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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung
des Gesundheitswesens

(Digital-Gesetz — DigiG)

A. Problem und Ziel

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens und der Pflege hat ein her-
ausragendes Potenzial fiir eine effizientere, qualitativ hochwertige und patienten-
zentrierte gesundheitliche und pflegerische Versorgung. Daher gilt es, sie konse-
quent weiterzuentwickeln und zu beschleunigen. Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit hat durch die Erarbeitung einer Digitalisierungsstrategie auf der Basis
eines umfassenden Beteiligungsprozesses die Grundlage fiir die weitere Transfor-
mation geschaffen. Wesentliche Inhalte der Strategie betreffen personenzentrierte
sektoren- und professionsiibergreifende Versorgungsprozesse, die Generierung
und Nutzung qualitativ hochwertiger Daten fiir eine bessere Versorgung und For-
schung sowie nutzenorientierte Technologien und Anwendungen.

Besonders ist deutlich geworden, dass bestehende digitale Angebote so ausgestal-
tet und eingesetzt werden miissen, dass sie im Gesundheitssystem mit den Anfor-
derungen der Menschen harmonieren. Das heif3t, dass die digitale Transformation
einen wahrnehmbaren Nutzen erzeugen muss bei den Patientinnen und Patienten,
bei den pflegebediirftigen Menschen sowie Arztinnen und Arzten und anderen
Gesundheitsfachkriften. Nur so werden die Moglichkeiten digitaler Anwendun-
gen wie der elektronischen Patientenakte (ePA) aktiv angenommen und fithren zu
einem spiirbaren Fortschritt fiir die Versorgung.

Zu den grundlegenden Voraussetzungen fiir die Nutzung digitaler Anwendungen
gehdren auch Sicherheit und Nutzerfreundlichkeit. Es wird Technik bendtigt, die
vertrauensvoll eingesetzt werden kann. Die Handhabung muss zugleich aber auch
niedrigschwellig moglich sein, so wie die Nutzerinnen und Nutzer es aus anderen
Lebensbereichen kennen. Hier sollen die Versicherten im Sinne der Patientensou-
verdnitit ein Wahlrecht erhalten und sich zwischen Sicherheitsstufen entscheiden
konnen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

— die Potenziale der elektronischen Patientenakte (ePA) zur Steigerung der Pa-
tientensicherheit und der medizinischen und pflegerischen Versorgungsqua-
litdt zu nutzen, indem sie durch Umstellung auf eine Widerspruchslosung
(,,Opt-out®) flichendeckend in die Versorgung integriert werden kann,

— das E-Rezept weiterzuentwickeln und verbindlich einzufiihren,
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—  Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) noch besser fiir die Versorgung
nutzbar zu machen,

—  Videosprechstunden und Telekonsilien qualititsorientiert weiterzuentwi-
ckeln,

—  digitale Versorgungsprozesse in strukturierten Behandlungsprogrammen zu
ermoglichen,

— die Interoperabilitdt zu verbessern,
— die Cybersicherheit zu erhohen und
—  den Innovationsfonds zu verstetigen und weiterzuentwickeln.

B. Lésung

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

Weiterentwicklung der ePA

Der ePA kommt als Austauschplattform zwischen Leistungserbringern und dem
Versicherten sowie als digitales Gesundheitsmanagementsystem fiir den Versi-
cherten eine zentrale Rolle in der Versorgung zu. Perspektivisch soll auch die re-
habilitative Versorgung verstirkt von der ePA profitieren. Um Hiirden bei der
Nutzung der ePA zu beseitigen und eine weitere Verbreitung zu erreichen, ist ein
Umbau der ePA hin zu einer Opt-Out-Anwendung vorgesehen. Es sollen die Be-
reitstellung der ePA durch die Krankenkassen, ihre inhaltliche Befiillung sowie
die Zugriffe auf die gespeicherten ePA-Daten grundlegend vereinfacht werden.
Ziel ist die vollumfingliche, weitestgehend automatisiert laufende Befiillung der
ePA mit strukturierten Daten, die die Versorgung gezielt unterstiitzen. Die pati-
entenzentrierte ePA fiir alle ist fester Bestandteil des Versorgungsprozesses und
bietet dadurch erkennbaren Mehrwert. Der erste Anwendungsfall ist der digital
gestiitzte Medikationsprozess. Als nichste nutzenstiftende Anwendungen werden
die elektronische Patientenkurzakte (ePKA) und die Labordaten-Befunde folgen.
Weitere Anwendungsfille und deren Umsetzung werden vom Bundesministerium
fiir Gesundheit per Rechtsverordnung festgelegt. Die ePA bleibt eine freiwillige
Anwendung, deren Nutzung jede Versicherte und jeder Versicherter widerspre-
chen oder sie einschrinken kann.

Weiterentwicklung des E-Rezepts

Das E-Rezept soll besser nutzbar werden. Hierzu soll es zukiinftig mdglich sein,
die E-Rezept-App der gematik GmbH (Gesellschaft fiir Telematik) auch mittels
der ePA-Apps zu nutzen. Des Weiteren wird ermoglicht, digitale Identitéten,
NFC-fihige (NFC = Near Field Communication; kontaktlose Dateniibertragung)
elektronische Gesundheitskarten (eGK) sowie dazugehdrige PINs aus der E-Re-
zept-App heraus zu beantragen. Die Kassen sollen verpflichtet werden, ihre Ver-
sicherten iiber das E-Rezept zu informieren.

Weiterer Ausbau der Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Die Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) sollen fiir einen nutzenstiften-
den Einsatz in der Versorgung tiefer in die Versorgungprozesse integriert werden.
Der Leistungsanspruch soll auf Medizinprodukte hoherer Risikoklassen ausge-
weitet werden, um damit auch weitergehende Versorgungsszenarien wie etwa te-
lemedizinisches Monitoring zu ermdglichen. Die Preisgestaltung bei DiGA soll
stiarker an Erfolgskriterien ausgerichtet und damit fiir eine Steuerung des Ange-
bots noch besser nutzbar werden. Es wird ein transparenter Qualitdtswettbewerb
etabliert. Fiir alle im Verzeichnis gelisteten DiGA wird eine anwendungsbeglei-
tende Erfolgsmessung obligatorisch vorgegeben, deren Ergebnisse fortlaufend an
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das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) gemeldet und
im Verzeichnis verdffentlicht werden.

Weiterentwicklung von Videosprechstunden und Telekonsilien

Telemedizin soll ein fester Bestandteil der Gesundheitsversorgung werden. Ins-
besondere Videosprechstunden sollen noch umfassender eingesetzt und leichter
genutzt werden konnen. Dazu wird die bisher geltende Begrenzung der Video-
sprechstunden in einem ersten Schritt aufgehoben. Zugleich wird die &drztliche
Vergiitung kiinftig stirker an Qualitdtsmerkmalen orientiert. Es werden dariiber
hinaus MafBnahmen der ,,assistierten Telemedizin in Apotheken® eingefiihrt.

Digitale Weiterentwicklung von strukturierten Behandlungsprogrammen

Als neues Angebot soll der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) strukturierte
Behandlungsprogramme fiir Versicherte mit Diabetes mellitus Typ I und Typ II
mit digitalisierten Versorgungsprozessen einfithren. Die Diabetestherapie basiert
bereits heute in groBem Mafle auf der Erfassung und Auswertung von Daten und
ermoglicht durch ein Zusammenfiihren aktuell getrennter Datenwelten bei Pati-
entinnen und Patienten sowie Leistungserbringern einen Versorgungsprozess, der
unter explizitem Einsatz digitaler Moglichkeiten konzipiert wird.

Verbesserung der Interoperabilitit

Interoperable Informationssysteme stellen das technologische Fundament einer
qualitativ hochwertigen gesundheitlichen Versorgung dar. Vor dem Hintergrund
der Fragmentierung der Leistungserbringung im deutschen Gesundheitssystem
sowie der Heterogenitét der dafiir verwendeten Informationssysteme, besteht die
Gefahr qualitativer und quantitativer Einbuflen beim Austausch behandlungsrele-
vanter Daten.

Die bestehenden Regelungen zur Forderung der Interoperabilitit informations-
technischer Systeme haben bislang nicht den notwendigen Fortschritt erzielt im
Hinblick auf die Verwendung interoperabler Schnittstellen, von Standards und
Profilen vor allem durch die Hersteller und Anbieter informationstechnischer Sys-
teme. Um die beschriebenen Interoperabilititsziele zu erreichen, soll die Verbind-
lichkeit von Standards, Profilen und Leitfdden erhoht werden. Dies wird durch
einen transparenten und marktbasierten Mechanismus sichergestellt.

Die zu erwartende Verbesserung des Informationsaustauschs im Gesundheitswe-
sen wird zu einer hoheren Datenverfligbarkeit, einer gesteigerten Behandlungs-
qualitdt und zu einem héheren Schutzniveau fiir die Rechtsgiiter der Gesundheit,
des Lebens und der informationellen Selbstbestimmung der Versicherten flihren.

Erhohung der Cybersicherheit

Nicht zuletzt aufgrund des Angriffskrieges Russlands gegen die Ukraine haben
sich die abstrakten Cybersicherheitsrisiken erhoht. Das bedeutet, dass Einrichtun-
gen des Gesundheitswesens organisatorische und technische Maflnahmen ergrei-
fen miissen, um die Resilienz ihrer Informationssysteme zu verbessern und ent-
sprechende Risiken zu reduzieren. Ein wesentlicher Faktor sind dabei die Nutze-
rinnen und Nutzer eines informationstechnischen Systems, die sich verschiedenen
Angriffsvektoren ausgesetzt sehen kdnnen. Daher sollen Mafinahmen zur Erho-
hung der Awareness (,,Sicherheitsbewusstsein®) von Nutzerinnen und Nutzern
ausgebaut werden.

Auch im Bereich des Gesundheitswesens bieten cloudbasierte Informationssys-
teme erhebliche Vorteile. Sofern damit gesundheits- und/oder personenbezogene
Daten verarbeitet werden sollen, ergeben sich dadurch Cybersicherheitsrisiken.
Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik hat mit dem ,,Kriterien-
katalog C5 (Cloud Computing Compliance Criteria Catalogue)* Mindestanforde-
rungen definiert, die zu erfiillen sind. Durch den neu eingefiigten § 393 des Fiinf-
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ten Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) wird sichergestellt, dass bei der Verarbei-
tung gesundheits- und/oder personenbezogener Daten mithilfe von cloudbasierten
Informationssystemen, diese Mindestanforderungen kiinftig zu erfiillen sind.

Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds

Der Innovationsfonds hat sich als Impulsgeber und wichtiges Forderinstrument
fiir die Weiterentwicklung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversiche-
rung (GKV) erwiesen. Um sicherzustellen, dass die Erprobung und Evaluation
von innovativen, sektoreniibergreifenden Versorgungsformen sowie praxisnahen
Vorhaben der Versorgungsforschung, die auf einen Erkenntnisgewinn zur Ver-
besserung der Versorgung abzielen, auch weiterhin gefordert werden, wird die
Verstetigung des Innovationsfonds geregelt. Dariiber hinaus sollen die Forder-
moglichkeiten erweitert, die Gewinnung von Erkenntnissen beschleunigt und der
Gestaltungsspielraum des Innovationsausschusses vergrofiert werden. Die beglei-
tende Evaluation des Innovationsfonds soll fortgefiihrt werden, um die Effektivi-
tit des Forderinstruments regelmif3ig zu tiberpriifen.

C. Alternativen
Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Bund

Bei der Umsetzung der gesetzlichen Mallnahmen ergeben sich bei der Bundes-
wehr, die vergleichbar einem Sozialversicherungstriger, Krankenversicherer und
Leistungserbringer agiert, Haushaltsausgaben, die aktuell nicht quantifizierbar
sind. Der Finanzierungsbedarf beruht auf der Umstellung, Anpassung und Erwei-
terung der IT-Services der Gesundheitsversorgung der Bundeswehr sowie auf den
Aufwendungen fiir die Bereitstellung der ePA. Uberdies entstehen durch den Ge-
setzentwurf nicht ndher bezifferbare geringe Kosten im Rahmen des § 264
SGB V. Mehrbedarfe im Bereich des Bundes sind finanziell und (plan-)stellen-
méBig im jeweiligen Einzelplan gegenzufinanzieren.

Linder und Kommunen
Keine.
Sozialversicherung

Es entstehen den Krankenkassen voraussichtlich einmalig Kosten in Hohe von
rund 789 Millionen Euro fiir:

— die Umsetzung der Beantragung digitaler Identitdten und elektronischer Ge-
sundheitskarten aus der E-Rezept-App heraus,

— die Erweiterung der Pflichten der Dienstleister vor Ort auf weitere Dienst-
leister,

— den Umbau der elektronischen Patientenaktensysteme zu einer Opt-out-An-
wendung sowie fiir den Aufbau eines initialen Widerspruchsverfahrens,

—  die erstmaligen Informationen zum E-Rezept,
—  die Erstbefiillung der ePA mit Informationen und

— die Verpflichtung zur Digitalisierung von papiergebundenen medizinischen
Altbefunden der Versicherten und Ubermittlung in die ePA.

Die Kosten verteilen sich dabei in unterschiedlicher Hohe auf den Zeitraum von

2024 bis 2026.

Dariiber hinaus ergeben sich aufgrund der Verpflichtung der Krankenkassen zur
Information iiber das E-Rezept laufende jéhrliche Kosten in Hohe von rund
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250 000 Euro. Der Umbau der ePA zu einer Opt-out-Anwendung fiihrt bei den
Krankenkassen zu jéhrlichen Kosten in Hohe von rund 114 Millionen Euro. Dar-
iiber hinaus entstehen den Kassen zum Weiterbetrieb des Widerspruchsverfahrens
jéhrlich Kosten in Hohe von geschitzt 5 Millionen Euro. Dem gegeniiber stehen
nicht ndher bezifferbare Einsparpotenziale:

1. durch eine verbesserte Arzneimitteltherapiesicherheit sowie durch weitere
Effizienzgewinne,

2. durch die bessere Verfiigbarkeit von behandlungsrelevanten Daten und
3. die Vermeidung unnétiger und belastender Doppeluntersuchungen.

Im Zusammenhang mit der Fortentwicklung der Versorgung mit DiGA entstehen
den Krankenkassen in den Jahren 2025 bis 2028 insgesamt Kosten in Héhe von
ca. 12 Millionen Euro. Fiir die Fortentwicklung der Telemedizin entstehen den
Krankenkassen fiir die Jahre 2026 bis 2028 Leistungsausgaben von bis zu 24 Mil-
lionen Euro.

Aus der Verstetigung des Innovationsfonds resultieren ab Inkrafttreten der Rege-
lung Ausgaben in Hohe von 200 Millionen Euro pro Jahr ab 2025, von denen 100
Millionen Euro von den Krankenkassen und 100 Millionen Euro aus der Liquidi-
tatsreserve des Gesundheitsfonds finanziert werden. In der bisherigen Befristung
des Innovationsfonds von 2020 bis 2024 betrugen die entsprechenden Ausgaben
ebenfalls 200 Millionen Euro jéhrlich.

Mit der Einflihrung der elektronischen Rechnung als neue Anwendung der Tele-
matikinfrastruktur entstehen der Gesellschaft fiir Telematik einmalig Kosten in
Hohe von 8,3 Millionen Euro und in den Jahren 2025 bis 2026 Kosten in Hohe
von jahrlich ca. 18,6 Millionen Euro sowie ab dem Jahr 2027 fortlaufend Kosten
in Hohe von ca. 3,6 Millionen Euro.

Fiir die gesetzliche Unfallversicherung fallen fiir die Befiillung der ePA in der
Zeit von 2025 bis 2026 einmalige Kosten in Hohe von ca. 7,2 Millionen Euro an.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fur Bdrgerinnen und Blirger

Den Biirgerinnen und Biirgern entsteht ein zusétzlicher jahrlicher Zeitaufwand in
Hohe von rund 105 000 Stunden. Einmalig fallt ein Zeitaufwand in Héhe von 7,3
Millionen Stunden an. Beide Aufwinde werden durch die Mdglichkeit zum Wi-
derspruch gegen die elektronische Patientenakte verursacht.

E.2 Erflllungsaufwand flr die Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft ergibt sich einmaliger Aufwand in Hohe von rund 295 Millio-
nen Euro pro Jahr in den ersten Jahren nach Inkrafttreten, vor allem hervorgerufen
durch die Befiillung der elektronischen Patientenakte durch die teilnehmenden
Leistungserbringer. Es wird davon ausgegangen, dass durch die zunehmende Di-
gitalisierung der Prozesse bei den Leistungserbringern langfristig der fiir die erste
Zeit prognostizierte Zusatzaufwand entfillt oder durch Erleichterungen aufgewo-
gen wird, die durch die Nutzung der Patientenakte entstehen. Insgesamt entsteht
ein einmaliger Aufwand in H6he von rund 1,5 Millionen Euro.

Dartiiber hinaus wird eine Gesetzesanpassung vorgenommen, bei der durch die
Befreiung der Vertragszahnérztinnen und -drzte von der Verpflichtung, Schnitt-
stellen zum Deutschen elektronischen Melde- und Informationssystem fiir den In-
fektionsschutz (DEMIS) vorzuhalten, Kosten vermieden werden.
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E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
a) Bund

Keiner.

b) Lander und Kommunen

Keiner.

¢) Sozialversicherung

Fiir die Verwaltung éndert sich der jahrliche Erfiillungsaufwand um rund 1,1 Mil-
lionen Euro. Der einmalige Erfiillungsaufwand betrdgt rund 15 Millionen Euro,
vor allem hervorgerufen durch Kompensationszahlungen an psychotherapeuti-
sche Praxen, die der Vertragsarztversorgung angehoren, da diese zukiinftig ver-
pflichtet sind, KIM-Datenaustauschsysteme (,,Kommunikation im Medizinwe-
sen”) zum Empfang des elektronischen Arztbriefes einzurichten. Beide Kostenar-
ten entfallen vollstindig auf die Verwaltungsebene Sozialversicherung, der die
hier betroffene gesetzliche Krankenversicherung und die Gesellschaft fiir Tele-
matik zugeordnet sind. Im Rahmen der Verstetigung und Weiterentwicklung der
Forderung durch den Innovationsfonds entsteht bei der Geschiftsstelle des Inno-
vationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesausschuss gegebenenfalls zusétz-
licher Erfiillungsaufwand durch die Durchfiihrung weiterer Forderverfahren bei
gleichbleibendem Volumen des Innovationsfonds. Es ist davon auszugehen, dass
sich der Antragseingang nicht wesentlich verdndern wird, sondern dass sich die
bisher im zweistufigen Forderverfahren eingereichten Antrdge auf die weiteren
Forderverfahren verteilen werden. Der Erfiillungsaufwand ist kostenneutral, weil
sich die Personal- und Sachausstattung der bestehenden Geschiftsstelle nicht ab-
sehbar durch den Gesetzentwurf verédndert.

F. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsauf-
wand hinausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf
die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisni-
veau, sind nicht zu erwarten.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
DER BUNDESKANZLER

Berlin, 1. November 2023

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Barbel Bas

Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Prasidentin,
hiermit Ubersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung
des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG)

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).
Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufuhren.
Federfuhrend ist das Bundesministerium fur Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemal § 6 Absatz 1 NKRG ist als
Anlage 2 beigeflugt.

Der Bundesrat hat in seiner 1037. Sitzung am 20. Oktober 2023 gemalR Artikel 76 Absatz 2
des Grundgesetzes beschlossen, zu dem Gesetzentwurf wie aus Anlage 3 ersichtlich Stellung

ZU nehmen.

Die Auffassung der Bundesregierung zu der Stellungnahme des Bundesrates ist in der als
Anlage 4 beigefligten Gegenadullerung dargelegt.

Mit freundlichen Grif3en

Olaf Scholz
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung
des Gesundheitswesens

(Digital-Gesetz — DigiG)’
Vom ...
Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 20.

Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 9 des Gesetzes vom 16. August 2023 (BGBL
2023 I Nr. 217) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

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

§ 24e wird die folgt gedndert:

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

b) In Satz 2 wird die Angabe ,,§§ 31 bis 33* durch die Angabe ,,§§ 31 bis 33a“ ersetzt.

§ 31a wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:
,»Ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte gemdl3 § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfii-
gung steht, ist der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende Arzt nach Satz 1 verpflichtet,
einen elektronischen Medikationsplan zu erstellen, soweit der Versicherte einen Anspruch nach Satz 1

hat und dem Zugriff des Arztes auf Daten nach § 342 Absatz 2a in der elektronischen Patientenakte
gemal § 353 Absatz 1 oder 2 nicht widersprochen hat.*
b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a eingefiigt:

»(32) Ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte geméal § 342 Absatz 1 Satz 2 zur
Verfiigung steht, sind die nach Absatz 3 Satz 3 an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzte sowie die abgebenden Apotheken nach Absatz 3 Satz 2 verpflichtet, den Medikationsplan nach
Absatz 1 Satz 1 zu aktualisieren und diese Aktualisierungen nach Absatz 3 Satz 5 im elektronischen
Medikationsplan zu speichern, soweit der Versicherte dem Zugriff des Arztes oder der abgebenden
Apotheke auf Daten nach § 342 Absatz 2a in der elektronischen Patientenakte nicht gemdl3 § 353 Ab-
satz 1 oder 2 widersprochen hat.*

c) Der bisherige Absatz 3a wird Absatz 3b.
§ 33a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,niedriger” die Worter ,,und hoherer eingefiigt.

