die Kompo-
nenten und Dienste der digitalen Gesundheitsan-
wendung verlangen. Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte kann zum Nach-
weis der Erfiillung der Anforderungen an die In-
formationssicherheit spitestens ab dem 1. Januar
2022 zudem die Vorlage eines geeigneten Zertifi-
kats oder Nachweises iiber ein Informationssi-
cherheitsmanagement verlangen. Ab dem 1. Ja-
nuar 2023 ist die Erfiillung der Anforderungen an
die Datensicherheit durch ein Zertifikat des Bun-
desamts fiir Sicherheit in der Informationstechnik
nach § 139e Absatz 10 des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch nachzuweisen. Die Verpflichtung
nach Satz 3 gilt sowohl flir Hersteller digitaler Ge-
sundheitsanwendungen, deren digitale Gesund-
heitsanwendung bereits in das Verzeichnis fiir di-
gitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen
wurde, als auch fiir Hersteller, die die Aufnahme
einer digitalen Gesundheitsanwendung in das
Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendun-
gen erstmalig beantragen; im erstgenannten Fall
ist der Nachweis im Verfahren nach § 139¢ Ab-
satz 6 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch zu erbringen.*

5. In§ 17 Absatz 1 Satz 2 werden nach den Wortern
,arztlichen Leistungen® die Worter ,,und Leistun-
gen der Heilmittelerbringer oder Hebammen* ein-
gefligt.

6. § 20 Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 5 wird das Wort ,,und* gestri-
chen.

b) Nummer 6 wird wie folgt gefasst:

,»0. den notwendigen arztlichen Leistun-
gen, den Leistungen der Heilmitteler-
bringer und Hebammen nach § 139¢
Absatz 3 Satz2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch, sofern zutreffend,
und*®.
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¢) Folgende Nummer 7 wird angefiigt:

1. den Daten, die aus Hilfsmitteln und
Implantaten an die digitale Gesund-
heitsanwendung {ibermittelt werden
koénnen, sofern zutreffend.*

7. In Anlage 1 (Fragebogen gemi3 § 4 Absatz 6)
wird der Abschnitt Datensicherheit wie folgt ge-
andert:

a) Indem Unterabschnitt ,,Basisanforderungen,
die fiir alle digitalen Gesundheitsanwendun-
gen gelten* wird nach Nummer 32 folgende
Nummer 32a eingefligt:

Entwurf

»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 — einschlieBlich
aller Backend-Komponenten — einen Penetra-
tionstest durchgefiihrt, der dem vom Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
empfohlenen Durchfithrungskonzept 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?*

Beschliisse des 14. Ausschusses

unverdndert

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

b) In dem Unterabschnitt ,,Zusatzanforderun-
gen bei digitalen Gesundheitsanwendungen
mit sehr hohem Schutzbedarf* werden die
Nummern 2 und 3 aufgehoben.
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Artikel 8

Artikel 8

Anderung der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung

unverindert

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

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 aus-
gegeben oder in elektronischer Form zur Verfii-
gung gestellt wird, erfolgen. Das Formblatt nach
Satz 1 ist ausschlieBlich zur Verschreibung der in
Satz 1 genannten Arzneimittel bestimmt.*

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
arztlichen Person entweder elektronisch zur
Verfligung gestellt oder gegen Nachweis der
arztlichen Approbation ausgegeben.

b) Folgender Satz wird angefiigt:

»Auf der Verschreibung in elektronischer
Form sind die Erklarungen nach Satz 2 Num-
mer 1 bis 3 abzugeben.*

3. Die Absitze 6 und 7 werden wie folgt gefasst:

,»(0) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte macht ein Muster des Form-
blatts nach Absatz 1 Satz 1 einschlieBlich des
Formblatts in elektronischer Form barrierefrei 6f-
fentlich bekannt.
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(7) Apotheken libermitteln dem Bundesin-
stitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wo-
chentlich die Durchschriften der Verschreibungen
nach Absatz 1 Satz 1. Bei Verschreibungen von
Arzneimitteln nach Absatz 1 Satz 1 in elektroni-
scher Form stellen die Dienste der Telematikinf-
rastruktur nach Abgabe der Arzneimittel in der
Apotheke die unmittelbare elektronische Uber-
mittlung einer elektronischen Kopie der Ver-
schreibung, bereinigt um Patientendaten, an das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte sicher.*

Artikel 9

Artikel 9

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Anderung des Arzneimittelgesetzes

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

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I
S. 3394), das zuletzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom
9. Dezember 2020 (BGBI. I S. 2870) gedndert worden
ist, wird wie folgt gedndert:

1. Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

1. § 34 wird wie folgt geiindert:

a) Dem Absatz 1f wird folgender Satz 2 an-

gefiigt:

»oie stellt eine Fassung des Schulungsma-
terials zur Verfiigung, die zur Abbildung
in elektronischen Programmen nach § 73
Absatz 9 des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch geeignet ist.*

b) Nach Absatz 1g wird folgender Absatz 1h

eingefiigt:

»(1h) Die zustindige Bundesoberbe-
hérde stellt der Offentlichkeit die fiir die
sichere Anwendung eines Arzneimittels
erforderlichen Informationen iiber Arz-
neimittelrisiken vom Zulassungsinhaber
fiir Angehorige der Gesundheitsberufe
iiber ein Internetportal und erforderli-
chenfalls auch auf andere Weise zur Ver-
fiigung. Falls erforderlich, stellt die zu-
stindige Bundesoberbehorde der Offent-
lichkeit eigene fiir die sichere Anwendung
eines Arzneimittels erforderliche Infor-
mationen iiber Arzneimittelrisiken fiir
Angehorige der Gesundheitsberufe zur
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Verfiigung. Sie stellt eine Fassung der In-
formationen nach den Siitzen 1 und 2 zur
Verfiigung, die zur Abbildung in elektro-
nischen Programmen nach § 73 Absatz 9
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ge-
eignet ist.“

In § 39 Absatz 2e und § 39d Absatz 6 werden
die Worter ,,Absatz 1b und 1d“ jeweils durch
die Worter ,,Absatz 1b, 1d und 1h* ersetzt.

§ 48 Absatz 2 Satz 3 wird wie folgt geiindert:

a) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. die Verschreibung nur auf einem
amtlichen Formblatt, das von der zu-
stiindigen Bundesoberbehorde auf
Anforderung eines Arztes entweder
ausgegeben oder in elektronischer
Form zur Verfiigung gestellt wird,
erfolgen darf,*.

b) In Nummer 3 werden vor dem Punkt am
Ende die Worter ,,oder die in elektroni-
scher Form erfolgte Verschreibung der
Bundesoberbehorde als elektronische Ko-
pie automatisiert iibermittelt wird* einge-
fiigt.

1. Die Verschreibung nur auf einem amtlichen
Formblatt, das von der zustindigen Bun-
desoberbehorde auf Anforderung eines Arz-
tes entweder ausgegeben oder in elektroni-
scher Form zur Verfiigung gestellt wird, er-

folgen darf, .

entfillt

2. In Nummer 3 werden vor dem Punkt am Ende die
Worter ,, oder die in elektronischer Form erfolgte
Verschreibung der Bundesoberbehorde als elekt-
ronische Kopie automatisiert iibermittelt wird*

eingefiigt.

entfillt

Artikel 10

Artikel 10

Anderung der Apothekenbetriebsordnung

unveridndert

§ 17 Absatz 6b Satz 2 der Apothekenbetriebsord-
nung in der Fassung der Bekanntmachung vom 26.
September 1995 (BGBL. 1. S. 1195), die zuletzt durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 9. Dezember 2020
(BGBL. I. S. 2870) gedndert worden ist, wird wie folgt
gefasst:
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,,Nach dem Versand der Durchschriften der Verschrei-
bungen oder nach der elektronischen Ubermittlung der
Verschreibungen nach § 3a Absatz 7 der Arzneimittel-
verschreibungsverordnung an das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte ist das Datum des
Versands oder der elektronischen Ubermittlung den
Angaben nach Satz 1 hinzuzufiigen.

Artikel 11

Artikel 11

Anderung des Betiubungsmittelgesetzes

unveridndert

Das Betdubungsmittelgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 1. Mérz 1994 (BGBI. I S. 358),
das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes vom 30. No-
vember 2020 (BGBI. I S. 2600) gedndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

1. In §13 Absatz3 Satz2 Nummer 4 werden die
Worter ,,sowie der Aufzeichnungen iiber den Ver-
bleib und den Bestand* durch ein Komma und die
Worter ,,das Verfahren fiir die Verschreibung in
elektronischer Form sowie Form und Inhalt der
Aufzeichnungen iiber den Verbleib und den Be-
stand der Betdubungsmittel* ersetzt.

2. In§ 19 Absatz 1 Satz 2 wird das Komma und wer-
den die Worter ,,Ausgabe und Auswertung der zur
Verschreibung von Betdubungsmitteln vorge-
schriebenen amtlichen Formblatter durch die
Worter ,,und Ausgabe der zur Verschreibung von
Betidubungsmitteln vorgeschriebenen amtlichen
Formblitter, flir die Bereitstellung eines Verfah-
rens zur Verschreibung von Betdubungsmitteln in
elektronischer Form sowie flir die Auswertung
von Verschreibungen® ersetzt.

Artikel 12

Artikel 12

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die
Krankenversicherung der Landwirte

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 Geset-
zes vom 12. Juni 2020 (BGBL. I S. 1248) geéndert wor-
den ist, wird wie folgt geéndert:

Das Zweite Gesetz iiber die Krankenversicherung
der Landwirte vom 20. Dezember 1988 (BGBI.I
S. 2477, 2557), das zuletzt durch Artikel 14 des Geset-
zes vom 12. Juni 2020 (BGBL. I S. 1248) geéndert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:
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In § 4 Absatz 3 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 314
durch die Angabe ,,§ 403 ersetzt.

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

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

unverdndert

§ 56 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 56

Medizinischer Dienst, Versicherungs- und
Leistungsdaten, Datenschutz, Datentranspa-
renz; Telematikinfrastruktur, Férderung von
offenen Standards und Schnittstellen; Natio-

nales Gesundheitsportal®.

b) 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:

,,Fur die Telematikinfrastruktur, die Forde-
rung von offenen Standards und Schnittstel-
len sowie das Nationale Gesundheitsportal
sind das Elfte und Zwolfte Kapitel des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch entsprechend
anzuwenden.*

§ 57 wird wie folgt gedndert:

4,

unverdndert

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,§ 291a Ab-
satz 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 Ab-
satz 3, § 359 Absatz 1 oder § 361 Absatz 1%
ersetzt.

b) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Ordnungswidrig handelt, wer ent-
gegen § 56 Satz 3 in Verbindung mit

1. § 335 Absatz 1 des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch einen Zugriff auf dort
genannte Daten verlangt,

2. § 335 Absatz 2 des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch eine Vereinbarung ab-
schliefit oder
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3. §339 Absatz3 Satz1 oder Absatz 5
Satz 1 oder § 361 Absatz 2 Satz 1 oder
Absatz 3 Nummer | des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch auf dort ge-
nannte Daten zugreift.

¢) In Absatz 7 wird die Angabe ,,§ 306 durch
die Angabe ,,§ 396 ersetzt.

Artikel 13

Artikel 13

Anderung des Umsatzsteuergesetzes

unveridndert

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

Artikel 14

Artikel 14

Anderung des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes

unverindert

In § 17a Absatz 3 Satz 2 und Absatz 5 Satz 6 des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 10. April 1991 (BGBI. 1
S. 886), das zuletzt durch Artikel 2a des Gesetzes vom
18. November 2020 (BGBI. I S. 2397) gedndert wor-
den ist, wird jeweils die Angabe ,,Absatz 1d* durch die
Angabe ,,Absatz le* ersetzt.
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Artikel 15

Artikel 15

Anderung des Ersten Buches Sozialgesetzbuch

unverindert

In § 36a Absatz 2 Satz 5 des Ersten Buches Sozi-
algesetzbuch vom 11. Dezember 1975 (BGBI. I S. 30),
das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 12. Juni
2020 (BGBI.T S. 1248) gedndert worden ist, werden
dic Worter ,,§ 291 Absatz 2a des Fiinften Buches*
durch die Worter ,,§ 291a des Fiinften Buches oder mit
der digitalen Identitdt nach § 291 Absatz 7 des Fiinften
Buches* ersetzt.

Artikel 16

Artikel 16

Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch

unveriandert

Dem § 108 Absatz 2 des Sechsten Buches Sozial-
gesetzbuch — Gesetzliche Rentenversicherung — in der
Fassung der Bekanntmachung vom 19. Februar 2002
(BGBI. I S. 754, 1404, 3384), das zuletzt durch Arti-
kel 9¢ des Gesetzes vom 22. Dezember 2020 (BGBI. 1
S. 3334) gedndert worden ist, wird folgender Satz an-
gefligt:

»Widerspruch und Anfechtungsklage gegen eine Ent-
scheidung iiber die Authebung eines Bescheides nach
Satz 1 und die Erstattung der erbrachten Leistungen
nach § 50 Absatz 1 des Zehnten Buches haben keine
aufschiebende Wirkung.*

Artikel 17

Artikel 17

Anderung des Versicherungsaufsichtsgesetzes

Anderung des Versicherungsaufsichtsgesetzes

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

unverdndert

1. In Nummer 7 wird das Wort ,,sowie” durch ein|1. unverdndert
Semikolon ersetzt.
2. In Nummer 8 wird der Punkt am Ende durch ein|{2. unverdndert

Komma und das Wort ,,sowie* ersetzt.
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3. Folgende Nummer 9 wird angefiigt:

3. unverdndert

9. die in § 176 Absatz 1 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch genannten Solidarge-
meinschaften.

Artikel 18

Artikel 18

Aufhebung des Nutzungszuschlags-Gesetzes

unveridndert

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

Artikel 19

Artikel 19

Anderung des Gesetzes zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung und Pflege

Anderung des Gesetzes zur Verbesserung der
Gesundheitsversorgung und Pflege

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

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

Artikel 19a

Anderung des Transplantationsgesetzes

§ 2 Absatz 1a Satz 4 des Transplantationsge-
setzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 4.
September 2007 (BGBI. I S. 2206), das zuletzt durch
Artikel 6 des Gesetzes vom 14. Oktober 2020
(BGBIL. I S. 2115) geédndert worden ist, wird aufge-
hoben.

Artikel 19b
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Anderung des Gesetzes zur Regelung des Sozia-
len Entschiidigungsrechts

Artikel 32 Nummer 11 des Gesetzes zur Rege-
lung des Sozialen Entschidigungsrechts vom
12. Dezember 2019 (BGBL I S. 2652) wird aufgeho-
ben.

Artikel 19¢

Anderung des BSI-Gesetzes

§ 8d des BSI-Gesetzes vom 14. August 2009
(BGBI. I S. 2821), das zuletzt durch Artikel 73 der
Verordnung vom 19 Juni 2020 (BGBL I S. 1328) ge-
andert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz2 Nummer 3 werden die Worter
»$ 291a Absatz 7 Satz 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch und § 291b des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch® durch die Waorter
»3$ 306 Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch®, die Worter ,,§ 291b Absatz 1a
und 1e“ durch die Worter ,,§ 311 Absatz 6 und
§ 325“ und die Angabe ,,§ 291b Absatz 1b“
durch die Waorter ,,§ 327 Absatz 2 bis 5 er-
setzt.

2. In Absatz3 Nummer 3 werden die Worter
»$ 291a Absatz 7 Satz 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch und § 291b des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch® durch die Waorter
»$ 306 Absatz 1 Satz 3 des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch®, die Worter ,,§ 291b Absatz 1a
und 1e*“ durch die Worter ,,§ 311 Absatz 6 und
§ 325 und die Angabe ,,§ 291b Absatz 1b*
durch die Waorter ,,§ 327 Absatz 2 bis 5 er-
setzt.

Artikel 19d

Anderung des Apothekengesetzes

Das Apothekengesetz in der Fassung der Be-
kanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI.I
S. 1993), das zuletzt durch Artikel 9a des Gesetzes
vom 29. Mirz 2021 (BGBI. I S. 370) geédndert wor-
den ist, wird wie folgt gedindert:
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1. § 11 wird wie folgt geéindert:

In Absatz1 Satz2 werden die Waorter
»Einlosung elektronischer Verordnun-
gen* durch die Worter ,,Zuweisung von
Verschreibungen in elektronischer Form
oder von elektronischen Zugangsdaten zu
Verschreibungen in elektronischer Form*
ersetzt.

a)

b) In Absatz 1a wird nach dem Wort ,,auch*
das Wort ,,Verschreibungen* eingefiigt
und werden nach dem Wort ,,Form* die
Worter ,,oder elektronische Zugangsda-
ten zu Verschreibungen in elektronischer

Form* eingefiigt.

2.  § 25 wird wie folgt geindert:

a)

In Absatz 1 wird nach Nummer 2 folgende
Nummer 2a eingefiigt:

»2a. entgegen § 11 Absatz 1a fiir sich oder
andere einen Vorteil fordert, sich ei-
nen Vorteil versprechen lisst, an-
nimmt oder gewihrt,*“.

b) In Absatz3 werden nach den Wortern
»Absatzes 1 Nr. 2 die Worter ,,und 2a“

eingefiigt.

Artikel 20

Artikel 20

Inkrafttreten

Inkrafttreten

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

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Ab-
séitze 2 bis 4 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe ¢ Dop-
pelbuchstabe bb tritt mit Wirkung vom 1. Januar
2021 in Kraft.

(3) Artikel 1 Nummer 34 Buchstabe a und
Artikel 1a treten am 1. Januar 2022 in Kraft.

(4) Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b tritt
am 1. Januar 2024 in Kraft.
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Anlage Anlage

zu § 307 Absatz 1 Satz3 SGB V

zu § 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V

Datenschutz-Folgenabschitzung

Datenschutz-Folgenabschitzung

Inhaltsverzeichnis Inhaltsverzeichnis
1 Zusammenfassung 1 Zusammenfassung
2 Datenschutz-Folgenabschitzung (§ 307 Ab- |2 Datenschutz-Folgenabschidtzung (§ 307 Ab-

satz 1 Satz 3 SGB V)

satz 1 Satz 3 SGB V)

2.1 Systematische Beschreibung der Verarbei- | 2.1 Systematische Beschreibung der Verarbei-
tungsvorgiange (Artikel 35 Absatz 7 Buch- tungsvorgiange (Artikel 35 Absatz7 Buch-
stabe a DSGVO) stabe a DSGVO)

2.1.1 Kategorien von Verarbeitungsvorgingen 2.1.1  Kategorien von Verarbeitungsvorgingen

2.1.2  Systematische Beschreibung 2.1.2  Systematische Beschreibung

2.2 Notwendigkeit und VerhéltnismaBigkeit (Ar- | 2.2 Notwendigkeit und VerhéltnismaBigkeit (Ar-
tikel 35 Absatz 7 Buchstabe b DSGVO) tikel 35 Absatz 7 Buchstabe b DSGVO)

2.3 Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der be- | 2.3 Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der be-
troffenen Personen (Artikel 35 Absatz 7 troffenen Personen (Artikel 35 Absatz 7
Buchstabe ¢ DSGVO) Buchstabe ¢ DSGVO)

2.4 AbhilfemaBnahmen (Artikel 35 Absatz 7 | 2.4 AbhilfemaBnahmen  (Artikel 35  Absatz 7
Buchstabe d DSGVO) Buchstabe d DSGVO)

2.5 Einbeziehung betroffener Personen 2.5 Einbeziehung betroffener Personen

1  Zusammenfassung

1  Zusammenfassung

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

Diese Anlage enthélt die Datenschutz-Folgenabschit-
zung 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 be-
trachtet ausschlieBlich die von der Gesellschaft fiir Te-
lematik zugelassenen Komponenten der dezentralen
Telematikinfrastruktur (TI) nach § 306 Absatz 2 Num-
mer 1 SGB V. Da diese dezentralen Komponenten je-
doch nur einen Teilbereich der gesamten IT-Unterstiit-
zung beim Leistungserbringer darstellen und der Leis-
tungserbringer regelméafig weitere Betriebsmittel nut-
zen wird, hat der Leistungserbringer fiir diese weiteren
Betriebsmittel eine ergidnzende Datenschutz-Folgenab-
schétzung durchzufiihren.

Die Datenschutz-Folgenabschétzung dieser Anlage be-
trachtet ausschlieBlich die von der Gesellschaft fiir Te-
lematik zugelassenen Komponenten der dezentralen
Telematikinfrastruktur (TI) nach § 306 Absatz 2 Num-
mer 1 SGB V. Da diese dezentralen Komponenten je-
doch nur einen Teilbereich der gesamten IT-Unterstiit-
zung beim Leistungserbringer darstellen und der Leis-
tungserbringer regelmiflig weitere Betriebsmittel nut-
zen wird, hat der Leistungserbringer zu priifen, ob
nach Artikel 35 DSGVO fiir diese weiteren Betriebs-
mittel eine ergdnzende Datenschutz-Folgenabschit-
zung durchzufiihren ist.
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Ergebnis der Datenschutz-Folgenabschitzung
(§ 307 Absatz 1 Satz 3 SGB V):

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

Die korrekte Nutzung einer von der Gesellschaft fiir
Telematik geméal § 325 SGB V zugelassenen Kompo-
nente der dezentralen Infrastruktur der TI nach § 306
Absatz 2 Nummer 1 SGB V ist geeignet, ein Schutzni-
veau zu gewdhrleisten, das dem hohen Risiko ent-
spricht, welches aus der Datenverarbeitung fiir die
Rechte und Freiheiten der Betroffenen folgt, sofern die
Komponenten vom Leistungserbringer gemill Be-
triebshandbuch betrieben werden und der Leistungser-
bringer fiir seine Ablauforganisation sowie die weite-
ren genutzten dezentralen Betriebsmittel (z. B. IT-ge-
stiitzter Arbeitsplatz, aktive Netzwerkkomponenten)
die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten
einhélt.

Die korrekte Nutzung einer von der Gesellschaft fiir
Telematik gemél § 325 SGB V zugelassenen Kompo-
nente der dezentralen Infrastruktur der TI nach § 306
Absatz 2 Nummer 1 SGB V ist geeignet, ein Schutzni-
veau zu gewdhrleisten, das dem hohen Risiko ent-
spricht, welches aus der Datenverarbeitung fiir die
Rechte und Freiheiten der Betroffenen folgt, sofern die
Komponenten vom Leistungserbringer gemif Be-
triebshandbuch betrieben werden und der Leistungser-
bringer fiir seine Ablauforganisation sowie die weite-
ren genutzten dezentralen Betriebsmittel (z. B. IT-ge-
stiitzter Arbeitsplatz, aktive Netzwerkkomponenten)
die Vorschriften zum Schutz personenbezogener Daten
einhélt.

Die technischen MaBBnahmen der Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur der TI zur Gewéhrleistung der
Datensicherheit werden gemél3 § 311 Absatz2 SGB V
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik (BSI) und der oder dem Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit (BfDI) festgelegt und wirken den Risiken
fiir die Rechte und Freiheiten der Betroffenen ange-
messen entgegen. Die korrekte Implementierung dieser
MaBnahmen in den Komponenten der dezentralen Inf-
rastruktur der Hersteller wird der Gesellschaft fiir Te-
lematik im Rahmen des Zulassungsprozesses gemaf
§ 325 SGB V nachgewiesen.

Die technischen MaBinahmen der Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur der T1 zur Gewéhrleistung der
Datensicherheit werden gemal3 § 311 Absatz 2 SGB V
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik (BSI) und der oder dem Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit (BfDI) festgelegt und wirken den Risiken
fiir die Rechte und Freiheiten der Betroffenen ange-
messen entgegen. Die korrekte Implementierung dieser
MaBnahmen in den Komponenten der dezentralen Inf-
rastruktur der Hersteller wird der Gesellschaft fiir Te-
lematik im Rahmen des Zulassungsprozesses geméaf
§ 325 SGB V nachgewiesen.

Die in dieser Anlage betrachteten Verarbeitungsvor-
ginge der dezentralen Komponenten der TI entspre-
chen den konkreten Verarbeitungsvorgingen in den
Komponenten der dezentralen TI eines Leistungser-
bringers. Die Komponenten der dezentralen TI stellen
technisch sicher, dass Leistungserbringer mit diesen
Komponenten ausschlieBlich die in dieser Anlage be-
trachteten Verarbeitungsvorgdnge durchfithren kon-
nen. Es ist mit diesen Komponenten nicht moglich, dar-
iber hinaus gehende oder abweichende Verarbeitungs-
vorgénge durchzufiihren. Zur Verhinderung einer ne-
gativen Beeinflussung der Verarbeitungen in den Kom-
ponenten besitzen die Komponenten gepriifte Schutz-
mafBnahmen. Die konkrete Einsatzumgebung der Kom-
ponenten der dezentralen TI ist spezifisch fiir den je-
weiligen Leistungserbringer; flir diese hat der Leis-
tungserbringer daher eine eigene ergénzende Daten-
schutz-Folgenabschitzung durchzufiihren.

Die in dieser Anlage betrachteten Verarbeitungsvor-
ginge der dezentralen Komponenten der TI entspre-
chen den konkreten Verarbeitungsvorgéngen in den
Komponenten der dezentralen TI eines Leistungser-
bringers. Die Komponenten der dezentralen TI stellen
technisch sicher, dass Leistungserbringer mit diesen
Komponenten ausschlieBlich die in dieser Anlage be-
trachteten Verarbeitungsvorgénge durchfithren kon-
nen. Es ist mit diesen Komponenten nicht moglich, dar-
iiber hinaus gehende oder abweichende Verarbeitungs-
vorginge durchzufiihren. Zur Verhinderung einer ne-
gativen Beeinflussung der Verarbeitungen in den Kom-
ponenten besitzen die Komponenten gepriifte Schutz-
mafBnahmen. Die konkrete Einsatzumgebung der Kom-
ponenten der dezentralen TI ist spezifisch fiir den je-
weiligen Leistungserbringer; fiir diese hat der Leis-
tungserbringer daher erforderlichenfalls eine eigene
erginzende Datenschutz-Folgenabschidtzung durchzu-
fithren.
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2 Datenschutz-Folgenabschéitzung (§ 307 Ab-
satz 1 Satz 3 SGB V)

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

Die Datenschutz-Folgenabschitzung fiir die Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur der TI gemil
§ 306 Absatz 2 Nummer 1 SGB V basiert auf den Kri-
terien der ,,Leitlinien zur Datenschutz-Folgenabschét-
zung (DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine
Verarbeitung im Sinne der Verordnung 2016/679,
wahrscheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt® (Arti-
kel 29 WP 248 Rev. 1)“ der Datenschutzgruppe nach
Artikel 29 (nun Europidischer Datenschutzausschuss;
der Europidische Datenschutzausschuss hat die mit der
Datenschutz-Grundverordnung zusammenhingenden
Leitlinien der Artikel-29-Datenschutzgruppe — darun-
ter die soeben genannte — bei seiner ersten Plenarsit-
zung bestitigt, so dass diese fortgelten).

Die Datenschutz-Folgenabschitzung fiir die Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur der TI gemil
§ 306 Absatz 2 Nummer 1 SGB V basiert auf den Kri-
terien der ,,Leitlinien zur Datenschutz-Folgenabschét-
zung (DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine
Verarbeitung im Sinne der Verordnung 2016/679,
wahrscheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt* (Arti-
kel 29 WP 248 Rev. 1)“ der Datenschutzgruppe nach
Artikel 29 (nun Européischer Datenschutzausschuss;
der Europdische Datenschutzausschuss hat die mit der
Datenschutz-Grundverordnung zusammenhéngenden
Leitlinien der Artikel-29-Datenschutzgruppe — darun-
ter die soeben genannte — bei seiner ersten Plenarsit-
zung bestitigt, so dass diese fortgelten).

2.1 Systematische Beschreibung der Verarbei-
tungsvorginge (Artikel 35 Absatz 7 Buch-

stabe a DSGVO)

2.1 Systematische Beschreibung der Verarbei-
tungsvorginge (Artikel 35 Absatz7 Buch-

stabe a DSGVO)

Mittels der Komponenten der dezentralen TI nutzen
Leistungserbringer Anwendungen der TI, Dienste der
zentralen TI oder der Anwendungsinfrastruktur der TI
sowie iliber die TI erreichbare Anwendungen bzw.
Dienste. Die Komponenten bieten den Leistungserbrin-
gern zudem Funktionen zur Ver- bzw. Entschliisselung
und Signatur von Daten.

Mittels der Komponenten der dezentralen TI nutzen
Leistungserbringer Anwendungen der TI, Dienste der
zentralen TI oder der Anwendungsinfrastruktur der TI
sowie iliber die TI erreichbare Anwendungen bzw.
Dienste. Die Komponenten bieten den Leistungserbrin-
gern 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
Telematik auf ihrer Internetseite die Spezifikationen,
auf deren Basis die Komponenten und Dienste der TI
entwickelt und zugelassen werden miissen.

Die Gesellschatft 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
Telematik 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

2.1.1 Kategorien von Verarbeitungsvorgingen

Die Verarbeitungsvorginge in der dezentralen Infra-
struktur lassen sich in drei Kategorien unterteilen:

Die Verarbeitungsvorginge in der dezentralen Infra-
struktur lassen sich in drei Kategorien unterteilen:

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

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

Kategorie 2: Weitere Verarbeitung (betrifft ausschlieB3-
lich Verschliisselung, Signatur, Authentifizierung)

Kategorie 2: Weitere Verarbeitung (betrifft ausschlie3-
lich Verschliisselung, Signatur, Authentifizierung)

Kategorie 3: Verarbeitungen, die iiber jene in den Ka-
tegorien 1 und 2 hinausgehen.

Kategorie 3: Verarbeitungen, die iiber jene in den Ka-
tegorien 1 und 2 hinausgehen.

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

Kategorie 1: (ausschlieBlich) Transport von Daten
ohne weitere Verarbeitung
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Diese Kategorie umfasst alle Verarbeitungsvorgénge,
in denen einer Komponente der dezentralen Infrastruk-
tur personenbezogene Daten libergeben werden (z. B.
vom Primédrsystem) und in denen die Komponente der
dezentralen Infrastruktur die iibergebenen Daten un-
verdndert an die vorgesehene Empfangerkomponente
weiterleitet.

Diese Kategorie umfasst alle Verarbeitungsvorgénge,
in denen einer Komponente der dezentralen Infrastruk-
tur personenbezogene Daten ilibergeben werden (z. B.
vom Primérsystem) und in denen die Komponente der
dezentralen Infrastruktur die iibergebenen Daten un-
verdndert an die vorgesehene Empfiangerkomponente
weiterleitet.

Empfingerkomponenten kdnnen Teil der zentralen TI,
der Anwendungsinfrastruktur der TI oder eines an die
TI angeschlossenen Netzes sein. Empfiangerkompo-
nenten konnen selbst Teil der dezentralen Infrastruktur
sein (z. B. Kartenterminals).

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

Die Komponente der dezentralen Infrastruktur iiber-
nimmt fiir diese Verarbeitungsvorginge lediglich eine
Weiterleitungsfunktion. Eine weitere Verarbeitung der
transportierten Daten erfolgt nicht.

Die Komponente der dezentralen Infrastruktur {iber-
nimmt fiir diese Verarbeitungsvorginge lediglich eine
Weiterleitungsfunktion. Eine weitere Verarbeitung der
transportierten Daten erfolgt nicht.

Zu dieser Kategorie gehdren insbesondere Verarbei-
tungsvorgange

Zu dieser Kategorie gehdren insbesondere Verarbei-
tungsvorgéange

der weiteren Anwendungen nach § 327 SGB V,

der weiteren Anwendungen nach § 327 SGB V,

der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Ab-
satz 1 Nummer 5 SGB V sowie

der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Ab-
satz 1 Nummer 5 SGB V sowie

der Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mern 2, 6 und 7 SGB V.

der Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mern 2, 6 und 7 SGB V.

Kategorie 2: Weitere Verarbeitung (Verschliisse-
lung, Signatur, Authentifizierung)

Kategorie 2: Weitere Verarbeitung (Verschliisse-
lung, Signatur, Authentifizierung)

Zu dieser Kategorie gehoren die Ver- und Entschliisse-
lungen sowie die Signaturoperationen, die mittels der
Verschliisselungs- und Signaturfunktionen der dezent-
ralen Infrastruktur durchgefiihrt werden. Hier werden
die zu verschliisselnden bzw. zu entschliisselnden Da-
ten sowie die zu signierenden Daten iibergeben. Es er-
folgt keine iiber die Ver- bzw. Entschliisselung bzw.
Signatur hinausgehende Verarbeitung in den Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur.

Zu dieser Kategorie gehoren die Ver- und Entschliisse-
lungen sowie die Signaturoperationen, die mittels der
Verschliisselungs- und Signaturfunktionen der dezent-
ralen Infrastruktur durchgefiihrt werden. Hier werden
die zu verschliisselnden bzw. zu entschliisselnden Da-
ten sowie die zu signierenden Daten {ibergeben. Es er-
folgt keine iiber die Ver- bzw. Entschliisselung bzw.
Signatur hinausgehende Verarbeitung in den Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur.

Die Funktionen zur Ver- und Entschliisselung sowie
der Signatur konnen durch Anwendungen der Katego-
rie 1 und 3 genutzt werden.

Die Funktionen zur Ver- und Entschliisselung sowie
der Signatur kdnnen durch Anwendungen der Katego-
rie 1 und 3 genutzt werden.