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

d)

e)

g)

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

»Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen regelt im Benehmen mit der Kassenérztlichen Bun-
desvereinigung, den fiir die Wahrmehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der
Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen mafgeblichen Organisationen nach
§ 140f und den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen
Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene
das Nahere iiber das Verfahren der Genehmigung nach Satz 2 Nummer 2, insbesondere iiber den
Nachweis einer medizinischen Indikation, in einer Richtlinie.”

cc) Folgender Satz wird angefiigt:
»Nicht von dem Anspruch umfasst sind Medizinprodukte, die der Steuerung von aktiven therapeu-
tischen Produkten dienen, digitale Gesundheitsanwendungen, die zur Verwendung mit einem be-
stimmten Hilfsmittel oder Arzneimittel bestimmt sind sowie allgemeine Gebrauchsgegenstinde
des téglichen Lebens.*

Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

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

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

bereits in den Verkehr gebracht sind.*

Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt:

,,Der Hersteller stellt den Versicherten die technische Ausstattung, die im Einzelfall zur Versorgung mit

einer digitalen Gesundheitsanwendung erforderlich ist, in der Regel leihweise zur Verfligung.*

In Absatz 4 Satz 3 wird die Angabe ,,§§ 92, 135 oder 137¢* durch die Worter ,,§§ 92, 135, 137c oder

137h Absatz 1 Satz 4 Nummer 2° ersetzt.

Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a eingefiigt:

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

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:
»Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen gibt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte und den fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten ma3geb-
lichen Spitzenorganisationen der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundes-
ebene vor der Veroffentlichung des Berichtes Gelegenheit zur Stellungnahme.*

Folgender Absatz 7 wird angefligt:

»(7) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen iibermittelt dem Bundesministerium fiir Ge-

sundheit fiir jedes Kalenderquartal spétestens innerhalb von zwei Wochen nach Ende des jeweiligen
Kalenderquartals

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

2. die Anzahl der aufgrund einer Verordnungen zur Verfiigung gestellten digitalen Gesundheitsan-
wendungen je digitaler Gesundheitsanwendung,

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

4. die Hohe der Leistungsausgaben seiner Mitglieder fiir Leistungen nach Absatz 1.
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5. § 65c wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

»Aufder Grundlage des einheitlichen onkologischen Basisdatensatzes nach Absatz 1 Satz 3 treffen
die Krebsregister erstmals zum 31. Dezember 2021 im Benehmen mit der Kassenérztlichen Bun-
desvereinigung, der Deutschen Krankenhausgesellschaft, den fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Industrie maBgeblichen Bundesverbinden aus dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen sowie im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen die notwendigen Spezifikationen zur technischen, semantischen, syntaktischen
und organisatorischen Interoperabilitdt dieses Basisdatensatzes.*

bb) In Satz 3 wird das Wort ,,Festlegungen® durch das Wort ,,Spezifikationen* ersetzt.
cc) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

,»Die Spezifikationen nach Satz 2 sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu
verdffentlichen.*

In Absatz 2 Satz 3 Nummer 2 wird das Wort ,,Festlegungen* durch das Wort ,,Spezifikationen* ersetzt.

6. In § 68b Absatz 4 werden die Worter ,,erstmals bis zum 31. Dezember 2021 durch die Worter ,,jeweils zum
1. April eines Kalenderjahres* ersetzt.

7. Die §§ 75b und 75¢ werden aufgehoben.
8. § 87 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 2a wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 16 wird wie folgt gefasst:

»Der Bewertungsausschuss nach Absatz 3 und der Bewertungsausschuss in der Zusammensetzung
nach Absatz 5a legen dem Bundesministerium fiir Gesundheit im Abstand von einem Jahr, erst-
mals zum 1. Juni 2024, einen gemeinsamen Bericht vor

1. iber den Stand der Beratungen und Beschlussfassungen nach Satz 7,

2. iber die Erbringung von ambulanten telemedizinischen Leistungen, aufgeschliisselt nach
Gruppen von an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern,

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

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

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

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

bb) In Satz 18 werden die Worter ,,, insbesondere Videosprechstunden,* gestrichen.
cc) Die Sdtze 19 bis 21 sowie 30 bis 33 werden aufgehoben.
Nach Absatz 2m werden die folgenden Absétze 2n und 20 eingefiigt:

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

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

1. die Beriicksichtigung der elektronischen Patientenakte in der Versorgung,
2. die Beriicksichtigung des elektronischen Medikationsplans in der Versorgung,

3. die Beriicksichtigung elektronischer Arztbriefe und sicherer Ubermittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6 in der Versorgung,

die Beriicksichtigung elektronischer Programme fiir eine standardisierte Ersteinschiatzung,
5. die Gewihrleistung des gleichberechtigten Zugangs zur Videosprechstunde und
die strukturierte Anschlussversorgung bei Videosprechstunden.*

9. § 92a wird wie folgt geéndert:

a)

b)

c)

Absatz 1 Satz 7 bis 9 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

»Der Innovationsausschuss nach § 92b Absatz 1 fiihrt in der Regel drei Verfahren zur Auswahl von
Vorhaben zur Férderung durch. Dies sind das einstufige Verfahren mit langer Laufzeit, das einstufige
Verfahren fiir neue Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit und das zweistufige Verfahren. In den ein-
stufigen Verfahren nach Satz 8 wird die Durchfithrung von Vorhaben geférdert. Im einstufigen Verfah-
ren fiir neue Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit kann ein Antrag auf Forderung im jeweiligen
Haushaltsjahr jederzeit eingereicht werden; die Antrdge werden bewertet und zur Foérderung ausge-
wahlt, bis die nach Absatz 3 Satz 3 im jeweiligen Haushaltsjahr hierfiir zur Verfligung stehenden Mittel
ausgeschopft sind. Im zweistufigen Verfahren wird in der ersten Stufe die Konzeptentwicklung von
Vorhaben zur Ausarbeitung qualifizierter Antrége fiir bis zu sechs Monate gefordert und in der zweiten
Stufe werden Vorhaben zur Durchfiihrung ausgewahlt und wird die Durchfithrung dieser Vorhaben
gefordert.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Die Sétze 3 bis 7 werden durch die folgenden Sétze ersetzt:

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

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Eignung* durch das Wort ,,Effektivitit” ersetzt.
bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

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

10. § 92b wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,in“ die Worter ,,themenspezifischen und themenoffenen* ein-
gefligt.
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11.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

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

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

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

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

das Forderverfahren nach Satz 7,

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

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

A

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

b) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze angefiigt:

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

c) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

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

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

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

ee) Die bisherigen Nummern 8 bis 11 werden die Nummern 9 bis 12.
Nach § 129 Absatz 5g wird folgender Absatz Sh eingefiigt:

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

1. die Beratung zu ambulanten telemedizinischen Leistungen,
2. die Anleitung zu der Inanspruchnahme ambulanter telemedizinischer Leistungen und

3. die Durchfiihrung einfacher medizinischer Routineaufgaben zur Unterstiitzung anldsslich einer &rztli-
chen telemedizinischen Leistung.

Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der
Apotheker vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung und dem Verband der Privaten Krankenversicherung die Inhalte der Maflnahmen
nach Satz 1 sowie das Néhere insbesondere zu den rdumlichen und technischen Voraussetzungen der Apo-
theken, zur Durchfiithrung der Maflnahmen, zur Beriicksichtigung der Dienste und Anwendungen der Tele-
matikinfrastrukur, zur Vergiitung der erbrachten Maflnahmen und zu deren Abrechnung. Die Vereinbarung
nach Satz 3 ist bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] zu treffen. Kommt eine Vereinbarung bis zu diesem Zeitpunkt ganz oder teilweise nicht
zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Vereinbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum
Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort. § 11 Absatz 1 und la des Apothekengesetzes sowie § 31
Absatz 1 Satz 5 bis 7 bleiben unberiihrt. Soweit dies zur Erbringung und Abrechnung der Mafnahmen nach
Satz 1 und zur Erfiillung von Dokumentationspflichten erforderlich ist, diirfen personenbezogene Daten ver-
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12.

13.

arbeitet werden. Der Spitzenverband Bund der Kankenkassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit jahrlich, erstmals zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des 36. auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] iiber den Stand der Versorgung mit MaBBnahmen der assistierten Telemedizin in Apothe-
ken.*

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

»In der Vereinbarung ist festzulegen, dass der Anteil erfolgsabhingiger Preisbestandteile mindes-
tens 20 Prozent des Vergiitungsbetrags betragen muss.*

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

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

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,»Enthilt eine bestehende Vereinbarung keine Festlegungen zu erfolgsabhéngigen Preisbestandtei-
len, vereinbaren die Vertragspartner nach Satz 1 spétestens nach Ablauf des zwolften auf die Ver-
einbarung eines Vergiitungsbetrages folgenden Kalendermonats einen Vergiitungsbetrag, der den
Anforderungen nach Satz 3 entspricht.*

b) Die folgenden Absétze 6 und 7 werden angefligt:

,»(0) Inden Festlegungen der Rahmenvereinbarung ist vorzusehen, dass der Anspruch des Herstel-
lers auf eine Vergiitung nach den Absitzen 1 und 5 in der Regel entfdllt, wenn der Versicherte innerhalb
von 14 Tagen nach erstmaliger Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung gegeniiber dem Her-
steller erklart, diese nicht dauerhaft zu nutzen. In der Rahmenvereinbarung sind Regelungen iiber den
Inhalt und die Form der Information der Versicherten zu der Erkldrung nach Satz 1 zu treffen.

(7) Inden Festlegungen der Rahmenvereinbarung sind folgende Regelungen zu treffen:
1. iber die Malistibe der Vereinbarung der Vergiitungsbetrige und
2. fiir die Festlegung der tatsichlichen Herstellerpreise nach Uberlassung einer im Einzelfall erfor-
derlichen technischen Ausstattung fiir die Nutzung einer digitalen Gesundheitsanwendung im Rah-
men einer Leihe.*
Dem § 137f wird folgender Absatz 9 angefiigt:

»(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss regelt in seinen Richtlinien nach Absatz 2 zu den Anforderun-
gen an die strukturierten Behandlungsprogramme zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats)]
erginzend die Ausgestaltung von strukturierten Behandlungspogrammen mit digitalisierten Versorgungs-
prozessen. Zur Verbesserung des Behandlungsablaufs und der Qualitdt der medizinischen Versorgung be-
riicksichtigt die ergdnzende Regelung nach Satz 1 insbesondere
die elektronische Patientenakte,
den elektronischen Medikationsplan,
das sichere Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6,
ambulante telemedizinische Leistungen,

digitale Gesundheitsanwendungen sowie

S o e

die Personalisierung der Behandlung.

Die nach Satz 1 durch digitalisierte Versorgungsprozesse ergianzten strukturierten Behandlungsprogramme
sind den Versicherten neben den bestehenden strukurierten Behandlungsprogrammen nach Absatz 1 zur Be-
handlung von Diabetes mellitus Typ 1 und 2 anzubieten; die Teilnahme ist fiir die Versicherten freiwillig.
Absatz 3 Satz 2 und 3 gilt entsprechend.*
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14. § 139e wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Nach Absatz 2 Satz 3 wird folgender Satz eingefiigt:

»~Abweichend von Satz 2 Nummer 3 hat der Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung hdherer
Risikoklasse dem Antrag Nachweise beizufligen, dass die digitale Gesundheitsanwendung einen medi-
zinischen Nutzen aufweist.*

In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Bescheid ein Semikolon und die Worter ,,in begriindeten
Einzelfillen kann die Frist um bis zu weitere drei Monate verldngert werden* eingefligt.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

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

bb) In Satz 7 werden nach den Wortern ,,zwolf Monate* die Worter ,,einschlieB8lich des Zeitraums nach
Satz 6* eingefligt.

cc) Satz 9 wird wie folgt gefasst:

»Eine erneute Antragstellung nach Absatz 2 ist frithestens zwolf Monate nach dem ablehnenden
Bescheid des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte oder der Riicknahme des An-
trags durch den Hersteller zuléssig, wenn mit dem neuen Antrag neue oder noch nicht bereits iiber-
mittelte Nachweise flir positive Versorgungseffekte vorgelegt werden.*

Dem Absatz 10 wird folgender Satz angefiigt:

,»Sofern in den Festlegungen nach Satz 1 Anforderungen an ein geeignetes sicheres technisches Verfah-
ren zur Authentifizierung des Versicherten vorgesehen werden, das einen hohen Sicherheitsstandard
gewihrleistet, ist in den Festlegungen auch zu regeln, dass der Versicherte nach umfassender Informa-
tion durch den fiir die jeweilige Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen liber die Besonder-
heiten des Verfahrens in die Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens einwilligen kann, das einem
niedrigeren Sicherheitsniveau entspricht.

Folgender Absatz 13 wird angefiigt:

,»(13) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte veroffentlicht in dem Verzeichnis
nach Absatz 1 die Ergebnisse der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung einer digitalen Gesund-
heitsanwendung. Die Hersteller iibermitteln dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
die erforderlichen Daten in anonymisierter und aggregierter Form. Das Bundesministerium fiir Gesund-
heit wird erméchtigt, in der Rechtsverordnung nach Absatz 9 ohne Zustimmung des Bundesrates das
Néhere zu regeln zu

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

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

15. Nach § 217f Absatz 4b werden die folgenden Absétze 4c und 4d eingefiigt:

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

Sicherheitsstandard im Sinne des § 392 Absatz 4 in der jeweils aktuellen Fassung als Richtlinie zur Vermei-
dung von Storungen der Verfligbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme,
Komponenten oder Prozesse der Krankenkassen fiir diese verbindlich fest. Die Richtlinie ist jdhrlich an die
jeweils aktuelle Fassung des branchenspezifischen Sicherheitsstandards anzupassen.

(4d) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit

und den anderen zustidndigen Aufsichtsbehorden der Krankenkassen erstmals zum 31. Dezember 2024 und
danach jéhrlich {iber den aktuellen Stand der Umsetzung der Vorgaben der Richtlinie im Sinne des Absat-
zes 4c. Dabei ist fir jede Krankenkasse gesondert darzustellen, ob die Vorgaben der Richtlinie im Sinne des
Absatzes 4c umgesetzt wurden und welche Maflnahmen hierzu im Einzelnen ergriffen wurden.*
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16.

17.

18.

19.

20.

§ 219d Absatz 7 Satz 1 und 2 wird wie folgt gefasst:

»Das Bundesministerium flir Gesundheit legt den Zeitpunkt der Betriebsaufnahme der nationalen eHealth-
Kontaktstelle nach Anhorung des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland fest. Die nationale eHealth-Kontaktstelle hat im Rahmen ihrer Aufgabener-
fiillung nach Absatz 6 Satz 1 die Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu nutzen.*

§ 221 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

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

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

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

§ 284 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

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

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

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

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

22. die Erfiillung ihrer Aufgaben nach § 350a sowie

23. die Erfiillung der Verpflichtung nach § 309 Absatz 4 der Ombudsstellen nach § 342 Absatz 3.
d) Der Satzteil nach der Aufzidhlung wird gestrichen.
§ 291 wird wie folgt gedndert:

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

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,, die die Krankenkassen nach dem 30. November 2019 ausgeben,*
gestrichen.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:
»Die Krankenkassen sind verpflichtet,

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

2. Versicherten ab dem 1. November 2023 als Verfahren zur nachtriaglichen, sicheren Identifi-
kation nach § 336 Absatz 5 Nummer 3 und zur sicheren Identifikation nach § 336 Absatz 6
auch die Nutzung eines elektronischen Identitdtsnachweises nach § 18 des Personalausweis-
gesetzes, nach § 12 des eID-Karte-Gesetzes oder nach § 78 Absatz 5 des Aufenthaltsgesetzes
anzubieten.*

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

Spitestens ab dem 1. Februar 2024 stellen die Krankenkassen den Versicherten geméafl den Festlegun-
gen der Gesellschaft fiir Telematik ein technisches und automatisiertes Verfahren barrierefrei zur Ver-
figung, um aus der Komponente nach § 360 Absatz 10 Satz 1 heraus die Nutzung von Verfahren zur
Wahrnehmung der Zugriffsrechte nach § 336 Absatz 1 zu beantragen. Die Krankenkassen haben die
Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Versicherte ein Identifizierungsverfahren spétestens am iiber-
nichsten Werktag nach der Beantragung nach Satz 2 nutzen kénnen.*
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21.
22.

23.

24.

25.
26.

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

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

e) In Absatz 8 Satz 4 und 9 wird jeweils das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen‘ ersetzt.

In § 291a Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,,2024‘ durch die Angabe ,,2026* ersetzt.

§ 291b Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

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

b) Nach Satz 2 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

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

§ 295 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 295
Ubermittlungspflichten, Verpflichtung zur Empfangsbereitschaft und Abrechnung bei #rztlichen Leis-
tungen®.
b) Nach Absatz 1b wird folgender Absatz 1c eingefiigt:

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

§ 305 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Zur Erfiillung ihrer Pflichten nach § 350 Absatz 1 haben die Krankenkassen Daten iiber die von diesem
Versicherten in Anspruch genommenen Leistungen an Anbieter elektronischer Patientenakten zu {ibermit-
teln, soweit der Versicherte gegeniiber der Krankenkasse nicht widersprochen hat.*

In § 306 Absatz 2 Nummer 1 wird das Wort ,,Eine* durch das Wort ,,eine* ersetzt.
Dem § 309 werden die folgenden Absétze 4 bis 7 angefligt:

»(4) Die Ombudsstellen nach § 342 Absatz 3 stellen den Versicherten auf Antrag unverziiglich die in
Absatz 1 genannten Protokolldaten der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfii-
gung.

(5) Zur Unterstiitzung der Ombudsstellen bei der Erfiillung ihrer Verpflichtung nach Absatz 4 legt der

Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung ein geeignetes einheitliches Verfahren
fest.

(6) Der fiir die Erfiillung der Verpflichtung nach Absatz 4 erforderliche Zugriff der Ombudsstelle ist
auf die Protokolldaten der elektronischen Patientenakte des Versicherten beschrinkt und wird protokolliert.

(7) Die Verantwortlichen nach § 307 haben durch geeignete technische Maflnahmen in den Anwen-
dungen nach den §§ 327 und 334 Absatz 1 sicherzustellen, dass ab dem 1. Januar 2030 die Zugriffe und die
versuchten Zugriffe auf personenbezogene Daten der Versicherten personenbeziehbar protokolliert werden.*
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27. § 311 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

28.

aa)
bb)

cc)
dd)

ee)

Nummer 8 wird wie folgt gefasst:

8. Errichtung eines Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen, ™.
In Nummer 12 wird das Wort ,,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.

In Nummer 13 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.

Nach Nummer 13 werden die folgenden Nummern 14 bis 16 angefiigt:

»14. Unterstiitzung der Triger der gesetzlichen Unfallversicherung mit Mafinahmen, damit Leis-
tungserbringer und Tréger der gesetzlichen Unfallversicherung die Telematikinfrastruktur
zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach den §§ 27, 27a des Siebten Buches nutzen kdnnen,

15. Unterstiitzung sowie Koordinierung der Weiterentwicklung und der Zurverfiigungstellung
der elektronischen Arbeitsunfihigkeitsmeldung nach § 295 und
16. die kontinuierliche konzeptionelle Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte hin
zu einem personlichen Gesundheitsdatenraum, der eine datenschutzkonforme und sichere
Verarbeitung strukturierter Gesundheitsdaten ermoglicht.*
Folgender Satz wird angefiigt:
,Bei der Gesellschaft flir Telematik unmittelbar fiir die Erfiillung der Aufgabe nach Satz 1 Num-
mer 14 entstehende Kosten werden von den Triagern der gesetzlichen Unfallversicherung getragen.
Die Tréiger der gesetzlichen Unfallversicherung legen die Einzelheiten der Kostenerstattung im
Einvernehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik fest.*

b) In Absatz 2 Satz 1 wird jeweils das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benechmen* ersetzt.

¢) Die folgenden Abséitze 8 und 9 werden angefiigt:

»(8) Die Gesellschaft fiir Telematik hat bei der Entscheidung iiber grundlegende MalBinahmen, die

die Schaffung und den Aufbau der Telematikinfrastruktur betreffen, jeweils die voraussichtlichen Ge-
samtkosten fiir die Umsetzung der MaBnahmen im Gesundheitswesen und auch in der Pflege zu ermit-
teln, zu beriicksichtigen und nachpriifbar zu dokumentieren.

(9) Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen nach Absatz 1 Satz 1

Nummer 8 nimmt die in § 385 und in der auf Grund des § 385 Absatz 1 Satz 1 erlassenen Rechtsver-
ordnung sowie die in § 14a Absatz 1 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes genannten Aufgaben wahr.

§ 312 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)
dd)
ee)

ff)

gg)

In Nummer 7 wird die Angabe ,,1. Januar 2022 durch die Angabe ,,1. Mérz 2024 und die Angabe
,»1. Januar 2023 durch die Angabe ,,1. Januar 2025 ersetzt.

In Nummer 9 werden die Worter ,,bis zum 1. April 2022 gestrichen, werden nach den Wortern
»Versicherten und Leistungserbringern® die Worter ,,auch soweit sie nach dem Siebten Buch tétig
werden* eingefiigt und werden nach den Wortern ,,Versicherten und Krankenkassen® die Worter
,»oder Unfallversicherungstrigern® eingefiigt.