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

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

In diesen Verarbeitungsvorgingen werden die einer
Komponente der dezentralen Infrastruktur iibergebe-
nen Daten in der dezentralen Infrastruktur anwen-
dungsspezifisch verarbeitet, d.h. die Verarbeitung ist
im Gegensatz zu den bisherigen Kategorien nicht auf
den Transport, die Ver- und Entschliisselung oder die
Signatur beschrinkt.

In diesen Verarbeitungsvorgéingen werden die einer
Komponente der dezentralen Infrastruktur iibergebe-
nen Daten in der dezentralen Infrastruktur anwen-
dungsspezifisch verarbeitet, d.h. die Verarbeitung ist
im Gegensatz zu den bisherigen Kategorien nicht auf
den Transport, die Ver- und Entschliisselung oder die
Signatur beschrinkt.
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Zu dieser Kategorie gehoren die Verarbeitungsvor-
giange

Zu dieser Kategorie gehoren die Verarbeitungsvor-
ginge

des  Versichertenstammdatenmanagements  nach

§ 291b SGB V sowie

des  Versichertenstammdatenmanagements  nach

§ 291b SGB V sowie

der Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mern 1 und 3 bis 5 SGB V.

der Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz2 Num-
mern 1 und 3 bis 5 SGB V.

2.1.2  Systematische Beschreibung

2.1.2  Systematische Beschreibung

Die systematische Beschreibung hat nach Erwigungs-
grund (ErwG) 90 sowie Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe
aund Absatz 8 DSGVO sowie nach den ,,Leitlinien zur
Datenschutz-Folgenabschétzung (DSFA) und Beant-
wortung der Frage, ob eine Verarbeitung im Sinne der
Verordnung 2016/679 ,wahrscheinlich ein hohes Ri-
siko mit sich bringt* der Artikel-29-Datenschutz-
gruppe (WP 248) zu enthalten:

Die systematische Beschreibung hat nach Erwagungs-
grund (ErwG) 90 sowie Artikel 35 Absatz 7 Buchstabe
aund Absatz 8 DSGVO sowie nach den ,,Leitlinien zur
Datenschutz-Folgenabschitzung (DSFA) und Beant-
wortung der Frage, ob eine Verarbeitung im Sinne der
Verordnung 2016/679 ,wahrscheinlich ein hohes Ri-
siko mit sich bringt* der Artikel-29-Datenschutz-
gruppe (WP 248) zu enthalten:

Entwurf
Kriterium Beschreibung
Art der Verarbei- | siche Abschnitt 2.1.1
tung:
(ErwG 90 DSGVO)
Umfang der Verar- | Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI
beitung: verarbeiten insbesondere besondere Kategorien perso-
(ErwG 90 DSGVO) | nenbezogener Daten gemil3 Artikel 9 Abs. 1 DSGVO,

niamlich Gesundheitsdaten natiirlicher Personen (Ver-
sicherter) i.S.v. Artikel 4 Nummer 15 DSGVO.

Dies sind beispielsweise elektronische Arztbriefe, me-
dizinische Befunde und Diagnosen, der elektronische
Medikationsplan nach § 31a SGB V, die elektroni-
schen Notfalldaten, elektronische Impfdokumentation
oder elektronische Verordnungen.

Es werden zudem insbesondere Daten gemil3 § 291a
Absatz 2, 3 SGB V (Versichertenstammdaten) verar-
beitet.

Zum ordnungsgemafBen Betrieb der Komponenten der
dezentralen Infrastruktur der TI erfolgt eine Protokol-
lierung innerhalb der Komponenten. Diese Protokolle
enthalten keine personenbezogenen Daten geméall Ar-
tikel 9 Absatz 1 DSGVO. Sie kdnnen personenbezo-
gene Daten des Leistungserbringers enthalten, bei de-
nen es sich regelméfig nicht um besondere Kategorien
personenbezogener Daten handelt.

In den Komponenten werden die Benutzernamen der
berechtigten Administratoren hinterlegt. Die Benut-
zernamen werden vom Leistungserbringer oder vom
beauftragten Dienstleister frei gewéhlt. Die Benutzer-
namen der Administratoren konnen auch Pseudonyme
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Kriterium

Beschreibung

sein, sofern die Administratoren eindeutig unterschie-
den werden konnen.

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

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

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

Umstéinde bzw.
Kontext der Verar-
beitung:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, WP
248, 21)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung erfolgt im Kontext einer Anwen-
dung bzw. der Nutzung eines Dienstes durch den Leis-
tungserbringer, die bzw. der iiber die dezentrale Infra-
struktur der TI technisch erreichbar ist (z. B. Nutzung
einer weiteren Anwendung nach § 327 SGB V).

Kategorie 2:

Die Verarbeitung erfolgt im Rahmen einer vom Leis-
tungserbringer gewliinschten Ver- bzw. Entschliisse-
lung oder Signatur von Daten, die der Leistungserbrin-
ger auswéhlt.

Kategorie 3:

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten in
den dezentralen Komponenten der TI erfolgt im Rah-
men der Versorgung von Versicherten gemif3 den im
SGB V festgelegten Zwecken.

Zweck der
beitung:
(Artikel 35  Abs. 7
Buchstabe a
DSGVO)

Verar-

Kategorie 1:

Der Zweck beschriankt sich auf die Weiterleitung der
Daten an den korrekten Empféinger. Es erfolgt keine
dariiber hinaus gehende Verarbeitung der Daten in den
Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI.

Kategorie 2:
Zweck ist die Ver- bzw. Entschliisselung bzw. Signa-
tur der {ibergebenen Daten.

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

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

— Die Anwendungen nach § 334 Absatz |
Satz 2 SGB V dienen gemil § 334 Absatz 1
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Kriterium

Beschreibung

SGB V der Verbesserung der Wirtschaftlich-
keit, der Qualitdt und der Transparenz der
Versorgung. Der Zweck der einzelnen An-
wendungen ist in § 334 Absatz1 Satz?2
SGB V festgelegt und wird fiir einzelne An-
wendungen in weiteren Paragraphen des
SGB V konkretisiert (z. B. fiir die elektroni-
sche Patientenakte in § 341 SGB V).

Empfingerinnen
und Empfinger:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, WP
248, 21)

Kategorie 1:

Die der dezentralen Komponente iibergebenen Daten
werden an die gewihlte Empfangerkomponente wei-
tergeleitet. Die Empfénger der Daten in den Empfén-
gerkomponenten sind abhéngig von der Anwendung
bzw. dem Dienst, zu der bzw. zu dem die Empfanger-
komponente gehort.

Kategorie 2:

Empfinger der ver- bzw. entschliisselten bzw. signier-
ten Daten ist der Leistungserbringer, der die Daten der
Komponenten zur Ver- bzw. Entschliisselung bzw.
Signatur iibergeben hat.

Kategorie 3:

Die in der dezentralen Komponente verarbeiteten Da-
ten einer Anwendung konnen an die berechtigten
Empfanger dieser Anwendung weitergeleitet werden.
Die fiir die Anwendungen dieser Kategorie berechtig-
ten Empfanger sind im SGB V gesetzlich festgelegt;
ihnen wird durch Gesetz eine Berechtigung zum Zu-
griff auf die Daten der Anwendungen erteilt.

Speicherdauer:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, WP
248, 21)

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der
TI werden keine personenbezogenen Daten gemal Ar-
tikel 9 Absatz 1 DSGVO persistent gespeichert. Sie
werden nur tempordr fiir den erforderlichen Zweck
verarbeitet und danach sofort geloscht.

Eine persistente Speicherung von personenbezogenen
Daten kann in den Protokollen der Komponenten er-
folgen. Die Protokolle mit Personenbezug werden da-
bei nach einem festgelegten Turnus durch die Kompo-
nente automatisch geldscht bzw. konnen aktiv vom
Administrator der Komponente geldscht werden.

Die nach auBlen sichtbaren IP-Adressen der Kompo-
nenten werden regelméBig gewechselt.

Funktionelle Be-
schreibung der Ver-
arbeitung:

(Artikel 35 Absatz 7
Buchstabe a
DSGVO)

Kategorie 1:
Hier erfolgt nur eine Weiterleitung iibergebener Da-
ten. Es erfolgt keine weitere Verarbeitung der Daten.

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

Beschreibung

Kategorie 3:

Die Funktionalitét dieser Anwendungen ist gesetzlich
festgelegt. Die Konkretisierung dieser Funktionen in
den Komponenten erfolgt in den Spezifikationen der
Gesellschaft fiir Telematik, die auf deren Internetseite
verdffentlicht werden.

Beschreibung der
Anlagen (Hard- und
Software bzw. sons-
tige Infrastruktur):
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, WP
248, 21)

Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur wer-
den von der Gesellschaft fiir Telematik spezifiziert.
Die Spezifikationen sind von der Gesellschaft fiir Te-
lematik auf ihrer Internetseite verdffentlicht. Bei der
Spezifikation werden die technischen und organisato-
rischen MaBnahmen zum Schutz der verarbeiteten per-
sonenbezogenen Daten gemil Artikel 25 und 32
DSGVO beriicksichtigt.

Eingehaltene, ge-
méif Artikel 40
DSGVO genehmigte
Verhaltensregeln:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, WP
248, 21)

Es wurden keine Verhaltensregeln gemal Artikel 40
DSGVO beriicksichtigt.

Beschliisse des 14. Ausschusses

Kriterium Beschreibung

Art der Verarbei- | siche Abschnitt 2.1.1

tung:

(ErwG 90 DSGVO)

Umfang der Verar- | Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur der T1
beitung: verarbeiten insbesondere besondere Kategorien perso-
(ErwG 90 DSGVO) | nenbezogener Daten gemil3 Artikel 9 Abs. 1 DSGVO,

ndmlich Gesundheitsdaten natiirlicher Personen (Ver-
sicherter) 1.S.v. Artikel 4 Nummer 15 DSGVO.

Dies sind beispielsweise elektronische Arztbriefe, me-
dizinische Befunde und Diagnosen, der elektronische
Medikationsplan nach § 31a SGB V, die elektroni-
schen Notfalldaten, elektronische Impfdokumentation
oder elektronische Verordnungen.

Es werden zudem insbesondere Daten gemil3 § 291a
Absatz 2, 3 SGB V (Versichertenstammdaten) verar-
beitet.

Zum ordnungsgemafBen Betrieb der Komponenten der
dezentralen Infrastruktur der TI erfolgt eine Protokol-
lierung innerhalb der Komponenten. Diese Protokolle
enthalten keine personenbezogenen Daten gemil3 Ar-
tikel 9 Absatz 1 DSGVO. Sie kdnnen personenbezo-
gene Daten des Leistungserbringers enthalten, bei de-
nen es sich regelmafig nicht um besondere Kategorien
personenbezogener Daten handelt.
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Kriterium Beschreibung

In den Komponenten werden die Benutzernamen der
berechtigten Administratoren hinterlegt. Die Benut-
zernamen werden vom Leistungserbringer oder vom
beauftragten Dienstleister frei gewdhlt. Die Benutzer-
namen der Administratoren konnen auch Pseudonyme
sein, sofern die Administratoren eindeutig unterschie-
den werden konnen.

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

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

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

Umstiinde bzw. | Kategorie 1:
Kontext der Verar- | Die Verarbeitung erfolgt im Kontext einer Anwen-
beitung: dung bzw. der Nutzung eines Dienstes durch den Leis-

(Artikel-29-Daten- | tungserbringer, die bzw. der iiber die dezentrale Infra-
schutzgruppe, WP | struktur der TI technisch erreichbar ist (z. B. Nutzung
248, 21) einer weiteren Anwendung nach § 327 SGB V).

Kategorie 2:

Die Verarbeitung erfolgt im Rahmen einer vom Leis-
tungserbringer gewiinschten Ver- bzw. Entschliisse-
lung oder Signatur von Daten, die der Leistungserbrin-
ger auswéhlt.

Kategorie 3:

Die Verarbeitung der personenbezogenen Daten in
den dezentralen Komponenten der TI erfolgt im Rah-
men der Versorgung von Versicherten gemafl den im
SGB V festgelegten Zwecken.

Zweck der Verar- | Kategorie 1:

beitung: Der Zweck beschrénkt sich auf die Weiterleitung der

(Artikel 35  Abs. 7 | Daten an den korrekten Empfénger. Es erfolgt keine

Buchstabe a | dartiber hinaus gehende Verarbeitung der Daten in den

DSGVO) Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TL
Kategorie 2:

Zweck ist die Ver- bzw. Entschliisselung bzw. Signa-
tur der iibergebenen Daten.

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

Beschreibung

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

— Die Anwendungen nach § 334 Absatz |
Satz 2 SGB V dienen gemil § 334 Absatz 1
SGB V der Verbesserung der Wirtschaftlich-
keit, der Qualitdt und der Transparenz der
Versorgung. Der Zweck der einzelnen An-
wendungen ist in § 334 Absatz 1 Satz?2
SGB V festgelegt und wird fiir einzelne An-
wendungen in weiteren Paragraphen des
SGB V konkretisiert (z. B. fiir die elektroni-
sche Patientenakte in § 341 SGB V).

Empfingerinnen
und Empfinger:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, WP
248, 21)

Kategorie 1:

Die der dezentralen Komponente iibergebenen Daten
werden an die gewihlte Empfiangerkomponente wei-
tergeleitet. Die Empfénger der Daten in den Empfén-
gerkomponenten sind abhingig von der Anwendung
bzw. dem Dienst, zu der bzw. zu dem die Empféanger-
komponente gehort.

Kategorie 2:

Empfinger der ver- bzw. entschliisselten bzw. signier-
ten Daten ist der Leistungserbringer, der die Daten der
Komponenten zur Ver- bzw. Entschliisselung bzw.
Signatur tibergeben hat.

Kategorie 3:

Die in der dezentralen Komponente verarbeiteten Da-
ten einer Anwendung konnen an die berechtigten
Empfinger dieser Anwendung weitergeleitet werden.
Die fiir die Anwendungen dieser Kategorie berechtig-
ten Empfanger sind im SGB V gesetzlich festgelegt;
ihnen wird durch Gesetz eine Berechtigung zum Zu-
griff auf die Daten der Anwendungen erteilt.

Speicherdauer:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, WP
248, 21)

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur der
TI werden keine personenbezogenen Daten gemal3 Ar-
tikel 9 Absatz 1 DSGVO persistent gespeichert. Sie
werden nur tempordr fiir den erforderlichen Zweck
verarbeitet und danach sofort geldscht.

Eine persistente Speicherung von personenbezogenen
Daten kann in den Protokollen der Komponenten er-
folgen. Die Protokolle mit Personenbezug werden da-
bei nach einem festgelegten Turnus durch die Kompo-
nente automatisch geldscht bzw. konnen aktiv vom
Administrator der Komponente geldscht werden.

Die nach auBlen sichtbaren IP-Adressen der Kompo-
nenten werden regelméBig gewechselt.

Funktionelle Be-
schreibung der Ver-
arbeitung:

Kategorie 1:
Hier erfolgt nur eine Weiterleitung iibergebener Da-
ten. Es erfolgt keine weitere Verarbeitung der Daten.
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Anlagen (Hard- und
Software bzw. sons-
tige Infrastruktur):
(Artikel-29-Daten-

Kriterium Beschreibung

(Artikel 35 Absatz 7

Buchstabe a | Kategorie 2:

DSGVO) Es handelt sich ausschlieBlich um Funktionen zur Ver-
und Entschliisselung sowie Signatur.
Kategorie 3:
Die Funktionalitit dieser Anwendungen ist gesetzlich
festgelegt. Die Konkretisierung dieser Funktionen in
den Komponenten erfolgt in den Spezifikationen der
Gesellschaft fiir Telematik, die auf deren Internetseite
verdffentlicht werden.

Beschreibung der | Die Komponenten der dezentralen Infrastruktur wer-

den von der Gesellschaft fiir Telematik spezifiziert.
Die Spezifikationen sind von der Gesellschaft fiir Te-
lematik auf ihrer Internetseite verdffentlicht. Bei der
Spezifikation werden die technischen und organisato-
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tikel 35 Absatz 7 Buchstabe b DSGVO)

schutzgruppe, WP | rischen MaBnahmen zum Schutz der verarbeiteten per-
248, 21) sonenbezogenen Daten gemill Artikel 25 und 32

DSGVO beriicksichtigt.
Eingehaltene, ge- | Es wurden keine Verhaltensregeln gemaBl Artikel 40
mal Artikel 40 | DSGVO berticksichtigt.
DSGVO genehmigte
Verhaltensregeln:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, WP
248, 21)

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

2.2  Notwendigkeit und VerhiltnisméBigkeit (Ar- | 2.2  Notwendigkeit und VerhiltnismaBigkeit (Ar-

tikel 35 Absatz 7 Buchstabe b DSGVO)

Im Rahmen der Bewertung der Notwendigkeit und
VerhiltnisméBigkeit der Verarbeitungsvorginge miis-
sen nach den ErwGen 90 und 96, nach Artikel 35 Ab-
satz 7 Buchstabe b und d DSGVO sowie nach den
»Leitlinien  zur  Datenschutz-Folgenabschitzung
(DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine Verar-
beitung im Sinne der Verordnung 2016/679, wahr-
scheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt*‘ der Arti-
kel-29-Datenschutzgruppe (WP 248) Mallnahmen zur
Einhaltung der Verordnung bestimmt werden, wobei
Folgendes beriicksichtigt werden muss:

Im Rahmen der Bewertung der Notwendigkeit und
VerhéltnisméBigkeit der Verarbeitungsvorgénge miis-
sen nach den ErwGen 90 und 96, nach Artikel 35 Ab-
satz 7 Buchstabe b und d DSGVO sowie nach den
,Leitlinien  zur  Datenschutz-Folgenabschitzung
(DSFA) und Beantwortung der Frage, ob eine Verar-
beitung im Sinne der Verordnung 2016/679, wahr-
scheinlich ein hohes Risiko mit sich bringt*** der Arti-
kel-29-Datenschutzgruppe (WP 248) Maflnahmen zur
Einhaltung der Verordnung bestimmt werden, wobei
Folgendes berlicksichtigt werden muss:

MaBnahmen im Sinne der VerhéltnisméBigkeit und
Notwendigkeit der Verarbeitung (Artikel 5 und 6
DSGVO) sowie

MaBnahmen im Sinne der VerhdltnismaBigkeit und
Notwendigkeit der Verarbeitung (Artikel 5 und 6
DSGVO) sowie

MafBnahmen im Sinne der Rechte der Betroffenen (Ar-
tikel 12 bis 21, 28, 36 und Kapitel V DSGVO).

MaBnahmen im Sinne der Rechte der Betroffenen (Ar-
tikel 12 bis 21, 28, 36 und Kapitel V DSGVO).
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Entwurf
Kriterium Beschreibung
Festgelegter Zweck: Kategorie 1:
(Artikel 5  Absatz 1 | Der Zweck ist die Weiterleitung der Daten ohne
Buchstabe b DSGVO) | sonstige Verarbeitung der Daten.

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

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

Eindeutiger Zweck:
(Artikel 5 Absatz 1
Buchstabe b DSGVO)

Die Zwecke sind eindeutig.

Fiir die Anwendungen nach den §§ 291b, 334 und
311 SGBV sind die Zwecke im SGB V eindeutig
festgelegt; eine zweckfremde Verarbeitung unter-
liegt den Straf- und BuBigeldvorschriften der §§ 397
und 399 SGB V.

Legitimer Zweck:
(Artikel 5 Absatz 1
Buchstabe b DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der
TI erfolgt im Rahmen einer Anwendung, die der
Leistungserbringer iiber die dezentrale Infrastruktur
technisch erreicht. Im Rahmen der Nutzung dieser
Anwendung (die selbst einem legitimen Zweck un-
terliegen 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 An-
wendung erforderlich.

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet die Daten fiir
seine eigenen Zwecke. 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 An-
wendungen dieser Kategorie sind legitim, da sie der
Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, der Qualitét
und der Transparenz der Versorgung im deutschen
Gesundheitswesen dienen.

RechtmiiBigkeit der
Verarbeitung:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, @ WP
248, 21 iVm Artikel 6

DSGVO

Kategorie 1:

Die RechtmaBigkeit basiert auf der RechtméaBigkeit
der Verarbeitung der Daten in der Anwendung, die
der Leistungserbringer nutzt und an die die dezent-
rale Infrastruktur der TI die Daten technisch weiter-
leitet.

Kategorie 2:
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Kriterium

Beschreibung

Der Leistungserbringer verarbeitet die Daten fiir
seine eigenen Zwecke, wobei es sich regelméfBig um
Behandlungszwecke handelt, deren gesetzliche Ver-
arbeitungsgrundlagen sich in § 22 Absatz 1 BDSG
bzw. — im Falle der Verarbeitung durch Krankenhéu-
ser oder Landeseinrichtungen — in speziellen Rechts-
grundlagen finden. Der Leistungserbringer bestimmt
den Zeitpunkt der Ver- bzw. Entschliisselung bzw.
Signatur und die Daten, die ver- bzw. entschliisselt
bzw. signiert werden sollen.

Kategorie 3:
Die RechtméBigkeit ergibt sich aus

— Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ DSGVO
1.V.m. § 291b SGB V beim Versicherten-
stammdatenmanagement 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
Erheblichkeit der
Verarbeitung, Be-
schrinktheit der Ver-
arbeitung auf das not-
wendige MaB:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, @ WP
248, 21 i.V.m. Arti-
kel 5 Absatz 1 Buch-
stabe ¢ DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung ist auf die Weiterleitung von Daten
an die vom Leistungserbringer gewiinschte Empfan-
gerkomponente beschrinkt. Eine weitere Verarbei-
tung der Daten erfolgt nicht. Die Weiterleitung der
Daten ist notwendig, damit der Leistungserbringer
die zur Empfangerkomponente gehdrende Anwen-
dung nutzen kann. Da neben der Weiterleitung keine
weitere Verarbeitung der Daten in den Komponenten
der dezentralen Infrastruktur erfolgt, ist die Verar-
beitung mit Blick auf ihren Zweck minimal.

Kategorie 2:

Um Daten ver- bzw. entschliisseln bzw. signieren zu
konnen, miissen diese Daten verarbeitet werden.
Eine dariiber hinausgehende Verarbeitung 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 iiber den gesetzlichen Zweck hinausgehen.

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

— Die in den Anwendungen nach § 334
SGB V verarbeiteten medizinischen Daten
sind im SGB V abstrakt gesetzlich festge-
legt. Die Konkretisierung dieser Daten er-
folgt in den Spezifikationen der Gesell-
schaft fiir Telematik, die diese auf ihrer In-
ternetseite verdffentlicht. Die Festlegungen
in den Spezifikationen werden nach § 311
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Kriterium

Beschreibung

Absatz 2 SGB V im Einvernehmen mit dem
BSI und dem BfDI getroffen.

Die Protokolldaten in den Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur dienen der Analyse von Fehlern,
Sicherheitsvorféllen und Performanz. Die Protokolle
sind fiir einen sicheren und ordnungsgeméfen Be-
trieb des Konnektors notwendig. In den Protokollen
werden keine personenbezogenen Daten geméll Ar-
tikel 9 Absatz 1 DSGVO gespeichert.

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

Speicherbegrenzung:
(Artikel-29-Daten-

schutzgruppe, @ WP
248, 21 i.V.m. Arti-
kel 5 Absatz 1 Buch-

siche Speicherdauer in Abschnitt 2.1.2

stabe e DSGVO)

Informationspflicht Kategorie 1:

gegeniiber Betroffe- | Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der
nem: TI erfolgt im Rahmen einer Anwendung, die der
(Artikel-29-Daten- Leistungserbringer iiber die dezentrale Infrastruktur
schutzgruppe, = WP | technisch erreicht. Der Verantwortliche fiir die An-
248, 21 i.V.m. Arti- | wendung hat die Informationspflichten geméal
kel 12, 13 wund 14 | DSGVO zu erfiillen.

DSGVO)

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet seine eigenen Da-
ten zu eigenen Zwecken. Eine Information von be-
troffenen Personen ist nicht erforderlich.

Kategorie 3:

Der Leistungserbringer ist gemi3 § 307 Absatz 1
Satz 1 SGB V Verantwortlicher fiir die Verarbeitung
personenbezogener Daten mittels der Komponenten
der dezentralen Infrastruktur und hat somit die Infor-
mationspflichten gegeniiber den Betroffenen zu er-
fiillen.

Begleitend werden Versicherten generelle Informa-
tionen zur TI zur Verfiigung gestellt. Diesbeziigliche
gesetzliche Informationspflichten ergeben sich ins-
besondere aus den folgenden Normen:

— §314 SGB V verpflichtet die Gesellschaft
fiir Telematik, auf ihrer Internetseite Infor-
mationen fiir die Versicherten in préziser,
transparenter, verstindlicher, leicht zu-
ginglicher und barrierefreier Form zur
Verfiigung zu stellen.
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Kriterium

Beschreibung

— Die §§ 291, 342, 343 und 358 SGB V ver-

pflichten die Krankenkassen zur Informa-
tion von Versicherten:
Gemal § 291 Absatz 5 SGB V informiert
die Krankenkasse den Versicherten spites-
tens bei der Versendung der elektronischen
Gesundheitskarte an diesen umfassend und
in allgemein verstdndlicher, barrierefreier
Form {iber die Funktionsweise der elektro-
nischen Gesundheitskarte und iiber die Art
der personenbezogenen Daten, die nach
§ 291a mittels der elektronischen Gesund-
heitskarte zu verarbeiten sind.

Gemaill § 343 SGB V haben Krankenkas-
sen umfassendes, geeignetes Informations-
material iiber die elektronische Patienten-
akte in préziser, transparenter, verstindli-
cher und leicht zugénglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache und barriere-
frei zur Verfiigung zu stellen. Zur Unter-
stiitzung der Informationspflichten der
Krankenkassen nach § 343 SGB V hat der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
im Einvernehmen mit dem BfDI geeignetes
Informationsmaterial, auch in elektroni-
scher Form, zu erstellen und den Kranken-
kassen zur verbindlichen Nutzung zur Ver-
fiigung zu stellen.

Jede Krankenkasse richtet zudem nach
§ 342 Absatz 3 SGB V eine Ombudsstelle
ein, an die sich Versicherte mit ithren An-
liegen im Zusammenhang mit der elektro-
nischen Patientenakte wenden konnen.

Mit der Einfiihrung der elektronischen Not-
falldaten, der elektronischen Patienten-
kurzakte und des elektronischen Medikati-
onsplans haben die Krankenkassen den
Versicherten auch hierzu nach § 358 Ab-
satz 8 SGB V geeignetes Informationsma-
terial in préziser, transparenter, verstiandli-
cher und leicht zugénglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache barrierefrei
zur Verfligung zu stellen. Auch dieses In-
formationsmaterial ist gemél § 358 Ab-
satz9 SGB V im Einvernehmen mit dem
BfDI zu erstellen.

Auskunftsrecht
betroffenen
nen:

der
Perso-

Diese Anlage i.V.m. den Informationen geméaf3 den
§§ 314 und 343 SGB V gibt den Versicherten Aus-
kunft iiber die in Artikel 15 DSGVO geforderten In-
formationen. Die Informationen nach § 314 Satz 1
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Kriterium Beschreibung

(Artikel-29-Daten- Nummer 7 und 8 SGB V enthalten insbesondere die
schutzgruppe, = WP | Benennung der Verantwortlichen fiir die Daten im
248, 21 i.V.m. Arti- | Hinblick auf die verschiedenen Datenverarbeitungs-
kel 15 DSGVO) vorginge und die Pflichten der datenschutzrechtlich

Verantwortlichen sowie die Rechte des Versicherten
gegeniiber den datenschutzrechtlich Verantwortli-
chen nach der DSGVO.

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur
werden zudem keine Daten von Versicherten persis-
tent gespeichert.

Recht auf Berichti-
gung und Loschung:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, @ WP
248, 21 i.V.m. Arti-
kel 16, 17 und 19)

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur
werden Daten von Versicherten nur temporar verar-
beitet und dann sofort geldscht. Es erfolgt keine per-
sistente Speicherung von Daten der Versicherten.

Recht auf Dateniiber-
tragbarkeit:
(Artikel 20 DSGVO)

Es werden in den Komponenten der dezentralen Inf-
rastruktur keine Daten von Versicherten persistent
gespeichert, so dass keine Daten {ibertragen werden
konnten.

Auftragsverarbeite-
rinnen und Auf-
tragsverarbeiter:
(Artikel 28 DSGVO)

Der Leistungserbringer ist nach § 307 Absatz 1
Satz 1 SGB V Verantwortlicher 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 Einhaltung der Vorgaben
des Artikels 28 DSGVO zu gewihrleisten.

Schutzmafinahmen
bei der Ubermittlung
in Drittlinder:
(Kapitel V DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der
TI erfolgt im Rahmen einer Anwendung, die der
Leistungserbringer iiber die dezentrale Infrastruktur
technisch erreicht. Der Verantwortliche fiir die An-
wendung hat bei der Ubermittlung in Drittlinder die
Schutzmafinahmen gemifl DSGVO zu beriicksichti-
gen.

Kategorie 2: )
Es erfolgt keine Ubermittlung an Drittlander.

Kategorie 3:

Es erfolgt keine Ubermittlung an Drittlinder, da die
Dienste innerhalb der EU bzw. des EWR betricben
werden miissen.

Vorherige Konsulta-
tion:

(Artikel 36 und ErwG
96 DSGVO)

Gemil § 311 Absatz 2 SGB V hat die Gesellschaft
fiir Telematik die Festlegungen und Maflnahmen fiir
die TI nach § 311 Absatz 1 Nummer 1 SGBV 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 Infrastruktur der T1.
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Kriterium Beschreibung

Festgelegter Zweck: Kategorie 1:

(Artikel 5  Absatz 1 | Der Zweck ist die Weiterleitung der Daten ohne
Buchstabe b DSGVO) | sonstige Verarbeitung der Daten.

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

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

Eindeutiger Zweck:
(Artikel 5 Absatz 1
Buchstabe b DSGVO)

Die Zwecke sind eindeutig.

Fiir die Anwendungen nach den §§ 291b, 334 und
311 SGBV sind die Zwecke im SGB V eindeutig
festgelegt; eine zweckfremde Verarbeitung unter-
liegt den Straf- und BuBigeldvorschriften der §§ 397
und 399 SGB V.

Legitimer Zweck:
(Artikel 5 Absatz 1
Buchstabe b DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der
TI erfolgt im Rahmen einer Anwendung, die der
Leistungserbringer iiber die dezentrale Infrastruktur
technisch erreicht. Im Rahmen der Nutzung dieser
Anwendung (die selbst einem legitimen Zweck un-
terliegen 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 An-
wendung erforderlich.

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet die Daten fiir
seine eigenen Zwecke. 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 An-
wendungen dieser Kategorie sind legitim, da sie der
Verbesserung der Wirtschaftlichkeit, der Qualitit
und der Transparenz der Versorgung im deutschen
Gesundheitswesen dienen.

RechtmiiBigkeit
Verarbeitung:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, @ WP
248, 21 iVm Artikel 6
DSGVO

der

Kategorie 1:

Die RechtmiBigkeit basiert auf der RechtméaBigkeit
der Verarbeitung der Daten in der Anwendung, die
der Leistungserbringer nutzt und an die die dezent-
rale Infrastruktur der TI die Daten technisch weiter-
leitet.
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Kriterium

Beschreibung

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet die Daten fiir
seine eigenen Zwecke, wobei es sich regelméfBig um
Behandlungszwecke handelt, deren gesetzliche Ver-
arbeitungsgrundlagen sich in § 22 Absatz 1 BDSG
bzw. — im Falle der Verarbeitung durch Krankenhéu-
ser oder Landeseinrichtungen — in speziellen Rechts-
grundlagen finden. Der Leistungserbringer bestimmt
den Zeitpunkt der Ver- bzw. Entschliisselung bzw.
Signatur und die Daten, die ver- bzw. entschliisselt
bzw. signiert werden sollen.

Kategorie 3:
Die RechtméBigkeit ergibt sich aus

— Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe ¢ DSGVO
i.V.m. § 291b SGB V beim Versicherten-
stammdatenmanagement 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
Erheblichkeit der
Verarbeitung, Be-
schrinktheit der Ver-
arbeitung auf das not-
wendige Maf3:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, @ WP
248, 21 i.V.m. Arti-
kel 5 Absatz1 Buch-
stabe ¢ DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung ist auf die Weiterleitung von Daten
an die vom Leistungserbringer gewiinschte Empfan-
gerkomponente beschrankt. Eine weitere Verarbei-
tung der Daten erfolgt nicht. Die Weiterleitung der
Daten ist notwendig, damit der Leistungserbringer
die zur Empfangerkomponente gehérende Anwen-
dung nutzen kann. Da neben der Weiterleitung keine
weitere Verarbeitung der Daten in den Komponenten
der dezentralen Infrastruktur erfolgt, ist die Verar-
beitung mit Blick auf ihren Zweck minimal.

Kategorie 2:

Um Daten ver- bzw. entschliisseln bzw. signieren zu
konnen, miissen diese Daten verarbeitet werden.
Eine dariiber hinausgehende Verarbeitung 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 liber den gesetzlichen Zweck hinausgehen.

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

— Die in den Anwendungen nach § 334
SGB V verarbeiteten medizinischen Daten
sind im SGB V abstrakt gesetzlich festge-
legt. Die Konkretisierung dieser Daten er-
folgt in den Spezifikationen der Gesell-
schaft fiir Telematik, die diese auf ihrer In-
ternetseite verdffentlicht. Die Festlegungen
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Beschreibung

in den Spezifikationen werden nach § 311
Absatz 2 SGB V im Einvernehmen mit dem
BSI und dem BfDI getroffen.

Die Protokolldaten in den Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur dienen der Analyse von Fehlern,
Sicherheitsvorféllen und Performanz. Die Protokolle
sind flir einen sicheren und ordnungsgeméfBen Be-
trieb des Konnektors notwendig. In den Protokollen
werden keine personenbezogenen Daten gemél Ar-
tikel 9 Absatz 1 DSGVO gespeichert.

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

Speicherbegrenzung:
(Artikel-29-Daten-

schutzgruppe, @ WP
248, 21 i.V.m. Arti-
kel 5 Absatz1 Buch-

siche Speicherdauer in Abschnitt 2.1.2

stabe e DSGVO)

Informationspflicht Kategorie 1:

gegeniiber Betroffe- | Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der
nem: TI erfolgt im Rahmen einer Anwendung, die der
(Artikel-29-Daten- Leistungserbringer iiber die dezentrale Infrastruktur
schutzgruppe, = WP | technisch erreicht. Der Verantwortliche fiir die An-
248, 21 i.V.m. Arti- | wendung hat die Informationspflichten gemal
kel 12, 13 und 14 | DSGVO zu erfiillen.

DSGVO)

Kategorie 2:

Der Leistungserbringer verarbeitet seine eigenen Da-
ten zu eigenen Zwecken. Eine Information von be-
troffenen Personen ist nicht erforderlich.

Kategorie 3:

Der Leistungserbringer ist gemi3 § 307 Absatz 1
Satz 1 SGB V Verantwortlicher fiir die Verarbeitung
personenbezogener Daten mittels der Komponenten
der dezentralen Infrastruktur und hat somit die Infor-
mationspflichten gegeniiber den Betroffenen zu er-
fiillen.

Begleitend werden Versicherten generelle Informa-
tionen zur T1 zur Verfiigung gestellt. Diesbeziigliche
gesetzliche Informationspflichten ergeben sich ins-
besondere aus den folgenden Normen:

- § 314 SGB V verpflichtet die Gesellschaft
fir Telematik, auf ihrer Internetseite Infor-
mationen fiir die Versicherten in préziser,
transparenter, verstdndlicher, leicht zu-
ginglicher und barrierefreier Form zur
Verfiigung zu stellen.
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Kriterium

Beschreibung

Die §§ 291, 342, 343 und 358 SGB V ver-
pflichten die Krankenkassen zur Informa-
tion von Versicherten:

Gemal § 291 Absatz 5 SGB V informiert
die Krankenkasse den Versicherten spites-
tens bei der Versendung der elektronischen
Gesundheitskarte an diesen umfassend und
in allgemein verstdndlicher, barrierefreier
Form {iber die Funktionsweise der elektro-
nischen Gesundheitskarte und iiber die Art
der personenbezogenen Daten, die nach
§ 291a mittels der elektronischen Gesund-
heitskarte zu verarbeiten sind.

Gemaill § 343 SGB V haben Krankenkas-
sen umfassendes, geeignetes Informations-
material iiber die elektronische Patienten-
akte in préziser, transparenter, verstindli-
cher und leicht zugénglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache und barriere-
frei zur Verfiigung zu stellen. Zur Unter-
stiitzung der Informationspflichten der
Krankenkassen nach § 343 SGB V hat der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
im Einvernehmen mit dem BfDI geeignetes
Informationsmaterial, auch in elektroni-
scher Form, zu erstellen und den Kranken-
kassen zur verbindlichen Nutzung zur Ver-
fiigung zu stellen.

Jede Krankenkasse richtet zudem nach
§ 342 Absatz 3 SGB V eine Ombudsstelle
ein, an die sich Versicherte mit ithren An-
liegen im Zusammenhang mit der elektro-
nischen Patientenakte wenden konnen.

Mit der Einfiihrung der elektronischen Not-
falldaten, der elektronischen Patienten-
kurzakte und des elektronischen Medikati-
onsplans haben die Krankenkassen den
Versicherten auch hierzu nach § 358 Ab-
satz 8 SGB V geeignetes Informationsma-
terial in préziser, transparenter, verstiandli-
cher und leicht zugénglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache barrierefrei
zur Verfligung zu stellen. Auch dieses In-
formationsmaterial ist gemél § 358 Ab-
satz9 SGB V im Einvernehmen mit dem
BfDI zu erstellen.

Auskunftsrecht
betroffenen
nen:

der
Perso-

Diese Anlage i.V.m. den Informationen geméaf3 den
§§ 314 und 343 SGB V gibt den Versicherten Aus-
kunft iiber die in Artikel 15 DSGVO geforderten In-
formationen. Die Informationen nach § 314 Satz 1
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Kriterium Beschreibung

(Artikel-29-Daten- Nummer 7 und 8 SGB V enthalten insbesondere die
schutzgruppe, = WP | Benennung der Verantwortlichen fiir die Daten im
248, 21 i.V.m. Arti- | Hinblick auf die verschiedenen Datenverarbeitungs-
kel 15 DSGVO) vorginge und die Pflichten der datenschutzrechtlich

Verantwortlichen sowie die Rechte des Versicherten
gegeniiber den datenschutzrechtlich Verantwortli-
chen nach der DSGVO.

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur
werden zudem keine Daten von Versicherten persis-
tent gespeichert.

Recht auf Berichti-
gung und Loschung:
(Artikel-29-Daten-
schutzgruppe, @ WP
248, 21 i.V.m. Arti-
kel 16, 17 und 19)

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur
werden Daten von Versicherten nur temporar verar-
beitet und dann sofort geldscht. Es erfolgt keine per-
sistente Speicherung von Daten der Versicherten.

Recht auf Dateniiber-
tragbarkeit:
(Artikel 20 DSGVO)

Es werden in den Komponenten der dezentralen Inf-
rastruktur keine Daten von Versicherten persistent
gespeichert, so dass keine Daten {ibertragen werden
konnten.

Auftragsverarbeite-
rinnen und Auf-
tragsverarbeiter:
(Artikel 28 DSGVO)

Der Leistungserbringer ist nach § 307 Absatz 1
Satz 1 SGB V Verantwortlicher 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 Einhaltung der Vorgaben
des Artikels 28 DSGVO zu gewihrleisten.

Schutzmafinahmen
bei der Ubermittlung
in Drittlander:
(Kapitel V DSGVO)

Kategorie 1:

Die Verarbeitung in der dezentralen Infrastruktur der
TI erfolgt im Rahmen einer Anwendung, die der
Leistungserbringer iiber die dezentrale Infrastruktur
technisch erreicht. Der Verantwortliche fiir die An-
wendung hat bei der Ubermittlung in Drittlinder die
Schutzmafinahmen gemifl DSGVO zu beriicksichti-
gen.

Kategorie 2: )
Es erfolgt keine Ubermittlung an Drittlander.

Kategorie 3:

Es erfolgt keine Ubermittlung an Drittlinder, da die
Dienste innerhalb der EU bzw. des EWR betrieben
werden miissen.

Vorherige Konsulta-
tion:

(Artikel 36 und ErwG
96 DSGVO)

Gemil § 311 Absatz 2 SGB V hat die Gesellschaft
fiir Telematik die Festlegungen und Maflnahmen fiir
die TI nach § 311 Absatz 1 Nummer 1 SGBV 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 Infrastruktur der T1.
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2.3  Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der be-
troffenen Personen (Artikel 35 Absatz 7

Buchstabe ¢ DSGVO)

2.3 Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der be-
troffenen Personen (Artikel 35 Absatz 7

Buchstabe ¢ DSGVO)

Die Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der betroffe-
nen Personen sind nach ihrer Ursache, Art, Besonder-
heit, Schwere und Eintrittswahrscheinlichkeit zu be-
werten (ErwGe 76, 77, 84 und 90 DSGVO). Nach den
ErwGen 75 und 85 DSGVO sind unter anderem die po-
tentiellen Risiken dieses Abschnitts genannt.

Die Risiken fiir die Rechte und Freiheiten der betroffe-
nen Personen sind nach ihrer Ursache, Art, Besonder-
heit, Schwere und Eintrittswahrscheinlichkeit zu be-
werten (ErwGe 76, 77, 84 und 90 DSGVO). Nach den
ErwGen 75 und 85 DSGVO sind unter anderem die po-
tentiellen Risiken dieses Abschnitts genannt.

Risikoquellen sind

Risikoquellen sind

beim Leistungserbringer titige Personen inklusive des
Leistungserbringers als Verantwortlicher, die unbeab-
sichtigt und unbewusst den zuldssigen Rahmen der
Verarbeitung {iberschreiten konnten,

beim Leistungserbringer titige Personen inklusive des
Leistungserbringers als Verantwortlicher, die unbeab-
sichtigt und unbewusst den zuldssigen Rahmen der
Verarbeitung iiberschreiten konnten,

Angreifer, die bewusst aus der Umgebung des Leis-
tungserbringers in die Verarbeitungsvorginge der
Komponenten der dezentralen TI eingreifen wollen,

Angreifer, die bewusst aus der Umgebung des Leis-
tungserbringers in die Verarbeitungsvorginge der
Komponenten der dezentralen TI eingreifen wollen,

Angreifer, die bewusst von auflerhalb der Leistungser-
bringerumgebung in die Verarbeitungsvorginge der
Komponenten der dezentralen TI eingreifen wollen,

Angreifer, die bewusst von auBlerhalb der Leistungser-
bringerumgebung in die Verarbeitungsvorginge der
Komponenten der dezentralen TI eingreifen wollen,

Hersteller der Komponenten der dezentralen TI sowie

Hersteller der Komponenten der dezentralen TI sowie

technische Fehlfunktionen der Komponenten der de-
zentralen TL.

technische Fehlfunktionen der Komponenten der de-
zentralen TL

Da in den Komponenten der dezentralen TI besondere
Kategorien personenbezogener Daten verarbeitet wer-
den, besteht ein hohes Ausgangsrisiko fiir die Rechte
und Freiheiten natiirlicher Personen. Das hohe Aus-
gangsrisiko wird durch die AbhilfemaBBnahmen in Ab-
schnitt 2.4 auf ein angemessenes Risiko gesenkt, falls
die dezentralen Komponenten vom Leistungserbringer
gemil Betriebshandbuch betrieben werden. Durch die
Anwendung der in § 75b SGB V geforderten Richtlinie
zur IT-Sicherheit und die Anforderungen an die War-
tung von Diensten gemill § 332 SGB V werden Risi-
ken im Betrieb der dezentralen Komponenten der TI
wesentlich gesenkt.

Da in den Komponenten der dezentralen TI besondere
Kategorien personenbezogener Daten verarbeitet wer-
den, besteht ein hohes Ausgangsrisiko fiir die Rechte
und Freiheiten natiirlicher Personen. Das hohe Aus-
gangsrisiko wird durch die AbhilfemaBBnahmen in Ab-
schnitt 2.4 auf ein angemessenes Risiko gesenkt, falls
die dezentralen Komponenten vom Leistungserbringer
gemil Betriebshandbuch betrieben werden. Durch die
Anwendung der in § 75b SGB V geforderten Richtlinie
zur IT-Sicherheit und die Anforderungen an die War-
tung von Diensten gemil § 332 SGB V werden Risi-
ken im Betrieb der dezentralen Komponenten der TI
wesentlich gesenkt.

Da die Malnahmen der Komponenten der dezentralen
TI zur Gewéhrleistung der Datensicherheit in gleicher
Weise auf alle in den Komponenten verarbeiteten per-
sonenbezogenen Daten wirken und nicht spezifisch fiir
einzelne Verarbeitungsvorginge sind, erfolgt die Be-
wertung der Angemessenheit der Abhilfemafinahmen
der Komponenten hinsichtlich der Daten, deren Verar-
beitung die hochsten Risiken flir die Betroffenen be-
deutet, nach dem Maximum-Prinzip. Es handelt sich
hierbei um die personenbezogenen Daten nach Arti-
kel 9 Abs. 1 DSGVO der Versicherten. Nach diesen

Da die Malinahmen der Komponenten der dezentralen
TI zur Gewéhrleistung der Datensicherheit in gleicher
Weise auf alle in den Komponenten verarbeiteten per-
sonenbezogenen Daten wirken und nicht spezifisch fiir
einzelne Verarbeitungsvorginge sind, erfolgt die Be-
wertung der Angemessenheit der Abhilfemainahmen
der Komponenten hinsichtlich der Daten, deren Verar-
beitung die hochsten Risiken fiir die Betroffenen be-
deutet, nach dem Maximum-Prinzip. Es handelt sich
hierbei um die personenbezogenen Daten nach Arti-
kel 9 Abs. 1 DSGVO der Versicherten. Nach diesen
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Daten bestimmen sich die in den Komponenten zu tref-
fenden AbhilfemaBBnahmen. Die Abhilfemanahmen
sind dann ebenfalls angemessen fiir die Verarbeitung
der weniger sensiblen Daten.

Daten bestimmen sich die in den Komponenten zu tref-
fenden AbhilfemaBnahmen. Die Abhilfemainahmen
sind dann ebenfalls angemessen fiir die Verarbeitung
der weniger sensiblen Daten.

Die Risikobewertung orientiert sich am Standard-Da-
tenschutzmodell (SDM) der Aufsichtsbehdrden fiir den
Datenschutz und den dort definierten Gewéhrleistungs-
zielen. Die Schadens- und Eintrittswahrscheinlich-
keitsstufen 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 Schadenshdhe, Schadensereig-
nissen, betroffenen Gewihrleistungszielen des Stan-
dard-Datenschutzmodells und Eintrittswahrscheinlich-
keit. Die Bewertung der Eintrittswahrscheinlichkeit er-
folgt unter Beriicksichtigung der referenzierten Abhil-
femafinahmen, die detailliert in Abschnitt 2.4 beschrie-
ben sind.

Die Risikobewertung orientiert sich am Standard-Da-
tenschutzmodell (SDM) der Aufsichtsbehdrden fiir den
Datenschutz und den dort definierten Gewéhrleistungs-
zielen. Die Schadens- und Eintrittswahrscheinlich-
keitsstufen 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 Schadenshohe, Schadensereig-
nissen, betroffenen Gewihrleistungszielen des Stan-
dard-Datenschutzmodells und Eintrittswahrscheinlich-
keit. Die Bewertung der Eintrittswahrscheinlichkeit er-
folgt unter Beriicksichtigung der referenzierten Abhil-
femalBnahmen, die detailliert in Abschnitt 2.4 beschrie-
ben sind.

Entwurf
Schaden Beschreibung der Schaden- | Eintrittswahr-
sereignisse scheinlichkeit
(EWS) mit Abhilfe-
maBlinahmen (Ab-
schnitt 2.4)

Physische, materi- | Durch die unbefugte, unrecht-

elle oder immate-
rielle Schiden, fi-
nanzielle Verluste,
erhebliche wirt-
schaftliche Nach-
teile:

(ErwG 90 i.V.m
85 DSGVO)

Schadenshohe:
grof}

méBige oder zweckfremde Ver-
arbeitung sowie eine unbefugte
Offenlegung oder Anderung der
in den Komponenten der de-
zentralen TI verarbeiteten Ge-
sundheitsdaten der Versicher-
ten konnen Versicherte grof3e
immaterielle Schiden erleiden.

Bei einer unbefugten Offenle-
gung der Gesundheitsdaten ih-
rer Patienten konnen Leistungs-
erbringer materielle, immateri-
elle, finanzielle bzw. wirt-
schaftliche Schidden erleiden,
da Leistungserbringer dem Be-
rufsgeheimnis mit zugehorigen
Straf- und BuBigeldvorschriften,
insbesondere dem Straftatbe-
stand des § 203 StGB, unterlie-
gen. Zusétzlich kdnnen Geldbu-
Ben gemiB Artikel 83 DSGVO

EWS: geringfiigig

- Minimierung
der  Verarbei-
tung personen-
bezogener Daten

- Schnellstmogli-
che Pseudony-
misierung

- Datensicher-
heitsmafnah-
men
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Schaden

Beschreibung der Schaden-
sereignisse

Eintrittswahr-
scheinlichkeit

(EWS) mit Abhilfe-
(Ab-

maflnahmen
schnitt 2.4)

verhiangt werden. Die Nutzung
der Komponenten der dezentra-
len Infrastruktur der TI und die
Anbindung an die TI diirfen
nicht dazu fiihren, dass Leis-
tungserbringer gegen das Be-
rufsgeheimnis oder die Vorga-
ben der DSGVO versto3en.

Betroffene
ziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtver-
kettung, Vertraulichkeit, Integ-
ritdt

Gewihrleistungs-

Verlust der Kon-
trolle iiber perso-
nenbezogene Da-
ten:

Ein Angreifer (insbesondere
auch der Hersteller) konnte die
Komponenten der dezentralen
TI manipulieren, was zu einer

EWS: geringfiigig

- Transparenz in
Bezug auf die

erhebliche gesell-
schaftliche Nach-
teile:

(ErwG 90i.V.m 85
DSGVO)

Schadenshohe:
grof}

bezogener Daten gemill Arti-
kel 9 Absatz1 DSGVO birgt
Risiken einer Diskriminierung
oder Rufschiadigung fiir Versi-
cherte, falls Gesundheitsdaten
iiber den Versicherten offenge-
legt, unbefugt oder unrechtma-
Big verarbeitet werden. Dies
kann zu erheblichen gesell-
schaftlichen Nachteilen fiir den
Versicherten fiihren.

(ErwG 90i.V.m 85 | fiir den Versicherten oder den Funktionen und
DSGVO) Leistungserbringer  intranspa- die Verarbeitung
renten Datenverarbeitung fiih- personenbezo-
Schadenshéhe: ren wiirde. Es konnte das Risiko gener Daten
grof3 bestehen, dass eine Verarbei- | - Uberwachung
tung von personenbezogenen der  Verarbei-
Daten in den Komponenten der tung personen-
dezentralen Infrastruktur fiir die bezogener Daten
Versicherten im Nachhinein durch die be-
nicht erkannt werden kann und troffenen Perso-
dass er nicht in diese Datenver- nen
arbeitung intervenieren (z.B. | -  Datensicher-
ihr widersprechen) kann. heitsmaBnah-
men
Betroffene  Gewahrleistungs-
ziele (SDM):
Transparenz, Intervenierbarkeit
Diskriminierung, | Die Verarbeitung von Daten be- | EWS: geringfligig
Rufschidigung, sonderer Kategorien personen-

- Minimierung
der  Verarbei-
tung personen-
bezogener Daten

- Schnellstmdgli-
che Pseudony-
misierung

- Datensicher-
heitsmalinah-
men




Drucksache 19/29384 -152 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Schaden Beschreibung der Schaden- | Eintrittswahr-
sereignisse scheinlichkeit
(EWS) mit Abhilfe-
maflnahmen (Ab-
schnitt 2.4)
Falls Gesundheitsdaten, die ein | -  Uberwachung
Leistungserbringer verarbeitet, der  Verarbei-
unberechtigt offengelegt wer- tung personen-
den und der Leistungserbringer bezogener Daten
somit sein Berufsgeheimnis durch die be-
verletzt, kann dies zu einer Ruf- troffenen Perso-
schidigung des Leistungser- nen
bringers fiihren.
Betroffene = Gewihrleistungs-
ziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtver-
kettung, Vertraulichkeit, Integ-
ritit
Identitétsdieb- In den Komponenten der de- | EWS: geringfligig
stahl oder -be- | zentralen Infrastruktur der TI
trug: werden kryptographische Iden- | -  Minimierung
(ErwG 90 i.V.m. | tititen von Versicherten und der  Verarbei-
85 DSGVO) Leistungserbringern  verarbei- tung personen-
tet. Ein Missbrauch dieser Iden- bezogener Daten
Schadenshohe: titditen durch eine unbefugte o- | - Datensicher-
grof3 der unrechtmiBige Nutzung heitsmaBnah-
muss verhindert werden, um men

Schéden fiir den Versicherten o-
der Leistungserbringer abzu-
wehren. Hierdurch konnte z. B.
unter der Identitdt des Versi-
cherten oder Leistungserbrin-
gers gehandelt werden, um me-
dizinische Daten zu lesen, zu
andern oder weiterzugeben.

Betroffene  Gewahrleistungs-
ziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtver-

kettung, Vertraulichkeit, Integ-
ritdt

Verlust der Ver-
traulichkeit  bei
Berufsgeheimnis-
sen:

(ErwG 90i.V.m 85
DSGVO)

Schadenshohe:
grof}

In den Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur der TI
werden Daten verarbeitet, die
unter das Berufsgeheimnis fal-
len. Der Verlust der Vertrau-
lichkeit dieser Daten durch eine
unbefugte Offenlegung muss
verhindert werden, damit Leis-
tungserbringer ihren Geheim-
haltungspflichten nachkommen
kénnen. Neben einer Rufschi-

EWS: geringfiigig

- Minimierung
der  Verarbei-
tung personen-
bezogener Daten

- Schnellstmédgli-
che Pseudony-
misierung

- Datensicher-
heitsmafnah-
men
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der Anwendungsinfrastruktur
der TI oder eines an die TI an-
geschlossenen Netzes oder

b) lokale Funktionen (insbeson-
dere Verschliisselung, Signatur,
Authentifizierung)

vom Leistungserbringer nicht
mehr genutzt werden kdnnen.

Durch eine beeintrichtige Ver-
fiigbarkeit der Komponenten
der dezentralen TI ergeben sich
nur geringfligige Schiden fiir
Versicherte oder Leistungser-
bringer, da die Verarbeitungen
nicht zeitkritisch sind bzw. es
Ersatzverfahren gibt. Es ist zu-
dem nur eine Leistungserbrin-
gerumgebung betroffen.

Betroffene
ziele (SDM):
Verfiigbarkeit

Gewihrleistungs-

Schaden Beschreibung der Schaden- | Eintrittswahr-
sereignisse scheinlichkeit
(EWS) mit Abhilfe-
mafinahmen (Ab-
schnitt 2.4)
digung konnen den Leistungs-
erbringer Straf- und Buligeld-
vorschriften (insbesondere
§ 203 StGB) treffen.
Betroffene  Gewihrleistungs-
ziele (SDM):
Datenminimierung,  Vertrau-
lichkeit, 1
Beeintrichti- Eine Beeintrichtigung bzw. der | EWS: iliberschaubar
gung/Verlust der | Verlust der Verfiigbarkeit der
Verfiigbarkeit Komponenten der dezentralen | Ein  Ausfall einer
TI durch technische Fehlfunkti- | Komponente  kann
Schadenshohe: onen konnte dazu fithren, dass | nicht ausgeschlossen
geringfiigig a) Dienste in der zentralen TI, | werden.

Zusitzliche Abhilfe-
mafnahmen zur Ver-
fligbarkeit der Kom-
ponenten der dezent-
ralen TI sind auf-
grund des geringen
Risikos nicht erfor-
derlich.
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Beschliisse des 14. Ausschusses

rer Patienten konnen Leistungs-
erbringer materielle, immateri-
elle, finanzielle bzw. wirt-
schaftliche Schidden erleiden,
da Leistungserbringer dem Be-
rufsgeheimnis mit zugehorigen
Straf- und BuB3geldvorschriften,
insbesondere dem Straftatbe-
stand des § 203 StGB, unterlie-
gen. Zusétzlich konnen Geldbu-
Ben gemil Artikel 83 DSGVO
verhiangt werden. Die Nutzung
der Komponenten der dezentra-
len Infrastruktur der TI und die
Anbindung an die TI diirfen
nicht dazu fiihren, dass Leis-
tungserbringer gegen das Be-
rufsgeheimnis oder die Vorga-
ben der DSGVO versto3en.

Betroftene
ziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtver-
kettung, Vertraulichkeit, Integ-
ritit

Gewihrleistungs-

Schaden Beschreibung der Schaden- | Eintrittswahr-
sereignisse scheinlichkeit
(EWS) mit Abhilfe-
maBlnahmen (Ab-
schnitt 2.4)
Physische, materi- | Durch die unbefugte, unrecht- | EWS: geringfligig
elle oder immate- | médBige oder zweckfremde Ver-
rielle Schiiden, fi- | arbeitung sowie eine unbefugte | - Minimierung
nanzielle Verluste, | Offenlegung oder Anderung der der  Verarbei-
erhebliche wirt- | in den Komponenten der de- tung personen-
schaftliche Nach- | zentralen TI verarbeiteten Ge- bezogener Daten
teile: sundheitsdaten der Versicher- | - Schnellstmogli-
(ErwG 90 i.V.m ten konnen Versicherte grof3e che Pseudony-
85 DSGVO) immaterielle Schiaden erleiden. misierung
- Datensicher-
Schadenshohe: Bei einer unbefugten Offenle- heitsmaBnah-
grof} gung der Gesundheitsdaten ih- men

Verlust der Kon-
trolle iiber perso-
nenbezogene Da-
ten:

(ErwG 90i.V.m 85
DSGVO)

Schadenshohe:
grof}

Ein Angreifer (insbesondere
auch der Hersteller) konnte die
Komponenten der dezentralen
TI manipulieren, was zu einer
fiir den Versicherten oder den
Leistungserbringer intranspa-
renten Datenverarbeitung fiih-
ren wiirde. Es konnte das Risiko
bestehen, dass eine Verarbei-
tung von personenbezogenen
Daten in den Komponenten der

EWS: geringfiigig

- Transparenz in
Bezug auf die
Funktionen und
die Verarbeitung
personenbezo-
gener Daten

- Uberwachung
der  Verarbei-
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erhebliche gesell-
schaftliche Nach-
teile:

bezogener Daten gemill Arti-
kel 9 Absatz1 DSGVO birgt
Risiken einer Diskriminierung

Schaden Beschreibung der Schaden- | Eintrittswahr-
sereignisse scheinlichkeit
(EWS) mit Abbhilfe-
mafinahmen (Ab-
schnitt 2.4)
dezentralen Infrastruktur fiir die tung personen-
Versicherten im Nachhinein bezogener Daten
nicht erkannt werden kann und durch die be-
dass er nicht in diese Datenver- troffenen Perso-
arbeitung intervenieren (z.B. nen
ihr widersprechen) kann. - Datensicher-
heitsmafnah-
Betroffene  Gewahrleistungs- men
ziele (SDM):
Transparenz, Intervenierbarkeit
Diskriminierung, | Die Verarbeitung von Daten be- | EWS: geringfiigig
Rufschidigung, sonderer Kategorien personen-

- Minimierung
der  Verarbei-
tung personen-

Schéden fiir den Versicherten o-

(ErwG 90i.V.m 85 | oder Rufschadigung fiir Versi- bezogener Daten
DSGVO) cherte, falls Gesundheitsdaten | - Schnellstmogli-
iiber den Versicherten offenge- che Pseudony-
Schadenshohe: legt, unbefugt oder unrechtma- misierung
grof} Big verarbeitet werden. Dies | - Datensicher-
kann zu erheblichen gesell- heitsmaBnah-
schaftlichen Nachteilen fiir den men
Versicherten fithren. - Uberwachung
der  Verarbei-
Falls Gesundheitsdaten, die ein tung personen-
Leistungserbringer verarbeitet, bezogener Daten
unberechtigt offengelegt wer- durch die be-
den und der Leistungserbringer troffenen Perso-
somit sein Berufsgeheimnis nen
verletzt, kann dies zu einer Ruf-
schiadigung des Leistungser-
bringers fiihren.
Betroffene  Gewahrleistungs-
ziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtver-
kettung, Vertraulichkeit, Integ-
ritdt
Identititsdieb- In den Komponenten der de- | EWS: geringfligig
stahl oder -be- | zentralen Infrastruktur der TI
trug: werden kryptographische Iden- | -  Minimierung
(ErwG 90 i.V.m. | tititen von Versicherten und der  Verarbei-
85 DSGVO) Leistungserbringern  verarbei- tung personen-
tet. Ein Missbrauch dieser Iden- bezogener Daten
Schadenshéhe: titdten durch eine unbefugte o- | - Datensicher-
grof} der unrechtméfige Nutzung heitsmaBnah-
muss verhindert werden, um men
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Schaden

Beschreibung der Schaden-
sereignisse

Eintrittswahr-
scheinlichkeit
(EWS) mit Abbhilfe-
maflnahmen (Ab-
schnitt 2.4)

der Leistungserbringer abzu-
wehren. Hierdurch kénnte z. B.
unter der Identitdt des Versi-
cherten oder Leistungserbrin-
gers gehandelt werden, um me-
dizinische Daten zu lesen, zu
dndern oder weiterzugeben.

Betroffene = Gewihrleistungs-
ziele (SDM):
Datenminimierung, Nichtver-

kettung, Vertraulichkeit, Integ-
ritdt

Verlust der Ver-

In den Komponenten der de-

EWS: geringfiigig

traulichkeit  bei | zentralen Infrastruktur der TI
Berufsgeheimnis- | werden Daten verarbeitet, die | - Minimierung
sen: unter das Berufsgeheimnis fal- der  Verarbei-
(ErwG 90i.V.m 85 | len. Der Verlust der Vertrau- tung personen-
DSGVO) lichkeit dieser Daten durch eine bezogener Daten
unbefugte Offenlegung muss | - Schnellstmogli-
Schadenshohe: verhindert werden, damit Leis- che Pseudony-
grofy tungserbringer ihren Geheim- misierung
haltungspflichten nachkommen | - Datensicher-
konnen. Neben einer Rufschi- heitsmaBnah-
digung konnen den Leistungs- men
erbringer Straf- und BuBgeld-
vorschriften (insbesondere
§ 203 StGB) treffen.
Betroffene  Gewahrleistungs-
ziele (SDM):
Datenminimierung,  Vertrau-
lichkeit, I
Beeintrichti- Eine Beeintrachtigung bzw. der | EWS: {iberschaubar
gung/Verlust der | Verlust der Verfiigbarkeit der
Verfiigbarkeit Komponenten der dezentralen | Ein  Ausfall einer
TI durch technische Fehlfunkti- | Komponente  kann
Schadenshdhe: onen konnte dazu fiihren, dass | nicht ausgeschlossen
geringfiigig a) Dienste in der zentralen TI, | werden.

der Anwendungsinfrastruktur
der TI oder eines an die TI an-
geschlossenen Netzes oder

b) lokale Funktionen (insbeson-
dere Verschliisselung, Signatur,
Authentifizierung)

vom Leistungserbringer nicht
mehr genutzt werden konnen.

Zusétzliche Abbhilfe-
mafnahmen zur Ver-
fligbarkeit der Kom-
ponenten der dezent-
ralen TI sind auf-
grund des geringen
Risikos nicht erfor-
derlich.
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Schaden Beschreibung der Schaden-

sereignisse

Eintrittswahr-
scheinlichkeit
(EWS) mit Abbhilfe-
mafinahmen (Ab-
schnitt 2.4)

Durch eine beeintrachtige Ver-
fiigbarkeit der Komponenten
der dezentralen TI ergeben sich
nur geringfligige Schiden flir
Versicherte oder Leistungser-
bringer, da die Verarbeitungen
nicht zeitkritisch sind bzw. es
Ersatzverfahren gibt. Es ist zu-
dem nur eine Leistungserbrin-
gerumgebung betroffen.

Betroftene
ziele (SDM):
Verfiigbarkeit

Gewihrleistungs-

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

2.4 AbhilfemaBnahmen (Artikel 35 Absatz 7

Buchstabe d DSGVO)

2.4 Abhilfemafinahmen

Buchstabe d DSGVO)

(Artikel 35 Absatz 7

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

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

Als MalBnahmen, Garantien und Verfahren zur Ein-
ddmmung von Risiken werden insbesondere in den Er-
wGen 28, 78 und 83 DSGVO genannt:

Als MafBnahmen, Garantien und Verfahren zur Ein-
didmmung von Risiken werden insbesondere in den Er-
wGen 28, 78 und 83 DSGVO genannt:

Entwurf

Kriterium Beschreibung

Minimierung der Ver- | Kategorie 1:

arbeitung personen-
bezogener Daten:
(ErwG 78 DSGVO)

Die Verarbeitung ist mit Blick auf den Zweck der Wei-
terleitung von Daten minimal. Eine iiber den Trans-
port hinausgehende Verarbeitung erfolgt nicht. Der
Umfang der transportierten Daten ist abhdngig von
der tiber die dezentrale Infrastruktur genutzten An-
wendung. Der Verantwortliche dieser Anwendung
hat entsprechende Mafinahmen zur Minimierung zu
ergreifen. Dies liegt jedoch nicht in der Verantwor-
tung des Leistungserbringers als Nutzer der Anwen-
dung.
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Kriterium

Beschreibung

Kategorie 2:

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

Kategorie 3:

Die Minimierung der Verarbeitung personenbezoge-
ner Daten findet Beriicksichtigung, indem in den An-
wendungen dieser Kategorie ausschlieflich die Da-
ten verarbeitet werden, die zur Erfiillung des gesetz-
lich vorgegebenen Zweckes erforderlich sind. Zudem
werden Anwendungsdaten in den Komponenten der
dezentralen Infrastruktur nach der Verarbeitung so-
fort geloscht und nicht persistent gespeichert. Die
Spezifikationen zu diesen Anwendungen sowie Art
und Umfang der verarbeiteten Daten werden im Ein-
vernehmen mit dem BfDI erstellt und sind offentlich
fiir eine Priifung verfiigbar.

Schnellstméogliche
Pseudonymisierung
personenbezogener
Daten (ErwG 28 und
78 DSGVO)

Kategorie 1:

Die Daten werden unverdndert weitergeleitet. Es er-
folgt keine weitere Verarbeitung in den Komponenten
der dezentralen Infrastruktur, d.h. auch keine Pseu-
donymisierung. Der Verantwortliche der Anwen-
dung, zu der die transportierten Daten gehoren, hat
entsprechende Mafinahmen zur Pseudonymisierung
zu ergreifen. Dies liegt jedoch nicht in der Verant-
wortung des Leistungserbringers als Nutzer der An-
wendung.