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

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

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

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

Die folgenden Nummern 17 und 18 werden angefiigt:

,17. die MaBnachmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit eine Ubermittlung und Spei-
cherung von Daten aus einer digitalen Gesundheitsanwendung in die elektronische Patien-
tenakte der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 unter Verwendung eines Pseudo-
nyms erfolgen kann und
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b)

18. die Mallnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, um die gesetzlichen Maflnahmen um-
zusetzen, die infolge des Vorschlags nach Absatz 10 getroffen werden.*

Dem Absatz 6 werden die folgenden Sétze angefiigt:

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

Folgender Absatz 10 wird angefiigt:

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

29. § 313 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

©)

Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze angefiigt:

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

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:
»Ergebnisse der Priifmanahmen nach Satz 1, insbesondere Fehler und Auffalligkeiten der Daten
des Verzeichnisdienstes, konnen von der Gesellschaft fiir Telematik ausgewertet und den in Ab-
satz 5 genannten dateneinliefernden Stellen mitgeteilt werden.*

In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Vertraulichkeit™ die Worter ,,sowie ein einheitlicher Qua-
litdtsstandard* eingefiigt.

30. In § 314 Satz 2 wird das Wort ,,Einvernechmen‘ durch das Wort ,,Benechmen* ersetzt.
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31.

32.

33.
34.

Nach § 318 werden die folgenden §§ 318a und 318b eingefiigt:

»$ 318a
Digitalbeirat der Gesellschaft fiir Telematik

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

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

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

§ 318b
Evaluierung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit evaluiert bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
15. auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats], inwiefern die Herstellung des Benehmens mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und mit dem oder der Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit sowie die Beratung durch den Digitalbeirat nach § 318a Absatz 3
Satz 1 zu ausgewogenen Entscheidungen bei den Festlegungen der Gesellschaft flir Telmatik hinsichtlich
Datenschutz, Datensicherheit und Nutzerfreundlichkeit der Anwendungen beigetragen haben.*

§ 325 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 2 werden die Worter ,,durch eine Sicherheitszertifizierung nach den Vorgaben des Bundes-
amts fir Sicherheit in der Informationstechnik® durch die Worter ,,nach den im Benehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entwickelten Vorgaben, die auf der In-
ternetseite der Gesellschaft fiir Telematik zu verdffentlichen sind* ersetzt.
bb) Satz 3 wird aufgehoben.
b) In Absatz4 Satz 2, Absatz 5 Satz 2 und Absatz 6 wird jeweils das Wort ,,Einvernehmen* durch das
Wort ,,Benehmen ersetzt.
In § 327 Absatz 2, 6 und 7 wird jeweils das Wort ,,Einvernehmen® durch das Wort ,,Benechmen* ersetzt.
§ 331 wird wie folgt geéndert:
a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze angefiigt:
,Die Gesellschaft fiir Telematik kann zur Erflillung ihrer Aufgaben nach Satz 1 die entsprechenden
Komponenten und Dienste untersuchen. Sie kann sich hierbei der Unterstiitzung Dritter bedienen, so-
weit berechtigte Interessen des Herstellers oder Anbieters der betroffenen Komponenten oder Dienste
dem nicht entgegenstehen.*
b) In Absatz 4 Satz 1 werden nach dem Wort ,,Daten” die Worter ,,, einschlieBlich personenbezogener
Daten,” eingefiigt.
c) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,die fiir den Zugriff auf Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
erforderlichen Komponenten™ durch die Worter ,,die fiir den Zugriff auf Anwendungen der Tele-
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35.

36.

37.

38.

matikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2, auf Anwendungen zur Uberpriifung und Aktuali-
sierung von Angaben nach § 291b und auf sichere Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Da-
ten nach § 311 Absatz 6 erforderlichen Komponenten®* ersetzt.
bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.
d) In Absatz 6 Satz 3 wird das Wort ,,Einvernehmen‘ durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.
§ 332 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 werden die Worter ,,der Leistungserbringer™ gestrichen.

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

§ 334 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 6 wird das Wort ,,und“ durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
cc) Folgende Nummer 8 wird angefligt:

»3. die elektronische Rechnung nach § 359a.*

b) Absatz 2 Satz 2 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:
,»ADb der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte geméal3 § 342 Absatz 1 Satz 2 wird die
Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 gemiB § 358 Absatz 8 technisch in die Anwendung nach
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 iiberfiihrt. Die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 wird innerhalb
der im Wege der Rechtsverordnung gemél § 342 Absatz 2b festzulegenden Frist in der Anwendung
nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 gespeichert und in dieser Anwendung gemdB § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe c bereitgestellt. Ab dem im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b fest-
zulegenden Zeitpunkt werden die Anwendungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 gemil} § 356

Absatz 3 und § 357 Absatz 4 in die Anwendung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 iiberfiihrt und in dieser
Anwendung geméal § 341 Absatz 2 Nummer 7 gespeichert.*

§ 335 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Versicherten diirfen weder bevorzugt noch benachteiligt werden, weil sie der Einrichtung einer
elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 und § 344 Absatz 3 widersprochen, einen Zugriff
auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 im Wege der Einwilligung nach § 339 Absatz 1a
und § 353 Absatz 3 bis 6 erlaubt oder im Wege eines Widerspruchs nach § 337 Absatz 3, § 339 Absatz 1
und § 353 Absatz 1 und 2 verweigert oder ihre Rechte nach § 337 oder ihre Betroffenenrechte gemal der
Verordnung (EU) 2016/679 ausgeiibt haben.*

§ 336 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

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

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

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

Abweichend von Satz 1 kann der Versicherte nach umfassender Information durch den fiir die jeweilige
Anwendung datenschutzrechtlich Verantwortlichen {iber die Besonderheiten des Verfahrens in die Nut-
zung eines Authentifizierungsverfahrens einwilligen, das einem anderen angemessenen Sicherheitsni-
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39.

b)

d)

e)
f)

veau entspricht. Die Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabilitét solcher alternativer Authen-
tifizierungsverfahren werden von der Gesellschaft fiir Telematik festgelegt. Die Festlegung erfolgt hin-
sichtlich der Anforderungen an die Sicherheit und den Datenschutz im Benehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit. Die fiir ein geeignetes sicheres technisches Verfahren nach Satz 1 erfor-
derliche Identifizierung der Versicherten kann auch in einer Apotheke durchgefiihrt werden.*

Absatz 4 wird aufgehoben.

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

Absatz 6 wird Absatz 5 und wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,den Absétzen 2 und 4 durch die Angabe ,,Absatz 2* und die Worter
,»9 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 6 und 7° durch die Worter,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1
und 6° ersetzt.

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

Absatz 8 wird Absatz 7 und in Satz 1 wird das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen‘ und
werden die Worter ,,und Absatz 4 Satz 2* durch die Worter ,,und Absatz 2 Satz 5° ersetzt.

§ 337 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 337
Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Daten sowie auf Erteilung und Verwehrung von
Zugriffsberechtigungen auf Daten®.

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,,Nummer 4“ die Angabe ,,und 5 eingefligt.

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz | wird wie folgt gefasst:
»Der Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1

bis 7 eigenstindig zu l6schen sowie den Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7 zu beschrianken sowie diese Beschrankung aufzuheben.*

bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,,Nummer 4 die Angabe ,,und 5 eingefiigt.

cc) In Satz 3 werden die Worter ,,geloscht werden* durch die Worter ,,geloscht oder der Zugriff auf
sie gemdl Satz 1 beschrinkt werden® ersetzt.

dd) Folgender Satz wird angefiigt:

»Soweit es sich um Daten zu Entlassbriefen zu Krankenhausbehandlungen, um Daten nach § 342
Absatz 2a, um in der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b festgelegte weitere Informationsob-
jekte nach § 341 Absatz 2 Nummer 9, 10 und 13 oder um Daten nach § 342 Absatz 2¢ handelt,
kann der jeweilige Entlassbrief oder das jeweilige Informationsobjekt nur in seiner Gesamtheit
geldscht und der Zugriff nur einheitlich bezogen auf den gesamten Entlassbrief oder bezogen auf
das gesamte Informationsobjekt beschriankt werden.*
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40.

41.

42.

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Versicherten sind jederzeit berechtigt, gemél § 353 Absatz 1 und 2 dem Zugriff auf Da-
ten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7 zu widersprechen und gemaf
§ 353 Absatz 3 bis 6 im Wege der Einwilligung Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 zu erteilen. Satz 1 findet keine Anwendung auf Daten in
einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7, soweit diese auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert sind. Die Erteilung von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3, auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1, soweit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a und b
handelt, sowie auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 4 und 5, soweit
diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, erfolgt nach Mallgabe der §§ 356, 357
und 359.¢

§ 338 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,spatestens bis zum 1. Januar 2022 gestrichen.
b) Absatz 3 wird aufgehoben.

§ 339 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1)  Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, diirfen fiir Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der
Arbeitsfahigkeit des Beschiftigten, fiir die medizinische Diagnostik, die Versorgung oder Behandlung
im Gesundheits- oder Sozialbereich oder fiir die Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesund-
heits- oder Sozialbereich nach Mafligabe der §§ 352 und 359 im zeitlichen Zusammenhang mit der Be-
handlung auf personenbezogene Daten, insbesondere auf Gesundheitsdaten der Versicherten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7 zugreifen, soweit die Versicherten dem
nicht widersprochen haben; dies gilt nicht fiir Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 und 5, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind. Der Zugriff auf
Daten des Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5 und auf Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a und b ist nach MalB3gabe der §§ 356, 357 und 359 zuléssig;
dies gilt fiir Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 nur, soweit diese auf
der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind. Der Nachweis des zeitlichen Zusammenhangs
mit der Behandlung erfolgt mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitéit der
Versicherten nach § 291 Absatz § Satz 1.

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

»(1a) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2,
diirfen nach MaB3gabe der §§ 352 und 359 auf personenbezogene Daten, insbesondere auf Gesundheits-
daten der Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7 zugreifen,
soweit die Versicherten hierzu ihre Einwilligung erteilt haben. Die Zugriffsvoraussetzungen nach den
§§ 356 und 357 bleiben unberiihrt.*

c) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

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

§ 340 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

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

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

43. § 341 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

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

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

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

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

bb) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

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

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

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

cc) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:
»11. Verordnungsdaten elektronischer Verordnungen nach § 360 und Dispensierinformatio-

113

nen,.
dd) In Nummer 12 wird das Wort ,,und* am Ende durch ein Komma ersetzt.
ee) In Nummer 13 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
ff) Folgende Nummer 14 wird angefiigt:

»14. Daten der Heilbehandlung und Rehabilitation nach § 27 Absatz 1 des Siebten Buches.*
Dem Absatz 6 werden die folgenden Sétze angefiigt:

,.Die Kassendrztliche Bundesvereinigung und die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung berichten
zum Ende eines jeden Quartals iiber den Anteil der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer, deren Vergiitung vertragsérztlicher Leistungen gemaf Satz 2 gekiirzt wurde. Die
dafiir notwendigen Informationen erhalten sie von den fiir die Durchfiihrung der Kiirzung nach Satz 2
jeweils zustdndigen Kassenirztlichen Vereinigungen und Kassenzahnirztlichen Vereinigungen.*

44. § 342 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Krankenkassen sind bis zum 14. Januar 2025 verpflichtet, jedem Versicherten auf Antrag
und mit seiner Einwilligung eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene
elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die den Anforderungen gemall Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe a bis f und n bis r entspricht. Ab dem 15. Januar 2025 sind die Krankenkassen ver-
pflichtet, jedem Versicherten, der nach vorheriger Information geméaf3 § 343 der Einrichtung einer elekt-
ronischen Patientenakte gegeniiber der Krankenkasse nicht innerhalb einer Frist von sechs Wochen wi-
dersprochen hat, eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik zugelassene elektronische
Patientenakte zur Verfligung zu stellen, die jeweils rechtzeitig den Anforderungen geméill Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a, b, g bis r, Nummer 3, 6 und 7 sowie gemél Absatz 2a entspricht.*

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

a) die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 6 bis 8 und 11 barrierefrei zur Verfiigung
gestellt werden konnen;

b) die Versicherten iiber eine Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts ihre Rechte
gemal den §§ 336 und 337 barrierefrei wahrnehmen konnen;
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c)

d)

g)

h)

k),

k)

)

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

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

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

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

die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits gegeniiber
der Krankenkasse sowohl der Ubermittlung und Speicherung von Daten nach § 350 in
die elektronische Patientenakte als auch nach § 344 Absatz 3 einer bereitgestellten
elektronischen Patientenakten widersprechen konnen;

die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts gegeniiber
Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19 auch in Verbindung
mit Satz 2 sowohl dem Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt
als auch lediglich der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische
Patientenakte barrierefrei widersprechen konnen; der Widerspruch muss sowohl auf
spezifische Dokumente und Datensitze als auch auf Gruppen von Dokumenten und
Datensdtzen oder auf einzelne Informationsobjekte der elektronischen Patientenakte
beschriankt werden konnen;

die Versicherten, die nicht gemaB § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten End-
gerits nutzen, einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1
Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, in der Umgebung der Zu-
griffsberechtigten sowohl gegen den Zugriff auf die Daten der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt als auch lediglich gegen die Ubermittlung und Speicherung von Da-
ten in die elektronische Patientenakte erkldren konnen;

die Versicherten iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts eine Einwil-
ligung gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in
Verbindung mit Satz 2, sowohl in den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt als auch lediglich in das Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten in der elektronischen Patientenakte barrierefrei erteilen konnen; die
Einwilligung muss sowohl lediglich auf spezifische Dokumente und Datensitze als
auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensétzen oder auf einzelne Informations-
objekte der elektronischen Patientenakte erstreckt werden konnen;

die Versicherten, die nicht gemaf § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten End-
gerits nutzen, eine Einwilligung gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1
Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, in der Umgebung der Zugriffsbe-
rechtigtensowohl in den Zugriff auf die Daten der elektronischen Patientenakte insge-
samt als auch lediglich in das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Da-
ten in der elektronischen Patientenakte erteilen konnen;

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

m) die Versicherten iiber die Benutzeroberflidche eines geeigneten Endgerits die Dauer der
Zugriffsberechtigungen selbst festlegen konnen, wobei die Mindestdauer einen Tag be-
tragt und auch unbefristete Zugriffsberechtigungen vergeben werden konnen;

n) den Versicherten {iber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits die Proto-
kolldaten gemédlB § 309 Absatz 1 in préziser, transparenter, versténdlicher, auswertbarer
und leicht zuginglicher Form und in einer klaren und einfachen Sprache sowie barrie-
refrei bereitgestellt werden;

0) bei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 8
und 10 bis 13 aus der bisherigen elektronischen Patientenakte in der elektronischen
Patientenakte der gewihlten Krankenkasse zur Verfiigung gestellt werden konnen;

p) von den Versicherten bestimmte Vertreter die Rechte nach den Buchstaben b, ¢, f, g, m
und n wahrnehmen kénnen;

q) die Versicherten bei ihrem Zugriff auf die elektronische Patientenakte mittels der Be-
nutzeroberflache eines geeigneten Endgerits vor dem Loschen von Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte auf die Moglichkeit, den Zugriff auf Daten zu beschrinken,
sowie auf die moglichen Folgen einer Loschung und einer Beschrankung des Zugriffs
hingewiesen werden;

r) die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits auf Informa-
tionen des Nationalen Gesundheitsportals nach § 395 barrierefrei zugreifen kénnen
und*®.

bb) Die Nummern 2, 4 und 5 werden aufgehoben.
cc) Nummer 6 wird Nummer 3 und wird wie folgt gefasst:

»3.  zusidtzlich spétestens sechs Monate nach Bereitstellung der elektronischen Patientenakte ge-
mél Absatz 1 Satz 2 Daten, die in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, nach
§ 363 zu Forschungszwecken bereitgestellt werden kdnnen und*.

dd) Nummer 7 wird Nummer 4 und wird wie folgt gefasst:

»4.  zusitzlich spitestens ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektronische Patientenakte geméaf3 Ab-
satz 1 Satz 2 zur Verfiigung steht, die Versicherten den Sofortnachrichtendienst mit Leis-
tungserbringern und mit Krankenkassen als sicheres Ubermittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6 liber die Benutzeroberfliche nach Nummer 1 Buchstabe b nutzen kénnen.*

ee) Nummer 8 wird aufgehoben.
Nach Absatz 2 werden die folgenden Absétze 2a bis 2c¢ eingefligt:

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

1. spétestens ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Patientenakte gemaB Absatz 1 Satz 2
zur digitalen Unterstiitzung des Medikationsprozesses des Versicherten

a) Daten nach § 341 Absatz2 Nummer 11 zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und
Dispensierinformationen zur Darstellung der aktuell verordneten Medikation sowie Daten zu
frei verkduflichen Arzneimitteln und Nahrungsergénzungsmitteln in semantisch und syntak-
tisch interoperabler Form in einem Informationsobjekt geméf § 355 Absatz 3 genutzt werden
konnen und die Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b unterstiitzen;

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b im
Informationsobjekt nach Buchstabe a geméll den Festlegungen nach § 355 Absatz 3 in se-
mantisch und syntaktisch interoperabler Form in der elektronischen Patientenakte zur Verfii-
gung gestellt werden konnen und Ergénzungen durch den Versicherten nach § 337 Absatz 1
Satz 1 vorgenommen werden konnen;
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d)

¢) die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter {iber die Benutzeroberfldche eines geeig-
neten Endgerits einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen die
Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten aus dem Informationsobjekt nach
Buchstabe a barrierefrei erkldren kdnnen und

2.  zusétzlich, sobald die hierfiir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen,

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

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

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

d) Versicherte oder durch sie bestimmte Vertreter die Rechte geméfl Nummer 1 Buchstabe ¢
auch fiir Daten aus Informationsobjekten nach den Buchstaben a, b und ¢ wahrnehmen kon-
nen.

(2b) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermédchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zu-
stimmung des Bundesrates die Fristen fiir die Umsetzung der Vorgaben in Absatz 2a Nummer 2 Buch-
stabe a und b und dariiber hinaus weitere Informationsobjekte und sonstige Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 9, 10 und 13 festzulegen sowie Fristen festzulegen, innerhalb derer die elektronische Patien-
tenakte technisch gewihrleisten muss, dass

1. die weiteren Informationsobjekte nach § 341 Absatz 2 Nummer 9, 10 und 13 zur Verfiigung ge-
stellt und gemdB den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 genutzt werden kdnnen und

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

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

1. Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 als Informationsobjekte zur Verfligung gestellt und
gemil den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 genutzt werden kdnnen und

2. die Versicherten oder durch sie bestimmte Vertreter iber die Benutzeroberfléche eines geeigneten
Endgerits einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen die Ubermittlung
und Speicherung der in Nummer 1 genannten Informationsobjekte und Daten barrierefrei erkldren
konnen.*

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 4 wird wie durch die folgenden Sitze ersetzt:

,»Sie informieren insbesondere {iber das Verfahren bei der Beantragung der elektronischen Patien-
tenakte nach Absatz 1 Satz 1, das Verfahren zur Bereitstellung der elektronischen Patientenakte
und der Erkldrung des Widerspruchs nach Absatz 1 Satz 2, {iber Rechte und Anspriiche der Versi-
cherten nach diesem Titel sowie {iber die Funktionsweise und die moglichen Inhalte der elektro-
nischen Patientenakte. Zusitzlich informieren die Ombudsstellen iiber die Moglichkeit zum Erhalt
der Protokolldaten nach § 309 Absatz 4.
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e)

Absatz 7 wird wie folgt gedndert:

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

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

45. § 343 wird wie folgt geéndert:

a)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

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

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

a) er die elektronische Patientenakte nutzt,

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

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

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

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

4. die Funktionsweise der elektronischen Patientenakte, einschlie8lich der Art der in ihr zu verarbei-
tenden Daten gemal § 341 Absatz 2,

5. die selbstbestimmte und eigenverantwortliche Nutzung der elektronischen Patientenakte, insbe-
sondere tliber

a) das Recht, der Bereitstellung zu widersprechen,

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

¢) das Recht aufjederzeitige teilweise oder vollstindige Loschung von Daten der elektronischen
Patientenakte,

6. die Moglichkeit, die elektronische Patientenakte auch ohne eine Benutzeroberfldche eines eigenen
Endgerites zu nutzen sowie die Moglichkeit, nach § 309 Absatz 4 die Zurverfiigungstellung der
Protokolldaten der elektronischen Patientenakte bei der Ombudsstelle geméll § 342 Absatz 3 zu
beantragen,

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

8. die fiir den Zweck der Einrichtung der elektronischen Patientenakte erforderliche Datenverarbei-
tung durch die Krankenkassen und die Anbieter der elektronischen Patientenakte gemdf3 § 344
Absatz 1,

9. das Recht gemal3 § 337 auf selbststindige Speicherung, Loschung und Beschriankung des Zugriffs

beziehungsweise auf Aufhebung einer Beschrankung des Zugriffs auf Daten in der elektronischen
Patientenakte sowie Informationen iiber die Verarbeitung dieser Daten durch die Krankenkassen
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

und Anbieter der elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte einschlieBlich
des Hinweises, dass die Krankenkassen keinen Zugriff auf die in der elektronischen Patientenakte
gespeicherten Daten haben,

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

die Moglichkeit, den Zugriff von Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch
in Verbindung mit Satz 2, auf Daten in der elektronischen Patientenakte zu erteilen sowie {iber das

Erfordernis der vorherigen Einwilligung in die damit verbundene Datenverarbeitung gemaf § 339
Absatz 1a,

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

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

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

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

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

den Anspruch auf Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte
durch die Krankenkasse gemdl3 § 350 Absatz 4,

die fehlende Moglichkeit, den Widerspruch nach § 339 Absatz 1 und die Einwilligung nach § 339
Absatz 1a in der Umgebung der Zugriffsberechtigten auf spezifische Dokumente und Datensétze
oder auf Gruppen von Dokumenten und Datensétzen der elektronischen Patientenakte zu beschrén-
ken,

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

die sichere Nutzung von Komponenten, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische
Patientenakte iiber eine Benutzeroberfliche geeigneter Endgerite ermoglichen,

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

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

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

die Moglichkeit fiir die Versicherten, nach Ablauf der hierzu im Wege der Rechtsverordnung nach
§ 342 Absatz 2b festzulegenden Frist Daten aus ihren digitalen Gesundheitsanwendungen nach
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46.

b)

§ 33amit ihrer Einwilligung vom Hersteller einer solchen Anwendung iiber den Anbieter der elekt-
ronischen Patientenakte in ihre elektronische Patientenakte oder aus der digitalen Gesundheitsan-
wendung in ihre elektronische Patientenakte zu {ibermitteln.*

In Absatz 2 wird das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benechmen* ersetzt.
Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

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

§ 344 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,»$ 344

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

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

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

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

Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

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

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Versicherten kdnnen einer bereitgestellten elektronischen Patientenakte geméll Absatz 1
auch jederzeit nach Einrichtung widersprechen. Der Widerspruch kann gegeniiber der Krankenkasse
erklart werden oder iiber eine Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits erfolgen. Die Kranken-
kasse hat den Versicherten umfassend dariiber zu informieren, dass nach einem erfolgten Widerspruch
die elektronische Patientenakte einschlieBlich aller darin gespeicherten Daten geldscht wird und diese
Daten auch bei einer erneuten Einrichtung auf Verlangen nach Absatz 5 nicht wiederhergestellt werden
konnen. Macht der Versicherte von seinem Widerspruch gegen die bereitgestellte elektronische Patien-
tenakte Gebrauch, hat der Anbieter auf Veranlassung der Krankenkasse die elektronische Patientenakte
unverziiglich und vollstdndig zu 16schen.*

Folgender Absatz 5 wird angefligt:

»(5) Versicherte, die der Einrichtung einer elektronischen Patientenakte widersprochen haben,
konnen nach dem Widerspruch jederzeit die Einrichtung der elektronischen Patientenakte gegeniiber
der Krankenkasse verlangen. Satz 1 gilt auch bei einem Wechsel der Krankenkasse.*
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47.