Kategorie 2:

Zweck ist die Ver- bzw. Entschliisselung bzw. Signa-
tur der iibergebenen Daten. Eine Pseudonymisierung
und damit Verdnderung der Daten ist nicht ge-
wiinscht.

Kategorie 3:

Eine Pseudonymisierung der personenbezogenen Da-
ten in den Anwendungen dieser Kategorie erfolgt, so-
fern es fiir den gesetzlich vorgegebenen Zweck mog-
lich 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 Ein-
vernehmen mit dem BfDI erstellt und sind offentlich
fiir eine Priifung verfiigbar.

Transparenz in Bezug
auf die Funktionen
und die Verarbeitung
personenbezogener
Daten (ErwG
DSGVO):

78

Durch die Verdffentlichung der Spezifikationen der
Komponenten der dezentralen Infrastruktur auf der
Internetseite der Gesellschafi fiir Telematik kénnen
die Funktionen und die generelle Verarbeitung per-
sonenbezogener Daten in den Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur der TI von der Offentlichkeit
kostenlos nachvollzogen werden. Experten fiir Daten-
schutz und Sicherheit konnen die Spezifikationen auf
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Kriterium

Beschreibung

die Einhaltung der Vorschriften des Datenschutzes
priifen.

Die Gesellschaft fiir Telematik und die Krankenkas-
sen sind gemdfs den §§ 314 und 343 SGB V verpflich-
tet, fiir die Versicherten in prdziser, transparenter,
verstindlicher, leicht zugdnglicher und barriere-
freier Form Informationen zur TI zur Verfiigung zu
stellen. Hierzu gehoren insbesondere auch Informa-
tionen zum Datenschutz. Zur Unterstiitzung der Infor-
mationspflichten der Krankenkassen nach § 343
SGB V hat der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen im Einvernehmen mit dem BfDI geeignetes Infor-
mationsmaterial, auch in elektronischer Form, zu er-
stellen und den Krankenkassen zur verbindlichen
Nutzung zur Verfiigung zu stellen.

Uberwachung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten
durch die betroffenen
Personen (ErwG 78
DSGVO)

Kategorie 1:

Von den Verantwortlichen der Anwendungen, die
tiber die Komponenten der dezentralen Infrastruktur
fiir den Leistungserbringer erreichbar sind, sind
Mafsnahmen nach ErwG 78 DSGVO zu treffen.

Kategorie 2:

In den Komponenten der dezentralen Infrastruktur
erfolgt eine Protokollierung der Nutzung der Funkti-
onen, die eine Uberwachung der Verarbeitung er-
moglicht.

Kategorie 3:

Fiir die Anwendungen dieser Kategorie bestehen ge-
setzliche Protokollierungspflichten gemdf3 § 309
SGB V zum Zwecke der Datenschutzkontrolle 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 Proto-
kolldaten nach § 309 SGB V im Rahmen des Artikels
15 DSGVO an den Leistungserbringer wenden, um
ndhere Auskiinfte iiber die den Leistungserbringer
betreffenden Protokolleintrige nach § 309 SGB V zu
erhalten. Fiir die Auskunft kann der Leistungserbrin-
ger auch die in den Komponenten der dezentralen Inf-
rastruktur erfolgte Protokollierung nutzen.

Datensicherheits-
mafnahmen:
(ErwG 78 und 83
DSGVO)

Die an der vertragsdrztlichen und vertragszahndrzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
sind verpflichtet, die Vorgaben der Richtlinie zur IT-
Sicherheit gemdf3 § 75b SGB V zu beachten. Diese
Richtlinie umfasst auch Anforderungen an die sichere
Installation und Wartung von Komponenten und
Diensten der TI, die in der vertragsdrztlichen und
vertragszahndrztlichen Versorgung genutzt werden,
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d.h. insbesondere auch die Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur der Tl. 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 Systemen der Leistungs-
erbringer an die TI einschliefflich der Wartung hier-
fiir benotigter Komponenten sowie der Anbindung an
Dienste der TI beaufiragt, muss dieser Dienstleister
gemdf} § 332 SGB V besondere Sorgfalt walten lassen
und iiber die notwendige Fachkunde verfiigen. Die
technischen Mafinahmen der Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur derv Tl zur Gewdhrleistung der
Datensicherheit hat die Gesellschaft fiir Telematik
gemdf; § 311 Absatz 2 SGB V im Einvernehmen mit
dem BSI und dem BfDI zu treffen, so dass Fragen der
Sicherheit und des Datenschutzes bei der Gestaltung
der Komponenten beriicksichtigt werden, insbeson-
dere auch die Vorgaben der Artikel 25 und 32
DSGVO.

Dariiber hinaus erfolgt der Nachweis der vollstdndi-
gen Umsetzung der technischen Mafinahmen zur Ge-
wdhrleistung der Datensicherheit in einer Kompo-
nente der dezentralen Infrastruktur eines Herstellers
gemdf} § 325 Absatz 3 SGB V im Rahmen der Zulas-
sung der Komponente bei der Gesellschaft fiir Tele-
matik durch eine Sicherheitszertifizierung nach den
Vorgaben des BSI bzw. durch eine im Einvernehmen
mit dem BSI festgelegte abweichende Form des Nach-
weises der Sicherheit. Auch die Hersteller von Kom-
ponenten der dezentralen Infrastruktur konnen ge-
mdf3 § 325 Absatz 5 SGB V von der Gesellschaft fiir
Telematik zugelassen werden, um insbesondere eine
ausreichende Qualitdt der Herstellerprozesse bei der
Entwicklung, dem Betrieb, der Wartung und der
Pflege der Komponenten zu gewdhrleisten.

Um die Wirksamkeit der technischen Mafsnahmen der
Komponenten der dezentralen Infrastruktur der TI
zur Gewdhrleistung der Datensicherheit kontinuier-
lich aufrechtzuerhalten, werden diese Mafinahmen
kontinuierlich von der Gesellschaft fiir Telematik und
dem BSI bewertet. Insbesondere ist die Gesellschaft
fiir Telematik gemdf3 § 333 SGB V dazu verpflichtet,
dem BSI auf Verlangen Unterlagen und Informatio-
nen u. a. zu den Zulassungen von Komponenten der
dezentralen Infrastruktur einschlieflich der zugrun-
deliegenden Dokumentation sowie festgestellten Si-
cherheitsmdngeln vorzulegen. Die Gesellschaft fiir
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Telematik kann zudem fiir die Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur gemdfs § 331 Absatz 1 SGB V
im Benehmen mit dem BSI solche Mafinahmen zur
Uberwachung des Betriebs treffen, die erforderlich
sind, um die Sicherheit, Verfiigbarkeit und Nutzbar-
keit der TI zu gewdhrleisten. Soweit von den Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur der Tl eine Ge-
fahr fiir die Funktionsfdhigkeit oder Sicherheit der TI
ausgeht, kann die Gesellschaft fiir Telematik gemdfs
$ 329 SGB V unverziiglich die erforderlichen techni-
schen und organisatorischen Mafinahmen treffen.
Das BSI ist hieriiber von der Gesellschaft fiir Telema-
tik zu informieren.

Beschliisse des 14. Ausschusses

Kriterium

Beschreibung

Minimierung der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten:
(ErwG 78 DSGVO)

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
abhiingig von der iiber die dezentrale Infrastruk-
tur genutzten Anwendung. Der Verantwortliche
dieser Anwendung hat entsprechende Malinah-
men zur Minimierung zu ergreifen. Dies liegt je-
doch nicht in der Verantwortung des Leistungser-
bringers als Nutzer der Anwendung.

Kategorie 2:

Die Verarbeitung ist minimal, da sie nur die zum
Zwecke der Ver- bzw. Entschliisselung bzw. Sig-
natur benétigten Daten verarbeitet.

Kategorie 3:

Die Verarbeitung ist minimal, da in den Anwen-
dungen dieser Kategorie ausschlieBlich die Daten
verarbeitet werden, die zur Erfiillung des gesetz-
lich vorgegebenen Zweckes erforderlich sind. Zu-
dem werden Anwendungsdaten in den Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur nach der
Verarbeitung sofort geloscht und nicht persistent
gespeichert. Die Spezifikationen zu diesen Anwen-
dungen sowie Art und Umfang der verarbeiteten
Daten werden im Einvernehmen mit dem BfDI er-
stellt und sind o6ffentlich fiir eine Priifung verfiig-
bar.

Schnellstmogliche
Pseudonymisierung
personenbezogener
Daten (ErwG 28 und
78 DSGVO)

Kategorie 1:

Die Daten werden unverindert weitergeleitet. Es
erfolgt keine weitere Verarbeitung in den Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur, d.h. auch
keine Pseudonymisierung. Der Verantwortliche
der Anwendung, zu der die transportierten Daten
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gehoren, hat entsprechende MaBnahmen zur
Pseudonymisierung zu ergreifen. Dies liegt jedoch
nicht in der Verantwortung des Leistungserbrin-
gers als Nutzer der Anwendung.

Kategorie 2:

Zweck ist die Ver- bzw. Entschliisselung bzw. Sig-
natur der iibergebenen Daten. Eine Pseudonymi-
sierung und damit Verinderung der Daten ist
nicht gewiinscht.

Kategorie 3:

Eine Pseudonymisierung der personenbezogenen
Daten in den Anwendungen dieser Kategorie er-
folgt, sofern es fiir den gesetzlich vorgegebenen
Zweck moglich ist. Bei der Gestaltung der Anwen-
dungen werden die Artikel 25 und 32 DSGVO be-
riicksichtigt. Die Spezifikationen zu diesen An-
wendungen sowie Art und Umfang der verarbeite-
ten Daten werden im Einvernehmen mit dem BfDI
erstellt und sind offentlich fiir eine Priifung ver-
fiigbar.

Transparenz in Be-
zug auf die Funktio-
nen und die Verar-
beitung personenbe-
zogener Daten
(ErwG 78 DSGVO):

Durch die Veroffentlichung der Spezifikationen
der Komponenten der dezentralen Infrastruktur
auf der Internetseite der Gesellschaft fiir Telema-
tik konnen die Funktionen und die generelle Ver-
arbeitung personenbezogener Daten in den Kom-
ponenten der dezentralen Infrastruktur der TI
von der Offentlichkeit kostenlos nachvollzogen
werden. Experten fiir Datenschutz und Sicherheit
konnen die Spezifikationen auf die Einhaltung der
Vorschriften des Datenschutzes priifen.

Die Gesellschaft fiir Telematik und die Kranken-
kassen sind geméil} den §§ 314 und 343 SGB V ver-
pflichtet, fiir die Versicherten in priziser, trans-
parenter, verstindlicher, leicht zugéinglicher und
barrierefreier Form Informationen zur TI zur
Verfiigung zu stellen. Hierzu gehoéren insbeson-
dere auch Informationen zum Datenschutz. Zur
Unterstiitzung der Informationspflichten der
Krankenkassen nach § 343 SGB V hat der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen im Einver-
nehmen mit dem BfDI geeignetes Informations-
material, auch in elektronischer Form, zu erstellen
und den Krankenkassen zur verbindlichen Nut-
zung zur Verfiigung zu stellen.

Uberwachung  der
Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten
durch die betroffe-
nen Personen (ErwG
78 DSGVO)

Kategorie 1:

Von den Verantwortlichen der Anwendungen, die
iiber die Komponenten der dezentralen Infra-
struktur fiir den Leistungserbringer erreichbar
sind, sind Mafinahmen nach ErwG 78 DSGVO zu
treffen.
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Kategorie 2:

In den Komponenten der dezentralen Infrastruk-
tur erfolgt eine Protokollierung der Nutzung der
Funktionen, die eine Uberwachung der Verarbei-
tung ermoglicht.

Kategorie 3:

Fiir die Anwendungen dieser Kategorie bestehen
gesetzliche Protokollierungspflichten gemif} § 309
SGB V zum Zwecke der Datenschutzkontrolle 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 Pro-
tokolldaten nach § 309 SGB V im Rahmen des Ar-
tikels 15 DSGVO an den Leistungserbringer wen-
den, um nihere Auskiinfte iiber die den Leistungs-
erbringer betreffenden Protokolleintrige nach
§ 309 SGB V zu erhalten. Fiir die Auskunft kann
der Leistungserbringer auch die in den Kompo-
nenten der dezentralen Infrastruktur erfolgte
Protokollierung nutzen.

Datensicherheits-
mafinahmen:
(ErwG 78 und 83
DSGVO)

Die an der vertragsirztlichen und vertragszahn-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer sind verpflichtet, die Vorgaben der
Richtlinie zur IT-Sicherheit gemifl § 75b SGB V
zu beachten. Diese Richtlinie umfasst auch Anfor-
derungen an die sichere Installation und Wartung
von Komponenten und Diensten der TI, die in der
vertragsirztlichen und vertragszahnirztlichen
Versorgung genutzt werden, d.h. insbesondere
auch die Komponenten der dezentralen Infra-
struktur der TI. Die Anforderungen in der Richt-
linie 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 An-
schlusses von informationstechnischen Systemen
der Leistungserbringer an die TI einschlieBlich
der Wartung hierfiir benotigter Komponenten so-
wie der Anbindung an Dienste der TI beauftragt,
muss dieser Dienstleister geméfl § 332 SGB V be-
sondere Sorgfalt walten lassen und iiber die not-
wendige Fachkunde verfiigen. Die technischen
Mafinahmen der Komponenten der dezentralen
Infrastruktur der TI zur Gewihrleistung der Da-
tensicherheit hat die Gesellschaft fiir Telematik
gemill § 311 Absatz2 SGB V im Einvernehmen
mit dem BSI und dem BfDI zu treffen, so dass Fra-
gen der Sicherheit und des Datenschutzes bei der
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Gestaltung der Komponenten beriicksichtigt wer-
den, insbesondere auch die Vorgaben der Arti-
kel 25 und 32 DSGVO.

Dariiber hinaus erfolgt der Nachweis der vollstin-
digen Umsetzung der technischen Maflnahmen
zur Gewihrleistung der Datensicherheit in einer
Komponente der dezentralen Infrastruktur eines
Herstellers gemal3 § 325 Absatz 3 SGB V im Rah-
men der Zulassung der Komponente bei der Ge-
sellschaft fiir Telematik durch eine Sicherheitszer-
tifizierung nach den Vorgaben des BSI bzw. durch
eine im Einvernehmen mit dem BSI festgelegte ab-
weichende Form des Nachweises der Sicherheit.
Auch die Hersteller von Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur konnen gemif} § 325 Absatz 5
SGB V von der Gesellschaft fiir Telematik zuge-
lassen werden, um insbesondere eine ausreichende
Qualitiit der Herstellerprozesse bei der Entwick-
lung, dem Betrieb, der Wartung und der Pflege
der Komponenten zu gewihrleisten.

Um die Wirksamkeit der technischen Mafnah-
men der Komponenten der dezentralen Infra-
struktur der TI zur Gewiihrleistung der Datensi-
cherheit kontinuierlich aufrechtzuerhalten, wer-
den diese Malinahmen kontinuierlich von der Ge-
sellschaft fiir Telematik und dem BSI bewertet.
Insbesondere ist die Gesellschaft fiir Telematik ge-
méil § 333 SGB V dazu verpflichtet, dem BSI auf
Verlangen Unterlagen und Informationen u. a. zu
den Zulassungen von Komponenten der dezentra-
len Infrastruktur einschlieBlich der zugrundelie-
genden Dokumentation sowie festgestellten Si-
cherheitsmingeln vorzulegen. Die Gesellschaft fiir
Telematik kann zudem fiir die Komponenten der
dezentralen Infrastruktur gemif3 § 331 Absatz 1
SGB V im Benehmen mit dem BSI solche Maf}-
nahmen zur Uberwachung des Betriebs treffen,
die erforderlich sind, um die Sicherheit, Verfiig-
barkeit und Nutzbarkeit der TI zu gewihrleisten.
Soweit von den Komponenten der dezentralen Inf-
rastruktur der TI eine Gefahr fiir die Funktions-
fihigkeit oder Sicherheit der TI ausgeht, kann die
Gesellschaft fiir Telematik gemifl § 329 SGB V
unverziiglich die erforderlichen technischen und
organisatorischen Malinahmen treffen. Das BSI
ist hieriiber von der Gesellschaft fiir Telematik zu
informieren.




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

- 165 -

Drucksache 19/29384

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Die AbhilfemaBnahmen sind fiir alle Risikoquellen an-
wendbar. Technischen Fehlfunktionen der Komponen-
ten der dezentralen TI wird im Rahmen der Zulassung
durch funktionale Tests und Sicherheitsiiberpriifungen
entgegengewirkt.

Die AbhilfemaBnahmen sind fiir alle Risikoquellen an-
wendbar. Technischen Fehlfunktionen der Komponen-
ten der dezentralen TI wird im Rahmen der Zulassung
durch funktionale Tests und Sicherheitsiiberpriifungen
entgegengewirkt.

2.5 Einbeziehung betroffener Personen

2.5 Einbeziehung betroffener Personen

Gemal § 311 Absatz 2 SGB V hat die Gesellschaft fiir
Telematik die Festlegungen und Maflnahmen nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 1 SGB V im Einvernechmen
mit dem BSI und dem BfDI zu treffen. Die Aufgaben
der Gesellschaft fiir Telematik nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 SGB V umfassen hierbei insbesondere auch
die Erstellung der funktionalen und technischen Vor-
gaben und die Zulassung der Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur der T1.

Gemail § 311 Absatz 2 SGB V hat die Gesellschaft fiir
Telematik die Festlegungen und Maflnahmen nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 1 SGB V im Einvernechmen
mit dem BSI und dem BfDI zu treffen. Die Aufgaben
der Gesellschaft fiir Telematik nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 SGB V umfassen hierbei insbesondere auch
die Erstellung der funktionalen und technischen Vor-
gaben und die Zulassung der Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur der TL.

Vertreter der Leistungserbringer sind als Gesellschafter
der Gesellschaft fiir Telematik ebenfalls in die Erstel-
lung der Vorgaben der dezentralen Infrastruktur der T1
einbezogen.

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

Die Spezifikationen der Komponenten der dezentralen
Infrastruktur der TI werden auf der Internetseite der
Gesellschaft fiir Telematik verdffentlicht. Dadurch
wird auch die Offentlichkeit (u. a. Experten fiir Sicher-
heit und Datenschutz sowie Landesdatenschutzbehor-
den) einbezogen, so dass jederzeit die Moglichkeit der
Priifung der festgelegten Maflnahmen besteht.

Die Spezifikationen der Komponenten der dezentralen
Infrastruktur der TI werden auf der Internetseite der
Gesellschaft fiir Telematik verdffentlicht. Dadurch
wird auch die Offentlichkeit (u. a. Experten fiir Sicher-
heit und Datenschutz sowie Landesdatenschutzbehor-
den) einbezogen, so dass jederzeit die Moglichkeit der
Priifung der festgelegten Mallnahmen besteht.
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Bericht der Abgeordneten Tino Sorge, Dirk Heidenblut, Detlev Spangenberg,
Christine Aschenberg-Dugnus, Dr. Achim Kessler und Maria Klein-Schmeink

A. Allgemeiner Teil

. Uberweisung

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/27652 in seiner 218. Sitzung am
25. Mirz 2021 in erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiber-
wiesen. Auflerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz, den Haushalts-
ausschuss, den Ausschuss fiir Verkehr und digitale Infrastruktur und den Ausschuss Digitale Agenda {iberwiesen.

Il. Wesentlicher Inhalt der Vorlage

Mit dem Gesetz zum Schutz elektronischer Patientendaten in der Telematikinfrastruktur (PDSG) und dem Digi-
tale-Versorgung-Gesetz (DVG) wurden laut Gesetzentwurf zuletzt entscheidende Schritte unternommen, die Di-
gitalisierung flachendeckend in der Versorgung zu etablieren. Der dafiir notwendige Wandel in den Strukturen
der Gesundheitsversorgung sei mit hoher Dynamik vorangetrieben worden. So sei insbesondere die digitale Inf-
rastruktur fiir das Gesundheitswesen (Telematikinfrastruktur), an die die meisten Arztpraxen inzwischen ange-
schlossen seien, weiter ausgebaut und die elektronische Patientenakte (ePA) als Kernelement der digitalen medi-
zinischen Anwendungen weiterentwickelt worden. Insgesamt — auch mit den Regelungen zu den Digitalen Ge-
sundheitsanwendungen, zum E-Rezept, zur Telemedizin und zum Datentransparenzverfahren — sei der Grundstein
fiir eine innovative digitale medizinische Versorgung gelegt worden. Um angesichts der aktuellen und zukiinftigen
Herausforderungen im Gesundheitswesen und in der Pflege eine effiziente und qualitativ gute Versorgung der
Versicherten sicherzustellen, gelte es das groBe Potenzial der Digitalisierung weiter auszuschopfen. Hierzu miiss-
ten die umfangreichen Regelungen, die der Gesetzgeber bereits getroffen habe, fortlaufend an aktuelle Entwick-
lungen angepasst, ausgebaut und um neue Ansitze ergdnzt werden. Erreicht werden konne das nur Schritt fiir
Schritt, da die digitale Transformation in den Strukturen der Gesundheitsversorgung als dynamischer Prozess
verstanden werden miisse, der die Entwicklungen in Technologien und Gesellschaft stetig aufnehme und in ge-
eignete Mallnahmen tibersetze. Dabei sei von entscheidender Bedeutung, dass sich digitale Anwendungen in den
Bedarf und die Gewohnheiten der Menschen einfiigten und alltagstaugliche Abldufe entstiinden. Nur auf diese
Weise stieen die Verdnderungen auf Akzeptanz und es entstehe ein spiirbarer Mehrwert. Erforderlich sei eine
Integration der einzelnen, bereits etablierten, digitalen Bestandteile der Versorgung zu nutzerfreundlichen Pro-
zessen. Ziel miisse 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. Insbeson-
dere der Bereich der Pflege miisse von der flichendeckenden Vernetzung, dem Zugriff auf die elektronische Pa-
tientenakte und den komfortablen Versorgungsmdglichkeiten per Videosprechstunde profitieren. Digitale An-
wendungen konnten Pflegebediirftige begleiten und einen Beitrag dazu leisten, dass diese ihren Pflegealltag auch
in der Interaktion mit Angehdrigen und ambulanten Pflegediensten besser organisieren und bewiltigen konnten.
Aber auch weitere Gesundheitsberufe wie Heil- und Hilfsmittelerbringer und Erbringer von Soziotherapie sowie
zahnmedizinische Labore seien an die Telematikinfrastruktur anzubinden. Das Gesetz habe 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 Anwendungen in die elektronische Patientenakte zu integrieren.

Zur Erreichung der skizzierten Ziele werde das geltende Recht insbesondere erginzt, um digitale Pflegeanwen-
dungen zu finanzieren und digitale Beratung zu ermdglichen. Es werde zudem ein neues Verfahren zur Priifung
der Erstattungsfahigkeit digitaler Pflegeanwendungen und zur Aufnahme in ein entsprechendes Verzeichnis beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte geschaffen. Bei der Pflegeberatung wiirden digitale Formen
ermoglicht. AuBBerdem sollen digitale Gesundheitsanwendungen weiter in die Versorgung integriert werden. So
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sollen Versicherte komfortable Moglichkeiten erhalten, Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten in digitalen Ge-
sundheitsanwendungen zu nutzen sowie Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen in ihre elektronische Pa-
tientenakte einzustellen. Die Leistungen von Heilmittelerbringern und Hebammen, die im Zusammenhang mit
digitalen Gesundheitsanwendungen erbracht wiirden, sollen kiinftig vergiitet werden. Datenschutz und Informa-
tionssicherheit von digitalen Gesundheitsanwendungen wiirden gestérkt und es werde eine mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik im Einvernehmen erstellte Sicherheitspriifung eingefiihrt. Des Weiteren
soll die Telemedizin weiter ausgebaut werden. So sollen Videosprechstunden und Telekonsilien weiter gestarkt
und die Vergiitung und die weiteren Rahmenbedingungen fiir die telemedizinische Leistungserbringung attrakti-
ver gestaltet werden. Zugleich sollen die Versicherten zukiinftig besser beim Auffinden von telemedizinischen
Versorgungsangeboten unterstiitzt werden.

Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) hat gemif § 6 Absatz 1 des Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen
Normenkontrollrates (NKRG) den Entwurf eines Gesetzes zur digitalen Modernisierung von Versorgung und
Pflege gepriift und eine Stellungnahme abgegeben. Darin kommt er zu dem Ergebnis, dass das Bundesministerium
fiir Gesundheit den Erfiillungsaufwand nachvollziehbar dargestellt habe. Deshalb erhebe der NKR im Rahmen
seines gesetzlichen Auftrags keine Einwédnde gegen die Darstellung der Gesetzesfolgen (Drucksache 19/27652,
Anlage 2).

Der Bundesrat hat in seiner 1001. Sitzung am 5. Mirz 2021 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf der Bundesre-
gierung gemal Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes Stellung zu nehmen (Bundesratsdrucksache 52/21, Anlage
X).

Er hat insgesamt 13 Anderungsvorschlige und Priifbitten zum Gesetzentwurf der Bundesregierung beschlossen.

Diese betreffen schwerpunktméBig zum einen die Regelungen zur Telemedizin (Vorschldge zu einem regelhaften
Leistungsanspruch der Versicherten auf Versorgung mit Ubertragungsgeriten und telemedizinischer Infrastruktur
zur Durchfiihrung leistungspflichtiger telemedizinischer Behandlungen im Kontext der in den Einheitlichen Be-
wertungsmalstab aufgenommenen telemedizinischen Funktionsanalyse von implantierten Kardiovertern bezie-
hungsweise Defibrillatoren sowie implantierten Systemen zur kardialen Resynchronisationstherapie, zur Ver-
pflichtung der Hersteller von Praxisverwaltungssystemen zur Offnung ihres systeminternen Terminmanagements
durch die verbindliche Nutzung von interoperablen Standardschnittstellen sowie zur Erbringung der Leistungen
der psychotherapeutischen Akutbehandlung im Rahmen der Videosprechstunde). Zum anderen beziehen sie sich
auf die digitalen Pflege- und Gesundheitsanwendungen (Vorschlidge zu Erprobungsmdglichkeiten digitaler Pfle-
geanwendungen sowie Forderungen einer Streichung der vorgesehenen generellen Verliangerung des Erprobungs-
zeitraums digitaler Gesundheitsanwendungen, einer Aufnahme von Folgeregelungen zur vorgesehenen Einfiih-
rung eines Anspruchs auf Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen in das Zwdlfte Buch Sozialgesetzbuch
und einer Sanktionierung von Verstoen von Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen und digitaler Pfle-
geanwendungen gegen datenschutzrechtliche Bestimmungen mit den Mitteln des Strafrechts).

Dariiber hinaus schldgt der Bundesrat vor, im Rahmen der Pflegeberatung auch Pflegestiitzpunkte bei digitalen
Informationsangeboten und -formaten einzubeziehen. Hinsichtlich der Empfehlungen zu dem Betrag, den der
GKV-Spitzenverband an die Gesellschaft fiir Telematik zu deren Finanzierung zu zahlen hat, werden eine detail-
lierte Darstellung der Berechnungsgrundlagen sowie Ausfiihrungen zur Erforderlichkeit der geplanten zusétzli-
chen Mittel fiir die Erfiillung neuer Aufgaben und die Benennung dieser Aufgaben gefordert. Beziiglich der vor-
gesehenen Umsetzungsfristen innerhalb der Telematikinfrastruktur fordert der Bundesrat eine Verldngerung der
Frist fiir die Krankenkassen zur Bereitstellung barrierefreier Komponenten fiir stationdre Endgerite fiir die Ver-
sicherten. Mit Blick auf die Regelungen zur vertragsérztlichen Verordnung von Lenalidomid, Pomalidomid und
Thalidomid in elektronischer Form wird eine Regelung gefordert, die sicherstellt, dass bei der Abgabe dieser
Arzneimittel die Modalitdten der Verschreibung und der Abgabe gleichartig mit denen der Verschreibung auf
dem amtlichen Formblatt sind. Ferner wird eine Anderung des Pflegeberufegesetzes zur Sicherstellung der Ein-
beziehung von Berufsakademien in die hochschulische Pflegeausbildung gefordert. Schlielich fordert der Bun-
desrat ein spéteres Inkrafttreten der Regelung zum Zugriff von Heilmittelerbringern auf die Daten in der elektro-
nischen Patientenakte.

Die Bundesregierung hat die Vorschldge des Bundesrates gepriift. Hinsichtlich eines Vorschlags teilt die Bun-
desregierung die Auffassung des Bundesrates und hat diesen Vorschlag bereits umgesetzt, bei einem weiteren
Vorschlag hat sie Priifung zugesagt und im Ubrigen keinen Anderungs- bzw. Erginzungsbedarf gesehen (Druck-
sache 19/27652). So teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass es im Sinne einer Gleichbehandlung von
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versicherten und nichtversicherten pflegebediirftigen Personen einer entsprechenden Ubertragung der neuen An-
spruchsgrundlagen zu den digitalen Pflegeanwendungen in das SGB XII bedarf. Zur Vermeidung der Ungleich-
behandlung von versicherten und nichtversicherten Pflegebediirftigen bei der Versorgung mit digitalen Pflegean-
wendungen enthélt der Entwurf der Bundesregierung fiir ein Gesetz zur Starkung der Teilhabe von Menschen mit
Behinderungen sowie zur landesrechtlichen Bestimmung der Triger der Sozialhilfe (Teilhabestirkungsgesetz,
Bundesratsdrucksache 129/21) in Artikel 1 Nummer 18 und 19 bereits entsprechende Regelungen zur Inanspruch-
nahme digitaler Pflegeanwendungen im Rahmen der Hilfe zur Pflege. Die Zusicherung der Priifung eines weiteren
Vorschlags betrifft die vorgeschlagene Verpflichtung der Hersteller von Praxisverwaltungssystemen, offene und
interoperable Schnittstellen entsprechend der Implementierungsanforderungen der Kassenérztlichen Bundesver-
einigung zu nutzen und in ihre Primérsysteme zu integrieren, um eine barrierefreie Nutzung des Wartezeiten- und
Dispositionsmanagements zu gewihrleisten. Die {ibrigen Anregungen und Anderungsvorschliige des Bundesrates
hat die Bundesregierung fachlich abgelehnt. Dies betrifft insbesondere die Priifbitten und Vorschldge zu den di-
gitalen Pflege- und Gesundheitsanwendungen sowie zur Telemedizin, wie z. B. zur regelhaften Vergiitung tech-
nischer Systeme zur Durchfiihrung telemedizinischer Behandlungen, zur Ermoglichung der vorldufigen Vergii-
tung der Hersteller digitaler Pflegeanwendungen im Wege einer Erprobung, zur Erbringung der Leistungen der
psychotherapeutischen Akutbehandlung im Rahmen der Videosprechstunde sowie zur Sanktionierung von Ver-
stoBen von Herstellern digitaler Gesundheitsanwendungen gegen datenschutzrechtliche Bestimmungen mit den
Mitteln des Strafrechts. Im Ubrigen betreffen die abgelehnten Vorschlige verschiedene Regelungsbereiche, wie
z. B. die Empfehlungen zu dem Betrag, den der GKV-Spitzenverband an die Gesellschaft fiir Telematik zu deren
Finanzierung zu zahlen hat, die Verlingerung der Frist fiir die Krankenkassen zur Bereitstellung barrierefreier
Komponenten fiir stationire Endgerite fiir die Versicherten sowie die Anderung des Pflegeberufegesetzes zur
Sicherstellung der Einbeziehung von Berufsakademien in die hochschulische Pflegeausbildung und eine abwei-
chende Inkrafttretensregelung fiir den Zugriff der Heilmittelerbringer auf die Daten in der elektronischen Patien-
tenakte.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Der Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz hat in seiner 148. Sitzung am 5. Mai 2021 mit den Stimmen
der Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP
gegen die Stimmen der Fraktionen AfD und DIE LINKE. beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf
Drucksache 19/27652 in der vom Ausschuss fiir Gesundheit gednderten Fassung anzunehmen.

Der Haushaltsausschuss hat in seiner 97. Sitzung am 5. Mai 2021 mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU,
SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP gegen die Stimmen der Frak-
tionen AfD und DIE LINKE. beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/27652 in der vom
Ausschuss flir Gesundheit geédnderten Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss fiir Verkehr und digitale Infrastruktur hat in seiner 112. Sitzung am 5. Mai 2021 mit den
Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion
der FDP gegen die Stimmen der Fraktionen AfD und DIE LINKE. beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf
auf Drucksache 19/27652 in der vom Ausschuss fiir Gesundheit gednderten Fassung anzunehmen.

Der Ausschuss Digitale Agenda hat in seiner 80. Sitzung am 5. Mai 2021 mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion der FDP gegen die Stim-
men der Fraktionen AfD und DIE LINKE. beschlossen zu empfehlen, den Gesetzentwurf auf Drucksache
19/27652 in der vom Ausschuss fiir Gesundheit gednderten Fassung anzunehmen.