48.

§ 346 wird wie folgt gedndert:

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

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

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

c) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,auf deren Verlangen™ durch die Worter ,,nach Maligabe der
§§ 347 bis 349 ersetzt.

d) Absatz 5 wird aufgehoben.
e) Absatz 6 wird Absatz 5.
Die §§ 347 bis 349 werden wie folgt gefasst:

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

(1) Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben nach Mallgabe
der §§ 346 und 339 Absatz 1 Daten des Versicherten, die gemil3 § 342 Absatz 2a und geméal der Rechtsver-
ordnung nach § 342 Absatz 2b als Informationsobjekte in der elektronischen Patientenakte verarbeitet wer-
den konnen, in die elektronische Patientenakte zu tibermitteln und dort zu speichern. Die Verpflichtung nach
Satz 1 gilt, soweit

1. diese Daten im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung bei der konkreten aktuellen Behandlung des
Versicherten von den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern elekt-
ronisch als Informationsobjekt gemif3 den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form verarbeitet werden und

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1 auf die Daten in der elektroni-
schen Patientenakte insgesamt noch lediglich der Ubermittlung und Speicherung der Daten in die elekt-
ronische Patientenakte gemil3 § 353 Absatz 1 oder 2 widersprochen hat.

Abweichend von Satz 1 ist die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen
oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Patientenakte nur durch die verant-
wortliche drztliche Person und mit ausdriicklicher und schriftlich oder in elektronischer Form vorliegender
Einwilligung des Versicherten zuldssig. Die nach Satz 1 verpflichteten Leistungserbringer haben die Versi-
cherten vor der Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten, deren Bekanntwerden Anlass zu
Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kann, insbesondere zu sexuell tibertragbaren
Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen, in die elektronische Patientenakte
auf das Recht zum Widerspruch gegen die Ubermittlung und Speicherung der Daten in die elektronische
Patientenakte hinzuweisen. Einen daraufhin erkldrten Widerspruch des Versicherten haben die an der ver-
tragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumenta-
tion zu protokollieren. Die in § 342 geregelten Fristen bleiben unberiihrt.

(2) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 hinaus kénnen die an der vertragsirztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer folgende Daten in die elektronische Patientenakte {ibermitteln und
dort speichern:

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

3. Daten zu Befunden aus invasiven oder chirurgischen sowie aus nichtinvasiven oder konservativen MafB-
nahmen und
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4. elektronische Arztbriefe gemal § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe d.
(3) Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Absatz 2 ist nur zulissig, soweit

1. die Daten in der konkreten aktuellen Behandlung durch die Leistungserbringer erhoben und elektro-
nisch verarbeitet wurden und nicht bereits nach Absatz 1 in die elektronische Patientenakte zu ibermit-
teln und dort zu speichern sind und

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer nach Absatz 1 Satz 1 auf die Daten in der
elektronischen Patientenakte insgesamt noch lediglich der Ubermittlung und Speicherung der Daten in
die elektronische Patientenakte gemidf3 § 353 Absatz 1 oder 2 widersprochen hat.

Die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben die Versicherten in der
Behandlung dariiber zu informieren, welche Daten nach Absatz 2 in die elektronische Patientenakte iiber-
mittelt und dort gespeichert werden sollten. Erklart der Versicherte darauthin seinen Widerspruch, hat der
Leistungserbringer diesen nachpriifbar in seiner Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Die Befugnis
nach Absatz 2 Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entge-
genstehen. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

(4) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 hinaus haben die an der vertragsirztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer auf Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis 13 in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu spei-
chern, soweit diese Daten in der konkreten aktuellen Behandlung durch die Leistungserbringer erhoben und
elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zulissig,
soweit der Versicherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten
eingewilligt hat. Die Leistungserbringer haben nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu proto-
kollieren, dass der Versicherte seine Einwilligung erteilt hat. Die an der vertragsirztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringer haben die Versicherten iiber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die
Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht
entgegenstehen.

§ 348
Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronischen Patientenakte durch zugelassene Krankenhiuser
(1) Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhdusern haben nach Maf3gabe der §§ 346 und 339
Absatz 1 folgende Daten in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu speichern:
1. Daten des Versicherten zu Entlassbriefen und
2. Daten des Versicherten, die gemd3 § 342 Absatz 2a und gemédB der Rechtsverordnung nach § 342 Ab-
satz 2b als Informationsobjekte in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kdnnen.
(2) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt, soweit
1. diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten elektronisch als Informations-
objekt gemil den Festlegungen nach § 355 in semantisch und syntaktisch interoperabler Form erhoben

wurden oder, soweit es sich um Entlassbriefe des Versicherten zu einer Krankenhausbehandlung han-
delt, in elektronischer Form verarbeitet werden und

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer nach Absatz 1 auf die Daten in der elektro-
nischen Patientenakte insgesamt noch lediglich der Ubermittlung und Speicherung der Daten in die
elektronische Patientenakte gemil3 § 353 Absatz 1 oder 2 widersprochen hat.

§ 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

(3) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 Satz 1 hinaus kénnen die Leistungserbringer in zugelasse-
nen Krankenhdusern Daten nach § 347 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 3 und 5 in die elektronische Patien-
tenakte tibermitteln und dort speichern, soweit diese Daten

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

2. nicht bereits nach Absatz 1 in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu speichern sind.
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Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zulissig, soweit der Versicherte weder
dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1 auf die Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt
noch lediglich der Ubermittlung und Speicherung der Daten in die elektronische Patientenakte gemiB § 353
Absatz 1 oder 2 widersprochen hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhéusern haben die Ver-
sicherten in der Behandlung dariiber zu informieren, welche Daten in die elektronische Patientenakte iiber-
mittelt und dort gespeichert werden sollten. Erklart der Versicherte darauthin seinen Widerspruch, hat der
Leistungserbringer diesen nachpriifbar in seiner Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Die Befugnis
nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.
§ 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

(4) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1 hinaus haben die Leistungserbringer in zugelassenen Kran-
kenhdusern auf Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5
und 10 bis 13 in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im
Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten durch die Leistungserbringer in zugelassenen Kran-
kenhiiusern erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten
nach Satz 1 ist nur zulissig, soweit der Versicherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die Ubermittlung und
Speicherung dieser Daten eingewilligt hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhéusern haben
nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren, dass der Versicherte seine Einwilligung
erteilt hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen Krankenhdusern haben die Versicherten iiber den An-
spruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der
Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenstehen.

§ 349

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

(1) Uber die in § 346 Absatz 2, in den §§ 347 und 348 genannten Leistungserbringer hinaus kénnen
weitere Zugriffsberechtigte nach Mallgabe der Absitze 2 bis 4 und § 352 Daten des Versicherten in die
elektronische Patientenakte tibermitteln und dort speichern.

(2) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2,
konnen Daten nach § 347 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 4 sowie nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe
b und ¢ und Nummer 10 und 11 in die elektronische Patientenakte {ibermitteln und dort speichern, soweit
diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung des Versicherten durch die Zugriffsberechtigten
erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist
nur zuléssig, soweit der Versicherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1 auf die Daten in
der elektronischen Patientenakte insgesamt noch lediglich der Ubermittlung und Speicherung der Daten in
die elektronische Patientenakte geméf § 353 Absatz 1 oder 2 widersprochen hat. Die Zugriffsberechtigten
haben die Versicherten dariiber zu informieren, welche Daten in die elektronische Patientenakte {ibermittelt
und dort gespeichert werden sollten. Erklért der Versicherte darauthin seinen Widerspruch, so hat der Zu-
griffsberechtigte nach Satz 1 diesen nachpriifbar in seiner Behandlungsdokumentation zu protokollieren. Die
Befugnis nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht entge-
genstehen. § 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

(3) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2,
haben, soweit sie an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind, auf Verlangen der Versicherten Daten
der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis 13 in die elektronische Patientenakte zu
tibermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung des
Versicherten durch diese Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine Ubermitt-
lung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zuléssig, soweit der Versicherte abweichend von § 339
Absatz 1 in die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten eingewilligt hat. Die Zugriffsberechtigten haben
nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollieren, dass der Versicherte seine Einwilligung
erteilt hat. Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten tiber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren.
Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung
nicht entgegenstehen.
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49.

(4) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, haben
auf Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis 13
in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen der
konkreten aktuellen Behandlung des Versicherten durch diese Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch
verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zuléssig, soweit der
Versicherte nach MaBgabe des § 339 Absatz 1a in die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten eingewil-
ligt hat. Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten {iber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die
Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Speicherung nicht
entgegenstehen.

(5) Andern sich Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 und werden
diese Daten in der elektronischen Patientenakte verfiigbar gemacht, haben Versicherte einen Anspruch auf
Speicherung der geénderten Daten in der elektronischen Patientenakte. Der Anspruch richtet sich gegen den
Leistungserbringer, der die Anderung der Daten in der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
oder 5 vorgenommen hat.

(6) Nach Absatz 5 verpflichtete Leistungserbringer haben
1. die Versicherten iiber den Anspruch nach Absatz 5 zu informieren und

2. die gednderten Daten auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Patientenakte nach § 341

Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und ¢ zu iibermitteln und dort zu speichern.

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

§ 350 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

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

,(1) Hat der Vesicherte nach vorheriger Information gemif § 343 der Ubermittlung und Speiche-
rung seiner Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 8 gegeniiber der Krankenkasse nicht widersprochen,
hat die Krankenkasse Daten iiber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen iiber den Anbieter
der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und zu speichern.
Die Versicherten kénnen der Ubermittlung und Speicherung von Daten in der Folge jederzeit wider-
sprechen. Der Widerspruch kann gegeniiber der Krankenkasse oder tiber eine Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgeréts erkléart werden.*

c) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,den Anspruch® durch die Wérter ,,die Mdglichkeit des Wider-
spruchs‘ ersetzt.
bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,und nur auf Antrag der Versicherten gegeniiber der Kranken-
kasse zuldssig ist™ gestrichen.
d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Auf Verlangen der Versicherten hat die Krankenkasse, abweichend von § 303 Absatz 4, Di-
agnosedaten, die ihr nach den §§ 295 und 295a iibermittelt wurden und deren Unrichtigkeit durch einen
arztlichen Nachweis bestétigt wird, in berichtigter Form iiber den Anbieter der elektronischen Patien-
tenakte in die elektronische Patientenakte des Versicherten zu iibermitteln und dort zu speichern.*
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50.

51.

52.

Nach § 350 wird folgender § 350a eingefiigt:

.§ 350a

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

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

(2) Die Krankenkassen legen das Ndhere zum Verfahren nach Absatz 1 fest. Zur Erfiillung ihrer Ver-
pflichtung nach Absatz 1 kénnen die Krankenkassen eine libergreifende gemeinsame Stelle bestimmen.

(3) Die Krankenkassen haben die Versicherten iiber den Anspruch und das Verfahren nach Absatz 1
umfassend und leicht verstéindlich zu informieren. Sie haben dariiber aufzukléren, dass die Ubermittlung der
Daten iiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte und nur auf Antrag der Versicherten erfolgt. So-
fern die Krankenkassen eine iibergreifende gemeinsame Stelle nach Absatz 2 Satz 2 bestimmen, haben sie
iiber die Verarbeitung dieser Daten durch diese Stelle aufzukliren.

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

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

»$ 351

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

b) Die Absitze 1 und 2 werden durch folgenden Absatz 1 ersetzt:

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

1. Daten der Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a mit Einwilligung der
Versicherten vom Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a iiber den Anbieter
der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341
Absatz 2 Nummer 9 {ibermittelt und dort gespeichert werden konnen,

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

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

c) Absatz 3 wird Absatz 2.
§ 352 wird wie folgt gedndert:

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

b) In Nummer 18 wird der Punkt am Ende durch ein Semikolon ersetzt.
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53.

c¢) Folgende Nummer 19 wird angefiigt:

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

d) Folgender Satz wird angefiigt:

,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten auch, soweit die jeweiligen Zugriffsberechtigten nach dem Sieb-
ten Buch tétig werden.*

§ 353 wird wie folgt gefasst:

»$ 353
Erklarung des Widerspruchs; Erteilung der Einwilligung

(1) Die Versicherten konnen dem Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte durch einzelne
Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, widerspre-
chen. Ein Widerspruch kann sich entweder gegen den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte
insgesamt oder lediglich gegen die Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patienten-
akte geméal § 31a Absatz 1 und 3a, § 346 Absatz 2, § 347 Absatz 1 und 2, § 348 Absatz 1 und 3 und § 349
Absatz 2 richten. Ein Widerspruch kann auf einzelne Dokumente und Datensitze, Gruppen von Dokumenten
und Datensdtzen oder einzelne Informationsobjekte beschrankt werden. Der Widerspruch erfolgt iiber die
Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits. Soweit es sich um Daten zu Entlassbriefen zu Krankenhaus-
behandlungen, um Daten nach § 342 Absatz 2a, um in der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b festge-
legte weitere Informationsobjekte nach § 341 Absatz 2 Nummer 9, 10 und 13 oder um Daten nach § 342
Absatz 2c handelt, kann sich der Widerspruch abweichend von Satz 2 nur gegen den Zugriff insgesamt rich-
ten und sich abweichend von Satz 3 nur auf den jeweiligen Entlassbrief oder das jeweilige Informationsob-
jekt in seiner Gesamtheit beziehen.

(2) Abweichend von Absatz 1 kénnen die Versicherten den Widerspruch auch gegeniiber einem nach
§ 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, Zugriffsberechtigten in der Umgebung
der Zugriffsberechtigten erkldren. Ein nach diesem Absatz erklarter Widerspruch kann sich abweichend von
Absatz 1 Satz 3 nur einheitlich auf simtliche Daten der elektronischen Patientenakte erstrecken. Hierliber
hat der Zugriffsberechtigte den Versicherten zu informieren.

(3) Soweit die Versicherten nicht nach Absatz 1 oder Absatz 2 dem Zugriff auf Daten in der elektro-
nischen Patientenakte insgesamt widersprochen haben, erteilen sie die nach § 347 Absatz 1 Satz 3, auch in
Verbindung mit § 347 Absatz 3 Satz 5, § 348 Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 6 oder § 349 Absatz 2 Satz 6,
erforderliche ausdriickliche Einwilligung in die Ubermittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer
Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Patientenakte durch
die verantwortliche drztliche Person schriftlich oder in elektronischer Form.

(4) Die Versicherten erteilen die Einwilligung in den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patien-
tenakte durch einzelne Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit
Satz 2, iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts. Eine nach Satz 1 erteilte Einwilligung kann
sich entweder auf den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte ingesamt oder lediglich auf das
Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten in der elektronischen Patientenakte erstrecken.
Eine Einwilligung kann sich auch auf einzelne Dokumente und Datensétze, Gruppen von Dokumenten und
Datensédtzen oder einzelne Informationsobjekte der elektronischen Patientenakte erstrecken.

(5) Abweichend von Absatz 4 kdnnen die Versicherten die Einwilligung auch gegeniiber einem nach
§ 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, Zugriffsberechtigten in der Umgebung der
Zugriffsberechtigten erteilen. Die Einwilligung erfolgt mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder der
digitalen Identitdt der Versicherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1. Eine nach diesem Absatz erteilte Einwilli-
gung kann sich abweichend von Absatz 4 Satz 4 nur einheitlich auf die Daten der elektronischen Patienten-
akte erstrecken. Hieriiber hat der Zugriffsberechtigte den Versicherten zu informieren.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode ~37 - Drucksache 20/9048

54.

55.

(6) Soweit die Versicherten nicht nach Absatz 1 oder Absatz 2 dem Zugriff auf Daten in der elektro-
nischen Patientenakte insgesamt widersprochen haben, erteilen sie die Einwilligung in die Ubermittlung und
Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte gemal3 § 347 Absatz 4, § 348 Absatz 4 und § 349
Absatz 3 durch Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, in der Umgebung der Zugriffsberechtigten.*

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

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

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

bb) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,,5. die Ombudsstellen nach § 342 Absatz 3 Versicherten die Protokolldaten der elektronischen
Patientenakte gemédl § 309 Absatz 4 zur Verfligung stellen kénnen.*
b) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

.»(2) Uber die Festlegungen und Voraussetzungen nach Absatz 1 hinaus hat Gesellschaft fiir Tele-
matik jeweils nach dem Stand der Technik die Festlegungen zu treffen oder die Voraussetzungen zu
schaffen, die eine Nutzung der elektronischen Patientenakte nach den Vorgaben nach § 342 Absatz 2
bis 2¢ ermoglichen.*

§ 355 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 355

Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Daten in der elektronischen
Patientenakte*.

b) Die Absétze 1 und 2 werden wie folgt gefasst:

»(1) Die Kassenédrztliche Bundesvereinigung trifft fiir die Inhalte sowie fiir die Fortschreibung der
Inhalte der elektronischen Patientenakte die notwendigen Festlegungen und Vorgaben fiir den Einsatz
und die Verwendung der Inhalte, um deren semantische und syntaktische Interoperabilitdt zu gewéahr-
leisten, im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen sowie
im Benehmen mit

1. der Gesellschaft flir Telematik,

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

den maBigeblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachgesellschaften,
der Bundespsychotherapeutenkammer,
den maligeblichen Bundesverbénden der Pflege,

AN S

den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesverbianden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen sowie der Medizintechnologie,

7.  den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen ma3geblichen Bun-
desverbinden,

8. dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
dem Verband der Privaten Krankenversicherung und
10. der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung e. V.
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Fir die Kassenirztliche Bundesvereinigung entscheidet der Vorstand iiber die Festlegungen nach
Satz 1. Fiir die Anpassung der informationstechnischen Systeme an die Festlegungen nach diesem Ab-
satz stellt die Kassenérztliche Bundesvereinigung den Herstellern informationstechnischer Systeme und
den Krankenkassen Darstellungen zur Visualisierung der Informationsobjekte zur Verfiigung. Die Dar-
stellungen sind auf der Plattform im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verdffentlichen.

(2) Um einen strukturierten Prozess zu gewihrleisten, erstellt die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung eine Verfahrensordnung zur Herstellung des Benehmens beziehungsweise des Einvernehmens
nach Absatz 1 und stellt im Anschluss das Benehmen beziehungsweise das Einvernehmen mit den nach
Absatz 1 Satz 1 zu Beteiligenden zu der Verfahrensordnung her. Die Verfahrensordnung hat insbeson-
dere die Aufgabe des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen zur Bedarfsiden-
tifizierung und -priorisierung gemaB § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und dessen Rolle bei der ver-
bindlichen Festlegung von Profilen, Standards und Leitlinien gemaf3 § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
zu beriicksichtigen.*

Absatz 3 wird durch die folgenden Absitze 3 bis 4¢ ersetzt:

»(3) Die Kasssenirztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren
die notwendigen Festlegungen, um die semantische und syntaktische Interoperabilitét fiir einen digital
gestiitzten Medikationsprozess in den informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer zu er-
moglichen. In den Festlegungen nach Satz 1 hat die Kassenérztliche Bundesvereinigung zu bertiicksich-
tigen, dass

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

2. die Daten nach Nummer 1 als Grundlage fiir die Erstellung und Aktualisierung eines elektroni-
schen Medikationsplans nach § 31a Absatz 3a genutzt sowie Ergdnzungen durch den Versicherten
nach § 337 Absatz 1 Satz 1 dargestellt werden konnen,

3. durch Apotheken oder den Versicherten zur Verfiigung gestellte Daten zu frei verkéuflichen Arz-
neimitteln sowie Nahrungserginzungsmitteln in den von Vertragsérzten und Arzten in zugelasse-
nen Krankenhiusern sowie in Apotheken genutzten informationstechnischen Systemen genutzt
werden koénnen und

4. die Daten nach den Nummern 1 und 2 in die elektronische Patientenakte des Versicherten iiber-
mittelt und gespeichert werden konnen.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

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

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

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

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

bb) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,die Deutsche Krankenhausgesellschaft™ die Worter ,,oder eine
andere Stelle” eingefligt.