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat sich im Rahmen seines Auftrags zur Uberprii-
fung von Gesetzentwiirfen und Verordnungen der Bundesregierung auf Vereinbarkeit mit der nationalen Nach-
haltigkeitsstrategie gemaB Einsetzungsantrag (Drucksache 19/1837) in seiner 68. Sitzung am 10. Februar 2021
mit dem Gesetzentwurf auf Drucksache 19/27652 befasst. Er ist zu dem Ergebnis gekommen, dass die Darstellung
der Nachhaltigkeitspriifung plausibel und eine Priifbitte nicht erforderlich sei (Ausschussdrucksache
19(26)101-1).
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IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfiihrenden Ausschuss

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat in seiner 146. Sitzung am 24. Mérz 2021 beschlossen, zum Gesetzentwurf auf
Drucksache 19/27652 vorbehaltlich der Uberweisung der Vorlage durch das Plenum eine &ffentliche Anhdrung
durchzufiihren.

Der Ausschuss hat in seiner 151. Sitzung am 14. April 2021 seine Beratungen zu dem Gesetzentwurf aufgenom-
men.

Die o6ffentliche Anhdrung zum Gesetzentwurf fand in der 152. Sitzung am 14. April 2021 statt. Als sachverstin-
dige Organisationen waren eingeladen: Aktionsbiindnis Patientensicherheit (APS) e. V., Bertelsmann Stiftung,
Berufsverband der Soziotherapeuten e. V., Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege e. V.
(BAGFW), Bundesarbeitsgemeinschaft der Seniorenorganisationen e. V. (BAGSO), Bundespflegekammere. V.,
Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK), Bundesverband Ambulante Dienste und Stationdre Einrichtungen
e. V. (bad), Bundesverband der Verbraucherzentralen und Verbraucherverbiande — Verbraucherzentrale Bundes-
verband e. V. (VZBV), Bundesverband Deutsche Startups e. V., Bundesverband Digitalpublisher und Zeitungs-
verleger e. V. (BDZV), Bundesverband Gesundheits-IT e. V. (bvitg), Bundesverband Informationswirtschaft, Te-
lekommunikation und neue Medien e. V. (Bitkom), Bundesverband Medizintechnologie e. V. (BVMed), Bundes-
verband privater Anbieter sozialer Dienste e. V. (bpa), Bundesvereinigung Deutscher Apothekerverbinde
(ABDA), Chaos Computer Club e. V. (CCC), Dachverband der Solidargemeinschaften im Gesundheitswesen
e. V. (BASSG), Deutsche Interdisziplindre Vereinigung fiir Intensiv- und Notfallmedizin e. V. (DIVI), Deutsche
Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG), Deutscher Hebammenverband e. V., Deutscher Pflegerat e. V. (DPR), ge-
matik GmbH, Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV), Kassenzahn-
arztliche Bundesvereinigung (KZBV), Medizinischer Dienst des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen e. V.
(MDS), Spitzenverband der Gesetzlichen Krankenversicherungen (GKV), Spitzenverband der Heilmittelver-
bénde e. V. (SHV), Spitzenverband Digitale Gesundheitsversorgung e. V., Stiftung fiir Qualitit und Wirtschaft-
lichkeit im Gesundheitswesen, rechtsfahige Stiftung des biirgerlichen Rechts (IQWiG), Unabhingige Patienten-
beratung Deutschland gGmbH (UPD), Vereinte Dienstleistungsgewerkschaft (ver.di), Verband der privaten Kran-
kenversicherung e. V. (PKV), Verband Deutscher Alten- und Behindertenhilfe e. V. (VDAB), Verband Deutscher
Zahntechniker-Innungen (VDZI), Verband Deutscher Zeitschriftenverleger e. V. (VDZ), Zentralverband Elektro-
technik- und Elektronikindustrie e. V. (ZVEI). Als Einzelsachverstindige waren eingeladen: Pia Maier (Bundes-
vorstand Bundesverband Internetmedizin e. V.), Prof. Dr. Wolfgang Greiner (Universitdt Bielefeld — Lehrstuhl
fiir ,,Gesundheitsokonomie und Gesundheitsmanagement®), Prof. Dr. Barbara Klein (Frankfurt University of Ap-
plied Sciences, Soziale Arbeit & Gesundheit), Marcel Weigand (Leiter Kooperationen und digitale Transforma-
tion, UPD Patientenberatung Deutschland), Prof. Dr. Jochen A. Werner (Arztlicher Direktor und Vorstandsvor-
sitzender Universitatsklinikum Essen). Auf das Wortprotokoll und die als Ausschussdrucksachen verteilten Stel-
lungnahmen der Sachverstindigen wird Bezug genommen.

In seiner 162. Sitzung am 5. Mai 2021 hat der Ausschuss fiir Gesundheit seine Beratungen abgeschlossen.

Als Ergebnis empfichlt der Ausschuss fiir Gesundheit mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD und
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen AfD und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der
Fraktion der FDP, den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/27652 in der vom Ausschuss geénderten Fassung anzu-
nehmen.

Anderungsantrige

Der Ausschuss fiir Gesundheit hat im Laufe seiner Beratungen eine Reihe von Anderungsantriigen beraten. Diese
hatten im Wesentlichen folgenden Inhalt:

Die Anderungen betreffen insbesondere die geplante Abldsung der Speicherung des elektronischen Medikations-
plans, der Notfalldaten sowie der digitalen Hinweise des Versicherten zu personlichen Erkldrungen von der elekt-
ronischen Gesundheitskarte (eGK) und die kiinftige Bereitstellung dieser Daten in Online-Anwendungen der Te-
lematikinfrastruktur. Versicherte sollen auf diese Daten iiber die Benutzeroberflache zugreifen, die ihnen von
ihrer Krankenkasse auch fiir den Zugang auf ihre elektronische Patientenakte (ePA) zur Verfiigung gestellt wird.
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Um Krankenkassen fiir die Umsetzung der einzelnen Online-Anwendungen sowie der entsprechend erforderli-
chen Anpassungen der Benutzeroberflidche geniigend Zeit einzurdumen, wird die urspriinglich fiir den 1. Januar
2023 vorgesehene Ablosung dieser Daten von der eGK um 6 Monate auf den 1. Juli 2023 verschoben.

Gleichzeitig wird auch die Nutzbarkeit der eGK zur Speicherung dieser Daten um 1,5 Jahre verlangert und fest-
gelegt, dass Karten, die von den Krankenkassen bis zum 1. Juli 2024 ausgegeben werden, technisch noch geeignet
sein miissen, den elektronischen Medikationsplan, die Notfalldaten sowie die Hinweise des Versicherten zu per-
sonlichen Erkldarungen zu speichern, so dass eine Speicherung von medizinischen Daten auf der eGK abhéngig
von der jeweiliger Giiltigkeitsdauer der eGK noch bis 2029 méglich sein wird.

Zusétzlich wird klargestellt, dass die Benutzeroberfliche, die die Krankenkassen fiir den Zugang auf die ePA
anbieten, spétestens ab dem 1. Januar 2022 nicht nur tiber mobile Endgerite (Smartphone, Tablet), sondern auch
iiber einen stationdren Desktop-Computer nutzbar sein muss und neben der ePA spétestens ab dem 1. Juli 2023
auch die Wahrnehmung der Versichertenrechte in den Anwendungen Online-Medikationsplan und elektronische
Patientenkurzakte, insbesondere auch das Auslesen der Protokolldaten, umfassend ermdglichen muss.

Als Folgednderung zu der im Gesetzentwurf vorgesehenen Streichung der Moglichkeit, die Erklérung zur Organ-
und Gewebespende auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichern, wird das Transplantationsgesetz da-
hingehend angepasst, dass die Krankenkassen und die privaten Krankenversicherungsunternehmen ihren Versi-
cherten nicht mehr alle zwei Jahre Organspendeausweise und Aufklarungsunterlagen iibersenden miissen, wozu
sie bislang solange verpflichtet sind, bis die Mdglichkeit zur Speicherung der Erklarungen der Versicherten zur
Organ- und Gewebespende zur Verfiigung steht; die Regelung wiirde kiinftig ins Leere gehen.

Des Weiteren wird der Anspruch des Versicherten auf Erstellung eines Medikationsplans in Papierform auch auf
den Anspruch auf Erstellung eines elektronischen Medikationsplans erweitert. Auflerdem wird zum elektroni-
schen Medikationsplan klargestellt, dass Rechte des Versicherten bzw. Funktionen wie die Mdglichkeit, Daten
im elektronischen Medikationsplan selbststdndig auBlerhalb einer Leistungserbringerumgebung einzusehen und
zu verwalten, Vorab-Zugriffsberechtigungen fiir Leistungserbringer zu erteilen oder einen Vertreter mit der Ver-
waltung seiner Daten zu beauftragen, erst fiir den elektronischen Medikationsplan umgesetzt werden konnen, der
nicht mehr auf der eGK gespeichert, sondern als eigene Online-Anwendung in der Telematikinfrastruktur gefiihrt
wird.

Uberdies werden die Zugriffsrechte der Hebammen auf die ePA erweitert und sichergestellt, dass diese auch die
medizinischen Daten in der ePA dokumentieren konnen, die iiber die im elektronischen Mutterpass erfassbaren
Daten hinausgehen. Zudem sollen Notfalldaten auch dann in der ePA gespeichert werden konnen, wenn diese
nicht mehr auf der eGK selbst, sondern in der elektronischen Patientenkurzakte bereitgestellt werden. Um dariiber
hinaus auch Daten aus Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) in der ePA dokumentieren zu kénnen, wird
die Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) beauftragt, auch die entsprechenden Struktur- und Interoperabili-
titsvorgaben fiir DiGAs und fiir Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten in Form von Medizinischen Informa-
tionsobjekten (MIOs) festzulegen sowie Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitét von
Daten, die im Rahmen des telemedizinischen Monitorings verarbeitet werden, zu treffen.

Weiterhin wird die Umsetzungsfrist, zu der digitale Gesundheitsanwendungen iiber die Telematikinfrastruktur
digital verordnet werden miissen, um 9 Monate vorverlegt und vertragsirztlich titige Arzte, Zahnirzte und Psy-
chotherapeuten werden verpflichtet, ab 1. Januar 2023 Verordnungen digitaler Gesundheitsanwendungen elekt-
ronisch als E-Rezept iiber die Telematikinfrastruktur zu iibermitteln.

Da Psychotherapeuten auch iiber die Befugnis zur Verordnung von hauslicher psychiatrischer Krankenpflege und
Ergotherapie verfiigen, werden diese ebenfalls in den Leistungserbringerkreis aufgenommen, der verpflichtet ist,
entsprechende vertragsérztliche Verordnungen elektronisch iiber die Telematikinfrastruktur auszustellen. Um
zeitgleich zur Einfiilhrung der elektronischen Verordnung von Hilfsmitteln sicherzustellen, dass auch verord-
nungsfihige Verbandmittel, Harn- und Blutteststreifen, Medizinprodukte sowie bilanzierte Didten zur enteralen
Erndhrung elektronisch verordnet werden konnen, werden ferner die entsprechenden Umsetzungsvorgaben fiir
die Gesellschaft fiir Telematik sowie die Verordnungsverpflichtungen der Leistungserbringer auch auf die Ver-
ordnung bzw. Abgabe dieser Mittel sowie die entsprechenden Finanzierungsvorgaben ausgedehnt. Zugleich wer-
den die Finanzierungsvorgaben beziiglich der Kosten im Zusammenhang mit dem Anschluss an die Telematikinf-
rastruktur auch auf die Leistungserbringergruppen ausgedehnt, die diese vorordneten Mittel abgeben. Zur Verein-
fachung des Verfahrens bei der Finanzierung der Kosten der Rehabilitationseinrichtungen beim Anschluss an die
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Telematikinfrastruktur wird ein weniger aufwindiges Verfahren fiir die gesetzliche Krankenversicherung als das
bisher vorgesehene Umlageverfahren vorgesehen. Dariiber hinaus wird auch fiir die Sozialversicherung fiir Land-
wirtschaft, Forsten und Gartenbau als Landwirtschaftliche Alterskasse eine gesetzliche Grundlage geschaffen, die
eine Beteiligung an der Finanzierung des Anschlusses der Rehabilitationseinrichtungen an die Telematikinfra-
struktur ermoglicht. Zudem werden die Regelungen zur Finanzierung der den Hebammen und Physiotherapeuten
mit dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten auf die von
Hebammen geleiteten Einrichtungen erstreckt. Zusétzlich wird, da sich diese Einrichtungen freiwillig an die Te-
lematikinfrastruktur anschlieSen konnen, fiir sie eine Finanzierungsregelung zur Erstattung der Ausstattungs- und
Betriebskosten ab dem 1. Oktober 2021 geschaffen.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird im Rahmen der beschlossenen Anderungsantriige ermichtigt, im
Rahmen einer Rechtsverordnung Anforderungen an die Interoperabilitit von Praxisverwaltungssystemen zu de-
finieren, um Leistungserbringern eine einfache und komfortable Meldung von Videosprechstunden an die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen zu ermdglichen. Zugleich wird wie Verpflichtung zur Nutzung zertifizierter Soft-
ware zur Verordnung digitaler Gesundheitsanwendungen auf den 1. Januar 2023 verschoben, um einen Gleichlauf
mit der Einfiihrung vollstindig elektronischer Verordnungsverfahren zu ermdglichen und den Aufwand fiir Leis-
tungserbringer und Industrie so gering wie moglich zu halten. Durch eine Anderung des Apothekengesetzes wird
klargestellt, dass das dort geregelte Zuweisungs- und Makelverbot insbesondere auch fiir die elektronischen Zu-
gangsdaten (eToken) gilt, die fiir den Zugriff auf die Verordnungsdaten und die Einldsung der elektronischen
Verordnungen bendtigt werden. Zudem soll ein Verstol gegen das Verbot, Verschreibungen zu sammeln, an
Apotheken zu vermitteln oder weiterzuleiten und dafiir fiir sich oder andere einen Vorteil zu fordern, sich einen
Vorteil versprechen zu lassen, anzunehmen oder zu gewahren, welches im Unterschied zu dem Zuweisungs- und
Makelverbot bisher nicht bugeldbewehrt ist, obwohl die Taten hinsichtlich des Unrechtsgehalts vergleichbar
sind, nun auch buB3geldbewehrt sein. Die elektronischen Programme, die die Vertragsérzte fiir die Verordnung
von Arzneimitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung nutzen diirfen, miissen ab dem 1. Juli 2023
auch die sogenannten Rote-Hand-Briefe enthalten; die zustindige Bundesoberbehorde verdffentlicht eine Fas-
sung, die zur Abbildung in diesen Programmen geeignet ist. Die bisher gelibte Praxis, dass die zustdndige Bun-
desoberbehorde die sogenannten Rote-Hand-Briefe des Zulassungsinhabers auf ihrem Internetportal verdffent-
licht, wird gesetzlich geregelt. Um eine fristgerechte Nutzung der von den Krankenkassen anzubietenden digitalen
Identitéten in der Versorgung zu ermoglichen, werden die Krankenkassen verpflichtet, ab dem 1. Juli 2022 Test-
umgebungen fiir Dritte bereitzustellen. Mit den Anderungsantriigen wurde zudem beschlossen, die Videosprech-
stunde weiter zu stirken. So wird zukiinftig auch die Vergiitung der Videosprechstunde im Rahmen der psycho-
therapeutischen Akutbehandlung ermdglicht und das komplementére Verhéltnis von Videosprechstunde und Pré-
senzbehandlung sowie aufsuchendem Bereitschaftsdienst im Rahmen des Notdienstes prézisiert. Um auch zu-
kiinftig weiter sachgerecht auf besondere Bedarfslagen reagieren zu kdnnen, wird die vorgesehene Ausweitung
der Videosprechstunde auf 30 Prozent der Behandlungsfille um Regelungen ergénzt, die in Krisensituationen wie
etwa der Pandemie eine weitergehende Flexibilisierung ermoglichen. Ebenfalls wurde beschlossen, die Feststel-
lung der Arbeitsunfdhigkeit im Rahmen der ausschlie8lichen Fernbehandlung ohne die Moglichkeit einer teleme-
dizinischen Folgefeststellung fiir die Dauer von drei Kalendertagen zu erméglichen. Der Gemeinsame Bundes-
ausschuss wird im Benehmen mit den Spitzenorganisationen der Arbeitnehmer und Arbeitgeber die Umsetzung
der Regelung begleiten und dariiber berichten. Des Weiteren wurden Anderungen beschlossen, die die Regelungs-
auftrage zur Fortschreibung der technischen Vereinbarungen iiber telemedizinische Verfahren konkretisieren und
um eine Verpflichtung der Vertragspartner des Bundesmantelvertrages ergédnzen, technische Verfahren zur
Durchfiihrung des telemedizinischen Monitorings festzulegen.

Es wurde beschlossen, die Einfiihrung digitaler Innovationen wie digitale Gesundheits- und Pflegeanwendungen
enger zu begleiten. Die Selbstverwaltung wird dem Deutschen Bundestag zukiinftig regelméaBig tiber die Entwick-
lung der neuen Leistungsbereiche berichten. Im Hinblick auf die damit intendierte regelméfBige Evaluation der
Regelungen wurde beschlossen, die vorgesehene Ausweitung der initialen Erprobung von digitalen Gesundheits-
anwendungen auf 24 Monate zunichst zuriickzustellen. Um den hohen Vertrauenserwartungen der Versicherten
in digitale Versorgungsangebote noch besser gerecht werden zu konnen, werden die Anforderungen an Daten-
schutz und Informationssicherheit zukiinftig in Zertifizierungsverfahren gepriift und bestitigt. Hierzu werden das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
und der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit die erforderlichen Festlegungen tref-
fen.
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Zugleich wurden im Bereich der digitalen Pflegeberatung und beim Verfahren iiber die Priifung der Erstattungs-
fahigkeit digitaler Pfleganwendungen Regelungen beschlossen, die die Integration digitaler Innovationen in die
hdusliche Versorgung Pflegebediirftiger beschleunigen und stirker konturieren sollen. Hierzu gehdren etwa ein
Verfahren zur Aufteilung des Leistungsanspruchs des Pflegebediirftigen nach § 40b des Elften Buches Sozialge-
setzbuch in Hohe von insgesamt 50 Euro jeweils fiir digitale Pflegeanwendungen und fiir ergdnzende Unterstiit-
zungsleistungen Dritter aufzuwendende Leistungsausgaben durch den Spitzenverband Bund der Pflegekassen und
die Verpflichtung des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zur Mitteilung der von diesem fest-
gestellten Unterstiitzungsleistungen als Information an die Pflegeselbstverwaltung. Zudem wurde das Verhiltnis
von digitaler Pflegeberatung und klassischen Prasenzangeboten gestirkt. Die individuelle Beratung durch einen
Pflegeberater oder eine Pflegeberaterin wird durch Beratungsangebote mittels barrierefreier digitaler Anwendun-
gen ergénzt, aber nicht ersetzt. Zuletzt wurden Regelungen als redaktionelle Folgednderung beschlossen, die der
Ubernahme der Erstattungstihigkeit digitaler Pflegeanwendungen in das Zwélfte Buch Sozialgesetzbuch im Rah-
men des Teilhabestirkungsgesetzes Rechnung tragen.

Weitere Anderungsantrige betreffen die Digitalisierung in der Pflege, wie die Fristverlingerung der Forderung
von Digitalinvestitionen von 2021 auf 2023, die Einbindung der Medizinischen Dienste in die Telematikinfra-
struktur bei der Aufgabenwahrnehmung nach dem Elften Buch Sozialgesetzbuch und die Einfiihrung eines Mo-
dellvorhabens zur Erprobung von Telepflege. Zudem wird klargestellt, dass im Rahmen der Férdermafinahmen
des § 45c¢ des Elften Buches Sozialgesetzbuch und bei der Forderung der Selbsthilfe in der Pflege jeweils auch
digitale Anwendungen bei der Forderung beriicksichtigt werden konnen und dass durch die Pflegekassen auch
digitale Pflegekurse angeboten werden sollen.

Des Weiteren wurde beschlossen, dass der Kontrahierungszwang fiir die private Pflege-Pflichtversicherung ein-
schlieBlich der Vertragsbedingungen auch fiir die Mitglieder von Solidargemeinschaften gelten soll.

Weiterhin wurde beschlossen, die Verpflichtung der Kassenérztlichen Bundesvereinigung, fiir das Nationale Ge-
sundheitsportal eine Schnittstelle bereitzuhalten, um die Vermittlung von Videosprechstunden iiber das Nationale
Gesundheitsportal zu ermdglichen, zunédchst nicht umzusetzen. Der Einrichtung eines nutzerfreundlichen Portals
durch die Kassendrztliche Bundesvereinigung kommt eine hohe Bedeutung zu. Die Umsetzung soll nicht durch
zusitzliche Anforderungen erschwert werden.

SchlieBlich wurde eine Verschiebung der Umsetzung der Integration von Schnittstellen in Backendsysteme von
Hilfsmitteln und Implantaten auf den 1. Juli 2024 beschlossen. Dabei wurde klargestellt, dass die Pflicht zur
Bereitstellung lediglich fiir DiGA nach Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen gilt,
ausschlieBlich Backendsysteme betroffen sind und eine Beschrankung der Datenbereitstellung auf versorgungs-
relevante, vorhandene Daten sowie entgeltlich erfolgt.

Die Frist flir die Integration der Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme in der vertragsirztlichen und
vertragszahnirztlichen Versorgung, in Krankenhdusern und in der pflegerischen Versorgung, die zur Verarbei-
tung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, wird durch die Moglichkeit der abweichenden
Regelung durch Rechtsverordnung flexibilisiert. In dieser Rechtsverordnung kénnen nun zudem Festlegungen zur
Integration von Schnittstellen in Praxisverwaltungssysteme zur Meldung von Videosprechstunden an Kassenérzt-
liche Vereinigungen getroffen werden. Es wurde beschlossen, eine Rechtsgrundlage zu schaffen, aufgrund derer
die Gesellschaft fiir Telematik fiir die Bestétigung informationstechnischer Systeme in Krankenhéusern und in
der pflegerischen Versorgung Gebiihren erheben und die Telematikgebiihrenverordnung entsprechend angepasst
werden kann.

Zudem wurde eine Regelung beschlossen, die vorsieht, dass fiir den Fall, dass die Gesellschaft fiir Telematik
einzelne Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur selbst betreibt, deren Sicherheit durch ein externes
Sicherheitsgutachten und die Einbindung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik gewéhrleis-
tet wird.

Mit Blick auf die Nutzung der Telematikinfrastruktur durch weitere Kostentrdger wird klargestellt, dass Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung, die Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundes-
bahnbeamten, die Bundespolizei und die Bundeswehr innerhalb der Telematikinfrastruktur neben elektronischen
Gesundheitskarten auch digitale Identitédten nach MaB3gabe bestimmter Regelungen des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch zur Verfiigung stellen kann. Die Verwendung der Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen des Sozialen
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Entschadigungsrechts setzt nun, ebenso wie ihre Verwendung fiir weitere Anwendungen ohne Nutzung der elekt-
ronischen Gesundheitskarte, eine Bestéitigung durch die Gesellschaft fiir Telematik voraus.

Dariiber hinaus wurden eine Reihe von Detailregelungen beschlossen, wie eine Anpassung der Frist, ab der im
Krankenhaus titige erméchtigte Arztinnen und Arzte sanktioniert werden kdénnen, wenn sie noch nicht an die
Telematikinfrastruktur angeschlossen sind, an die diesbeziiglich fiir die Krankenhéiuser geltende Frist und eine
klarstellende Regelung zur Kostentrdgerschaft in Bezug auf die von den Krankenkassen und ihren Verbidnden
rdumlich, organisatorisch und personell getrennten Vertrauensstelle. Daneben wurden in diversen Bereichen re-
daktionelle Anpassungen und Klarstellungen beschlossen.

SchlieBlich wurde in der Datenschutz-Folgenabschidtzung im Anhang des Gesetzentwurfs klargestellt, dass fiir
andere IT-Komponenten in der Leistungserbringerumgebung, die nicht Teil der dezentralen Infrastruktur der Te-
lematikinfrastruktur sind, vom Leistungserbringer nicht stets, sondern nur dann eine ergénzende eigene Daten-
schutz-Folgenabschétzung nach Artikel 35 DSGVO durchzufiihren ist, wenn die Voraussetzungen dieses Artikels
erfiillt sind.

Die diesen Anderungen zu Grunde liegenden Anderungsantriige wurden wie folgt abgestimmt:

Die Anderungsantriige 1, 6 und 21 auf Ausschussdrucksache 19(14)315.1 wurden mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktionen AfD und DIE
LINKE. angenommen.

Die Anderungsantriige 2 bis 5, 7 und 20 auf Ausschussdrucksache 19(14)315.1 sowie der Anderungsantrag
23neu auf Ausschussdrucksache 19(14)315.3 wurden mit den Stimmen der Fraktionen CDU/CSU, SPD, FDP
und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Fraktion
DIE LINKE. angenommen.

Die Anderungsantrige 8, 16, 18, 24 und 25 auf Ausschussdrucksache 19(14)315.1 wurden mit den Stimmen
der Fraktionen CDU/CSU, SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen
AfD und DIE LINKE. angenommen.

Der Anderungsantrag 9 auf Ausschussdrucksache 19(14)315.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen AfD, FDP und DIE
LINKE. angenommen.

Die Anderungsantriige 10, 15 und 17 auf Ausschussdrucksache 19(14)315.1 wurden mit den Stimmen der
Fraktionen CDU/CSU, SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die Stimmen der Fraktion DIE
LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion der AfD angenommen.

Die Anderungsantriige 11 und 14 auf Ausschussdrucksache 19(14)315.1 wurden mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU, SPD und FDP bei Stimmenthaltung der Fraktionen AfD, DIE LINKE. und BUNDNIS
90/DIE GRUNEN angenommen.

Der Anderungsantrag 12 auf Ausschussdrucksache 19(14)315.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU und SPD gegen die Stimmen der Fraktionen AfD, FDP und DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der
Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen.

Die Anderungsantrige 13 und 22 auf Ausschussdrucksache 19(14)315.1 wurden mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, FDP, DIE LINKE. und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktion
der AfD angenommen.

Der Anderungsantrag 19 auf Ausschussdrucksache 19(14)315.1 wurde mit den Stimmen der Fraktionen der
CDU/CSU, SPD und FDP gegen die Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktionen
AfD und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN angenommen.

Zudem hat dem Ausschuss auf Ausschussdrucksache 19(14)315.2 ein Anderungsantrag der Fraktion BUNDNIS
90/DIE GRUNEN mit folgendem Inhalt vorgelegen:

Artikel 1 wird wie folgt gedindert:
1. In Nummer 32 Buchstabe a) Doppelbuchstabe gg) wird folgende Nummer 18 angefiigt:
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., 18. bis zum 1. Januar 2023 die Mafinahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit im Notfall ein stationd-
rer und mobiler Zugriff durch Arzte, durch Arzte autorisierte medizinische Mitarbeiter der Einrichtung und Not-
fallsanitdter auf die Notfalldaten in einer elektronischen Patientenkurzakte auch ohne den physischen Einsatz der
elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitiit des Versicherten méglich ist, sofern der Versicherte
in eine solche Zugriffsoption zuvor einmalig durch technische Verfahren eingewilligt hat und er eine solche Ein-
willigung jederzeit widerrufen kann; dazu sind im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik, dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, den fiir den Rettungs-
dienst zustindigen Berufsverbdinden sowie den Patientenorganisationen, die in der Verordnung nach § 140g ge-
nannt oder nach ihr anerkannt sind, Festlegungen zu treffen, die missbrduchliche Zugriffe verhindern oder er-
kennen lassen, Versicherte tiber jeden Notfallzugriff auf ihre in einer elektronischen Patientenakte oder elektro-
nischen Patientenkurzakte gespeicherten Notfalldaten aktiv informieren sowie eine Protokollierung der Zugriffe
durch Notfallpersonal vorsehen. *

2. In Nummer 58 Buchstabe c) wird Doppelbuchstabe bb) gestrichen.
Begriindung:

In der Notfallversorgung zdhlt oft jede Minute. Im Falle einer medizinischen Notsituation muss ein mobiler und
schneller Zugriff von Notdrzt*innen, Telenotdrtzt*innen und deren Mitarbeiter*innen sowie Notfallsanitdter*in-
nen auf die in der elektronischen Patientenakte abgelegten Notfalldaten auf Wunsch der Versicherten lesend und
schreibend gewdhrleistet sein, unabhdngig vom physischen Zugriff auf die elektronische Gesundheitskarte oder
digitale Identitdt der Patientin oder des Patienten. Versicherte sollte einer solchen Notfallzugriffsoption im Vor-
feld freiwillig zustimmen sowie diese ausschlieflich konnen. Um eine missbriuchliche Nutzung dieser Méglichkeit
erkennbar zu machen und somit abschreckend gegen eine missbrduchliche Nutzung zu wirken, sollten Versicherte
tiber jeden Zugriff auf ihre Notfalldaten automatisch und unverziiglich informiert werden und eine Protokollie-
rung der Zugriffe vorgesehen sein. Die Gesellschafi fiir Telematik wird mit der Regelung beauftragt, gemeinsam
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik, dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit, den fiir den Rettungsdienst zustindigen Berufsverbdnden sowie den Patientenverbdnden
ein entsprechendes Konzept zu entwickeln und umzusetzen. Zusdtzlich soll die Regelung bestehen bleiben, die fiir
einen Zugriff auf die Notfalldaten die aktive Freigabe des Versicherten vorsieht, sodass diejenigen Versicherten,
die einer grundsdtzlichen Offnung fiir den protokollierten Notfallzugriff nicht zustimmen méchten, im Bedarfsfall
dem Zugriff auf die Notfalldaten fallweise zustimmen kénnen (z. B. durch Aushdndigung der elektronischen Ge-
sundheitskarte).

Der Anderungsantrag auf Ausschussdrucksache 19(14)315.2 wurde mit den Stimmen der Fraktionen
CDU/CSU, SPD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Fraktionen FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN bei
Stimmenthaltung der Fraktion der AfD abgelehnt.

Fraktionsmeinungen

Die Fraktion der CDU/CSU merkte an, das DVPMG sei bereits das vierte Gesetz, mit dem die Koalition den
Weg der Digitalisierung des Gesundheitswesens konsequent fortschreite. Es sei ein iterativer Prozess, die digita-
len Mdglichkeiten stidndig zu erweitern. Ziel des Gesetzes sei es, einen Mehrwert fiir die Versicherten und Pati-
entinnen und Patienten zu schaffen, so zum Beispiel mit der Schaffung der digitalen Identitdt. Gerade in Pande-
miezeiten werde besonders deutlich, wie wichtig digitale Anwendungen und Vernetzungen fiir die Versicherten
seien. Mit diesem Gesetz werde der Rahmen weiter ausgebaut, in dem sich private und staatliche Akteure bewegen
konnten. Insbesondere der innovative Input von privaten Unternehmen spiele eine entscheidende Rolle. Der Staat
konne es alleine nicht schaffen, den Fortschritt in diesem so wichtigen Bereich voranzutreiben. Auch in der kom-
menden Legislaturperiode werde es voraussichtlich einige gesetzgeberische Mainahmen geben, mit denen die
Digitalisierung des Gesundheitswesens im Interesse der Versicherten vorangetrieben werde.

Die Fraktion der SPD betonte, mit diesem Gesetz wiirden viele neue und weitergehende Aspekte der Digitali-
sierung des Gesundheitswesens aufgegriffen und Verdnderungen vorgenommen, so zum Beispiel die Schaffung
einer digitalen Identitdt. Insbesondere der Pflegebereich wiirde mit DIPAS (digitales Partizipationssystem) im
Interesse der zu Pflegenden als auch der pflegenden Angehorigen nach vorne gebracht. Dies werde nicht alle
Probleme in der Pflege 16sen, aber einen Mehrwert schaffen. Weitere Verbesserungen betrafen das Verordnungs-
wesen und die Anbindung der Leistungserbringerinnen und Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur. Die
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Anbindung aller Arztinnen und Arzte, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten sowie Heil- und Hilfsmit-
telerbringer werde letztlich allen Versicherten zu Gute kommen. Man werde auch in Zukunft die Digitalisierung
des Gesundheitswesens mit innovativen Maflnahmen vorantreiben.

Die Fraktion der AfD begriifite die geplanten MaBBnahmen zur besseren digitalen Ausstattung der Pflege, des
Ausbaus der Telemedizin und der modernen Vernetzung im Gesundheitswesen. Allerdings sei man nicht iiber-
zeugt davon, dass mit der derzeitigen Ausgestaltung die digitalen Apps den Pflegealltag tatséchlich effektiver
gestalten konnten. Es sei zu beflirchten, dass die Apps wenig bis gar nicht genutzt wiirden. Den seit Jahrzehnten
bestehenden Pflegenotstand zu beseitigen, erfordere bessere und nachhaltige Effekte zur Verbesserung des Pfle-
gealltags. Letztlich wire eine Entbiirokratisierung in der Pflege wiinschenswert. Dies werde mit diesem Gesetz
allerdings nicht erreicht. Die elektronische Patientenakte sei in der derzeitigen Ausgestaltung kompliziert und
einige Punkte miissten besser geregelt werden, da ansonsten Probleme auftreten konnten. Dass die gematik mehr-
heitlich dem Bund gehore, aber zu 100 Prozent beitragsfinanziert sei, halte man fiir ebenso wenig hinnehmbar
wie die Tatsache, dass die gematik in Doppelfunktion als Dienstleister und Genehmigungsbehdrde aktiv sein
solle.

Die Fraktion der FDP zeigte sich erfreut, dass die Digitalisierung des Gesundheitswesens mit diesem Gesetz
einen weiteren Anschub erfahre, da diese von elementarer Bedeutung sei. Es sei positiv zu beurteilen, dass die
Vermittlung von Vor-Ort-Arztterminen und telemedizinische Leistungen erweitert wiirden. Auch die Weiterent-
wicklung der elektronischen Verordnung und des elektronischen Rezepts wiirden begriiit. Des Weiteren seien
digitale Gesundheitsanwendungen fiir die Gesundheitsversorgung und die neuen digitalen Anwendungen in der
Pflege wichtige und zukunftsweisende Bausteine. Allerdings sehe man die Regelung zum nationalen Gesundheit-
sportal kritisch. Mit diesem Gesetzentwurf kdnne nicht gewéhrleistet werden, dass das Angebot von zentralen
Gesundheitsinformationen ohne Bewertung oder Lenkung bereitgestellt werde. Aulerdem erfolge damit eine Ver-
dringung von seridsen privaten Gesundheitsportalen. Dies sei in der Folge eine Reduzierung der Medien- und
Meinungsvielfalt und stelle eine Verletzung der Pressefreiheit dar, der man nicht zustimmen konne.

Nach Ansicht der Fraktion DIE LINKE. regele das DVPMG die weitere Digitalisierung des Gesundheitswesens
sehr kleinteilig und passe in die sehr aktionistische Digitalisierungsstrategie des Bundesministeriums fiir Gesund-
heit. Hochproblematisch sei zum Beispiel die Vorstellung, dass die Telematikinfrastruktur vorrangig eine Spiel-
wiese fiir private Anwendungen sein solle und die gematik als Betreiberin praktisch nur als Schiedsrichterin agie-
ren solle. Die Einbeziehung der Pflege nach SGB XI sei zweifellos ein Fortschritt. Im l&ndlichen Raum kdnnten
groBere Effekte entstehen, falls die erforderlichen Netze zur Verfiigung stiinden. Allerdings werde auch hier ein
neuer Markt geschaffen. Nicht geregelt sei die Finanzierung fiir die Pflegedienste. Es bestehe die grofle Gefahr,
dass die Anschaffung der notwendigen Hardware von den Menschen mit Pflegebedarf iiber die Investitionskos-
tenzulage finanziert werden miisse. In der Summe fehle eine Digitalstrategie, die primér die zu Pflegenden, die
pflegenden Angehorigen und die Beschiftigten in den Blick nehme und mit der die Gestaltungshoheit in 6ffent-
licher Hand bleibe und nicht in erster Linie die IT-Industrie unterstiitzt werde. Der Patientennutzen und eine reale
Preisgestaltung miissten zur Voraussetzung fiir die breite Anwendung von digitalen Gesundheits- und Pflegean-
wendungen gemacht sowie die informationelle Selbstbestimmung und Datensicherheit als wesentlicher Bestand-
teil anerkannt und nicht als Hemmschuh betrachtet werden.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN stimmte dem Gesetzentwurf zu, da er viele Versdumnisse der Ver-
gangenheit ausrdume und technisch fiir einen Sprung nach vorne sorge. Gleichzeitig fehle aber weiterhin eine
strategische Aufstellung fiir die Digitalisierung im Gesundheitswesen und eine glasklare Nutzerlnnen-Perspek-
tive. Weiterhin bestehe Reformbedarf bei der Governance-Struktur, damit es eine strategische Aufstellung sowie
eine Trennung der technischen Umsetzung gebe. Aullerdem miisse die Barrierefreiheit im weiteren Sinne aller
Sinnesbeeintrichtigung mit einbezogen werden. Zudem fehle weiterhin die systematische Forderung der Digital-
kompetenz der NutzerInnen. Eine groBe Bedeutung habe auch die Einbeziehung der Bundespflegekammer in die
Digitalisierung der Pflege, die weiterhin unzureichend geregelt sei. Insgesamt fehle es an einer strategischen Aus-
richtung der Digitalisierung, so dass in der kommenden Wahlperiode an mehreren Stellen nachgebessert werden
miisse.
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B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverdnderte Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 19/27652
empfiehlt, wird auf die Begriindung im Gesetzentwurf verwiesen. Zu den vom Ausschuss fiir Gesundheit vorge-
schlagenen Anderungen ist dariiber hinaus Folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1
Zu Nummer 2

Der Anspruch auf die Erstellung eines Medikationsplans in Papierform wird um den Anspruch auf die Erstellung
eines elektronischen Medikationsplans ergénzt.

Zu Nummer 4
Zu Absatz 5

Die Regelung enthilt gegeniiber dem Entwurf der Bundesregierung keine Anderungen. Die gesetzlich bereits
vorgesehene produktgenaue Verordnung digitaler Gesundheitsanwendungen durch die Leistungserbringer bleibt
durch die Regelung unberiihrt.

Zu Absatz 6

Mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz haben die Versicherten einen Anspruch auf Versorgung mit digitalen Ge-
sundheitsanwendungen erhalten. Im Oktober 2020 wurden nach Abschluss der Priifung nach § 139e erstmals di-
gitale Gesundheitsanwendungen in das Verzeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen aufgenommen. Um
eine strukturierte Betrachtung der Entwicklung des neuen Leistungsbereiches in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung zu ermoglichen, erstellt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) erstmals zum 31. De-
zember 2021 und in Folge jéhrlich einen Bericht iiber die Erbringung von Leistungen nach § 33a in der gesetzli-
chen Krankenversicherung. Dabei berichtet der GKV-SV iiber den Umfang der Inanspruchnahme der Leistungen
nach § 33a, inwieweit eine Abgabe in Folge érztlicher bzw. psychotherapeutischer Verordnung oder nach Geneh-
migung durch die Krankenkassen erfolgt ist, welche Leistungserbringergruppen in welchem Umfang digitale Ge-
sundheitsanwendungen verordnen und iiber die von digitalen Gesundheitsanwendungen behandelten Erkrankun-
gen oder Behinderungen. Neben einer quantitativen Betrachtung des Verordnungsgeschehens und der Kostenent-
wicklung sind dabei nach Méglichkeit auch weitergehende Betrachtungen iiber die Entwicklung der Versorgung
unter dem Eindruck des Einsatzes digitaler Gesundheitsanwendungen vorzunehmen. Der GKV-SV bestimmt die
von den Mitgliedskassen zu iibermittelnden statistischen Daten sowie die Form der Ubermittlung. Relevante sta-
tistische Daten umfassen dabei etwa die identifizierenden Merkmale der digitalen Gesundheitsanwendung, die
Anzahl der Verordnungen und Genehmigungen, Informationen iiber die verordnenden Leistungserbringer, die
Verordnungsintervalle, Kosten sowie weitere Informationen, die eine Annéherung an die Nutzung ermoglichen.
Personenbezogene Daten sind nicht betroffen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann im Rahmen der
Rechtsverordnung nach § 139e Absatz 9 weitere Inhalte des Berichtes bestimmen. Wegen der groen Bedeutung
der Schaffung einer neuen Leistungsart ist der vorgesehene Bericht dem Deutschen Bundestag iiber das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit zu erstatten

Zu Nummer 4a

Es wird ein redaktionelles Versehen korrigiert. Mit Artikel 1 Nummer 27 des MDK-Reformgesetzes vom 14. De-
zember 2019 (BGBI. I S. 2789), das insoweit am 1. Januar 2020 in Kraft getreten ist, wurden dem § 295 Absatz 1
weitere Sétze angefligt. Deshalb ist der mit Artikel 2 Nummer 3 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb des Terminser-
vice- und Versorgungsgesetzes vom 6. Mai 2019 (BGBI. I S. 646), das insoweit am 1. Januar 2021 in Kraft ge-
treten ist, dem § 295 Absatz 1 angefiigte Satz, der in § 49 Absatz 1 Nummer 5 in Bezug zu nehmen ist, nunmehr
Satz 10.
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Zu Nummer 6
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung ist gegeniiber dem Regierungsentwurf unverdndert. Durch die Regelung wird fiir Leistungserbrin-
ger eine Verpflichtung zur Nutzung von zertifizierter Software fiir Leistungen nur insoweit begriindet, wie fiir die
maBgebliche Leistungserbringergruppe eine Befugnis zur Verordnung digitaler Gesundheitsanwendungen be-
steht.

Zu den Doppelbuchstaben bb und cc
Es handelt sich um redaktionelle Folgeinderungen zu der Anderung in Doppelbuchstabe dd.
Zu Doppelbuchstabe dd

Mit der Anderung wird geregelt, dass die elektronischen Programme, die die Vertragsirzte fiir die Verordnung
von Arzneimitteln zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung nutzen diirfen, ab dem 1. Juli 2023 auch Schu-
lungsmaterial im Sinne des § 34 Absatz 1f AMG sowie die fiir die sichere Anwendung eines Arzneimittels erfor-
derlichen Informationen iiber Arzneimittelrisiken fiir Angehorige der Gesundheitsberufe im Sinne des § 34 Ab-
satz 1Th AMG, also die sogenannten Rote-Hand-Briefe, enthalten miissen. Letzteres gilt sowohl fiir die Rote-Hand-
Briefe des Zulassungsinhabers oder der zustindigen Bundesoberbehorde nach § 34 Absatz 1h AMG als auch fiir
die Rote-Hand-Briefe des Registrierungsinhabers nach § 34 Absatz 1h in Verbindung mit § 39 Absatz 2e oder
§ 39d Absatz 6 AMG.

Die Regelung dient der Verbesserung der Arzneimittelsicherheit. Sie ist erforderlich, um Vertragsirztinnen und
Vertragsdrzten die Informationen nach § 34 Absatz 1f AMG und § 34 Absatz 1Th AMG umgehend auf elektroni-
schem Wege zur Verfiigung zu stellen. Bisher werden die Informationen von den Zulassungsinhabern per Post
versendet, so dass sie den Adressaten nicht immer zeitnah zur Verfiigung stehen. Erfasst von der gesetzlichen
Neuregelung sind elektronische Programme, die fiir die vertragsarztliche Versorgung genutzt werden. Daher miis-
sen die Zulassungsinhaber die Informationen den Beschiftigten des Gesundheitswesens, insbesondere Arztinnen
und Arzten in der stationdiren Versorgung und ausschlieBlichen privat titigen Arztinnen und Arztinnen, die diese
Programme nicht nutzen, weiterhin auf andere Art und Weise zur Verfiigung stellen.

Zu Buchstabe b

Fiir die Umsetzung der Verpflichtung zur Nutzung zugelassener Verordnungssoftware durch die Vertragsirztin-
nen und Vertragsirzte wird eine Frist bis zum 1. Januar 2023 gewéhrt. Diese Frist trigt der Erforderlichkeit der
vorherigen Durchfiihrung des Zulassungsverfahrens durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung Rechnung. Bis
zum 1. Januar 2023 diirfen bestehende elektronische Programme verwendet werden.

Zu Nummer 7
Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung des komplementidren Charakters der telemedizinischen Leis-
tungserbringung im Rahmen des Notdienstes. Durch die ergénzende Bereitstellung telemedizinischer Leistungen
soll keine Beeintrachtigung des bisherigen Angebotes von Notdienstleistungen im Wege von Prisenz- und aufsu-
chenden Angeboten erfolgen.

Zu Buchstabe ¢
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Frist fiir die Erstellung der Richtlinie zur Gewihrleistung einer bundesweit einheitlichen und vollstdndigen
Bereitstellung von Informationen iiber Sprechstundenzeiten und die Zugangsmoglichkeiten von Menschen mit
Behinderungen zur Versorgung wird auf sechs Monate verléngert.
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Zu Nummer &
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung, da durch das Gesetz zur Stiarkung von Kindern und Jugendli-
chen (Kinder- und Jugendschutzgesetz — KJSG) in § 87 Absatz 2a ein neuer Satz 8 eingefiigt wurde. Bei Doppel-
buchstabe bb erfolgt zudem die Korrektur eines Redaktionsversehens.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der zu erstellende Bericht iiber die Entwicklung der Telemedizin in der gesetzlichen Krankenversicherung soll
auch die Teilnahme von Leistungserbringern an der Versorgung im Rahmen der Videosprechstunde betrachten.
Dabei ist auch zu beriicksichtigen, in welchem Umfang von der Mdglichkeit, freie Termine fiir Videosprechstun-
den nach § 75 Absatz 1a Satz 21 SGB V zu melden, Gebrauch gemacht wird.

Zu Doppelbuchstabe dd

Der Gesetzentwurf misst der psychotherapeutischen Leistungserbringung einen hohen Stellenwert bei. Der beste-
hende Regelungsentwurf zu § 87 Absatz 2a Satz 20 SGB V in der Fassung des Kinder- und Jugendschutzgesetzes
verpflichtet den Bewertungsausschuss, psychotherapeutische Leistungen im Rahmen einer Videosprechstunde zu
ermoglichen. Ergénzend werden die Partner der Vereinbarung nach § 365 SGB V mit der Fortschreibung dieser
Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Videosprechstunde beauftragt. Dabei ist nicht nur den geénderten
Kommunikationsgewohnheiten iiber Anwendungen auf mobilen Endgerdten Rechnung zu tragen. Vielmehr sind
auch neue Versorgungsszenarien, wie etwa die Leistungserbringung im Rahmen der Gruppentherapie, in den
technischen Festlegungen, beispielsweise durch geeignete technische Sicherungsinstrumente gegen die Aufzeich-
nung von Sitzungen durch einzelne Teilnehmerinnen oder Teilnehmer, abzubilden.

Der Auftrag an den Bewertungsausschuss wird mit dem vorgesehenen Anderungsantrag um die Verpflichtung
ergénzt, die Besonderheiten der psychotherapeutischen Akutbehandlung im Rahmen einer Videosprechstunde zu
beriicksichtigen. Auch in der psychotherapeutischen Akutsituation kann die Videobehandlung gegebenenfalls
ausreichen. Dies kann jedoch nur unter Beachtung der strengen Anforderungen des Berufsrechts an eine ord-
nungsgeméale Leistungserbringung und unter Beriicksichtigung der Anforderungen der individuellen Behand-
lungssituation im konkreten Einzelfall erfolgen. Deshalb wird der Bewertungsausschuss mit der erfolgten Ergén-
zung des letzten Satzes in § 87 Absatz 2a SGB V dazu beauftragt, Kriterien festzulegen, unter welchen Umsténden
die psychotherapeutische Akutbehandlung im Rahmen einer Videosprechstunde erbracht werden kann. Zugleich
unterfallt die Leistungserbringung der mengenméfigen Begrenzung nach den neuen Regelungen in § 87 Ab-
satz 2a Satz 30 und 31 SGB V in der Fassung des Kinder- und Jugendschutzgesetzes.

Zu Doppelbuchstabe hh

Die Corona-Pandemie hat gezeigt, dass die Selbstverwaltung in bestimmten Ausnahmefillen von bestehenden
Vorgaben und Vereinbarungen abweichen kénnen muss. Durch die Ergénzung wird der Bewertungsausschuss
dazu erméchtigt, in besonderen Ausnahmesituationen, wie beispielswese dem Vorliegen einer epidemischen Lage
von nationaler Tragweite, von der Vorgabe nach § 87 Absatz 2a Satz 30 und 31 SGB V in der Fassung des Kinder-
und Jugendschutzgesetzes, 30 Prozent der Leistungen als Videosprechstunde zu ermdglichen, abweichende Re-
gelungen zu beschlieBen. Der Beschluss muss fiir einen bestimmten, genau zu definierenden Zeitraum befristet
sein.

Um der besonderen Situation der Notwendigkeit einer psychotherapeutischen Akutbehandlung gerecht zu werden,
wird der Bewertungsausschuss beauftragt, bis zum 30. September 2021 Voraussetzungen festzulegen, unter deren
Beriicksichtigung die psychotherapeutische Akutbehandlung im Rahmen einer Videosprechstunde erbracht wer-
den kann. Dabei konnen sich die Voraussetzungen unter anderem auf bestimmte Umstinde, die im jeweiligen
Einzelfall vorliegen miissen, beziehen oder auf eine quantitative Begrenzung, sofern diese erforderlich sind, um
das Ziel der psychotherapeutischen Akutbehandlung nicht zu geféhrden.

Zu Nummer 11

Der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) wird durch die Regelung in Artikel 1 Nummer 11 beauftragt, Rege-
lungen fiir die Feststellung der Arbeitsunfihigkeit im Rahmen der ausschlie8lichen Fernbehandlung zu treffen.
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Der Regelungsauftrag wird dahingehend prézisiert, dass die erstmalige Feststellung der Arbeitsunféhigkeit in die-
sen Fillen nicht {iber einen Zeitraum von bis zu drei Kalendertagen hinausgehen und keine Folgefeststellung
vorgenommen werden soll, wenn die erstmalige Feststellung im Rahmen der ausschlielichen Fernbehandlung
erfolgt ist, so dass das Fortbestehen einer im Rahmen ausschlielicher Fernbehandlung festgestellten Arbeitsun-
fahigkeit nur im Wege einer Prasenzuntersuchung festgestellt werden kann. Im Rahmen dieser Eingrenzung bleibt
es dem G-BA unbenommen, weitergehende Regelungen und Anforderungen an die Feststellung der Arbeitsunfa-
higkeit im Rahmen der ausschlieBlichen Fernbehandlung zu treffen.

Der Gemeinsame Bundesausschuss wird im Rahmen eines Berichtes die Umsetzung des Regelungsauftrages eva-
luieren. Der Bericht ist zwei Jahre nach Inkrafttreten der durch den G-BA zu treffenden Regelungen zu erstellen.
Dabei ist unter anderem darauf einzugehen, ob und inwieweit ein Missbrauchspotential besteht. Bei der Evaluie-
rung ist auch die Perspektive der Spitzenorganisationen der Arbeitgeber und der Arbeitnehmer zu beriicksichtigen.

Zu Nummer 13
Zu Buchstabe b

Im Falle des Nichtzustandekommens einer Einigung zu Regelungen iiber die Einzelheiten der telemedizinischen
Leistungserbringung in den jeweiligen Heilmittelbereichen bis zum 31. Dezember 2021 legt die Schiedsstelle
nach Absatz 6 die Leistungen, die telemedizinisch erbracht werden konnen sowie die technischen Voraussetzun-
gen, die fiir eine derartige Leistungserbringung erforderlich sind, fest. Durch die vorgenommene Anderung wird
der Schiedsstelle eine Frist von drei Monaten zur Festlegung der oben genannten Regelungen gesetzt, um die
Moglichkeit der telemedizinischen Leistungserbringung von Heilmitteln moglichst zeitnah als Regelleistung zu
gewdhrleisten.

Zu Nummer 14
Zu Buchstabe d

Festsetzungen der Schiedsstelle {iber die Inhalte der Rahmenvereinbarung sind innerhalb von drei Monaten zu
treffen. Dies gilt auch fiir die Festlegung von Hochstbetrdgen als Bestandteil der Rahmenvereinbarung nach § 134
Absatz 5.

Zu Nummer 15
Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung als Ergebnis der 6ffentlichen Anhérung. Der Regelungsgehalt
bleibt im Ubrigen unverindert.

Zu Nummer 16

Die vorgesehene Verldngerung der initialen Erprobung auf 24 Monate in besonderen Féllen (§ 139¢ Absatz 4a
SGB V) wird aufgehoben. Vor Priifung einer entsprechenden Anpassung gilt es zunédchst den Bericht des Spit-
zenverbandes Bund der Krankenkassen abzuwarten und die gewonnenen Erkenntnisse zu beriicksichtigen.

Zu Buchstabe g
Zu Absatz 10

Die Regelung enthilt gegeniiber dem Entwurf der Bundesregierung keine Anderungen. Im Ubrigen bleibt es Kos-
tentrdgern, die digitale Versorgungsangebote etwa im Wege von Leistungen nach § 20 oder § 140a zu Verfiigung
stellen, unbenommen, in den maBgeblichen Regelwerken bzw. bei Vertragsschluss die in diesem Absatz vorge-
sehenen Anforderungen und Verfahren an den Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an die Datensicherheit
im Rahmen der Leistungserbringung zu nutzen.

Zu Absatz 11

Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen weisen die Erfiillung der datenschutzrechtlichen Anforderungen
gemil § 139¢ Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 derzeit unter Verwendung der Erkldarung nach Anlage 1 zur Digitale-
Gesundheitsanwendungen-Verordnung (DiGAV) nach. Bisher haben es Akteure am Markt versdumt, etwa auf-
grund von Verhaltensregeln nach Artikel 40 der Verordnung (EU) 2016/679 die Voraussetzung fiir die Einfiihrung
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von Verfahren zur Zertifizierung der Erfiillung datenschutzrechtlicher Vorgaben durch digitale Versorgungspro-
dukte zu schaffen, deren Vorlage das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) nach § 7
Absatz 1 DiGAV verlangen konnte. Zugleich standen bisher keine Stellen nach den Artikeln 42 und 43 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 und nach § 39 des Bundesdatenschutzgesetzes zur Verfligung, die geeignete Priifverfah-
ren bereitstellen.

Mit der vorgesehenen Regelung wird daher das BfArM beauftragt, im Einvernehmen mit dem Bundesbeauftragten
fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) sowie im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik (BSI) Priifkriterien zu erarbeiten. Die zu erarbeitenden Priifkriterien sollen die gelten-
den und abstrakten datenschutzrechtlichen Anforderungen etwa der Verordnung (EU) 2016/679 und des § 4
DiGAYV in anwendungsgerechte Priifungspunkte iibersetzen. Durch die Beteiligung des BSI wird dabei gewéhr-
leistet, dass inhaltliche Uberschneidungen oder Widerspriiche zu den nach § 139e Absatz 10 festzulegenden An-
forderungen vermieden werden. Die Festlegung der Priifkriterien erfolgt dabei erstmalig bis zum 31. Mérz 2022.
Eine Aktualisierung hat im Hinblick auf die Fortentwicklung der rechtlichen und technischen Rahmenbedingun-
gen in der Regel jahrlich zu erfolgen. Ausnahmsweise kann dabei auch eine unterjéhrige Anpassung erforderlich
sein, wenn etwa aufgrund gednderter Rechtsprechung oder datenschutzrechtlicher Vorfille Anpassungen veran-
lasst sind.

Es wird davon ausgegangen, dass Stellen im Sinne der Artikel 42 und 43 der Verordnung (EU) 2016/679 und des
§ 39 des Bundesdatenschutzgesetzes auf Grundlage der festgelegten Priifkriterien Priifprogramme entwickeln und
Verfahren zur Zertifizierung der Erfiillung datenschutzrechtlicher Anforderungen durch digitale Gesundheitsan-
wendungen bereitstellen. Sofern diese Verfahren zur Verfiigung stehen, erfolgt am 1. April 2023 eine Ablosung
der bisherigen Verfahren unter Verwendung der Selbsterkldrung nach Anlage 1 durch das in diesem Absatz vor-
gesehene Nachweisverfahren. Der Nachweis der Erfiillung der datenschutzrechtlichen Anforderungen nach
§ 139¢e Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 ist ab diesem Zeitpunkt unter Verwendung eines Zertifikates zu fiithren.

Im Ubrigen bleibt es Kostentriigern, die digitale Versorgungsangebote etwa im Wege von Leistungen nach § 20
oder § 140a zu Verfiigung stellen, unbenommen, in den mafigeblichen Regelwerken die in diesem Absatz vorge-
sehenen Anforderungen und Verfahren an den Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an den Datenschutz
im Rahmen der Leistungserbringung zu nutzen.

Zu Nummer 19a
Es handelt sich um eine Verweisanpassung aufgrund der Neufassung des § 255 Absatz 2.
Zu Nummer 20a

§ 290 Absatz 2 enthélt Regelungen zum Verfahren der Vergabe der Krankenversichertennummer. Gema$ § 290
Absatz 2 Satz 2 ist die Krankenversichertennummer von einer von den Krankenkassen und ihren Verbdnden
rdumlich, organisatorisch und personell getrennten Vertrauensstelle zu vergeben. Eine Regelung zur Kostentri-
gerschaft in Bezug auf diese Vertrauensstelle enthélt die Norm bislang nicht. Die im Zusammenhang mit der
Einrichtung und dem Betrieb der Vertrauensstelle anfallenden Verwaltungskosten werden bislang vom GKV-
Spitzenverband getragen. Die Einfiigung dient daher der Klarstellung.

Zu Nummer 21
Zu Buchstabe a

Der Gesetzentwurf sieht vor, dass im Zuge der schrittweisen Abldsung der elektronischen Gesundheitskarte als
Speicherort von Daten, kiinftig keine Daten mit Ausnahme der nach § 291a, auf der Karte gespeichert werden.
Anders als bei den Daten des Medikationsplans, den Notfalldaten und den Hinweisen des Versicherten zu person-
lichen Erklarungen, werden aber die auf der elektronischen Gesundheitskarte noch gespeicherten Versicherten-
stammdaten ab dem 1. Januar 2023 nicht mehr aktualisiert. Dies kann ab 2023 bei den Leistungserbringern zu
abweichenden Daten zwischen denen, die auf der elektronischen Gesundheitskarte und denen, die im Onlinedienst
gespeichert sind, fiihren. Denn die Angaben zu versorgungsrelevanten Daten wie z. B. Zuzahlungsbefreiung, ru-
hender Leistungsanspruch oder Leistungsanspruch konnen sich verdndern, so dass die nicht aktualisierten Daten
auf der Karte von den online gespeicherten Daten abweichen. In der Folge wiirde dies fiir die Krankenkassen ab
2023 de facto die Neuausgabe von Karten bei jeder Anderung der Stammdaten bedeuten. Sofern Stammdaten zur
Unterstiitzung eines Offline-Szenarios weiterhin auf der Karte gespeichert werden sollen, darf dies daher aus-
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schlieBlich die Daten umfassen, die auch auf der Karte optisch personalisiert sind. Dazu gehoren die Versicher-
tennummer, das Institutionskennzeichen (IK) der Kasse, Name, Vorname und Geburtsdatum. Diese Daten sind
auch fiir die Abrechnung im Ersatzverfahren ausreichend. Eine Anderung dieser Daten fiihrt ohnehin zu einem
Austausch der Karte.

Eine Speicherung von Daten auf der elektronischen Gesundheitskarte erh6ht zudem die Komplexitét und die Auf-
winde erheblich, ohne dass dem ein entsprechender Mehrwert gegeniiberstiinde. Dabei ist insbesondere davon
auszugehen, dass auf Grund des Schutzbedarfs der betroffenen Daten weiterhin hohe sicherheitstechnische An-
forderungen an die elektronische Gesundheitskarte gestellt werden, sofern weiterhin eine Speicherung von Daten
vorgesehen wiirde. Technische Vereinfachungen, die bei der Nutzung als reiner Schliissel moglich wéren, lieen
sich somit nicht realisieren.

Da sich der Einfiihrungstermin der elektronischen Patientenkurzakte und des Online-Medikationsplans der Tele-
matikinfrastruktur verschiebt, wird dariiber hinaus klargestellt, dass elektronische Gesundheitskarten, die bis zum
1. Juli 2024 ausgestellt werden, noch technisch geeignet sein miissen, den elektronischen Medikationsplan, die
Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort personlicher Erklarungen sowie
die Notfalldaten aufzunehmen.

Zu Buchstabe ¢
Zu Absatz 7

Die Regelung fiir die Krankenkassen zur Umsetzung der gesetzlichen Vorgaben nach § 336 Abs. 4 zum 1. Januar
2022 fiir die elektronische Verordnung soll es den Versicherten ermdglichen, unabhingig von der Verwendung
einer NFC-fahigen elektronischen Gesundheitskarte auf die Daten des E-Rezepts zuzugreifen.

Zu Absatz 8

Absatz 8 entspricht dem im Regierungsentwurf vorgesehenen Absatz 7 mit der Maligabe der Anfligung eines
neuen Satzes. Mit der von den Krankenkassen ab dem 1. Januar 2023 bereitzustellenden digitalen Identitét soll es
den Versicherten ermoglicht werden, mit nur einer Identitit eine Vielzahl von digitalen Anwendungen im Ge-
sundheitswesen sicher nutzen zu konnen. Damit eine Einbindung der sicheren digitalen Identitét in diese Anwen-
dungen moglichst schon zum 1. Januar 2023 gewihrleistet werden kann, stellen die Krankenkassen zur Nutzung
berechtigten Dritten ab dem 1. Juli 2022 geeignete Testumgebungen fiir die Identifizierung und Authentisierung
der Versicherten zur Verfligung. Berechtigte Dritte konnen dabei auch Videodienstanbieter unter Beriicksichti-
gung der Vereinbarung nach § 368 oder Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen sein.

Zu Nummer 22

Es handelt sich um die Korrektur eines fehlerhaften Anderungsbefehls des Gesetzes zur Regelung des Sozialen
Entschidigungsrechts. Artikel 32 Nummer 11 des genannten Gesetzes zielt auf eine Anderung des § 291 zum 1.
Januar 2024. Dieser Befehl geht nach der Neunummerierung durch das Patientendaten-Schutz-Gesetz ins Leere
und muss korrekterweise § 291a adressieren.

Zu Nummer 23 Buchstabe ¢

Die zur Teilnahme an der vertragsirztlichen Versorgung ermichtigten Arzte, die in einem Krankenhaus tiitig sind,
sollen parallel zur gesamten Krankenhaus-IT mit den fiir die Nutzung der Telematikinfrastruktur und fiir den
Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten ausgestattet werden. Fiir
sie sollen vorab keine nicht integrierten Losungen beschafft werden (so bereits die Begriindung der Beschluss-
empfehlung des Ausschusses fiir Gesundheit zum Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG (BT-Drucksache 19/14867
vom 6. November 2019, Seite 94) bzw. zum Pflegepersonal-Stiarkungsgesetz — PpSG (BT-Drucksache 19/5593
vom 7. November 2018, Seite 123).

Nach § 291b Absatz 5 Satz 4 werden ermichtigte Arzte, die nicht an die Telematikinfrastruktur angeschlossen
sind, ab dem 1. Januar 2021 sanktioniert. Krankenhéduser sind gemil3 § 341 Absatz 7 Satz 1 ebenfalls zum 1.
Januar 2021 verpflichtet, sich mit den fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Kompo-
nenten und Diensten auszustatten und sich an die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlieBen. Eine Sanktion
fiir Krankenh&user ist nach § 341 Absatz 7 Satz 2 in Verbindung mit § 5 Absatz 3e Satz 1 des Krankenhausent-
geltgesetzes oder § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung jedoch erst ab dem 1. Januar 2022 vorgesehen.



Drucksache 19/29384 -182 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Ausweislich der Begriindung der Beschlussempfehlung des Ausschusses fiir Gesundheit zum DVG soll mit Blick
auf die gemeinsame Ausstattung von Krankenhiusern und dort titigen erméchtigten Arzten ein Gleichlauf hin-
sichtlich des Zeitpunkts bestehen, ab dem Sanktionen verhédngt werden kdnnen (,,Insofern ist es notwendig, bis
zu diesem Stichtag auch von der Sanktion fiir den vertragsérztlichen Teil eines Krankenhauses abzusehen®, BT-
Drs. 19/14867 a. a. O.).

Mit der Anpassung der Frist auf den 31. Dezember 2021 wird dieser Gleichlauf fiir erméichtigte Arzte und Kran-
kenhéuser hergestellt. Gleichzeitig kann die Ausnahme von Kiirzungen nach § 291b Absatz 5 Satz 3 entfallen.
Als Folge der Fristanpassung kommt auch die dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur nachgelagerte Frist
fiir den Nachweis der fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste
(§ 341 Absatz 6 Satz 1 und 2) nicht zum Tragen. Eine Sanktion der ermichtigten Arzte scheidet insoweit aus.

Dasselbe gilt fiir ermédchtigte Krankenhduser sowie die nach § 75 Absatz 1b Satz 3 auf Grund einer Kooperati-
onsvereinbarung mit der Kassendrztlichen Vereinigung in den Notdienst einbezogenen zugelassenen Kranken-
héuser. Im Ubrigen entspricht die Anderung dem bisherigen Gesetzentwurf.

Zu Nummer 26

Es handelt sich um die Korrektur eines Fehlverweises in Folge der Anderungen durch das Patientendaten-Schutz-
Gesetz

Zu Nummer 31 Buchstabe a

Der Verweis auf den bisherigen § 384 wird nach seiner Verschiebung um eine Paragraphenstelle auf den neuen
§ 385 angepasst.

Zu Nummer 32 und Nummer 60 Buchstabe a

Hierbei handelt es sich um redaktionelle Folgeanpassungen aufgrund der Verldngerung der Frist, zu der der elekt-
ronische Medikationsplan als eigene Online-Anwendung in der Telematikinfrastruktur fiir den Versicherten nutz-
bar sein muss, sowie aufgrund der Neufassung von § 360 Absatz 4 und der Ergénzung von § 360 Absatz 7. Die
Umsetzungsfrist der Gesellschaft fiir Telematik zum 31. Oktober 2021 zur Schaffung der Voraussetzungen fiir
eine kiinftige Nutzung des elektronischen Medikationsplans als eigene Online-Anwendung in der Telematikinf-
rastruktur bleibt von der Verschiebung der Einfiihrungsfrist des Online-Medikationsplans der Telematikinfra-
struktur unberiihrt. Zur Klarstellung wird in der Nummer 5 die Umsetzungsfrist der Gesellschaft fiir Telematik
erginzt.

In Nummer 32 wird die bisherige Nummer 6 aufgrund einer bei der Erstellung des Entwurfs der Bundesregierung
als Ergebnis der Anhdrungen vorgenommenen Anderung in § 7a des Elften Buches gestrichen. Anstelle der bis-
herigen Regelung in Nummer 6 wird in der nunmehr neuen Nummer 7 eine neue Regelung ohne Bezug zum
vormaligen Regelungsgehalt aufgenommen. Die neue Fassung des § 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 7 verpflichtet
die Gesellschaft fiir Telematik, bis zum 1. Januar 2022 die Mallnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind,
damit vertragsirztliche elektronische Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen durch Arzte, Zahn-
arzte und Psychotherapeuten ab dem 1. Januar 2023 elektronisch iibermittelt werden kénnen.