Die Absitze 9 und 10 werden wie folgt gefasst:

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

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

56. § 356 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf
das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende
in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 7 diirfen mit Einwilligung des Ver-
sicherten, die abweichend von § 339 Absatz 1 hierzu keiner eindeutigen bestdtigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten bedarf, ausschlieBlich folgende Personen zu-
greifen:* durch die Worter ,,Der Zugriff auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf das Vorhan-
densein und den Aufbewahrungsort von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende in Anwen-
dungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 2 ist abweichend von § 339 Absatz 1 und la
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57.

b)

d)
e)

ausschlieBlich fiir folgende Personen und nur mit Einwilligung des Versicherten, die keiner ein-
deutigen bestitigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten bedarf, zu-
lassig:* ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefiigt:

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

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

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

ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
»Nach Ablauf der im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b hierzu festzulegenden
Frist werden die Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Erklédrungen zur Organ- und Gewebespende in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 als Informationsobjekt gemél § 342 Absatz 2a in der elektronischen Patientenakte nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe a gespeichert.*

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

cc) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

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

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

§ 357 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

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

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und 7° durch die Worter ,,§ 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 3 ersetzt und werden nach den Woértern ,,Einwilligung des Versi-
cherten™ die Worter ,,, die hierzu keiner eindeutigen bestitigenden Handlung durch technische
Zugriffsfreigabe des Versicherten bedarf,* eingefiigt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

In Absatz 3 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und 7° durch die Worter ,,334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 und 3 und wird die Angabe ,,§ 339 Absatz 1“ durch die Angabe ,,Absatz 2*
ersetzt.

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:
»Nach Ablauf der im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b hierzu festzulegenden
Frist werden die Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1

Satz 2 Nummer 3 als Informationsobjekt gemif § 342 Absatz 2a in der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz 2 Nummer 7 Buchstabe b gespeichert.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode —41 — Drucksache 20/9048

58.

59.

e)

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

cc) Satz 3 wird wie folgt gefasst:
»Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nach Satz 2 nicht, sind Daten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 3 auf der elektronischen Gesundheitskarte durch zugriffsberechtigte Leistungser-
bringer nach Satz 2 zu 16schen.*

dd) Satz 4 wird aufgehoben.
In Absatz 5 werden die Worter ,,genannten Fristen” durch die Worter ,,genannte Frist® ersetzt.

Nach § 357 wird der Fiinfte Titel wie folgt gefasst:

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

§ 358 wird wie folgt geéndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

,(1a) Die elektronische Patientenkurzakte enthilt Informationen, die eine Ubersicht iiber die wich-
tigen Gesundheitsdaten des Versicherten ermoglichen und geeignet sind, die grenziiberschreitende me-
dizinische Versorgung des Versicherten in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union zu
unterstiitzen. Die elektronische Patientenkurzakte wird als Informationsobjekt gemil3 § 342 Absatz 2a
in semantisch und syntaktisch interoperabler Form, die mit den internationalen Standards fiir eine Pati-
entenkurzakte interoperabel sind, in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe c gespeichert. Das Informationsobjekt der elektronischen Patientenkurzakte muss technisch
geeignet sein, die Erstellung der Notfalldaten in den informationstechnischen Systemen, die in der ver-
tragsérztlichen Versorgung, in der vertragszahnérztlichen Versorgung sowie in zugelassenen Kranken-
hiusern zur Verarbeitung von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, zu unterstiitzen.
Die elektronische Patientenkurzakte ist fiir die Versicherten freiwillig.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,1. Juli 2024“ durch die Angabe ,,1. Januar 2025 ersetzt.
bb) Folgender Satz wird angefiigt:

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

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

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

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

h)

i)
3

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und ihnen ab dem 1. Oktober 2024 einen elektronischen Medikati-
onsplan nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 4 und eine elektronische Patientenkurzakte nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 zur Verfiigung stellen* gestrichen.

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

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

Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

»(8) Der elektronische Medikationsplan wird ab der Zurverfiigungstellung der elektronischen Pa-
tientenakte gemal § 342 Absatz 1 Satz 2 nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte, sondern
in der elektronischen Patientenakte gespeichert und aktualisiert. Arzte, die an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen
oder in zugelassenen Krankenhdusern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tétig
sind, haben ab diesem Zeitpunkt die Daten, die im elektronischen Medikationsplan auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeichert sind, als Informationsobjekt gemal3 § 342 Absatz 2a in der elektro-
nischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b zu speichern und den auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte gespeicherten Medikationsplan zu 16schen, soweit der Versicherte der
Speicherung des elektronischen Medikationsplans in der elektronischen Patientenakte nicht widerspro-
chen hat. Daten des elektronischen Medikationsplans sind auf der elektronischen Gesundheitskarte auch
bei einem Widerspruch des Versicherten gegen die Speicherung des elektronischen Medikationsplans
in der elektronischen Patientenakte durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach Satz 2 zu 16-
schen.”

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

In Absatz 11 werden die Worter ,,in den Absétzen 1, 2 und 6 bis 8 durch die Worter ,,in den Absédtzen
2, 7 und 8 ersetzt.

§ 359 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 359

Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronischen Notfalldaten, Nutzung der
elektronischen Patientenkurzakte in der grenziiberschreitenden Versorgung*.

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4, 5 und 7* durch die Worter ,,einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,
soweit sie auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, und auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.

bb) In Nummer 1 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7 durch die Worter
,»9 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 ersetzt.

cc) In den Nummern 2 und 3 werden jeweils die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 und 7%
durch die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5% ersetzt.

dd) In Nummer 6 werden die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7 durch die Worter
.8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 ersetzt.
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ee) Folgender Satz wird angefiigt:

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

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 ist* die Worter ,,, soweit
dieser auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert ist,” eingefiigt.

bb) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 339 Absatz 1 durch die Angabe ,,Satz 1 ersetzt.
cc) Folgender Satz wird angefiigt:

»Sobald der elektronische Medikationsplan nicht mehr auf der elektronischen Gesundheitskarte
sondern nach § 358 Absatz 8 als Informationsobjekt nach § 342 Absatz 2a in der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b gespeichert wird, diirfen Zugriffsbe-
rechtigte nach § 352 ausschlielich nach Mallgabe des § 339 Absatz 1 und 1a auf Daten des elekt-
ronischen Medikationsplans zugreifen.*

d) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 1 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden die Worter ,,und auf die Daten der elektronischen
Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 und 7 durch die Worter ,,nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 und wird die Angabe ,,§ 339 Absatz 1* durch die Worter ,,§ 339 Ab-
satz 1 und 1a“ ersetzt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.
e) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Der Zugriff auf die nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ in der elektronischen Patienten-
akte gespeicherten Daten der elektronischen Patientenkurzakte zum grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten zum Zweck der Unterstiitzung einer konkreten Behandlung des Ver-
sicherten durch einen in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union nach dem Recht des
jeweiligen Mitgliedstaats zum Zugriff auf die Daten berechtigten Leistungserbringer iiber die je-
weiligen nationalen eHealth-Kontaktstellen bedarf der Einwilligung durch den Versicherten in die
Nutzung des Zugriffsverfahrens nach § 351 Absatz 1 Nummer 3.

bb) In Satz 2 werden die Wérter ,,die Ubermittlung an die nationale* durch die Worter ,,den Zugriff
der nationalen® ersetzt.

Nach § 359 wird folgender § 359a eingefiigt:

»$ 359a
Elektronische Rechnung

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

(2) Auf Daten der Versicherten in der elektronischen Rechnung nach Absatz 1 Satz 1 diirfen mit Ein-

willigung des Versicherten zu Abrechnungszwecken ausschlieBlich die folgenden Personen zugreifen:

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

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

3. Apotheker sowie Personen, die als berufsmiBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf titig
sind,
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4. Verrechnungsstellen, soweit sie im Auftrag der Leistungserbringer gemafl den Nummern 1 bis 3 bei der
Abrechnung oder soweit sie aufgrund von diesen Leistungserbringern abgeleiteter Forderungsinhaber-
schaft titig werden sowie

5. zustindige Kostentréger.

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

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

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

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

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

,»Die Kassenidrztliche Bundesvereinigung und die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung informieren
die Arzte und Zahnirzte, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen
tatig sind, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen, oder die in zugelassenen Krankenhéu-
sern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tétig sind, tiber die fiir die elektroni-
schen Verordnungen nach Absatz 1 erforderlichen Dienste und Komponenten. Sie berichten ab dem ...
[einsetzen: Datum des ersten Tages des auf die Verkiindigung folgenden Kalendermonats] fiir jedes
Kalenderquartal spitestens innerhalb von zwei Wochen nach Ende des jeweiligen Kalenderquartals
iiber den Anteil der Zahl der elektronischen Verordnungen an der Zahl aller vertragsérztlichen bezie-
hungsweise vertragszahnirztlichen Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln. Die
Krankenkassen {ibermitteln die fiir den in Satz 7 genannten Bericht erforderlichen nicht personenbezo-
genen Daten an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen; dieser libermittelt sie an die Gesellschaft
fiir Telematik.*

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

c¢) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,1. April 2024 durch die Angabe ,,1. Januar 2025 ersetzt.

d) In Absatz 5 Satz 1 und 3 wird jeweils die Angabe ,,1. Juli 2024 durch die Angabe ,,1. Juli 2026 ersetzt.
e) In Absatz 6 Satz 1 und 3 wird die Angabe ,,1. Juli 2025% durch die Angabe ,,1. Juli 2027 ersetzt.

f)  Absatz 7 wird wie folgt gefasst:

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

D

nach Satz 2 zu erbringen. Die Verpflichtung nach den Sitzen 4 und 5 gilt nicht, wenn der elektronische
Abruf der Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist.

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

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

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

»Komponenten nach diesem Absatz, fiir die ein externes Sicherheitsgutachten vorliegt, das geméaf
Satz 6 durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik bestétigt wurde, diirfen den
Versicherten abweichend von Satz 7 auch durch die Krankenkassen iiber die Benutzeroberfléche
gemdf § 342 zur Verfligung gestellt werden. § 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes sowie
§ 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 bleiben unberiihrt.*

Absatz 12 wird wie folgt gedndert:

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

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

»(14) Soweit der Versicherte dem nicht widersprochen hat, werden Daten zu Verordnungen nach
den Absitzen 2 und 4 bis 7 und Daten zu auf der Grundlage von Verordnungen nach Absatz 2 abgege-
benen Arzneimitteln, sowie, soweit technisch moglich, deren Chargennummer, und, soweit auf der Ver-
ordnung angegeben, deren Dosierung (Dispensierinformationen) automatisiert an die elektronische Pa-
tientenakte tibermittelt und nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 gespeichert.*

Die folgenden Absétze 16 und 17 werden angefiigt:

,»(16) Die Bereitstellung und der Betrieb von informationstechnischen Systemen, die den Anwen-
dungsfall der Ubermittlung von elektronischen Verordnungen oder elektronischen Zugangsdaten zu
elektronischen Verordnungen nach diesem Buch auf3erhalb der Telematikinfrastruktur enthalten, ist un-
tersagt. Satz 1 umfasst nicht

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

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

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

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



Drucksache 20/9048 —46 — Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

63.

64.

65.

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

(17) Die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben gegen-
iiber der jeweils zustindigen Kassenérztlichen Vereinigung oder zustindigen Kassenzahnirztlichen
Vereinigung nachzuweisen, dass sie in der Lage sind, Verordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln gemdll Absatz 2 Satz 1 und 2 elektronisch auszustellen und zu iibermitteln. Wird der
Nachweis nicht bis zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des zweiten auf die Verkiindigung fol-
genden Kalendermonats] erbracht, ist die Vergiitung vertragsérztlicher Leistungen pauschal um 1 Pro-
zent zu kiirzen; die Vergiitung ist so lange zu kiirzen, bis der Nachweis gegeniiber der jeweils zustin-
digen Kassenérztlichen Vereinigung oder zustindigen Kassenzahnirztlichen Vereinigung erbracht ist.
Die Vergiitung ist nicht zu kiirzen, wenn der Leistungserbringer gegeniiber der jeweils zustidndigen
Kassenérztlichen Vereinigung oder Kassenzahnirztlichen Vereinigung erklirt, dass er im Rahmen sei-
ner vertragsirztlichen Tétigkeit keine Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln aus-
stellt.*

Dem § 361 Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

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

§ 361a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 Nummer 2 wird folgende Nummer 2a eingefiigt:

»2a. Trager der gesetzlichen Unfallversicherung der jeweiligen Versicherten nach dem Siebten
Buch, soweit dies fiir individuelle Angebote zur Verbesserung der Heilbehandlung oder Re-
habilitation nach § 27 Absatz 1 des Siebten Buches sowie zur Bewilligung von Leistungen
vor einer Inanspruchnahme verordneter Leistungen erforderlich ist,™.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

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

b) In Absatz 6 in dem Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen
ersetzt und werden nach den Wortern ,,mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und* die Worter ,,im Einvernehmen mit* eingefiigt.

Nach § 361a wird folgender § 361b eingefiigt:

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

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

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

(3) Die Krankenkassen miissen ihre jeweiligen Versicherten bis zum 1. Mérz 2024 {iber die Einzel-
heiten des Zugriffs auf vertragsérztliche elektronische Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen barrierefrei informieren. Von dieser Verpflichtung sind insbesondere Informationen iiber den techni-
schen Ablauf, die Kategorien der verarbeiteten personenbezogenen Daten, den informationstechnischen Si-
cherheitsstandard und die Modalititen zur Einlosung der elektronischen Verordnung umfasst.*
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66.

67.

68.

69.

70.

71.

72.

73.

74.

§ 362 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

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

In § 364 Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Gesellschaft fiir Telematik® die Worter ,,und der Deutschen

Gesetzlichen Unfallversicherung e. V. eingefiigt.

§ 365 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

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

b) In Satz 3 werden nach den Wortern ,,von Videosprechstunden® die Worter ,,ergéinzend auch eingefiigt.

§ 366 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

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

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

In § 367 Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Gesellschaft fiir Telematik* die Worter ,,sowie im Benehmen

mit der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicheurng e. V. eingefiigt.

In § 367a Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,dem Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informati-

onstechnik* die Worter ,,, der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung e. V. eingefiigt.

In § 368 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Gesellschaft fiir Telematik® die Worter ,,, der Deutschen

Gesetzlichen Unfallversicherung e. V.* eingefiigt.

In § 369 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik*
durch die Worter ,,, dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der Deutschen Gesetzli-
chen Unfallversicherung e. V.* ersetzt.

§ 370a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,»Im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75 Absatz 1a Satz 16 betreibt die Kassenirztliche Bundesver-
einigung ein elektronisches System zur Vermittlung telemedizinischer Leistungen an Versicherte
und zur Unterstiitzung der telemedizinischen Leistungserbringung durch die Vertragsérzte. Die
Kassenirztliche Bundesvereinigung errichtet das elektronische System nach Satz 1 bis zum
30. Juni 2024. Die in Satz 1 genannten telemedizinischen Leistungen umfassen insbesondere Vi-
deosprechstunden, telemedizinische Konsilien einschlieBlich der radiologischen Befundbeurtei-
lung, telemedizinisches Monitoring, Videofallkonferenzen, Zweitmeinungen nach § 27b und tele-
medizinische Funktionskontrollen.*

bb) In dem neuen Satz 4 wird das Wort ,,Portal” durch die Worter ,,elektronische System™ ersetzt.
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:
»(1a) Das elektronische System nach Absatz 1 Satz 1 hat insbesondere folgende Funktionen:

1. Vermittlung von Videosprechstunden und weiteren telemedizinischen Leistungen im Rahmen der
vertragsarztlichen Versorgung,

2. Unterstiitzung der sicheren digitalen Identitdten nach § 291 Absatz 8, sobald diese zur Verfligung
stehen,

3. Unterstiitzung der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 311 Absatz 6,

Ubermittlung von Hinweisen auf den Speicherort behandlungsrelevanter Daten in der elektroni-
schen Patientenakte oder in das Verzeichnis nach § 139¢ Absatz 1 aufgenommenen digitalen Ge-
sundheitsanwendungen,
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5. Bereitstellung einer Schnittstelle fiir die Integration der Funktionalitdten nach den Nummern 1 bis
4 in informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen Versorgung.*

In Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1 wird jeweils das Wort ,,Portal* durch die Worter ,,elektronischen
System* ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 und 3 wird jeweils das Wort ,,Portal“ durch die Worter ,,elektronischen System*
ersetzt.

Die folgenden Absétze 5 und 6 werden angefiigt:

»(5) Die Kassendrztliche Bundesvereinigung hat die erforderlichen technischen Festlegungen zu
treffen, damit nach § 75 Absatz 1a zu vermittelnde Termine von den Vertragsérzten unter Verwendung
von informationstechnischen Systemen in der vertragsérztlichen Versorgung an die Terminservicestel-
len iibermittelt werden konnen. Die Festlegungen sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu ver6ffentlichen.

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

1. den Anforderungen an das elektronische System nach Absatz 1 Satz 1, zu den Funktionalititen
nach Absatz la sowie zu der Interoperabilitit mit den von den Kassenérztlichen Vereinigungen
nach § 75 Absatz 1a Satz 17 bereitgestellten digitalen Angeboten,

2. der Nutzung von in dem elektronischen System bereitgestellten Informationen durch Dritte nach
Absatz 2 Satz 1 und 3 und

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

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

75. Nach § 370a wird folgender § 370b eingefiigt:

76.

,§ 370b

Technische Verfahren in strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen;

Verordnungsermichtigung
Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung

des Bundesrates das Nahere zu regeln

1.

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

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

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

§ 371 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

bb) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch das Wort ,,und* ersetzt.
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71.

cc) Folgende Nummer 5 wird angefiigt:

»J.  Schnittstellen fiir die Meldung von Terminen geméf § 370a Absatz 5 und fiir die Nutzung
sicherer Kommunikationsverfahren nach § 311 Absatz 6.

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Integration der Schnittstellen muss binnen der jeweiligen Frist, die sich aus der Rechts-
verordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ergibt, erfolgen, nachdem die jeweiligen Spezifikationen nach
den §§ 372 und 373 erstellt und durch das Bundesministerium fiir Gesundheit gemil3 § 385 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1verbindlich festgelegt wurden.*

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

»§ 372

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

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

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

(3) Fir die abrechnungsbegriindende Dokumentation von vertragsirztlichen und vertragszahnarztli-
chen Leistungen diirfen Vertragsérzte und Vertragszahnérzte nur solche informationstechnischen Systeme
einsetzen, die von den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen in einem Bestétigungsverfahren nach Satz 2
bestitigt wurden. Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen legen im Einvernehmen mit dem Kompetenz-
zentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen die Vorgaben fiir das Bestitigungsverfahren so fest, dass
im Rahmen des Bestitigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die vorzunehmende Integration der offenen
und standardisierten Schnittstellen in das jeweilige informationstechnische System innerhalb der Frist nach
§ 371 Absatz 3 und nach Mal3gabe des § 371 erfolgt ist. Die Kassenédrztlichen Bundesvereinigungen verof-
fentlichen die Vorgaben zu dem Bestitigungsverfahren. Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Ge-
sundheitswesen verdffentlicht eine Liste mit den nach Satz 1 bestétigten informationstechnischen Systemen
auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.

§373

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

(1) Fiir die in den zugelassenen Krankenhdusern eingesetzten informationstechnischen Systeme er-
stellt das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen im Benehmen mit der Deutschen
Krankenhausgesellschaft sowie mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafigeblichen
Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen die erforderlichen
Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371. Bei den Spezifikationen zu
den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73
Absatz 9 und der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 zu beriicksichtigen. Die verbindliche Festle-
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78.

gung der Spezifikationen nach Satz 1 fiir das Gesundheitswesen erfolgt gemal3 § 385 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 1 durch das Bundesministerium filir Gesundheit im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1.

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

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

(4) Die Spezifikationen nach den Absétzen 1 bis 3 sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu verdffentlichen.

(5) Der Einsatz von informationstechnischen Systemen nach den Absédtzen 1 bis 3, die von dem Kom-
petenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen in einem Bestitigungsverfahren nach Satz 2 be-
stétigt wurden, ist wie folgt verpflichtend:

1. fiir zugelassene Krankenhéuser

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

Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen legt die Vorgaben fiir das Bestitigungs-
verfahren so fest, dass im Rahmen des Bestitigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die vorzunehmende
Integration der offenen und standardisierten Schnittstellen in das jeweilige informationstechnische System
innerhalb der Frist nach § 371 Absatz 3 und nach Maf3gabe des § 371 erfolgt ist. Das Kompetenzzentrum
veroffentlicht eine Liste mit den nach Satz 1 bestitigten informationstechnischen Systemen auf der Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.