Um sicherzustellen, dass auch genehmigungspflichtige Verordnungen von cannabishaltigen Arzneimitteln oder
von Arzneimittel-Einzelimporten durch den Versicherten elektronisch der Krankenkasse zur Genehmigung vor-
gelegt werden konnen, wird in Nummer 32 Buchstabe b des Weiteren der Umsetzungsauftrag der Gesellschaft
fiir Telematik fiir ein Verfahren, das es Versicherten ermoglicht, elektronische Verordnungen, soweit erforderlich,
ihrer Krankenkasse elektronisch zur Genehmigung zur Verfligung zu stellen, auch auf Verordnungen von ent-
sprechenden Arzneimitteln erweitert.

Zu Nummer 35

Die Gesellschaft fiir Telematik muss auch flir den Ausnahmefall, dass sie einzelne Komponenten und Dienste der
Telematikinfrastruktur selbst betreibt, deren Sicherheit gewéhrleisten. Fiir diesen Fall, dass die Gesellschaft fiir
Telematik ihre eigenen Komponenten und Dienste zulassen miisste, soll die Sicherheit durch ein externes Sicher-
heitsgutachten und die Einbindung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik, wie bei der E-
Rezept-App, gewihrleistet werden.
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Zu Nummer 41
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Anpassung der Frist, zu der die Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und
den Aufbewahrungsort von personlichen Erkldrungen sowie die Notfalldaten in die elektronische Patientenkurz-
akte liberfithrt werden, an den neuen Einfiihrungstermin der elektronischen Patientenkurzakte.

Zu den Nummern 42, 43 und 45

Mit der im Gesetzentwurf vorgesehenen Uberfiihrung des elektronischen Medikationsplans in eine eigenstindige
Anwendung der Telematikinfrastruktur, die nicht auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird, wer-
den Versicherten und Leistungserbringern Zugriffsmoglichkeiten auf die in dieser Anwendung gespeicherten Da-
ten er6ffnet, die bei einer Speicherung des elektronischen Medikationsplans auf der elektronischen Gesundheits-
karte aus technischen Griinden nicht mdglich sind.

Die mit den Nummern 42, 43 und 45 vorgesehenen Anderungen dienen der Klarstellung, dass die zusitzlichen
Zugriffsmoglichkeiten erst fiir den elektronischen Medikationsplan gelten, der als eigenstindige Anwendung der
Telematikinfrastruktur kiinftig nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird. Dabei kann
auch bei Uberfiihrung des elektronischen Medikationsplans in eine eigene Anwendung eine Kopie etwa in Form
eines Medizinischen Informationsobjektes in die elektronische Patientenakte eingestellt werden.

Zu Nummer 44

Krankenkassen sind verpflichtet, ihren Versicherten iiber ein geeignetes Endgerét eine Benutzeroberfldche anzu-
bieten, die ihnen bzw. den durch sie befugten Vertretern geméfl den Anforderungen nach § 342 Absatz 2 die
umfassende Ausiibung der Versichertenrechte nach § 336 Absatz 1 und 2 und § 337 Absatz 1 bis 3 sowie das
Auslesen der Protokolldaten in den Anwendungen barrierefrei ermoglicht. Diese Benutzeroberflache muss nach
dem neu vorgeschlagenen § 342 Absatz 7 (siche zu Nummer 48 ) im gleichen Umfang — spitestens ab dem 1.
Januar 2022 fiir die elektronische Patientenakte und zusétzlich spétestens ab dem 1. Juli 2023 fiir den elektroni-
schen Medikationsplan, der nicht auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert ist, sowie fiir die elektro-
nische Patientenkurzakte — sowohl die Nutzung iiber ein hierzu geeignetes mobiles Endgerét als auch die Nutzung
iiber ein hierzu geeignetes stationdres Endgerit ermdglichen. Bei der Bereitstellung der Benutzeroberfldche haben
die Krankenkassen technische Verfahren vorzusehen, die zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard
gewdhrleisten.

Da die Verpflichtung der Krankenkassen nunmehr in dem neu vorgeschlagenen § 342 Absatz 7 geregelt ist, sind
daneben keine weiteren Regelungen in § 338 mehr erforderlich. Zusdtzlich wird mit der Ergdnzung im neuen
Absatz 2 klargestellt, dass sich die Mdglichkeit der Gesellschaft fiir Telematik, die Krankenkassen zu unterstiit-
zen, weiterhin nur auf die Arbeiten der Krankenkassen zur Bereitstellung von Komponenten fiir stationire End-
gerite beschriankt. Die Regelungen zum E-Rezept sowie der Evaluationsauftrag nach Absatz 3 bleiben unberiihrt.

Zu den Nummern 47 und 50

Die Notfalldaten, die derzeit noch auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind und in weiteren Um-
setzungsstufen ab 1. Juli 2023 in die elektronischen Patientenkurzakte tiberfiihrt werden, konnen als digitale Kopie
auf Wunsch des Versicherten auch in der elektronischen Patientenakte gespeichert und von diesem aus der elekt-
ronischen Patientenakte heraus nach § 363 zur Unterstiitzung der Forschung zur Verfiigung gestellt werden.

Mit den Anpassungen in den §§ 341 und 349 wird sichergestellt, dass die Notfalldaten nicht nur dann in Kopie in
der elektronischen Patientenakte hinterlegt und aktualisiert werden, wenn sie auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert sind, sondern auch dann, wenn sie kiinftig in der elektronischen Patientenkurzakte vorgehalten
werden. Der Anspruch des Versicherten auf Aktualisierung der Notfalldaten besteht unabhiangig davon, ob diese
Daten auf der elektronischen Gesundheitskarte oder spater in der elektronischen Patientenkurzakte gespeichert
werden. Sobald die Notfalldaten gedndert werden, ist auch die in der elektronischen Patientenakte hinterlegte
Kopie der Notfalldaten zu aktualisieren.
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Dariiber hinaus wird die Moglichkeit fiir Hebammen, in der elektronischen Patientenakte Daten zu dokumentie-
ren, um die Daten erweitert, die sich im Rahmen der Versorgung der Schwangeren bzw. der Mutter mit Hebam-
menhilfe ergeben und nicht bereits Teil der Daten sind, die im elektronischen Mutterpass gespeichert werden
konnen.

Zu Nummer 48
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe bb

Zur Gewihrleistung der Moglichkeit der direkten sicheren Kommunikation zwischen Versicherten und Kranken-
kassen werden die Krankenkassen in Buchstabe d verpflichtet, in die Benutzeroberfliche der elektronischen Pa-
tientenakte und in die Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte auch einen Sofortnachrichten-
dienst fiir die Kommunikation des Versicherten mit seiner Krankenkasse zu integrieren.

Die mit der neu vorgeschlagenen Nummer 5 vorgesehene Regelung sieht vor, dass die Nutzung des elektronischen
Medikationsplans, der nicht auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird, und der elektronischen
Patientenkurzakte mit denselben Zugriffsbefugnissen auch von durch die Versicherten hierzu befugten Vertretern
erfolgen kann. Dabei sollen sowohl die Versicherten als auch die durch sie befugten Vertreter unter anderem auch
Zugriffsberechtigungen fiir den Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronische Patienten-
kurzakte vorab erteilen und die Dauer der Zugriffsberechtigung auf einen Zeitraum von mindestens einem Tag
bis zu einer frei gewihlten Dauer oder auch unbefristet festlegen konnen. Um den Krankenkassen geniigend Zeit
einzurdumen, die Benutzeroberfldche, die sie den Versicherten fiir den Zugang zur elektronischen Patientenakte
anbieten miissen, auch fiir den Zugang auf den Online-Medikationsplan der Telematikinfrastruktur und die elekt-
ronische Patientenkurzakte nutzbar zu machen, wird die vormals vorgesehene Umsetzungsfrist um 6 Monate auf
den 1. Juli 2023 verlangert.

Zu Buchstabe b

Mit der Konkretisierung der Verpflichtung der Krankenkassen wird sichergestellt, dass die Benutzeroberflache,
die von den Krankenkassen bereit zu stellen ist, sowohl iiber ein geeignetes mobiles Endgerit, beispielsweise ein
Smartphone oder ein Tablet, als auch iiber ein stationires Endgerit, beispielsweise einen Desktop PC, verfiigbar
ist. Die Verfligbarkeit der Benutzeroberflache iiber ein hierzu geeignetes stationdres Endgerit ist von den Kran-
kenkassen fiir die elektronische Patientenakte spétestens zum 1. Januar 2022 und fiir den elektronischen Medika-
tionsplan, der nicht auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert wird, sowie fiir die elektronische Patien-
tenkurzakte spétestens zum 1. Juli 2023 umzusetzen. Im Ubrigen wird auf die Begriindung zu Nummer 44 ver-
wiesen.

Zu Nummer 54

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Anderung entspricht dem bisherigen Gesetzentwurf.
Zu den Doppelbuchstaben bb bis dd

Damit auch die Interessen der Privaten Krankenversicherungen bei den Festlegungen durch die Kassenérztliche
Bundesvereinigung Beriicksichtigung finden kénnen, wird der fiir die Wahrnehmung der Interessen der Unter-
nehmen der Privaten Krankenversicherung maf3igebliche Bundesverband in den Kreis der Organisationen aufge-
nommen, mit denen die Kassenérztliche Bundesvereinigung das Benehmen herzustellen hat.

Zu Buchstabe ¢
Zu Absatz 2a Satz 2

Der in dem Regierungsentwurf vorgesehene Regelungsauftrag an die Kassenérztliche Bundesvereinigung wird
im Hinblick auf die darin vorgesehene Fortschreibung prézisiert. Mit dem Ziel, der Dynamik der Fortentwicklung
des Verzeichnisses nach § 139e Absatz 1 Rechnung zu tragen, wird die Kassenérztliche Bundesvereinigung zu
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einer halbjdhrlichen Fortschreibung der semantischen und syntaktischen Interoperabilitit der Inhalte der elektro-
nischen Patientenakte verpflichtet, die aus digitalen Gesundheitsanwendungen zur Verfiigung gestellt werden.
Ziel der gesetzlichen Regelung ist es dabei, eine fortgesetzte Definition einer hohen Anzahl Medizinischer Infor-
mationsobjekte (MIO) entsprechend der Entwicklung des Verzeichnisses nach § 139¢ Absatz 1 zu erreichen. Die
zu erstellenden MIO sind nicht am individuellen Produkt zu orientieren, sondern einerseits an Produkttypen (z. B.
Diabetes-Tagebuch, psychotherapeutische Intervention usw.), andererseits an den weiteren Versorgungskontex-
ten, in denen digitale Gesundheitsanwendungen eine Rolle spielen konnen, und an den hier benétigten Daten.

Zu Absatz 2¢

Stellen Hilfsmittel und Implantate nach § 374a Absatz 1 Daten fiir digitale Gesundheitsanwendungen zur Verfii-
gung, konnen diese von den Versicherten zukiinftig im Rahmen zusammenfassender Therapieberichte auch in die
elektronische Patientenakte eingestellt werden. Vor diesem Hintergrund ist es erforderlich, dass die Kassenérztli-
che Bundesvereinigung auch fiir die Bereitstellung von Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten medizinische
Informationsobjekte etwa fiir die strukturierte Darstellung von Messwerten definiert. Die Festlegungen sind fort-
laufend fortzuschreiben, Dabei definiert die Kassenirztliche Bundesvereinigung selbst den Zeitraum der Fort-
schreibung unter Berticksichtigung des konkreten Versorgungsbedarfs. Dieser ist unter Beriicksichtigung der Ver-
wendbarkeit der Festlegungen fiir verschiedene Anwendungsfille zu bestimmen, Ermdglich etwa ein bestimmtes
Medizinisches Informationsobjekt die strukturierte Darstellung verschiedener Messbedarfe besteht kein Hand-
lungsbedarf. Werden von der Regelung nach § 374a SGB V erfasste Hilfsmittel und Implantate bisher nicht von
den Festlegungen umfasst, besteht konkreter Handlungsbedarf. Ziel der Regelung ist insofern die bedarfsgerechte
und flexible Bereitstellung Medizinischer Informationsobjekte.

Zu Absatz 2d

In Folge des am 31. Mirz 2021 in Kraft getretenen Beschlusses des Gemeinsamen Bundesausschusses (G-BA)
zur Aufnahme der Behandlungsmethode des kardialen Telemonitorings in die vertragsérztliche Versorgung wer-
den die Kassenirztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in der vorgesehe-
nen Regelung nach § 367a verpflichtet, die Anforderungen an technische Verfahren zur Durchfithrung des tele-
medizinischen Monitorings zu definieren. Damit die im Rahmen des telemedizinischen Monitorings verarbeiteten
Daten als Zusammenfassungen zu Messwerten und Therapieverldufen in einem interoperablen Format zur Ver-
fiigung stehen und in die elektronische Patientenakte eingestellt werden konnen, sind von der Kassenirztlichen
Bundesvereinigung die erforderlichen syntaktischen und semantischen Festlegungen zu treffen. Prioritir ist zu-
nichst die Festlegung eines MIO zum telemedizinischen Monitoring bei Herzinsuffizienz gemal der Richtlinie
Methoden vertragsérztliche Versorgung des G-BA; weitere Indikationen und Anwendungsfélle konnen entspre-
chend der weiteren Entwicklung in der Versorgung folgen. Die Festlegungen sind fortlaufend fortzuschreiben,
Dabei definiert die Kassenérztliche Bundesvereinigung selbst den Zeitraum der Fortschreibung unter Beriicksich-
tigung des konkreten Versorgungsbedarfs. Dieser bemisst sich insbesondere an der Fortentwicklung des Telemo-
nitorings unter Beriicksichtigung weiterer Anwendungsfille oder der Verwendung neuer technischer Systeme fiir
bekannte Anwendungsfille. Die Fortentwicklung obliegt dabei der Selbstverwaltung, sodass eine feste Zeitvor-
gabe fiir die Aktualisierung nicht sachgerecht erscheint. Ziel der Regelung ist insofern die bedarfsgerechte und
flexible Bereitstellung Medizinischer Informationsobjekte

Zu Buchstabe g

Der Verweis auf den bisherigen § 384 wird nach seiner Verschiebung um eine Paragraphenstelle auf den neuen
§ 385 angepasst.

Zu den Nummern 55 bis 57

Die Einflihrungsfrist, ab der die Anwendungen, die bislang auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert
sind, in entsprechende Online-Anwendungen der Telematikinfrastruktur tiberfithrt werden, wird jeweils um 6
Monate auf den 1. Juli 2023 verldngert, so dass die Krankenkassen die fiir ihre Umsetzungs- bzw. Anpassungsar-
beiten erforderliche Zeit erhalten.

Dariiber hinaus wird die Mindestfrist, bis zu der Versicherte Notfalldaten, den elektronischen Medikationsplan
und Hinweise auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort personlicher Erklédrungen auf der elektronischen
Gesundheitskarte erstellen bzw. aktualisieren lassen konnen, um 18 Monate bis zum 1. Juli 2024 verldngert. So
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wird sichergestellt, dass auch diejenigen Versicherten, bei denen die Giiltigkeit der elektronischen Gesundheits-
karte vor dem 1. Juli 2024 abliuft, eine neue elektronische Gesundheitskarte erhalten, auf der sie ihre Notfalldaten,
den Medikationsplan sowie die Hinweise zu den personlichen Erkldrungen speichern lassen konnen. Bei einer
Giiltigkeitsdauer der elektronischen Gesundheitskarte von 5 Jahren verldngert sich dadurch die Moglichkeit zur
Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Speicherort dieser Daten bis zum 30. Juni 2029.

Um auf Verzdgerungen bei der Umsetzung und Einfilhrung des Online-Medikationsplans der Telematikinfra-
struktur und der elektronischen Patientenkurzakte, einschlieBlich der Uberfiihrung der persénlichen Hinweise der
Versicherten in diese, sowie auf Verzogerungen bei der Umsetzung des grenziiberschreitenden Datenaustauschs
reagieren zu konnen, wird das Bundesministerium fiir Gesundheit erméchtigt, die in § 334 Absatz 2 Satz 2 sowie
in den §§ 356 bis 358 hierzu geregelten Fristen durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates zu
verlangern.

Zu Nummer 58
Zu Buchstabe a

Die Notfalldaten werden in eine elektronische Patientenkurzakte {iberfiihrt. Zur Sicherstellung, dass diese Daten
Angehorigen eines Heilberufes auch nach deren Migration in eine elektronische Patientenkurzakte zur Verfliigung
stehen, werden die bestehenden Zugriffsrechte von Angehdrigen eines Heilberufes um das Zugriffsrecht auf die
elektronische Patientenkurzakte erginzt.

Zu Buchstabe b

Mit der Neufassung von § 359 Absatz 3 Satz 2 soll sichergestellt werden, dass, soweit es fiir die Versorgung des
Versicherten in einem Notfall erforderlich ist, auch mit der digitalen Identitét des Versicherten auf Daten der
elektronischen Patientenkurzakte zugegriffen werden kann. So kdnnen die in eine Notfallbehandlung einbezoge-
nen Arztinnen und Arzte beispielsweise bereits auf der Anfahrt zu einer Notfallbehandlung iiber wesentliche me-
dizinische Daten des Notfallpatienten informiert werden.

Zu den Nummern 59 und 67

Mit der Neufassung des § 360 Absatz 4 werden Leistungserbringer verpflichtet, ab 1. Januar 2023 Verordnungen
digitaler Gesundheitsanwendungen elektronisch auszustellen und analog zu den anderen vertragsarztlichen elekt-
ronischen Verordnungen iiber die Telematikinfrastruktur zu ibermitteln.

Da Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten auch iiber die Befugnis zur Verordnung von héuslicher psychi-
atrischer Krankenpflege und Ergotherapie verfligen, werden sie in den Leistungserbringerkreis, der nach § 360
Absatz 4 (neu), 5 (neu) und 7 (neu) verpflichtet ist, entsprechende vertragsérztliche Verordnungen kiinftig elekt-
ronisch auszustellen und iiber die Telematikinfrastruktur zu iibermitteln, aufgenommen.

Eine Kommunikation zwischen Versicherten {iber den Sofortnachrichtendienst der Telematikinfrastruktur ist
grundsétzlich untersagt. Einzig der Austausch der elektronischen Zugangsdaten fiir das E-Rezept {iber den So-
fortnachrichtendienst soll zwischen Versicherten ermoglicht werden. Auf diese Weise kann der Sofortnachrich-
tendienst fiir die sichere Ubertragung des E-Rezept-Tokens an einen Vertreter genutzt werden.

Um zeitgleich zur Einfiihrung der elektronischen Verordnung von Hilfsmitteln sicherzustellen, dass auch Ver-
bandmittel sowie Harn- und Blutteststreifen nach § 31 Absatz 1 Satz 1, Medizinprodukte nach § 31 Absatz 1,s0-
weit diese gemédfB § 31 in Verbindung mit § 34 verordnet werden diirfen, sowie bilanzierte Didten zur enteralen
Erndhrung nach § 31 Absatz 5 elektronisch verordnet werden konnen, werden die in § 360 Absatz 7 Satz 1 und
Satz 3 geregelten Verpflichtungen der Leistungserbringer auch auf die Verordnung dieser Mittel ausgedehnt.

Zugleich werden Erbringer der weiteren gemaf3 § 360 Absatz 7 Satz 1 verordnungsféahigen Leistungen verpflich-
tet, sich bis zum 1. Januar 2026 an die Telematikinfrastruktur anzuschlieen. Dariiber hinaus werden die Rege-
lungen nach § 380 zur Finanzierung der den Leistungserbringern mit dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur
entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten angepasst und auf diese weiteren Leistungserbringer erstreckt.

Zusitzlich wird eine Finanzierungsregelung zur Erstattung der Ausstattungs- und Betriebskosten fiir den An-
schluss an die Telematikinfrastruktur ab dem 1. Oktober 2021 fiir von Hebammen geleitete Einrichtungen ge-
schaffen, die sich freiwillig an die Telematikinfrastruktur anschlieBen kdnnen.
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Zu Nummer 61
Die Uberschrift des Siebten Titels wird entsprechend des Regelungsgehalts angepasst.
Zu Nummer 61a

Der bisherige Anderungsbefehl wird um eine gesetzliche Klarstellung dahingehend ergénzt, dass Unternchmen
der privaten Krankenversicherung, die Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbeam-
ten, die Bundespolizei und die Bundeswehr neben der Moglichkeit, ihren Versicherten elektronische Gesundheits-
karten auszugeben, diesen auch digitale Identitdten nach § 291 Absatz 7 zur Verfligung stellen kénnen. Auch in
diesem Fall sind die von § 362 in Bezug genommenen Regelungen des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch anwend-
bar.

Zu Nummer 61b

Zum Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistungen der Krankenbehandlung der Sozialen Ent-
schiadigung legitimieren sich nach dem Vierzehnten Buch Anspruchsberechtigte durch eine elektronische Ge-
sundheitskarte bzw. eine technisch kompatible Karte. Sofern iiber die Telematikinfrastruktur unter Nutzung dieser
Karten als Authentisierungs- und Autorisierungsmittel Dienste angeboten werden, die eine Differenzierung zwi-
schen schadigungsbedingten und nicht schidigungsbedingten erforderlichen Behandlungen ermdglichen, soll fiir
diese Anwendungen des Gesundheitswesens § 327 entsprechend gelten. Derartige Anwendungen kdnnen somit
die Telematikinfrastruktur nutzen und bediirfen hierzu einer Bestdtigung durch die Gesellschaft fiir Telematik.
Die Regelung einer entsprechenden Anwendung ist erforderlich, da § 327 nur fiir Anwendungen ohne Nutzung
der elektronischen Gesundheitskarte gilt. Satz 2 stellt klar, dass die Vorschrift einer Anwendung von § 291a nicht
entgegensteht.

Zu Nummer 63

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung. Die Vertragspartner der Vereinbarung nach § 365 werden
beauftragt, den Einsatz von Diensten und Anwendungen der Telematikinfrastruktur zur Durchfithrung von Vi-
deosprechstunden zu ermdglichen. Diese konnen bei Videodienstanbietern zum Einsatz kommen, die von der
Kassenirztlichen Bundesvereinigung auf Grundlage der Anlage 31b zum Bundesmantelvertrag-Arzte zertifiziert
wurden. Zum Einsatz kommen koénnen dabei beispielsweise ein um Videofunktionalititen erweiterter Dienst
~Kommunikation im Medizinwesen™ nach § 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 15 sowie Anwendungen, die nach
§ 327 von der Gesellschaft fiir Telematik fiir einen entsprechenden Einsatz bestitigt wurden.

Zu Nummer 64

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung. Die Vertragspartner der Vereinbarung nach § 366 werden
beauftragt, den Einsatz von Diensten und Anwendungen der Telematikinfrastruktur zur Durchfiihrung von Vi-
deosprechstunden zu ermdglichen. Diese konnen bei Videodienstanbietern zum Einsatz kommen, die von der
Kassendrztlichen Bundesvereinigung auf Grundlage der Anlage 16 zum Bundesmantelvertrag-Zahnérzte zertifi-
ziert wurden. Zum Einsatz kommen kdnnen dabei beispielsweise ein um Videofunktionalititen erweiterter Dienst
,Kommunikation im Medizinwesen* nach § 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 15 sowie Anwendungen, die nach
§ 327 von der Gesellschaft fiir Telematik fiir einen entsprechenden Einsatz bestétigt wurden.

Zu Nummer 64a

Mit Beschluss vom 17. Dezember 2020 hat der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) die Behandlungsmethode
des Telemonitorings bei Herzinsuffizienz in die vertragsérztliche Versorgung aufgenommen, der Richtlinienbe-
schluss ist am 31. Mérz 2021 in Kraft getreten. Telemonitoring im Sinne der Richtlinie Methoden vertragsarztli-
che Versorgung des G-BA ist ein datengestiitztes, zeitnahes Management von Patientinnen und Patienten mit
Herzinsuffizienz, das grundsitzlich in Zusammenarbeit zwischen einer primér behandelnden Arztin oder einem
primér behandelnden Arzt und einem &rztlichen telemedizinischen Zentrum erfolgt. Damit wird erstmals in der
gesetzlichen Krankenversicherung eine regelhafte Erbringung von Leistungen im Wege des telemedizinischen
Monitorings — gemif den Vorgaben der Richtlinie — er6ffnet. Vor diesem Hintergrund werden die Vertragspartner
des Bundesmantelvertrages beauftragt, mafigebliche technische Festlegungen zu treffen. Die Erbringung der be-
reits in die vertragsirztliche Versorgung aufgenommenen Leistungen des telemedizinischen Monitorings ist auch
unabhéngig von dem Vorliegen dieser Festlegungen der Bundesmantelvertragspartner weiterhin sicherzustellen.
Die Regelungen sollen — soweit moglich — indikationsoffen ausgestaltet werden, damit sie im Falle der Aufnahme
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weiterer Leistungen des telemedizinischen Monitorings in die vertragsérztliche Versorgung bereits unmittelbar
Anwendung finden kénnen. Im Rahmen der Festlegungen sind dabei auch Anforderungen an den Datenschutz
und die Informationssicherheit sowie die Interoperabilitét zu treffen. Bei den Festlegungen konnen auch die fiir
digitale Gesundheitsanwendungen geltenden Anforderungen an Datenschutz und Informationssicherheit Bertick-
sichtigung finden. Zudem sind Vorgaben zur Beriicksichtigung der Festlegungen zur semantischen und syntakti-
schen Interoperabilitit nach § 355 zu treffen, um perspektivisch eine strukturierte Integration therapierelevanter
Zusammenstellungen von Daten, die im Rahmen des Telemonitorings erhoben wurden, in die elektronische Pati-
entenakte zu ermoglichen.

In der Vereinbarung ist zudem die Nutzung geeigneter Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur
vorzusehen, sobald diese zur Verfligung stehen.

Zu Nummer 64b

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbaren im Beneh-
men mit der Gesellschaft fiir Telematik und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik ein techni-
sches Verfahren zur Authentifizierung der Versicherten im Rahmen der Videosprechstunde in der vertragsarztli-
chen Versorgung. Dabei ist in der Vereinbarung die Nutzung der Anwendungen und Dienste der Telematikinfra-
struktur und insbesondere der sicheren digitalen Identitdten fiir das Gesundheitswesen nach § 291 Absatz 7 zur
Authentifizierung verbindlich vorzusehen. In der Vereinbarung sehen die Vertragspartner auch Regelungen zu
Ersatzverfahren fiir Félle vor, bei denen Versicherte die technischen Verfahren zur Authentifizierung nach Satz 1
nicht nutzen konnen, beispielsweise im Falle eines Defekts des Endgerétes, das die Versicherten in Verbindung
mit ihrer eGK oder ihrer digitalen Identitit nach § 291 Absatz 7 zur Authentifizierung einsetzen sowie bei sons-
tigen technischen Stérungen.

Zu Nummer 64c

Es handelt sich um eine Folgednderung zu Nummer 64a.

Zu Nummer 65

Es handelt sich um die Korrektur eines Redaktionsversehens.
Zu den Nummern 65a und 65b

Der Verweis auf den bisherigen § 384 wird nach seiner Verschiebung um eine Paragraphenstelle auf den neuen
§ 385 angepasst.

Zu Nummer 65c¢

Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu der Anderung in Buchstabe d.
Zu den Buchstaben b und ¢

Der jeweilige Verweis auf den bisherigen § 384 wird nach seiner Verschiebung um eine Paragraphenstelle auf
den neuen § 385 angepasst.

Zu Buchstabe d

Es werden ein Gebiihrenerhebungstatbestand und eine Verordnungserméichtigung eingefiigt, damit die Gesell-
schaft fiir Telematik fiir Bestdtigungen nach § 373 Absatz 5 SGB V — ebenso wie fiir Zulassungen und Bestiti-
gungen nach den §§ 324, 325 und 327 SGB V (vgl. § 328 SGB V) — Gebiihren und Auslagen erheben und die
TeleGebV entsprechend angepasst werden kann.

Zu Nummer 66
Zu § 374a
Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass nur solche digitalen Gesundheitsanwendungen zur Nutzung der Schnitt-
stelle berechtigt sind, die im Verzeichnis nach §139e Absatz 1 gelistet sind. Diese digitalen Gesundheitsanwen-
dungen sind nur berechtigt, genau die Daten an der Schnittstelle zu erhalten, fiir deren Nutzung sie im Rahmen
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des Priifverfahrens beim Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte einen positiven Versorgungseffekt
nachgewiesen haben oder diesen Nachweis im Rahmen einer Erprobung erbringen. Im Falle etwa eines digitalen
Diabetes-Tagebuchs konnte dies beispielsweise der Blutzuckerwert sein. Dieses Datum wird vom Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte bei Eintragung der digitalen Gesundheitsanwendung in das Verzeichnis
festgelegt und verdffentlicht. Es wird an der Schnittstelle technisch sichergestellt, dass im Falle der Anfrage dieses
digitalen Diabetes-Tagebuchs an der Schnittstelle ausschlieBlich der Blutzuckerwert iibergeben wird. Bei der
Schnittstelle handelt es sich um eine Backend-Schnittstelle, und es konnen von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen lediglich die dort bereits vorliegenden Daten abgefragt werden. Die Gerdte oder Implantate selbst sowie die
Datenfliisse von den Geridten oder Implantaten zum Backend des Herstellers werden in keiner Weise beriihrt oder
verandert. Es wird insbesondere keine Pflicht der Hersteller begriindet, eine Anpassung oder Erh6hung der Inter-
valle der Dateniibertragung aus dem Medizinprodukt oder dem Implantat an das Backend des Herstellers vorzu-
nehmen. Die Hersteller der Hilfsmittel und Implantate, die auf diesem Weg Daten der Versicherten iibermitteln,
konnen die fiir die Entwicklung und den Betrieb der Schnittstelle entstehenden Kosten auf die Hersteller der
digitalen Gesundheitsanwendungen umlegen und entsprechende Vergiitungen fiir die Nutzung der Schnittstelle
vereinbaren. Die vorgesehene Verldngerung der Umsetzungsfrist trdgt dabei den Interessen der Hersteller an einer
sorgfiltigen und rechtskonformen Umsetzung Rechnung.

Zu Absatz 3

Es handelt sich um eine Folgednderung zu der Anpassung des Umsetzungszeitraumes in Absatz 1.
Zu Nummer 66a

Zu Buchstabe a

Die Verordnungserméchtigung in Absatz 1 wird an diejenige in Absatz 2 angepasst, sodass jeweils die Festlegung
einer von § 371 Absatz 3 abweichenden Frist per Verordnung moglich ist. Aufgrund des Verweises in §§ 372
Absatz 3 Satz 2 und 373 Absatz 2 Satz 2 SGB V auf § 371 Absatz 3 SGB V wird insoweit auch fiir informations-
technische Systeme der vertragszahnirztlichen und der stationidren Versorgung eine abweichende Fristsetzung
ermdglicht. Im Ubrigen wird der Verweis auf den bisherigen § 384 nach seiner Verschiebung um eine Paragra-
phenstelle auf den neuen § 385 angepasst.

Zu Buchstabe b

In informationstechnische Systeme, die in der vertragsarztlichen Versorgung, in der vertragszahnérztlichen Ver-
sorgung und in Krankenh&usern zum Einsatz kommen, sollen offene und standardisierte Schnittstellen integriert
werden, damit Leistungen, die in Form der Videosprechstunde erbracht werden, durch die Leistungserbringer
einfach und aufwandsarm gemeldet und vermittelt werden konnen. Zugleich soll durch die entsprechende Integra-
tion eine nutzerfreundliche Terminvermittlung beispielsweise iiber die elektronischen Vermittlungsangebote der
Terminservicestellen oder das Portal nach § 370a aber auch vergleichbarer Dienste Dritter erreicht werden. Die
Regelung greift insoweit der Zielrichtung nach den Vorschlag des Bundesrates (Nummer 2 der Stellungnahme)
sowie die im Rahmen der Corona-Pandemie erfolgte praktische Ausweitung der Inanspruchnahme von Video-
sprechstunden auf und triagt zu einer Errichtung des Portals nach § 370a mit hoher Geschwindigkeit bei. Die
wesentlichen Regelungen werden dabei durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Rahmen der Rechtsver-
ordnung nach § 375 getroffen.

Zu Nummer 66b

Im Patientendaten-Schutz-Gesetz wurde in § 377 Absatz 5 das bis zu dessen Inkrafttreten in § 291a Absatz 7a
enthaltene Recht iibernommen. Dabei wurde versehentlich das Wort ,,Leistungserbringer durch das Wort ,,Kran-
kenhéduser* ersetzt. Dadurch ist eine Regelungsliicke entstanden. Daher wird der urspriingliche Rechtszustand
wiederhergestellt.

Zu Nummer 67a
Zu Buchstabe a

Die bisherige Regelung zur Finanzierung der den Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen beim Anschluss an
die Telematikinfrastruktur entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten sieht ausschlieBlich fiir die Rehabilita-
tionseinrichtungen der gesetzlichen Rentenversicherung vor, dass ein Verfahren zur Verhandlung und Anpassung
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von Vergiitungssitzen gilt. Ein Verfahren zur Finanzierung des vorgesehenen Kostenausgleichs mittels Verhand-
lung und Anpassung von Vergiitungssitzen, die zwischen den Rehabilitationstragern und den Vorsorge- und Re-
habilitationseinrichtungen vereinbart werden, ist aber auch fiir den Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung
geeignet und weniger verwaltungsaufwéndig als die bisher vorgesehene Umsetzung iiber den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und ein Umlageverfahren zur Erhebung des jeweiligen Anteils von den Krankenkassen.

Mit der Anpassung von Absatz 2 Satz 2 und der Ersetzung des bisherigen Absatz 4 wird daher eine einheitliche
gesetzliche Grundlage fiir die gesetzliche Krankenversicherung und fiir die Deutsche Rentenversicherung ge-
schaffen. Bei der Verhandlung und Anpassung von Vergiitungssitzen ist dabei der Ausgleich fiir Ausstattungs-
und Betriebskosten der Telematikinfrastruktur gesondert zur vereinbarten Leistungsvergiitung auszuweisen.

Zu Buchstabe b

Fiir die Sozialversicherung fiir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau als Landwirtschaftliche Alterskasse fehlt
es bislang an einer gesetzlichen Grundlage, einen entsprechenden Kostenausgleich mit ihren Reha-Leistungser-
bringern zu vereinbaren. Die Landwirtschaftliche Alterskasse erbringt wie die gesetzliche Rentenversicherung
und die Gesetzliche Krankenversicherung Rehabilitationsleistungen. Daher ist ihre Einbeziehung sachlich gebo-
ten und zur Vermeidung von Fehlanreizen z. B. bei Bettenauslastung in den Einrichtungen erforderlich. Die Auf-
nahme einer Beitrittsmoglichkeit zu den entsprechenden Vereinbarungen fiir die Sozialversicherung fiir Land-
wirtschaft, Forsten und Gartenbau als Landwirtschaftliche Alterskasse und ihre Beteiligung an einrichtungsiiber-
greifenden Regelungen ist zudem aus Griinden der Transparenz und Rechtssicherheit erforderlich.

Zu Nummer 78
Zu § 395
Zu Absatz 2

Die Anderung der Begrifflichkeit dient der Klarstellung des Gewollten. Anders als der Begriff ,, Vertragsirzte(n)*
umfasst der neue Begriff , vertragsérztliche(n) Leistungserbringer(n)* nunmehr rechtssicher auch Leistungser-
bringer wie Berufsausiibungsgemeinschaften, medizinische Versorgungszentren und erméchtigte Arztinnen und
Arzte.

Zu Absatz 4
Es handelt sich um eine Folgednderung.
Zu Absatz 5

Die im Regierungsentwurf vorgesehene Integration von Diensten nach § 370a SGB V in das Nationale Gesund-
heitsportal wird gestrichen. Eine Implementierung setzt die vorherige Umsetzung des Angebotes der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung nach § 370a SGB V voraus. Diese muss in der Versorgung bei Leistungserbringern
und Versicherten Akzeptanz finden. Daher sollte der Fokus fiir die Kassenérztliche Bundesvereinigung prioritér
auf die Entwicklung eines nutzerfreundlichen Portals gerichtet sein und diese von Zusatzaufgaben bei der Bereit-
stellung einer Schnittstelle freigehalten werden.

Zu Absatz 6

Es handelt sich um eine Folgednderung.
Zu Nummer 83

Zu § 403 neu

Durch diese iiberarbeitete Fassung wird gewihrleistet, dass der jetzige § 403 (Ubergangsregelung zur enteralen
Erndhrung) im Rahmen der durch Artikel 1 Nummer 83 bewirkten Neufassung des Fiinfzehnten Kapitels erhalten
bleibt (bevor er durch das GVWG aufgehoben wird).

Zugleich wird der jetzige § 401 (Beitragszuschiisse fiir Beschéftigte) im Zuge der Neufassung des Fiinfzehnten
Kapitels § 403a, und nicht — wie im RegE vorgesehen — § 403. Konsequenterweise wird auch in Artikel 12 des
Gesetzentwurfs in § 4 Absatz 3 Satz 3 KVLG 1989 die Angabe ,,§ 314 durch die Angabe ,,§ 403a“ statt ,,§ 403
ersetzt.
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Zu Nummer 84 — Anlage zu § 307 Absatz 1 Satz3 SGB V

In Abschnitt ,,1 Zusammenfassung* wird klargestellt, dass fiir andere IT-Komponenten in der Leistungserbrin-
gerumgebung, die nicht Teil der dezentralen Infrastruktur der Telematikinfrastruktur sind, vom Leistungserbrin-
ger nicht stets, sondern nur dann eine erginzende eigene Datenschutz-Folgenabschidtzung nach Artikel 35
DSGVO durchzufiihren ist, wenn die Voraussetzungen dieses Artikels erfiillt sind.

In Abschnitt ,,2.4 Abhilfemafilnahmen® erfolgt eine sprachliche Anpassung. Der Aussagegehalt bleibt unveréndert.

Zu Artikel 2 — Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes
Zu§?2

Die Regelung entspricht dem Gesetzentwurf.

Zug§ s

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung des Verweises auf die Vereinbarung der Selbstverwaltungspartner
auf Bundesebene zum Telematikzuschlag.

Zu Artikel 3 — Anderung der Bundespflegesatzverordnung
Zu§?2

Die Regelung entspricht dem Gesetzentwurf.

Zu§s

Es erfolgt eine redaktionelle Korrektur einer fehlerhaften Nummerierung des Absatzes, die aufgrund zeitgleicher
Gesetzgebungsverfahren doppelt eingefiihrt wurde, und eine redaktionelle Anderung des Verweises auf die Ver-
einbarung der Selbstverwaltungspartner auf Bundesebene zum Telematikzuschlag.

Zu Artikel 5 — Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch
Zu Nummer 1
Buchstabe e bis g

Bei den Anderungen des Inhaltsverzeichnisses des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB XI) handelt es sich um
redaktionelle Folgednderungen zu den Anderungen des SGB XI, die mit dem vorliegenden Gesetz vorgenommen
werden.

Zu Nummer 2
Buchstabe a

Mit der Ergénzung wird klargestellt, dass auch die Beratung mittels barrierefreier digitaler Anwendungen unter
die ergéinzenden Angebote der Pflegekassen féllt und die individuelle Beratung durch einen Pflegeberater oder
eine Pflegeberaterin damit nicht ersetzt wird.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderung wird klargestellt, dass der Anspruch auf individuelle Beratung und Hilfestellung durch einen
Pflegeberater oder eine Pflegeberaterin in der hduslichen Umgebung oder in der Einrichtung, in der diese Person
lebt, auch dann weiterhin besteht, wenn bereits individuelle Beratung in digitaler Form in Anspruch genommen
wurde.
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Zu Nummer 2a

Mit der Regelung wird der Zeitraum, in dem ambulante und stationére Pflegeeinrichtungen aus Mitteln des Aus-
gleichsfonds der Pflegeversicherung einen einmaligen Zuschuss in Hohe von bis zu 12 000 Euro fiir die Anschaf-
fung von digitalen Anwendungen erhalten kdnnen, bis zum Jahr 2023 verldngert. Bei Beibehaltung der dafiir im
Ausgleichsfonds der Pflegeversicherung bereits vorgesehenen Mittel wird damit den durch die Pandemie stark
belasteten Einrichtungen ein groflerer Zeitraum fiir die Inanspruchnahme der Foérderung zur Verfiigung gestellt.

Zu Nummer 11
Zu § 40b

Nach dem Gesetzentwurf ist in einem neuen § 39a SGB XI der Anspruch auf ergéinzende Unterstiitzung bei Nut-
zung von digitalen Pflegeanwendungen vorgesehen. Der Anspruch auf digitale Pflegeanwendungen soll in dem
neuen § 40a SGB XI geregelt werden. Fiir beide Anspriiche ist in einem neuen § 40b SGB XI ein Leistungsbetrag
der Pflegekasse von bis zu 50 Euro monatlich vorgesehen. Da dieser Leistungsbetrag fiir beide Leistungsbestand-
teile zur Verfiigung steht, ist es erforderlich, festzulegen, zu welchem Anteil dieser Leistungsbetrag auf die er-
ginzende Unterstiitzung und auf die digitale Pflegeanwendung aufzuteilen ist. Dies erfolgt durch den Spitzenver-
band Bund der Pflegekassen. Er soll nach Anhérung der Vereinigungen der Triger der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene sowie der maBgeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Pflegeanwendungen die
Aufteilung des Leistungsanspruchs auf die ergénzende Unterstiitzungsleistung nach § 39a SGB XI und die digitale
Pflegeanwendung nach § 40a SGB XI innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme in das Verzeichnis fiir digitale
Pflegeanwendungen festlegen. Hierzu liegt ein entsprechender Anderungsantrag zur Ergéinzung des neuen § 78a
SGB XI vor.

Die vorgesehene Erginzung des neuen § 40b SGB XI nimmt Bezug auf diese Aufteilungsregelung. Damit wird
klargestellt, dass die Aufteilung des Leistungsbetrages nicht von dem Anspruchsberechtigten vorgenommen wird,
sondern durch die generelle Vorgabe des Spitzenverbandes Bund der Pflegekassen.

Zu Nummer 11a

Nach geltendem Recht haben die Pflegekassen Pflegekurse nach MaB3gabe des § 45 Absatz 1 durchzufiihren. Mit
dem neuen Satz 5 in Absatz 1 wird geregelt, dass durch die Pflegekassen auch digitale Pflegekurse angeboten
werden sollen. Dabei diirfen die Pflegekassen Prasenzkurse aber nicht durch digitale Angebote ersetzen. Die
Pflicht der Pflegekassen zur Gewéhrleistung eines flichendeckenden Pflegekursangebotes vor Ort bleibt unbe-
riihrt. Soweit ein solch flichendeckendes Angebot derzeit nicht bestehen sollte, sind bestehende Liicken in dem
Pflegekursangebot vor Ort, das heifit in zumutbarer, erreichbarer Nahe, umgehend zu schlieen. Die Pflegekassen
koénnen dabei auch miteinander kooperieren. Die Anspruchsberechtigten erhalten somit die Mdglichkeit, aus ver-
schiedenen Schulungsoptionen das fiir sie passende Angebot zu wéhlen.

Zu Nummer 11b

Es wird klargestellt, dass im Rahmen des § 45c jeweils auch digitale Anwendungen bei der Forderung beriick-
sichtigt werden konnen, sofern diese den jeweils geltenden Anforderungen an den Datenschutz entsprechen und
die Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewéhrleisten. Das gilt sowohl im Bereich der Férderung von
Angeboten zur Unterstiitzung im Alltag im Sinne des § 45a nach § 45¢ Absatz 3 als auch bei der Forderung von
Gruppen ehrenamtlich tétiger sowie sonstiger zum biirgerschaftlichen Engagement bereiter Personen und entspre-
chender ehrenamtlicher Strukturen nach § 45¢ Absatz 4 als auch im Rahmen von Modellvorhaben zur Erprobung
neuer Versorgungskonzepte und Versorgungsstrukturen nach § 45¢ Absatz 5.

Zu Nummer 11c

Im Hinblick auf die Forderung der Selbsthilfegruppen, -organisationen und -kontaktstellen, die sich die Unter-
stiitzung von Pflegebediirftigen sowie von deren Angehorigen und vergleichbar Nahestehenden zum Ziel gesetzt
haben, wird klargestellt, dass bei der Forderung der Selbsthilfe in der Pflege auch digitale Anwendungen bertick-
sichtigt werden konnen. Voraussetzung ist, dass diese den geltenden Anforderungen an den Datenschutz entspre-
chen und die Datensicherheit nach dem Stand der Technik gewéhrleisten.
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Zu Nummer 17
Zu § 78a

Zu Absatz 1
Zu Satz 1

Es handelt sich um Folgednderungen zu den im Entwurf des Gesetzes zur Stirkung der Teilhabe von Menschen
mit Behinderungen sowie zur landesrechtlichen Bestimmung der Trager der Sozialhilfe (BT-Drs. 19/27400) vor-
gesehenen Regelungen zur Angleichung der Hilfe zur Pflege nach dem Zwdélften Buch an das Verfahren zur
Erstattungsfahigkeit und die Einflihrung eines Verzeichnisses digitaler Pflegeanwendungen nach diesem Buch in
der héuslichen Versorgung Pflegebediirftiger.

Zu Satz 4

Die vorgesehene Regelung einer Leistungsbegrenzung auf 50 Euro fiir Leistungen nach den §§ 39a und 40a
SGB XI fiihrt zu Unklarheiten hinsichtlich des Umfangs des fiir den jeweiligen Leistungsbestandteil maximal
aufzuwendenden Betrages. Mit dem Anderungsantrag wird daher fiir jede digitale Pflegeanwendung sicherge-
stellt, dass der Spitzenverband Bund der Pflegekassen nach Anhdrung der Vereinigungen der Trager der Pflege-
einrichtungen auf Bundesebene sowie der ma3geblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Pfle-
geanwendungen die Aufteilung des Leistungsanspruchs nach § 40b auf die ergidnzende Unterstiitzungsleistung
nach § 39a und die digitale Pflegeanwendung nach § 40a innerhalb von drei Monaten nach Aufnahme in das
Verzeichnis fiir digitale Pflegeanwendungen festlegt.

Zu Absatz 2
Zu den Sidtzen 1 und 2

Es handelt sich um Folgednderungen zu den im Entwurf des Gesetzes zur Stirkung der Teilhabe von Menschen
mit Behinderungen sowie zur landesrechtlichen Bestimmung der Trager der Sozialhilfe (BT-Drs. 19/27400) vor-
gesehenen Regelungen zur Angleichung der Hilfe zur Pflege nach dem Zwdlften Buch an das Verfahren zur
Erstattungsfahigkeit und die Einfiihrung eines Verzeichnisses digitaler Pflegeanwendungen nach diesem Buch in
der héuslichen Versorgung Pflegebediirftiger.

Zu Absatz 4

Zu Satz 1

Es handelt sich um die Korrektur eines Fehlverweises.
Zu Satz 4

Es handelt sich um die Korrektur eines Fehlverweises.
Zu Satz 5

Mit der vorgenommenen Ergénzung in Satz 5 wird geregelt, dass der Hersteller auch bei zusétzlichen Funktiona-
litdten oder mehrfacher Abgabe von digitalen Pflegeanwendungen an die Nutzer keine hoheren als die nach Ab-
satz 1 vereinbarten Vergiitungsbetrige von der Pflegekasse oder sonstigen Kostentrdgern verlangen kann. Damit
wird vermieden, dass der Hersteller einen hoheren Preis verlangen kann, wenn die digitale Pflegeanwendung
mehrfach genutzt wird.

Zu Absatz 5
Zu Satz 6

Mit der Ergdnzung wird eine sachgerechte Information der Vertragsparteien der Pflegeselbstverwaltung auf Lan-
desebene im ambulanten Bereich sowohl iiber die digitale Pflegeanwendung an sich als auch liber mogliche, vom
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir erforderlich gehaltene, diese Anwendung ergénzende
Unterstlitzungsleistungen Dritter sichergestellt. Die Nutzenbewertung und die Entscheidungsgriinde fiir die Auf-
nahme in das Verzeichnis kdnnen den Vertragsparteien eine wertvolle Hilfe zur Abgrenzung der Inhalte von eng
mit digitalen Pflegeanwendungen verbundenen, ergdnzenden Unterstiitzungsleistungen im Sinne von § 39a durch
zugelassene Pflegedienste insbesondere zu Leistungen der hduslichen Pflege nach § 36 SGB XI, geben.
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Zu Absatz 6

Es handelt sich um Folgednderungen zu den im Entwurf des Gesetzes zur Stirkung der Teilhabe von Menschen
mit Behinderungen sowie zur landesrechtlichen Bestimmung der Trager der Sozialhilfe (BT-Drs. 19/27400) vor-
gesehenen Regelungen zur Angleichung der Hilfe zur Pflege nach dem Zwdlften Buch an das Verfahren zur
Erstattungsfahigkeit und die Einflihrung eines Verzeichnisses digitaler Pflegeanwendungen nach diesem Buch in
der héuslichen Versorgung Pflegebediirftiger.

Zu den Absidtzen 7 und 8

Mit Absatz 7 wird das in § 139e Absatz 10 SGB V fiir die digitalen Gesundheitsanwendungen geregelte Verfahren
zur Festlegung, zur Priifung und zur Bestitigung der Einhaltung der Anforderungen an die Datensicherheit in
entsprechender Weise fiir die digitalen Pflegeanwendungen festgelegt. Die nach § 139e Absatz 10 SGB V vorge-
sehenen Anforderungen und Verfahren sind anzuwenden, wenn die maf3geblichen Anwendungen vergleichbar
sind.

Mit Absatz 8 wird das in § 139e Absatz 11 SGB V fiir die digitalen Gesundheitsanwendungen geregelte Verfahren
zur Festlegung der Priifkriterien sowie das Verfahren zum Nachweis der Erfiillung der Anforderungen an den
Datenschutz in entsprechender Weise fiir die digitalen Pflegeanwendungen festgelegt. Die nach § 139¢ Absatz 11
SGB V vorgesehenen Priitkriterien und Verfahren sind anzuwenden, wenn die maf3geblichen Anwendungen ver-
gleichbar sind.

Zu Absatz 9
Es handelt sich bei der Verschiebung des Absatzes um eine Folgednderung.

Es handelt sich um die Korrektur eines Redaktionsversehens. Mit der vorgenommenen Ergénzung in Satz 1 erfolgt
eine Klarstellung, dass der Spitzenverband Bund der Pflegekassen erstmals zum 1. Februar 2024 und in Folge
jéhrlich einen Bericht {iber die Entwicklung der Versorgung mit digitalen Pflegeanwendungen zu erstellen hat.
Wegen der besonderen Bedeutung der Schaffung einer neuen Leistungsart soll der Bericht dem Deutschen Bun-
destag tiber das Bundesministerium fiir Gesundheit und das fiir die Sozialhilfe zustdndige Bundesministerium fiir
Arbeit und Soziales vorgelegt werden, da nach Absatz 1 der Vergiitungsbetrag sowie die technischen und vertrag-
lichen Rahmenbedingungen durch den Spitzenverband Bund der Pflegekassen mit dem Hersteller einer digitalen
Pflegeanwendung im Einvernehmen mit der Bundesarbeitsgemeinschaft der tiberortlichen Trager der Sozialhilfe
und der Eingliederungshilfe zu vereinbaren sind.

Zu Nummer 18a )
Es handelt sich um eine Anpassung der Uberschrift entsprechend des Regelungsgehalts.

Zu Nummer 18b

Im Rahmen ihrer Aufgabenwahrnehmung nach dem Elften Buch haben die Medizinischen Dienste in den Berei-
chen der Begutachtung und der Qualitétspriifung mit den Pflegekassen oder den Landesverbidnden der Pflegekas-
sen zu verschiedenen gesetzlich festgelegten Zwecken einen elektronischen Datenaustausch vorzunehmen. § 106¢
kniipft an dieses Erfordernis an und ergéinzt es dahingehend, dass von den Medizinischen Diensten die Dienste
der Telematikinfrastruktur jeweils zu nutzen sind, wenn sowohl der betroffene Medizinische Dienst als auch die
Pflegekasse oder der Landesverband der Pflegekassen, mit welcher/welchen der Datenaustausch erfolgt, an die
Telematikinfrastruktur angeschlossen sind. Gleiches gilt fiir die Pflegekasse oder den Landesverband der Pflege-
kassen, wenn der betroffene Medizinische Dienst an die Telematikinfrastruktur angeschlossen ist. Mit der Rege-
lung des § 106¢ soll eine weitere Vernetzung von Beteiligten im Rahmen der Telematikinfrastruktur befordert
werden.

Zu Nummer 18¢

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einfligung des neuen Versicherungspflichttatbestandes in § 23 Ab-
satz 4a. Mit der vorgenommenen Erginzung in Satz 1 wird festgelegt, dass der fiir das sogenannte Neugeschéft
bestehende Kontrahierungszwang fiir die private Pflege-Pflichtversicherung geméll § 110 Absatz 3 Nummer 1
sowie die Vertragsbedingungen gemill § 110 Absatz 3 Nummer 2 bis 6 auch fiir die Mitglieder von Solidarge-
meinschaften gelten.
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Zu Nummer 20

Telepflege im Sinne dieser Regelung ist der Austausch von Informationen im Rahmen des Pflegeprozesses unter
Verwendung von Informations- und Kommunikationstechnologien zur Uberbriickung einer zeitlichen oder rdum-
lichen Distanz durch beruflich Pflegende mit

—  pflegebediirftigen Menschen und ihren Angehdrigen,
— anderen beruflich Pflegenden und

—  weiteren professionellen Akteuren (zum Beispiel Arztinnen und Arzten, Ergo-, Logo- oder Physiotherapeu-
tinnen und -therapeuten, Apothekerinnen und Apothekern etc.).

Der Schwerpunkt sollte insbesondere auf Leistungen liegen, die unter iiberwiegender Verantwortung beruflich
Pflegender gegebenenfalls in Zusammenarbeit mit anderen professionellen Akteuren erbracht werden. Telepflege
unterscheidet sich von den digitalen Pflegeanwendungen und der ergénzenden Unterstiitzung bei Nutzung von
digitalen Pflegeanwendungen dahingehend, dass bei den digitalen Pflegeanwendungen und den Unterstiitzungs-
leistungen die Software-Leistung im Vordergrund steht. Bei Telepflege ist es eine pflegerische Dienstleistung,
die von beruflich Pflegenden erbracht wird. Im Einzelfall kénnen Uberschneidungen zur Telepflege nicht ausge-
schlossen werden.

Telepflegerische Ansétze verfligen iiber ein groB3es Potential, Pflegepersonal vor allem im ambulanten Bereich zu
entlasten und Pflegebediirftige sowie ihre Angehorigen zu unterstiitzen. Im Rahmen des Modellvorhabens sollen
deshalb wissenschaftlich gestiitzt die Potentiale der Telepflege in der pflegerischen Versorgung in der hduslichen
Krankenpflege und in der Langzeitpflege vorrangig in und mit ambulanten Pflegediensten erforscht, erprobt und
entwickelt werden. Die zu untersuchenden, zu erprobenden oder zu entwickelnden Ansétze der Telepflege sollen
das Pflegepersonal und die Pflegebediirftigen vorrangig bei der kdrperbezogenen Selbstversorgung (Waschen,
Nahrungsaufnahme, Toilettengang, Fortbewegung, Mobilisation), beim Umgang mit psychischen und anderen
Verhaltensauffélligkeiten sowie bei der Teilnahme an sozialen Aktivititen unterstiitzen. Bestandteil des Modell-
programms ist auch die Schaffung notwendiger Grundlagen fiir bundesweite Vereinbarungen und Standards zum
Einsatz von Telepflege. Im Rahmen dieses Modellprogramms sind insbesondere Konzepte einzubeziehen, die
gemeinsam von wissenschaftlichen Institutionen, ambulanten und stationédren Pflegeeinrichtungen und eventuell
weiteren Beteiligten fiir eine Erprobung eingereicht werden. Ambulante und stationdre Pflegeeinrichtungen sollen
bei der Erprobung dann bevorzugt beriicksichtigt werden, wenn sie bereits iiber langjéhrige positive digitalge-
stiitzte Erfahrungen verfiigen. Das Modellprogramm ist im Zeitraum von 2022 bis 2024 vorgesehen. Im Beneh-
men mit den Verbanden der Triger der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene und geeigneten Verbdnden der
Digitalwirtschaft sowie mit der Gesellschaft fiir Telematik bestimmt der Spitzenverband Bund der Pflegekassen
Ziele, Dauer, Inhalte und Durchfiihrung des Modellprogramms; dabei sind auch regionale Modellvorhaben ein-
zelner Lander zu beriicksichtigen. Die Gesellschaft fiir Telematik soll insbesondere mit Blick auf mdgliche, aber
nicht notwendige Schnittstellen zur Telematikinfrastruktur beteiligt werden. Bei der Auswahl der relevanten Ver-
biande der Digitalwirtschaft sind dabei Verbande zu beteiligen, die fiir die Wahrnehmung der Interessen der In-
dustrie im Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen gebildet wurden und die dabei vorrangig
die Interessen von Unternehmen vertreten, die im Bereich der Telemedizin etwa als Videodienstanbieter titig
sind. Die MaBinahmen sind mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit abzustimmen. Néheres {iber das Verfah-
ren zur Auszahlung der aus dem Ausgleichsfonds zu finanzierenden Férdermittel regeln der Spitzenverband Bund
der Pflegekassen und das Bundesamt fiir Soziale Sicherung durch Vereinbarung. Fiir die Modellvorhaben ist eine
wissenschaftliche Begleitung und Auswertung vorzusehen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit informiert das
Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales regelméfBig tiber die Durchfithrung des Modellprogramms.

Zu Artikel 9 — Anderung des Arzneimittelgesetzes
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Da die elektronischen Programme, die die Vertragsérzte fiir die Verordnung von Arzneimitteln zu Lasten der
gesetzlichen Krankenversicherung nutzen diirfen, gemal3 § 73 Absatz 9 Nummer 6 des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch ab dem 1. Juli 2023 auch genehmigtes Schulungsmaterial enthalten miissen, wird geregelt, dass die
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zustindige Bundesoberbehdrde eine Fassung verdffentlicht, die zur Abbildung in diesen Programmen geeignet
ist.

Zu Buchstabe b

In Satz 1 wird die bisher geiibte Praxis, dass die zustindige Bundesoberbehdrde die sogenannten Rote-Hand-
Briefe des Zulassungsinhabers auf ihrem Internetportal veroftentlicht, zur Klarstellung und insbesondere zur Er-
moglichung einer Einstellung in die in § 73 Absatz 9 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannten elektroni-
schen Programme gesetzlich geregelt. Mit dem Instrument des Rote-Hand-Briefes wird die Pflicht des Zulas-
sungsinhabers erfiillt, im Rahmen seines Pharmakovigilanz-Systems nach Artikel 104 der Richtlinie 2001/83/EG
des Européischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fiir Humanarzneimittel (ABI. L 311 vom 28.11.2001, S. 67) einschldgige Sicherheitsinformationen an Beschaf-
tigte des Gesundheitswesens mitzuteilen, vgl. Artikel 11 Absatz 1 Buchstabe g der Durchfiihrungsverordnung
(EU) Nr. 520/2012 der Kommission vom 19. Juni 2012 {iber die Durchfiihrung der in der Verordnung (EG)
Nr. 726/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates und der Richtlinie 2001/83/EG des Europiischen Par-
laments und des Rates vorgesehenen Pharmakovigilanz-Aktivititen (ABI. L 159 vom 20.6.2012, S. 5). Falls er-
forderlich, insbesondere falls ein fiir die Information iiber ein Arzneimittelrisiko zustindiger Zulassungsinhaber
nicht sicher identifiziert werden kann, ver6ffentlicht die zustdndige Bundesoberbehorde eigene Rote-Hand-Briefe
aufihrem Internetportal. Die Veroffentlichung wichtiger Informationen {iber Bedenken aus dem Bereich der Phar-
makovigilanz, die die Anwendung eines Arzneimittels betreffen, durch die zustéindige Bundesoberbehorde erfolgt
grundsitzlich gemil Artikel 102 Buchstabe d der Richtlinie 2001/83/EG in Verbindung mit § 62 Absatz 1 Satz 4
AMG.

Zu Satz 2 wird auf die Begriindung unter Buchstabe a verwiesen.
Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine Folgesinderung zu der Anderung in Nummer 1 Buchstabe b, mit der die dortige Regelung
auch auf Rote-Hand-Briefe von Inhabern einer Registrierung eines Arzneimittels erstreckt wird.

Zu Nummer 3

Die Regelung entspricht dem bisherigen Gesetzentwurf.

Zu Artikel 12 — Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte
Zu Nummer 1

Es wird auf die Begriindung zu Artikel 1 Nummer 83 — § 403 neu verwiesen.

Zu Artikel 19a — Anderung des Transplantationsgesetzes

Bei der Anderung handelt es sich um eine Folgeéinderung zu Artikel 1 Nummer 41 Buchstabe a Doppelbuchstabe
aa, mit dem die Mdglichkeit zur Speicherung der Erklarung zur Organ und Gewebespende auf der elektronischen
Gesundheitskarte (eGK) gestrichen wird. Die Speicherung der Erklarung zur Organ- und Gewebespende selbst
sowie auch der Hinweise auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort auf der eGK werden durch einen
Zugriff auf das Register fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende durch die App, die den Versicherten von
den Kassen zur Nutzung ihrer ePA zur Verfiigung zu stellen ist (ePA-App), abgeldst werden. Dazu ist vorgesehen,
dass Abgabe, Anderung und Widerruf der Erklirungen zur Organ- und Gewebespende in diesem vom Bundesin-
stitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zu errichtenden Register zum 1. Juli 2022 auch {iber die
ePA-Apps der gesetzlichen Krankenkassen getitigt werden konnen. Dies gilt selbst dann, wenn die Versicherten
keine elektronische Patientenakte nutzen. Die zeitliche Regelung in § 2 Absatz 1a Satz 4 geht damit in Zukunft
ins Leere und ist insoweit tiberholt, da die genannte Speichermdglichkeit nicht mehr vorgesehen wird. Die Rege-
lung bedarf daher der Streichung. Mit der Streichung ist allein fiir die gesetzlichen Krankenkassen ein erhebliches
Einsparpotential in Hohe von ca. 70 Millionen Euro alle zwei Jahre verbunden.

Im Ubrigen bedarf es keiner weiteren Ubergangsregelung, denn die Verpflichtung zur Ubersendung von Organ-
spendeausweisen und geeigneten Aufklarungsmaterialien ist bereits nach den Sitzen 1 und 2 zeitlich unbefristete
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(Dauer-)Aufgabe der gesetzlichen Krankenkassen und der privaten Krankenversicherungsunternehmen. Die ge-
setzlichen Krankenkassen sind verpflichtet, ihren Versicherten, die das 16. Lebensjahr vollendet haben, die in
Absatz 1 Satz 3 genannten Unterlagen zur Verfiigung zu stellen, wenn ihnen die eGK nach § 291 Absatz 1 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ausgestellt wird. Die eGK hat eine Giiltigkeitsdauer von fiinf Jahren. Die pri-
vaten Krankenversicherungsunternehmen haben die in Absatz 1 Satz 3 genannten Unterlagen ihren Versicherten,
die das 16. Lebensjahr vollendet haben, alle fiinf Jahre mit der Beitragsmitteilung nach § 10 Absatz 2a Satz 9 des
Einkommenssteuergesetzes zur Verfiigung zu stellen. Eine entsprechende regelméBige Information der Versi-
cherten ist damit auch in Zukunft sichergestellt.

Zu Artikel 19b — Anderung des Gesetzes zur Regelung des Sozialen Entschidigungsrechts

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu Artikel 20 Absatz 4. Der fehlerhafte Anderungsbefehl des Gesetzes
zur Regelung des Sozialen Entschddigungsrechts wird aufgehoben.

Zu Artikel 19¢ — Anderung des BSI-Gesetzes

Es handelt sich um die Korrektur eines Fehlverweises in Folge der Anderungen durch das Patientendaten-Schutz-
Gesetz.

Zu Artikel 19d — Anderung des Apothekengesetzes
Zu Nummer 1

Mit den Anderungen wird klargestellt, dass das Zuweisungs- und Makelverbot insbesondere auch fiir die elektro-
nischen Zugangsdaten (eToken) gilt, die fiir den Zugriff auf die Verordnungsdaten und die Einlosung der elekt-
ronischen Verordnungen bendtigt werden. Das Zuweisungs- und Makelverbot ist ein wesentliches Element der
MaBnahmen zur Absicherung der freien Apothekenwahl und zur Sicherstellung einer flichendeckenden Arznei-
mittelversorgung der Bevolkerung durch wohnortnahe Apotheken. Es muss stringent und kohérent geregelt sein
und ggf. weiterentwickelt werden, damit der verfolgte Regelungszweck auch tatsdchlich erreicht wird. Mogliche
Umgehungsstrategien miissen verhindert werden.

Eine Klarstellung in § 31 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ist aufgrund der Formulierung in § 31 Absatz 1
Satz 6 i. V. m. Satz 7, dass Vertragsérzte und Krankenkassen Verordnungen nicht unmittelbar oder mittelbar be-
stimmten Apotheken oder sonstigen Leistungserbringern zuweisen diirfen und dies auch fiir elektronische Ver-
ordnungen gilt, nicht notwendig. Die Zuweisung von elektronischen Zugangsdaten ist hier durch die mittelbare
Zuweisung umfasst.

Zu Nummer 2

Mit der Ergénzung wird eine Inkonsistenz beseitigt. Die Verbote in § 11 Absatz 1a sind im Unterschied zu den
Verboten nach § 11 Absatz 1 bisher nicht buBgeldbewehrt, obwohl die Taten hinsichtlich des Unrechtsgehalts
vergleichbar sind.

Zu Artikel 20 — Inkrafttreten

Die Anderung in Artikel 1 Nummer 23 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe bb tritt riickwirkend zum 1. Januar 2021 in
Kraft, damit eine unterbrechungsfreie Verlingerung der in der betroffenen Norm geregelten Frist, in der noch
keine Sanktionierung erfolgen darf, gewéhrleistet ist. Artikel 1 Nummer 22 Buchstabe b tritt am 1. Januar 2024,
also gemeinsam mit dem Vierzehnten Buch — Soziale Entschiadigung — in Kraft. Es handelt sich hierbei um eine
Folgeinderung zu Buchstabe d. Im Ubrigen entspricht die Anderung dem bisherigen Gesetzentwurf.
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