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

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

(8) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-
mung des Bundesrates die gebiihrenpflichtigen Tatbestinde zu bestimmen und dabei feste Sétze oder Rah-
mensétze vorzusehen sowie Regelungen iiber die Gebiihrenentstehung, die Gebiihrenerhebung, die Erstat-
tung von Auslagen, den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die Filligkeit, die Stundung, die Nieder-
schlagung, den Erlass, Sdumniszuschldge, die Verjdhrung und die Erstattung zu treffen.

In § 374 Satz 1 werden die Worter ,,die Gesellschaft fiir Telematik durch die Woérter ,,das Kompetenzzent-
rum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen* ersetzt.
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80.

81.

82.

83.

§ 374a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,verarbeiteten Daten® die Worter ,,, einschlieBlich von Daten
in aggregierter Form," eingefiigt.
bb) Satz 4 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 2 wird wie folgt gefasst:

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

bbb)  Nummer 4 wird wie folgt gefasst:
»4. offengelegte Profile liber offene international anerkannte Standards, deren Auf-
nahme auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 beantragt wurde.*
b) Dem Absatz 2 werden die folgenden Sitze angefiigt:
,Die Meldung erfolgt in der Regel innerhalb von drei Monaten nach Veroftentlichung des Verzeichnis-
ses. Werden Hilfsmittel oder Implantate nach diesem Zeitpunkt erstmals zu Lasten der gesetzlichen
Krankenversicherung abgegeben, erfolgt die Meldung zum Zeitpunkt der erstmaligen Abgabe. Die Her-
steller von Hilfsmitteln und Implantaten teilen dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-

dukte Anderungen an den von den jeweiligen Geriiten verwendeten interoperablen Schnittstellen un-
verziiglich mit.*

c¢) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,Die Gesellschaft fiir Telematik* durch die Worter ,,Das Kom-
petenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen* und werden die Worter ,,im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und im Benehmen* durch die Woérter ,,im
Benehmen mit dem Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informationstechnik,* ersetzt.

§ 375 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird aufgehoben.

b) Die Absitze 2 und 3 werden die Absétze 1 und 2.

Dem § 378 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

»Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Vereinbarungsinhalt nach Satz 2 auch durch Rechtsver-

ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates regeln; in der Rechtsverordnung werden auch die in den Absit-

zen 3 und 4 genannten Inhalte festgelegt.*

Dem § 379 Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:

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

§ 380 Absatz 4 wird wie folgt geéindert:

a) In Nummer 1 werden die Worter ,,mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Heilmittelerbringer
mafgeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene* gestrichen.

b) In Nummer 2 werden die Worter ,,die Verbdnde der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der
Interessen dieser Leistungserbringer mafigeblichen Spitzenorganisationen auf Bundesebene* durch die
Worter ,,der Spitzenverband Bund der Krankenkassen* ersetzt.

¢) In Nummer 3 werden die Worter ,,und der Verband Deutscher Zahntechniker-Innungen® gestrichen.

d) In Nummer 4 werden die Worter ,,die Krankenkassen oder die Landesverbande der Krankenkassen mit
den soziotherapeutischen Leistungserbringern nach § 132b* durch die Worter ,,der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen‘ ersetzt.

e) In Nummer 5 werden die Worter ,,und die Vereinigungen der Triger der Pflegeeinrichtungen auf Bun-
desebene* gestrichen.
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85.

86.

Nach § 382 wird folgender § 382a eingefligt:

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

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

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

Die Uberschrift des Zwolften Kapitels wird wie folgt gefasst:

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

§ 384 wird wie folgt geéndert:

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

c) Die folgenden Nummern 5 bis 11 werden angefiigt:

,»J.  Cloud-Computing-Dienst einen digitalen Dienst, der auf Abruf die Verwaltung und den umfas-
senden Fernzugang zu einem skalierbaren und elastischen Pool gemeinsam nutzbarer Rechenres-
sourcen ermoglicht, auch wenn diese Ressourcen auf mehrere Standorte verteilt sind,

6. aktuelles C5-Testat das positive Priifergebnis iiber sichere Cloud-Computing-Dienste anhand des
Kriterienkatalogs C5 (Cloud Computing Compliance Criteria Catalogue) des Bundesamtes fiir
Sicherheit in der Informationstechnik in der jeweils giiltigen Fassung;

7.  Spezifikationen definierte, standardisiert dokumentierte Anforderungen an die technische, se-
mantische und syntaktische Interoperabilitit informationstechnischer Systeme in Form von Stan-
dards, Profilen oder Leitfaden sowie deren Anwendungsfille;

8. Konformitdtsbewertung das Verfahren, nach dem festgestellt wird, ob die jeweils mafigeblichen
Interoperabilitidtsanforderungen an ein informationstechnisches System erfiillt worden sind;

9. Konformitdtsbewertungsstelle eine juristische Person, die Konformititsbewertungstitigkeiten
einschlieBlich Priifungen und Zertifizierungen durchfiihrt;

10. akkreditierte Stelle eine Konformititsbewertungsstelle, die gemél den jeweils mafBgeblichen
Vorschriften durch das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen akkredi-
tiert wurde;

11. Zertifikat eine Bescheinigung iiber das Einhalten der jeweils maBgeblichen Anforderungen einer
Konformitétsbewertung, die durch eine Konformitatsbewertungsstelle ausgestellt wird und zum
Fiihren im Rechtsverkehr geeignet ist.*

d) Folgender Satz wird angefligt:
,,lm Sinne dieses Kapitels bezeichnet der Ausdruck
1. Festlegung die verbindliche Anwendungs- und Nutzungsverpflichtung einer Spezifikation sowie
deren Umsetzungsfrist;

2. Bestandssystem ein informationstechnisches System, das bereits in Verkehr gebracht und zertifi-
ziert wurde;
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3. Hersteller eine natiirliche oder juristische Person, die ein informationstechnisches System herstellt
oder entwickeln oder herstellen 14sst;

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

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

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

»§ 385

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

Verordnungserméichtigung
(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustim-

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

1.

einen Bedarf an technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfiden zu
identifizieren und zu priorisieren,

natlirliche Personen oder juristische Personen des dffentlichen oder privaten Rechts mit der Spezifika-
tion von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfdden zu beauftra-
gen,

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

dem Bundesministerium fiir Gesundheit die verbindliche Festlegung von technischen, semantischen
und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfaden fiir bestimmte Bereiche oder das gesamte Gesund-
heitswesen vorzuschlagen,

technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfiden sowie Informationen iiber
das Ergebnis beziehungsweise den Sachstand der Zertifizierung von informationstechnischen Systemen
nach Nummer 7 in Verbindung mit § 387 sowie Informationen iiber das Vorliegen eines Testats im
Sinne des § 393 Absatz 3 Nummer 2 auf einer zu betreibenden Plattform zu veroffentlichen, wobei
verbindliche Festlegungen im Sinne von Satz 3 gesondert auszuweisen sind,

technische, semantische und syntaktische Standards, Profilen und Leitfdden selbst zu entwickeln,

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

durch MaBnahmen zur Kompetenzbildung das Verstindnis fiir Sachverhalte der Interoperabilitit im
Gesundheitswesen zu fordern sowie mit den Mitteln der Offentlichkeitsarbeit kommunikativ die Auf-
gaben des Kompetenzzentrums gemifl den Nummern 1 bis 7 zu begleiten und

die Bundesregierung im Rahmen von Vorhaben und Gremien zur Férderung der Interoperabilitéit im
Gesundheitswesen auf Bundesebene, in der Européischen Union und im Rahmen bi- und multilateraler
Abstimmungen zu unterstiitzen und die Aufgabe nach den Nummern 1 bis 4 und 6 auf Basis internati-
onaler Standards vorzunehmen.
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(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann in der Anlage zu der Rechtsverordnung nach Ab-

satz 1 Satz 1

1.

technische, semantische und syntaktische Standards, Profile und Leitfiaden fiir bestimmte Bereiche oder
das gesamte Gesundheitswesen verbindlich festlegen,

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

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

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

10.
11.

12.

13.
14.
15.

16.

17.

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

der Zusammensetzung der Gremien nach Absatz 1 Satz 1, einschlielich der Neuwahl des Expertengre-
miums, die spétestens zum ... [einsetzen: Datum letzten Tages des neunten auf die Verkiindung folgen-
den Kalendermonats] abgeschlossen sein muss,

dem Verfahrensablauf zur Benennung von Experten sowie den fachlichen Anforderungen an die zu
benennenden Experten,

de jeweiligen Abstimmungsmodalititen der in den Nummern 1 und 2 genannten Gremien, einschlief3-
lich der Beschlussfahigkeit,

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

der Aufwandsentschéadigung fiir die Experten,

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

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

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

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

dem Verfahrensablauf zur Beauftragung von natiirlichen oder juristischen Personen des 6ffentlichen
oder privaten Rechts mit der Erstellung von Spezifikationen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2,

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

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

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

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

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

der Einrichtung einer Beschwerdestelle, bei der Hinweise auf das negative Abweichen eines zertifizier-

ten Systems von den verbindlichen Interoperabilititsanforderungen gemeldet und gepriift werden kon-
nen.
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(4) Die Beauftragung mit der Erstellung einer Spezifikation im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2
setzt voraus, dass durch das Kompetenzzentrum vor der Beauftragung die besondere fachliche Eignung der
jeweiligen natiirlichen oder juristischen Person festgestellt wurde. Ndhere Regelungen hierzu bleiben nach
Absatz 2 Nummer 12 der zu erlassenden Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 vorbehalten. Satz 1 findet
keine Anwendung auf juristische Personen, denen vor dem 1. Januar 2024 in diesem oder einem anderen
Gesetz die Spezifikation von Standards, Profilen oder Leitfdden als eigenverantwortliche Aufgabe iibertra-
gen wurde. Die fachliche Eignung der juristischen Personen nach Satz 3 wird vermutet. Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit kann in der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 fiir einen 6ffentlichen Auftragge-
ber im Sinne des § 99 Nummer 1 bis 3 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschriankungen ein ausschlieBliches
Leistungserbringungsrecht zur Erstellung einer konkreten Spezifikation im Sinne des Absatzes 1 Satz 2
Nummer 2 festsetzen.

(5) Sofern nach den §§ 355, 372 und 373 bereits gesetzliche Auftrage zur Spezifikation von techni-
schen, semantischen oder syntaktischen Standards, Profilen oder Leitfiden bestehen, sind Absatz 1 Satz 2
Nummer 2, Absatz 2 Nummer 11 und Absatz 4 erst ab dem 1. Januar 2025 anzuwenden.

(6) Sofern auf der Plattform im Sinne des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 5 Angaben im Sinne des § 387
Absatz 5 zu der Versagung, der Riicknahme oder den Widerruf eines Zertifikats verdffentlicht wurden, kon-
nen diese Angaben auf Antrag eines Berechtigten im Sinne des § 387 Absatz 1 nach angemessenen Zeit
geldscht werden.

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

(8) Bei dem Kompetenzzentrum kann von Konformititsbewertungsstellen ein Antrag auf Akkreditie-
rung nach Absatz 2 Nummer 15 gestellt werden. Voraussetzung fiir die Akkreditierung der Konformitétsbe-
wertungsstelle ist, dass ihre Befdhigung zur Wahrnehmung ihrer Aufgaben sowie die Einhaltung der Krite-
rien gemdB der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 fiir das Verfahren, fiir das die Stelle akkreditiert
werden soll, durch das Kompetenzzentrum entsprechend dem in der Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1
niedergelegten Verfahren, festgestellt wurden. Die Akkreditierung kann unter Auflagen erteilt werden und
ist zu befristen. Das Kompetenzzentrum nimmt die Akkreditierung zuriick, wenn nachtraglich bekannt wird,
dass eine Stelle bei Antragstellung die Voraussetzungen nicht erfiillt hat. Sie wiederruft die Akkreditierung,
wenn die Voraussetzungen fiir eine Akkreditierung nachtraglich weggefallen sind. An Stelle des Widerrufs
kann das Ruhen der Akkreditierung angeordnet werden.

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

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

(2) Diein Absatz 1 genannten Stellen oder Datenverantwortlichen einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung nach § 33a oder einer digitalen Pflegeanwendung nach § 40a des Elften Buches haben den Versicherten
auf deren Verlangen ihre personenbezogenen Gesundheitsdaten unverziiglich und kostenfrei im interoperab-
len Format herauszugeben. Die Versicherten kdnnen verlangen, dass auch ihre personenbezogenen Gesund-
heitsdaten von den in Satz 1 genannten Stellen an einen Leistungserbringer nach diesem Buch oder den Da-
tenverantwortlichen einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a oder einer digitalen Pflegeanwen-
dung nach § 40a des Elften Buches im interoperablen Format oder an ihre Krankenkasse nach Absatz 5
Satz 2 Nummer 1 iibermittelt werden. § 630f Absatz 3 und § 630g des Biirgerlichen Gesetzbuchs bleiben
hiervon unberiihrt.

(3) Das geltende interoperable Format ergibt sich aus der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 1; das geltende interoperable Format bei der Ubermittlung aus und in
digitale Gesundheitsanwendungen oder digitale Pflegeanwendungen ergibt sich aus den Interoperabilitéts-
anforderungen nach § 5 Absatz 1 in Verbindung mit § 7 der Digitalen Gesundheitsanwendungen-Verord-
nung und § 6 Absatz 1 und § 7 der Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung.
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(4) Die Krankenkassen sollen die Versicherten bei der Verfolgung ihrer Anspriiche nach Absatz 2
unterstiitzen. Die Unterstilitzung der Krankenkassen nach Absatz 2 Satz 1 soll insbesondere umfassen, mit
Einwilligung der Versicherten deren personenbezogene Gesundheitsdaten bei den Leistungserbringern nach
Absatz 2 stellvertretend fiir die Versicherten anzufordern.

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

§ 387
Konformitdtsbewertung

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

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

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

(4) Die Giiltigkeitsdauer des Zertifikats iiber die Einhaltung der Interoperabilititsanforderungen soll
drei Jahre ab Ausstellung des Zertifikats nicht tiberschreiten. Das Zertifikat ist zurlickzunehmen, wenn nach-
traglich bekannt wird, dass die Voraussetzungen zur Erteilung nicht vorgelegen haben; das Zertifikat ist zu
widerrufen, wenn die Voraussetzungen zur Erteilung nicht mehr gegeben sind.

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

(6) Stellen fiir die Durchfiihrung der Konformitétsbewertung nach § 372 Absatz 3 sind, abweichend
von Absatz 1, bis einschlieBlich 31. Dezember 2024 die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen.

(7) Das Néhere zum Konformitdtsbewertungsverfahren im Sinne von § 387 regelt die Rechtsverord-
nung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2. In dieser sind insbesondere die Gebiihren und Auslagen
niederzulegen, die die Gesellschaft flir Telematik fiir die durch das Kompetenzzentrum oder die jeweilige
akkreditierte Stelle im Sinne von § 385 Absatz 8 durchgefiihrten Konformitétsbewertungen von den Antrag-
stellern erhebt.

§ 388
Verbindlichkeitsmechanismen

(1) Ein Inverkehrbringen eines informationstechnischen Systems, das im Gesundheitswesen zur Ver-
arbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden soll und fiir das verbindliche Fest-
legungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 gelten, darf durch einen Hersteller oder Anbieter dieses
Systems ab dem 1. Januar 2025 nur erfolgen, wenn

1. das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen zuvor durch die Ausstellung eines
Zertifikats gemdfB dem in § 387 niedergelegten Verfahren bestitigt hat, dass das informationstechnische
System den verbindlichen Interoperabilititsanforderungen dieses Buches entspricht oder
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88.
89.

90.

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

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

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

(3) Wer als Hersteller oder Anbieter eines informationstechnischen Systems, das im Gesundheitswe-
sen zur Verarbeitung von personenbezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden soll, gegen die Pflich-
ten des Absatzes 1 verstofit, kann auf Unterlassen des Inverkehrbringens in Anspruch genommen werden.
Der Anspruch auf Unterlassung steht jedem Mitbewerber zu, der Waren oder Dienstleistungen in nicht un-
erheblichem Maf3e und nicht nur gelegentlich vertreibt oder nachfragt, sowie den Krankenkassen. Wer be-
harrlich die Pflichten des Absatzes 1 vorsitzlich oder fahrléssig verletzt, ist den redlichen Mitbewerbern zum
Ersatz des hieraus entstehenden Schadens verpflichtet. Bei der Bemessung des Schadensersatzes kann auch
der Gewinn, den der unredliche Mitbewerber durch das unrechtméBige Inverkehrbringen erzielt hat, beriick-
sichtigt werden.

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

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

§ 389 wird aufgehoben.

§ 390 wird § 389 und die Worter ,,§ 394a Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Satz 3 werden durch die Worter
,»9 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ersetzt.

Nach § 389 wird folgender § 390 eingefiigt:

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

(1) Die Kassenidrztlichen Bundesvereinigungen legen in einer Richtlinie die Anforderungen zur Ge-
wiahrleistung der IT-Sicherheit in der vertragsirztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung fest.

(2) Die Richtlinie nach Absatz 1 umfasst insbesondere auch

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

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

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

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

(5) Die in der Richtlinie festzulegenden Anforderungen sowie deren Anpassungen erfolgen im Ein-
vernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie im Benehmen mit dem oder
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91.

der Bundesbeauftragten filir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, der Bundesérztekammer, der Bun-
deszahnirztekammer, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und den fiir die Wahrnehmung der Interessen
der Industrie mafigeblichen Bundesverbénden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen. Die Anforderungen nach Absatz 2 Nummer 1 legen die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen
zusétzlich im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik fest.

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

(7) Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen miissen die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der An-
bieter von informationstechnischen Systemen, die im Gesundheitswesen eingesetzt werden, im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf deren Antrag zertifizieren, wenn diese
Personen iiber die notwendige Eignung verfiigen, um die an der vertragsirztlichen und vertragszahnérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei der Umsetzung der Richtlinie sowie deren Anpas-
sungen zu unterstiitzen. Die Vorgaben fiir die Zertifizierung werden von den Kassenirztlichen Bundesverei-
nigungen im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sowie im Beneh-
men mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie ma3geblichen Bundesverbénden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen erstellt und regelmiBig {iberarbeitet. Die Vorga-
ben nach Satz 2 werden jeweils auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 verdffentlicht. In
Bezug auf die Anforderungen nach Absatz 2 Nummer 1 legen die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen
die Vorgaben fiir die Zertifizierung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Anbieter nach Satz 1 im Be-
nehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik fest.*

Die §§ 391 bis 393 werden wie folgt gefasst:

,»9 391
IT-Sicherheit in Krankenhdusern

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

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

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

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

(5) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt fiir alle Krankenh&user, soweit sie nicht ohnehin als Betreiber
Kritischer Infrastrukturen gemal3 § 8a des BSI-Gesetzes angemessene organisatorische und technische Vor-
kehrungen zu treffen haben.

§392
IT-Sicherheit der gesetzlichen Krankenkassen

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

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

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

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

1. geeigneten Mallnahmen zur Erh6hung der Cybersecurity-Awareness,

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

3. anIT-Dienstleister zu stellende Sicherheitsanforderungen gemif Absatz 6, sofern diese Leistungen fiir
die Krankenkassen zur Wahrmehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben erbringen.

(5) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt fiir alle Krankenkassen, soweit sie nicht ohnehin als Betreiber
Kritischer Infrastrukturen gemal3 § 8a des BSI-Gesetzes angemessene organisatorische und technische Vor-
kehrungen zu treffen haben.

(6) Sofern eine Krankenkasse im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung IT-Dienstleistungen eines Dritten
in Anspruch nimmt und eine Stérung der Verfligbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit der informationstech-
nischen Systeme, Komponenten oder Prozesse des Dritten zu einer Beeintrichtigung der Funktionsfahigkeit
der jeweiligen Krankenkasse oder der Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen fithren kann,
muss die Krankenkasse durch geeignete vertragliche Vereinbarungen sicherstellen, dass die Einhaltung des
branchenspezifischen Sicherheitsstandards im Sinne des Absatzes 3 durch den Dritten gewéhrleistet wird.

§393
Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen; Verordnungserméchtigung

(1) Leistungserbringer im Sinne des Vierten Kapitels und Krankenkassen sowie ihre jeweiligen Auf-
tragsdatenverarbeiter diirfen Sozialdaten im Sinne von § 67 Absatz 2 des Zehnten Buches und Gesundheits-
daten auch im Wege des Cloud-Computing-Dienstes verarbeiten, sofern die Voraussetzungen der
Absitze 2 bis 4 erfiillt sind.

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

im Inland,
in einem Mitgliedstaat der Europdischen Union oder

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

erfolgen und sofern die datenverarbeitende Stelle liber eine Niederlassung im Inland verfiigt.
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92.
93.

94.

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

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

2. ein aktuelles C5-Testat der datenverarbeitenden Stelle im Hinblick auf die C5-Basiskriteren fiir die im
Rahmen des Cloud-Computing-Dienstes eingesetzen Cloud-Systeme und die eingesetzte Technik vor-
liegt und

3. die im Priifbericht des Testats formulierten Endnutzer-Kontrollen umgesetzt sind.

(4) Biszum 30. Juni 2025 gilt als aktuelles C5-Testat im Sinne des Absatzes 3 Nummer 2 ein C5-Typ-
1-Testat. Ab dem 1. Juli 2025 gilt als aktuelles C5-Testat im Sinne des Absatzes 3 Nummer 2 ein aktuelles
C5-Typ-2-Testat. Eine Verarbeitung nach Absatz 3 Nummer 2 ist ferner auch zuléssig, soweit fiir die im
Rahmen des Cloud-Computing-Dienstes eingesetzen Cloud-Systeme und die Cloud-Technik anstelle eines
aktuellen C5-Testats ein Testat oder Zertifikat nach einem Standard vorliegt, dessen Befolgung ein im Ver-
gleich zum C5-Standard vergleichbares oder hoheres Sicherheitsniveau sicherstellt. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festzulegen, welche Standards die Anfor-
derungen nach Satz 3 erfiillen.

(5) Technische und organisatorische Maflnahmen gelten als angemessen im Sinne von Absatz 3
Nummer 1, wenn folgende Anforderungen erfiillt werden:

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

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

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

(7) Informationen iiber die nach Absatz 3 Nummer 2 testierten Cloud-Systeme und testierte Cloud-
Technik werden von dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen auf der Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 auf Antrag verdffentlicht.

(8) Die Vorschriften des Zehnten Buches und des Bundesdatenschutzgesetzes bleiben unberiihrt.*
Die §§ 394 und 394a werden aufgehoben.
§ 397 Absatz 2a wird wie folgt geéndert:
a) In Nummer 2 wird das Wort ,,oder* am Ende durch ein Komma ersetzt.
b) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch ein Komma ersetzt.
¢) Die folgenden Nummern 4 bis 6 werden angefiigt:
4. entgegen § 360 Absatz 16 Satz 1 ein dort genanntes System bereitstellt oder betreibt,

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

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

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

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

,»— der gesetzlichen Befugnis zur Verarbeitung nach § 339 Absatz 1 fiir Zwecke der Gesundheits-
vorsorge oder der Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der Arbeitsfahigkeit des Beschéftigten, fiir
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d)

e)

bb)

cc)

dd)

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

— einer Einwilligung des Versicherten nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DSGVO und nach
§ 339 Absatz 1a, § 353 Absatz 3 bis 5 SGB V bei Anwendungen nach § 334 SGB V.«

In der Zeile ,,Angemessenheit und Erheblichkeit der Verarbeitung, Beschranktheit der Verarbei-
tung auf das notwendige Mal3* wird in der Spalte ,,Beschreibung™ unter ,,Kategorie 2* zweiter
Spiegelstrich das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.

In der Zeile ,,Informationspflicht gegeniiber Betroffenem™ wird in der Spalte ,,Beschreibung® un-
nter ,,Kategorie 3 Satz 6 und 9 jeweils das Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,Benehmen*
und wird die Angabe ,,§ 358 Absatz 9“ durch die Angabe ,,§ 358 Absatz 10* ersetzt.

In der Zeile ,,Vorherige Konsultation wird in der Spalte ,,Beschreibung™ das Wort ,,Einverneh-
men“ durch das Wort ,,Benehmen* ersetzt.

In Abschnitt 2.3 werden im drittletzten Absatz vor der Tabelle nach den Waortern ,,Richtlinie zur IT-
Sicherheit” die Worter ,,, die IT-Sicherheitsanforderungen an Krankenhduser nach § 75¢ SGB V* ein-
gefligt.

In Abschnitt 2.4 wird die Tabelle wie folgt gedndert:

aa)

bb)

cc)

dd)

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

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

aaa)  Satz 4 wie folgt gefasst:

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

bbb)  In Satz 5 wird das Wort ,,Einvernechmen® durch das Wort ,,Benechmen* ersetzt.

In der Zeile ,,Uberwachung der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die betroffenen Per-
sonen‘ werden in der Spalte ,,Beschreibung® unter ,,Kategorie 3* in Satz 3 nach den Wértern ,,Ein-
sicht der Protokolldaten nach § 309 SGB V* die Warter,,, die gemél § 309 Absatz 4 SGB V auch
bei den Ombudsstellen der Krankenkassen nach § 342 Absatz 3 SGB V beantragt werden kann,*
eingefiigt.

In der Zeile ,,Datensicherheitsmanahmen® wird die Spalte ,,Beschreibung* wie folgt geéndert:

aaa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,beachten die Worter ,,; Krankenhduser haben die IT-
Sicherheitsanforderungen nach § 75¢ SGB einzuhalten® eingefiigt.

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

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

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

Artikel 2

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch, das zuletzt durch Artikel 1 dieses Gesetzes geéndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

In § 65¢ Absatz la Satz 2 werden nach dem Wort ,,Krebsregister” die Worter ,,, sofern sie hierzu gemal3
§ 385 Absatz 3 Satz 5 und aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurden,*
eingefiigt.

§ 343 Absatz 1 und 2 werden aufgehoben.

§ 355 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

g)

h)

3

In Absatz 1 Satz 1 in dem Satzteil vor Nummer 1 werden nach dem Wort ,,gewdhrleisten* die Worter
,»» sofern sie hierzu gemil § 385 Absatz 3 Satz 5 und aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 1 beauftragt wurde* eingefiigt.

Absatz 2a Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung fortzu-
schreiben, sofern sie hierzu gemafl § 385 Absatz 3 Satz 5 aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.*

Absatz 2¢ Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung fortzu-
schreiben, sofern sie hierzu gemif § 385 Absatz 3 Satz 5 aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.*

Absatz 2d Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch die Kassenirztliche Bundesvereinigung fortzu-
schreiben, sofern sie hierzu geméf § 385 Absatz 3 Satz 5 aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.*

In Absatz 3 Satz 1 werden nach den Wortern ,,zu ermoglichen die Worter ,,, sofern diese hierzu gemaf
§ 385 Absatz 3 Satz 5 aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde®
eingefligt.

In Absatz 4 Satz 1 werden nach den Wortern ,,gespeichert wird“ die Worter ,,, sofern diese hierzu ge-
mal § 385 Absatz3 Satz 5 aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt
wurde* eingefiigt.

In Absatz 4a Satz 1 werden nach den Wortern ,,§ 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe b* die Worter
., sofern diese hierzu geméil § 385 Absatz 3 Satz 5 aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 1 beauftragt wurde, eingefiigt.

In Absatz 8 Satz 2 werden nach den Wortern ,,Deutsche Krankenhausgesellschaft oder einer anderen
Stelle* die Worter ,,oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 einge-
fiigt und werden die Worter ,,im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1 genannten Organisationen® ge-
strichen.

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

In Absatz 10 werden nach den Wortern ,,Deutschen Krankenhausgesellschaft™ die Worter ,,oder einer
juristischen Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2* eingefiigt.

§ 372 wird wie folgt gedndert:

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern ,,Kassenérztlichen Bundesvereinigungen* die Worter
,»» Sofern sie hierzu gemif § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 in Verbindung mit § 385 Absatz 3 Satz 5
beauftragt wurden, eingefiigt.
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5.

1.

b)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Fiir die abrechnungsbegriindende Dokumentation von vertragsirztlichen und vertragszahn-
arztlichen Leistungen diirfen Vertragsirzte und Vertragszahnérzte nur solche informationstechnichen
Systeme einsetzen, die ein Konformitidtsbewertungsverfahren nach § 387 erfolgreich durchlaufen ha-
ben.*

§ 373 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

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

1. fiir zugelassene Krankenhéuser;

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

Die Absitze 6 bis 8 werden aufgehoben.

Artikel 3

Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch

Das Siebte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Unfallversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 7. Au-
gust 1996, BGBI. I S. 1254), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 17. Juli 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 191)
gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Angabe zu § 27 wird wie folgt gefasst:

»3 27  Umfang der Heilbehandlung, Anschluss an die Telematikinfrastruktur®.
Nach der Angabe zur § 27 wird folgende Angabe eingefiigt:

»$ 27a  Nutzung der Telematikinfrastruktur®.

§ 27 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

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

,,Fiir die an der Heilbehandlung nach Satz 1 beteiligten Arzte, Zahnirzte, Einrichtungen und sonstigen
Leistungserbringer, die Leistungen fiir die gesetzliche Unfallversicherung erbringen und fiir die auf
Grund der Regelungen des Fiinften Buches noch keine Moglichkeit zur Anbindung an die Telematikinf-
rastruktur besteht, gilt eine Pflicht zur Anbindung ab dem 1. Januar 2027. Satz 2 gilt ebenso fiir die
Verpflichtung zur Empfangsbereitschaft elektronischer Briefe nach § 295 Absatz 1 Buchstabe ¢ des
Fiinften Buches. Zum Ausgleich der in § 376 des Fiinften Buches genannten Ausstattungs- und Be-
triebskosten erhalten die in Satz 2 genannten Leistungserbringer die in der jeweils geltenden Fassung
der Vereinbarung nach § 378 Absatz 2 des Fiinften Buches fiir die an der vertragsirztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen von der gesetzlichen Unfallversicherung.*

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Sofern bei der Erbringung von Leistungen nach Absatz 1 telemedizinische Verfahren ange-
wandt werden, haben diese die nach den §§ 364 bis 368 des Fiinften Buches festgelegten Anforderungen
zu erfiillen.*
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3. Nach § 27 wird folgender § 27a eingefligt:

»327a
Nutzung der Telematikinfrastruktur

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

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

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

Artikel 4
Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung vom 8. April 2020 (BGBL. I S. 768), die zuletzt durch
Artikel 3 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI. I S. 2793) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

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

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

2. Nach § 11 wird folgender § 11a eingefligt:

WS 1la

Studien zum Nachweis des medizinischen Nutzens bei digitalen Gesundheitsanwendungen hoherer Risiko-
klasse

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

(2) § 10 Absatz 5 bis 7 gilt entsprechend.*
3. In§ 20 Absatz 3 Nummer 2 wird die Angabe ,,§§ 10 und 11 durch die Angabe ,,§§ 10 bis 11a* ersetzt.

Artikel 5
Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai 1994,
BGBI. 1S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 7 des Gesetzes vom 26. Juli 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 202), wird
wie folgt gedndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 103 folgende Angabe eingefiigt:
»$ 103a IT-Sicherheit der Pflegekassen*.
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2. Nach § 103 wird folgender § 103a eingefiigt:

»3 103a
IT-Sicherheit der Pflegekassen

(1) Pflegekassen sind verpflichtet, nach dem Stand der Technik angemessene organisatorische und
technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Storungen der Verfiigbarkeit, Integritit und Vertraulichkeit
ihrer informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen, die fiir die Funktionsfahig-
keit der jeweiligen Pflegekasse und die Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen maf3geblich
sind.

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

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

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

1. geeigneten MaBlnahmen zur Erh6hung der Cybersecurity-Awareness,

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

3. an IT-Dienstleister zu stellende Sicherheitsanforderungen gemal3 Absatz 6, sofern diese Leistungen fiir
die Pflegekassen zur Wahrnehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben erbringen.

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

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

(7) Der Spitzenverband der Pflegekassen legt bis einschlieBlich 30. Juni 2024 den branchenspezifi-
schen Sicherheitsstandard im Sinne des Absatzes 3 in der jeweils aktuellen Fassung als Richtlinie zur Ver-
meidung von Storungen der Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit der informationstechnischen Sys-
teme, Komponenten oder Prozesse der Pflegekassen fiir diese verbindlich fest. Die Richtlinie ist jahrlich an
die jeweils aktuelle Fassung des branchenspezifischen Sicherheitsstandards anzupassen.

(8) Der Spitzenverband der Pflegekassen berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit und den
anderen zustindigen Aufsichtsbehdrden der Pflegekassen erstmals bis zum 31. Dezember 2024 und danach
jéhrlich {iber den aktuellen Stand der Umsetzung der Vorgaben der Richtlinie im Sinne des Absatzes 7. Dabei
ist fiir jede Pflegekasse gesondert darzustellen, ob die Vorgaben der Richtlinie im Sinne des Absatzes 7
umgesetzt wurden und welche MaBinahmen hierzu im Einzelnen ergriffen wurden.*
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Artikel 6
Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte

Dem § 24 der Zulassungsverordnung fiir Vertragsérzte in der im Bundesgesetzblatt Teil 111, Gliederungs-
nummer 8230-25, veroffentlichten bereinigten Fassung, die zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 11. Juli
2021 (BGBL. I S. 2754) geéndert worden ist, wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) Die vertragsirztliche Tétigkeit darf in Form von Videosprechstunden auBlerhalb des Vertragsarztsitzes
erbracht werden, sofern der Vertragsarzt seiner Verpflichtung nach § 19a Absatz 1 Satz 2 und 3 am Ort des Ver-
tragsarztsitzes nachkommt.*

Artikel 7
Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnirzte

Dem § 24 der Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnérzte in der im Bundesgesetzblatt Teil 111, Gliede-
rungsnummer 8230-26, verdffentlichten bereinigten Fassung, die zuletzt durch Artikel 13 des Gesetzes vom 11.
Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) gedndert worden ist, wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) Die vertragszahnirztliche Tatigkeit darf hinsichtlich der in § 87 Absatz 2k des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch genannten Videosprechstundenleistungen auBlerhalb des Vertragszahnarztsitzes erbracht werden.*

Artikel 8
Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung

In § 23 Absatz 1 der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung vom 3. Januar 1994 (BGBL. I S. 55), die zuletzt
durch Artikel 11 des Gesetzes vom 11. Juli 2021 (BGBIL. I S. 2754) gedndert worden ist, werden die Worter ,.fiir
die in § 92a Absatz 3 Satz 1 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch genannten Jahre* duch das Wort ,,jéhrlich*
ersetzt und werden die Worter ,,fiir das jeweilige Jahr* gestrichen.

Artikel 9
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
(2) Am 1. Januar 2025 treten in Kraft:
. Artikel 2 Nummer 1, 3 und 4.
2. Artikel 3 Nummer 3 § 27a Absatz 3 und 4 des Siebten Buches Sozialgesetzbuch.

(3) Artikel 1 Nummer 3, 37, 39 Buchstabe a und d, Nummer 41 Buchstabe a, Nummer 46 bis 48, 49 Buch-
stabe b und ¢, Nummer 52 Buchstabe a, Nummer 53, 56 Buchstabe a Doppelbuchstabe aa, Nummer 59 Buchstabe
h, Nummer 60 Buchstabe ¢ Doppelbuchstabe cc und Buchstabe d Doppelbuchstabe aa, Nummer 62 Buchstabe k
und Artikel 2 Nummer 2 treten am 15. Januar 2025 in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

L. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens und der Pflege hat ein herausragendes Potenzial fiir eine
effizientere, qualitativ hochwertige und patientenzentrierte gesundheitliche Versorgung. Daher gilt es, sie konse-
quent weiterzuentwickeln und zu beschleunigen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit hat durch die Erarbei-
tung einer Digitalisierungsstrategie auf der Basis eines umfassenden Beteiligungsprozesses die Grundlage fiir
diese weitere Transformation geschaffen. Wesentliche Inhalte der Strategie betreffen personenzentrierte sektoren-
und professionsiibergreifende Versorgungsprozesse, die Generierung und Nutzung qualitativ hochwertiger Daten
fiir eine bessere Versorgung und Forschung sowie nutzenorientierte Technologien und Anwendungen.

Besonders ist deutlich geworden, dass bestehende digitale Angebote so ausgestaltet und eingesetzt werden miis-
sen, dass sie im Gesundheitssystem mit den Anforderungen der Menschen harmonieren. Das heil3t, dass die digi-
tale Transformation einen wahrnehmbaren Nutzen erzeugen muss bei den Patientinnen und Patienten, bei den
pflegebediirftigen Menschen sowie Arztinnen und Arzten und anderen Gesundheitsfachkréften. Nur so werden
die Moglichkeiten digitaler Anwendungen wie der elektronischen Patientenakte (ePA) aktiv angenommen und
fiihren zu einem spiirbaren Fortschritt fiir die Versorgung.

Zu den grundlegenden Voraussetzungen fiir die Nutzung digitaler Anwendungen gehoren auch Sicherheit und

Nutzerfreundlichkeit. Es wird Technik bendtigt, die vertrauensvoll genutzt werden kann. Die Handhabung muss

zugleich aber auch niedrigschwellig moglich sein, so wie die Nutzerinnen und Nutzer es aus anderen Lebensbe-

reichen kennen. Hier sollen die Versicherten im Sinne der Patientensouverénitéit ein Wahlrecht erhalten und sich
zwischen Sicherheitsstufen entscheiden koénnen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

— die Potenziale der elektronischen Patientenakte (ePA) zur Steigerung der Patientensicherheit und der medi-
zinischen Versorgungsqualitit zu nutzen, indem diese durch Umstellung auf eine Widerspruchslosung
(,,Opt-out™) moglichst flichendeckend zur Anwendung kommt,

—  das E-Rezept weiterzuentwickeln,

—  Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) noch besser fiir die Versorgung nutzbar zu machen,

—  Videosprechstunden und Telekonsilien qualititsorientiert weiterzuentwickeln,

— digitale Versorgungsprozesse in strukturierten Behandlungsprogrammen zu ermoglichen,

— die Interoperabilitidt zu verbessern,

— die Cybersicherheit zu erh6hen und

— den Innovationsfonds zu verstetigen und weiterzuentwickeln.

II. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

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

Weiterentwicklung der ePA

Der ePA kommt als Austauschplattform zwischen Leistungserbringern und dem Versicherten sowie als digitales
Gesundheitsmanagementsystem fiir den Versicherten eine zentrale Rolle in der Versorgung zu. Perspektivisch
soll auch die rehabilitative Versorgung verstérkt von der ePA profitieren. Um Hiirden bei der Nutzung der ePA
zu beseitigen und eine weitere Verbreitung zu erreichen, ist ein Umbau der ePA hin zu einer Opt-Out-Anwendung
vorgesehen. Es sollen die Bereitstellung der ePA durch die Krankenkassen, ihre inhaltliche Befiillung sowie die
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Zugriffe auf die gespeicherten ePA-Daten grundlegend vereinfacht werden. Ziel ist die vollumfangliche, weitest-
gehend automatisiert laufende Befiillung der ePA mit strukturierten Daten, die die Versorgung gezielt unterstiit-
zen. Die patientenzentrierte ePA fiir alle ist fester Bestandteil des Versorgungsprozesses und bietet dadurch er-
kennbaren Mehrwert. Der erste Anwendungsfall ist der digital gestiitzte Medikationsprozess. Als ndchste nutzen-
stiftende Anwendungen werden die Elektronische Patientenkurzakte (ePKA) und die Labordaten-Befunde folgen.
Weitere Anwendungsfille und deren Umsetzung werden vom Bundesministerium fiir Gesundheit per Rechtsver-
ordnung festgelegt. Die ePA bleibt eine freiwillige Anwendung, deren Nutzung jeder Versicherter widersprechen
oder sie einschrénken kann.

Weiterentwicklung des E-Rezepts

Das E-Rezept soll besser nutzbar werden. Hierzu soll es zukiinftig moglich sein, die E-Rezept-App der gematik
GmbH (Gesellschaft fiir Telematik) auch mittels der ePA-Apps zu nutzen. Des Weiteren wird ermoglicht, digitale
Identitdten, NFC-fahige elektronische Gesundheitskarten (eGK) sowie dazugehdrige PINs aus der E-Rezept-App
heraus zu beantragen. Die Kassen sollen verpflichtet werden, ihre Versicherten {iber das E-Rezept zu informieren.

Weiterer Ausbau der Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA)

Die Digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) sollen fiir einen nutzenstiftenden Einsatz in der Versorgung tie-
fer in die Versorgungprozesse integriert werden. Der Leistungsanspruch soll auf Medizinprodukte hoherer Risi-
koklassen ausgeweitet werden, um damit auch weitergehende Versorgungsszenarien wie etwa telemedizinisches
Monitoring zu ermoglichen. Die Preisgestaltung bei DiGA soll stirker an Erfolgskriterien ausgerichtet und damit
fiir eine Steuerung des Angebots noch besser nutzbar werden. Es wird ein transparenter Qualitdtswettbewerb
etabliert. Fiir alle im Verzeichnis gelisteten DiGA wird eine anwendungsbegleitende Erfolgsmessung obligato-
risch vorgegeben, deren Ergebnisse fortlaufend an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) gemeldet und im Verzeichnis veroffentlicht werden.

Weiterentwicklung von Videosprechstunden und Telekonsilien

Telemedizin soll ein fester Bestandteil der Gesundheitsversorgung werden. Insbesondere Videosprechstunden
sollen noch umfassender eingesetzt und leichter genutzt werden kdnnen. Dazu wird die bisher geltende Begren-
zung der Videosprechstunden in einem ersten Schritt aufgehoben. Zugleich wird die drztliche Vergiitung kiinftig
stiarker an Qualitdtsmerkmalen orientiert. Es werden dariiber hinaus Mafinahmen der ,,assistierten Telemedizin in
Apotheken* eingefiihrt.

Digitale Weiterentwicklung von strukturierten Behandlungsprogrammen

Als neues Angebot soll der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA) strukturierte Behandlungsprogramme fiir Ver-
sicherte mit Diabetes mellitus Typ I und Typ II mit digitalisierten Versorgungsprozessen einfithren. Die Diabe-
testherapie basiert bereits heute in groBem Mafle auf der Erfassung und Auswertung von Daten und ermdglicht
durch ein Zusammenfiihren aktuell getrennter Datenwelten bei Patientinnen und Patienten sowie Leistungserbrin-
gern einen Versorgungsprozess, der unter explizitem Einsatz digitaler Moglichkeiten konzipiert wird.

Verbesserung der Interoperabilitit

Interoperable Informationssysteme stellen das technologische Fundament einer qualitativ hochwertigen gesund-
heitlichen Versorgung dar. Vor dem Hintergrund der Fragmentierung der Leistungserbringung im deutschen Ge-
sundheitssystem sowie der Heterogenitit der dafiir verwendeten Informationssysteme, besteht die Gefahr quali-
tativer und quantitativer EinbuBen beim Austausch behandlungsrelevanter Daten.

Die bestehenden Regelungen zur Forderung der Interoperabilitét informationstechnischer Systeme haben bislang
nicht den notwendigen Fortschritt erzielt im Hinblick auf die Verwendung interoperabler Schnittstellen, von Stan-
dards und Profilen vor allem durch die Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme. Um die be-
schriebenen Interoperabilititsziele zu erreichen, soll die Verbindlichkeit von Standards, Profilen und Leitfaden
erhoht werden. Dies wird durch einen transparenten und marktbasierten Mechanismus sichergestellt.

Die zu erwartende Verbesserung des Informationsaustauschs im Gesundheitswesen wird zu einer hoheren Daten-
verfiigbarkeit, einer gesteigerten Behandlungsqualitit und zu einem héheren Schutzniveau fiir die Rechtsgiiter der
Gesundheit, des Lebens und der informationellen Selbstbestimmung der Versicherten fiihren.

Erhohung der Cybersicherheit

Nicht zuletzt aufgrund des Angriffskrieges gegen die Ukraine haben sich die abstrakten Cybersicherheitsrisiken
erhoht. Das bedeutet, dass Einrichtungen des Gesundheitswesens organisatorische und technische Mafinahmen
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ergreifen miissen, um die Resilienz ihrer Informationssysteme zu verbessern und entsprechende Risiken zu redu-
zieren. Ein wesentlicher Faktor sind dabei die Nutzer eines informationstechnischen Systems, die sich verschie-
denen Angriffsvektoren ausgesetzt sehen konnen. Daher sollen MaBnahmen zur Erhéhung der Awareness
(deutsch ,,Sicherheitsbewusstsein“) von Nutzerinnen und Nutzern ausgebaut werden.

Auch im Bereich des Gesundheitswesens bieten cloudbasierte Informationssysteme erhebliche Vorteile. Sofern
damit gesundheits- und/oder personenbezogene Daten verarbeitet werden sollen, ergeben sich dadurch Cybersi-
cherheitsrisiken. Das Bundesamt filir Sicherheit in der Informationstechnik hat mit dem ,,Kriterienkatalog C5
(Cloud Computing Compliance Criteria Catalogue)* Mindestanforderungen definiert, die zu erfiillen sind. Durch
den neu eingefiigten § 393 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) wird sichergestellt, dass bei der Ver-
arbeitung gesundheits- und/oder personenbezogener Daten mithilfe von cloudbasierten Informationssystemen,
diese Mindestanforderungen kiinftig zu erfiillen sind.

Verstetigung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds

Der Innovationsfonds hat sich als Impulsgeber und wichtiges Forderinstrument fiir die Weiterentwicklung der
Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung (GKV) erwiesen. Um sicherzustellen, dass die Erprobung
und Evaluation von innovativen, sektoreniibergreifenden Versorgungsformen sowie praxisnahen Vorhaben der
Versorgungsforschung, die auf einen Erkenntnisgewinn zur Verbesserung der Versorgung abzielen, auch weiter-
hin gefordert werden, wird die Verstetigung des Innovationsfonds geregelt. Dariiber hinaus sollen die Férdermog-
lichkeiten erweitert, die Gewinnung von Erkenntnissen beschleunigt und der Gestaltungsspielraum des Innovati-
onsausschusses vergrofert werden. Die begleitende Evaluation des Innovationsfonds soll fortgefiihrt werden, um
die Effektivitdt des Forderinstruments regelmifig zu tiberpriifen.

I11. Alternativen

Keine.

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

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Anderungen in Artikel 4 folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 19 des Grundgesetzes (MaBBnahmen gegen gemeingefdhrliche oder iibertragbare Krankheiten).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und volkerrechtlichen Vertrigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und mit vlkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bun-
desrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die Einfithrung der automatisierten Befiillung der elektronischen Patientenakte (ePA) mit strukturierten
Daten wird der biirokratische Aufwand fiir die Leistungserbringer deutlich verringert.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt dem Leitprinzip der Politik der Bundesregierung hinsichtlich einer nachhaltigen Ent-
wicklung und wurde unter Beriicksichtigung der Ziele und Prinzipien der nachhaltigen Entwicklung (,,Sustainable
Development Goals*“ — SDG) gepriift. Er unterstiitzt insbesondere das Nachhaltigkeitsziel 3 ,,Gesundheit und
Wohlergehen®, hinsichtlich der Indikatoren Vorzeitige Sterblichkeit Frauen (Indikator 3.1.a) und Ménner (Indi-
kator 3.1.b), da durch den deutlich erweiterten Nutzerkreis der elektronischen Patientenakte (ePA) die medizini-
sche Versorgungsqualitdt in der Bevolkerung verbessert werden kann.

Ferner werden die Prinzipien 1, 3b, 5 und 6c¢ unterstiitzt. Durch die Fortschreibung der notwendigen Maflnahmen
zur Digitalisierung des Gesundheitswesens trigt der Gesetzentwurf zur Stirkung der Lebensqualitdt und Gesund-
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heit der Biirgerinnen und Biirger, des sozialen Zusammenhalts und der gleichberechtigten Teilhabe an der wirt-
schaftlichen Entwicklung unter Beriicksichtigung technisch-technologischer Innovationen fiir heutige und kiinf-
tige Generationen bei.

Durch die Regelungen zum Umbau der ePA in eine Opt-out-Anwendung, die Weiterentwicklung des E-Rezepts,
die digitale Weiterentwicklung der strukturierten Behandlungsprogramme und die Verbesserung der Interopera-
bilitdt wird unter besonderer Beriicksichtigung der Nutzerfreundlichkeit die medizinische Versorgung der Men-
schen weiter verbessert und sichergestellt, dass auch in Zukunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und moglichst
vielfdltig erreichbare medizinische Versorgung der Versicherten gewéhrleistet ist (Prinzip 1).

Mit der Digitalisierung ergeben sich umfangreiche Chancen, eine flichendeckend gute Versorgung zu organisie-
ren. Sie erdffnet eine Vielzahl von Mdglichkeiten, um den Folgen des demografischen Wandels und des Arzte-
mangels zu begegnen und somit die medizinische Versorgung in lindlichen Regionen zu verbessern (Prinzip 5
sowie in weitestem Sinne hier auch Unterstiitzung von Nachhaltigkeitsziel (SDG) 11 ,,Stddte und Siedlungen
inklusiv, sicher, widerstandsfiahig und nachhaltig zu machen®, wozu die Nutzung digitaler Moglichkeiten nach-
haltig beitrdgt). Hierzu ist es erforderlich, Innovationen stetig weiterzuentwickeln.

Der Gesetzentwurf trigt zur konsequenten Anwendung des Leitprinzips der nachhaltigen Entwicklung in allen
Bereichen und Entscheidungen, zur Vermeidung von Gefahren und unvertretbaren Risiken fiir die menschliche
Gesundheit (Prinzip 3b) und zur Nutzung von Innovationen als Treiber einer nachhaltigen Entwicklung bei (Prin-
zip 6¢).

Die iiber den Innovationsfonds geforderten Vorhaben tragen unmittelbar zur Verbesserung der Gesundheitsver-
sorgung und damit zum Nachhaltigkeitsziel 3 bei und kénnen verschiedene der unter 3.1 (,,Lénger gesund leben®)
genannten Indikatoren adressieren (3.1.a/b Vorzeitige Sterblichkeit senken, 3.1.c/d Raucherquote senken, 3.1.e/f
Anstieg der Adipositasquote stoppen) und so die Umsetzung der Deutschen Nachhaltigkeitsstrategie weiter un-
terstiitzen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

Bund

Bei der Umsetzung der gesetzlichen MaBinahmen ergeben sich bei der Bundeswehr, die vergleichbar einem Sozi-
alversicherungstrager, Krankenversicherer und Leistungserbringer agiert, Haushaltsausgaben, die aktuell nicht
quantifizierbar sind. Der Finanzierungsbedarf beruht auf der Umstellung, Anpassung und Erweiterung der IT-
Services der Gesundheitsversorgung der Bundeswehr sowie auf den Aufwendungen fiir die Bereitstellung der
ePA. Uberdies entstehen durch den Gesetzentwurf nicht néher bezifferbare geringe Kosten im Rahmen des § 264
SGB V. Mehrbedarfe im Bereich des Bundes sind finanziell und (plan-)stellenmiBig im jeweiligen Einzelplan
gegenzufinanzieren.

Lander und Kommunen

Keine.
Sozialversicherung
Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Hiufigkeit | Entlastung
200.000.000,
davon
100.000.000
von den Kran-
Art. 1, § 92a Verstetigung des . . . kenkassen und Jahrlich ab
Gk Abs. 3 Innovationsfonds | T nanzierung nominell festgelegt 100.000.000 | 2025

aus der Liquidi-
tatsreserve des
Gesundheits-
fonds

Beantragung di-
gitale Identité- Ca. 100 Kassen x 10.000€ Kos-
ten und eGKs ten fiir die Schaffung eines An- Ca. 1.000.000 | Einmalig
aus der E-Re- laufpunktes in ihre Systeme
zept-App

Kranken- Art. 1, § 291
kassen Abs. 7, 7a
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Betroffene

Norm

Stichwort

Rechenweg

Betrag in €

Hiiufigkeit | Entlastung

Kranken-
kassen

Art. 1, § 336
Abs. 18.2

Identifizierung
der Versicher-
ten beim Arzt

Sehr geringer geschitzte Kosten,
da bereits ein paralleler Anlauf-
punkt im Apothekenidentverfah-
ren besteht

<20.000

Einmalig

Kranken-
kassen

Art. 1,
§361b

Verpflichtung
der Kassen zur
Information
iiber das E-Re-
zept

Schwer abschétzbare Kosten fiir
GKV, weil den knapp 100 Kas-
sen bei der Wahl der Mittel
keine engen Vorgaben haben.
Denkbar wiren Informationen in
bereits bestehenden Medien wie
Mitgliederzeitschriften oder per
Online-Newsletter. Synergien
unter mehreren Kassen konnten
kostensenkend wirken. Die erst-
maligen Informationen in 2024
werden fiir alle Kassen in 2024
ca. 1.000.000 € betragen, 2025
bis 2027 jeweils ca. 250.000 €.

2024:
1.000.000

2025-2027:

jeweils
250.000

Jahrlich

Kranken-
kassen

Art. 1, § 332
Abs. 1,2

Erweiterung der
DVO-Pflichten
auf weitere
Dienstleister

Geschitzt 100 Dienstleister x
10.000 € Implementierungsauf-
wand (bestehend aus Fit-Gap-
Analyse, Auswertung, Ableitung
von Mafinahmen und deren Um-
setzung) = 1.000.000 €

1.000.000

Einmalig

Kranken-
kassen

Art 1 § 350a

Verpflichtung
der Kranken-
kassen zur Di-
gitalisierung
papiergebunder
medizinischer
Dokumente der
Versicherten
und Speiche-
rung in der Opt-
out ePA

Das Angebot zur Digitalisierung
zur Digitalisierung von medizi-
nischen Altbefunden sollen Ver-
sicherte zwei mal innerhalb von
24 Monaten nutzen kénnen.

Fiir die Schitzung der anfallen-
den Kosten werden folgende
Annahmen getroffen:

Das Angebot wird vornehmlich
von dlteren GKV-Versicherten
(Alter > 64- Jahre) sowie GKV-
Versicherten mit komplexen
chronischen Erkrankungen ge-
nutzt (Annahme insgesamt ca.
20 Mio. GKV-Versicherte), die
selbst nicht in der Lage sind,
Dokumente zu digitalisieren und
sebstindig iiber ihr ePA-Front-
end in ihrer ePA zu speichern
und hierzu auch keinen Vertre-
ter, bspw. bzw. einen Angehori-
gen, beauftragen konnen (An-
nahme ca. 10 % der betrachteten
Zielgruppe/2 Mio. GKV-Versi-
cherte).

Annahme, dass pro Versicherten
im Schnitt jahrlich 5 Dokumente
digitalisiert werden.

Annahme, dass pro Versicherten
jéhrliche Kosten in Hohe von ca.
36,5 € anfallen, die sich wie
folgt zusammensetzen:

2025:

73 Mio. € und

2026:
73 Mio. €

Einmalig
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Betroffene

Norm

Stichwort

Rechenweg

Betrag in €

Hiufigkeit

Entlastung

~ 20 € pro Digitalisierungsvor-
gang (u. a. fiir Dokumentensich-
tung, Scannen (1 bis 2 Euro pro
Dokumentenseite), Verschlag-
wortung der Daten, ect);

~ 10 € pro Vorgang, in denen
Kosten u. a. fiir Antragsbearbei-
tung, Dokumentenannahme,
oder auch technische Anpassun-
gen, z. B. in den Fachmodulen
des KTR-Consumer, beriicksich-
tigt sind;

+ 6,45 € Portokosten pro Vor-
gang, sofern medizinische Do-
kumente an den Versicherten
zuriickzusenden sind (Grof3-
brief-Einschreiben/eigenhéndig).

Das Angebot gilt 2 mal inner-
halb von 24 Monaten ab Einfiih-
rung der Opt-out ePA -> iiber 24
Monate fallen pro Versicherten
73 € an.

Annahme, dass die ca. 2 Mio.
GKV-Versicherten das Angebot
jeweils einmal im Jahr 2025 so-
wie einmal im Jahr 2026 nutzen
werden.

Gesamtkosten:
2Mio.x 73 € >
ca. 146 Mio. €,

verteilt auf die Jahre 2025 (73
Mio. €) und 2026 (73 Mio. €)

Kranken-
kassen

Art. 1,
§ 382a

Anschluss der

Betriebsérzte an

die Telema-
tikinfrastruktur

Derzeit nicht quantifizierbar, da
abhéngig von der nach § 378
Abs. 2 bis zum 30. April 2023
zu vereinbarenden Pauschale.

Kranken-
kassen

Art. 1, § 344
Abs. 1
i.V.m.

§ 343

Opt-out ePA
Widerspruchs-
verfahren, Um-
bau Aktensys-
teme

Schitzung GKV-SV fiir Aufbau
initiales Widerspruchsverfahren
mit Anschreibeverfahren sowie
Umbaukosten der Aktensysteme
in 2024

200.000.000

Einmalig

Kranken-
kassen

Art. 1,
§§ 346, 347

Erstbefiillung
der elektroni-
schen Patien-
tenakte (ePA)

Folgende Annahmen werden mit
der Transformation der ePA in
eine widerspruchsbasierte Lo-
sung getroffen:

— Mindestens 80% der GKV-
Versicherten werden iiber eine
ePA verfiigen. Davon wurden
fiir 20 % der GKV-Versicherten
(ca. 15 Mio. Versicherte) die mit
der einmaligen Erstbefiillung der
ePA verbundenen Kosten bereits
mit dem Patientendaten-Schutz-
Gesetz (PDSG) beriicksichtigt,

220.000.000
in 2025 und

220.000.000
in 2026

Einmalig
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Betroffene

Norm

Stichwort

Rechenweg

Betrag in €

Hiiufigkeit | Entlastung

- die derzeit im EBM vorgese-
hene Vergiitung der érztlichen
Beratungsleistungen zur Nut-
zung der ePA und der Erstbefiil-
lung einer ePA mit medizini-
schen Daten wird in Hohe von
insgesamt 10 € beibehalten

und

- die Erstbefiillung der ePAs
wird sukzessive erfolgen, so
dass ca. fiir 50 % der GKV-Ver-
sicherten, fiir die die Kosten fiir
die Erstbefiillung bisher nicht
beriicksichtigt wurden (ca. 22
Mio. Versicherte), die Kosten in
2025 und fiir weitere 50 % in
2026 anfallen werden.

Dies fiihrt im Jahr 2025 im Zu-
sammenhang mit der flaichende-
ckenden Nutzung der wider-
spruchsbasierten ePA zu folgen-
den Kosten

22 Mio. x 10 =220.000.000 €
sowie noch einmal 220.000.000
€ in 2026.

Die Erstbefiillung der wider-
spruchsbasierten ePA in den Pri-
maérsystemen der Vertragsérztin-
nen und -drzte mit medizini-
schen Behandlungsdaten soll
moglichst aufwandsarm und in
weiten Teilen auch automatisiert
erfolgen. Vor diesem Hinter-
grund ist davon auszugehen,
dass die Vereinbarungspartner
der Bundesmantelvertriage die
Vergiitung fiir die Erstbefiillung
der ePA anpassen werden, so
dass voraussichtlich deutlich ge-
ringere Kosten anfallen werden.

Kranken-
kassen

Art. 1, § 344
Abs. 3

Opt-out ePA
Widerspruchs-
verfahren

Kosten Widerspruchsverfahren
in der Folge ab 2025 geschitzt

5.000.000

Jahrlich

Kranken-
kassen

Art. 1, § 342
Abs. 2

Opt-out ePA
Lizenz-/Be-
triebskosten der
Aktenerstellung

Schitzung GKV-SV fiir Kosten
pro Akte und Jahr ab 2025 (An-
nahme: Anteil Widerspruchs-
wahrnehmung sowie abziiglich
bereits kalkulierter Aktenkosten
aus vorangegangener Gesetzge-
bung entspricht 60 % von 73
Mio. Versicherten)

2,60 Euro Kosten x 43,8 Mio.
Versicherte =

114 Mio. Euro

114.000.000

Jahrlich
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Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Hiiufigkeit | Entlastung
Krank Art 1 DiGA — 10.000 verordnete DiGA x 200 2.000.000 i

anken- . SOA = .000.000 in . .
’ - E DiGA =
kassen § 24c, § 24¢ | Schwanger uro pro 1 2025 Einmalig
schaften 2.000.000 Euro
) o 5.000 verordnete DiGA x 400 )
Kranken- Art. 1, § 33a | DiGA — Risiko- Euro pro DiGA = 2.000.000 in Einmalig
kassen Abs. 2 klasse IIb 2026
2.000.000 Euro
) o 7.500 verordnete DiGA x 400 ) ) .
Kranken- Art. 1, § 33a | DiGA — Risiko- Euro pro DiGA = 3.000.000 in Emmahg
kassen Abs. 2 klasse IIb 2027 in 2027
3.000.000 Euro
Jéhrlich
) . 12.500 verordnete DiGA x 400 fortlau-
Kranken- Art. 1, § 33a | DiGA — Risiko- Euro pro DiGA = 5.000.000 ab fend ab
kassen Abs. 2 klasse IIb 2028
5.000.000 Euro dem Jahr
2028
Kranken- | Art. 1, Assistierte Te- 300.000 Beratungen * 20 Euro = | 6.000.000 in Einmalig
kassen § 129, lemedizin 6.000.000 Euro 2026 in 2026
Kranken- | Art. 1, Assistierte Te- 400.000 Beratungen * 20 Euro = | 8.000.000 in Einmalig
kassen § 129, lemedizin 8.000.000 Euro 2027 in 2027
Jéhrlich
Kranken- Assistierte Te- | 500.000 Beratungen * 20 Euro = | 10.000.000 ab | orilau-
Art. 1, § 129 . . o fend ab
kassen lemedizin 10.000.000 Euro 2028
dem Jahr
2028
Einfiihrung der
elektronischen
Gesell- Rechnung als Kostenschitzung gemil Pla-
schaft fiir | Art 1, §359a | neue Anwen- nung der Gesellschaft fiir Tele- 8.300.000 Einmalig
Telematik dung der Tele- matik GmbH
matikinfrastruk-
tur
Einfithrung der 2025: 18,6
elektronischen Mio. €
Gesell- Rechnung als Kostenschitzung gemil Pla- .
schaft fur ?gtsg’a neue Anwen- nung der Gesellschaft fiir tele- i/(l)i%f '€1 8,6 Jéhrlich
Telematik dung der Tele- matik GmbH )
matikinfrastruk- 2027:3,6
tur Mio. €
Das Angebot diirfte vorwiegend
von dlteren Versicherten (Al-
. ter > 64 Jahre) sowie Versicher-
Verpﬂlchtung. ten mit komplexen chronischen
der Unfallversi- | gy rankungen genutzt werden,
chempgstrgger die eine Rente der gesetzlichen
zur Dlglt,ahsw' Unfallversicherung beziehen 2025:
Unfallver- fung papierge- | ynd deshalb wegen Unfallfolgen | 2.450.000 €
siche- . Art. 3, §27a bgnder medizi- immer wieder behandlungsbe- und Einmalig
rungstra- ’ nischer Doku- diirftie sind
uritig sind. 2026:
ger mente der Ver-
sicherten und Im Jahr 2021 betrug der Renter}- 2.450.000 €
Speicherung in bestand der gesetzl. Uqfallversy
der Opt- out cherung ca. 670.000 Fille.
ePA Nimmt man analog zur GKV an,
dass 10 % dieser Versicherten
das Angebot nutzen, sind das
67.000 Personen.
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Betroffene

Norm

Stichwort

Rechenweg

Betrag in €

Hiufigkeit

Entlastung

Unter Heranziehung der o. g.
Kosten von 73,- Euro pro Versi-
chertem iiber 24 Monate erge-
ben sich folgende Ge-samtkos-
ten:

67.000 x 73 € = 4,9 Mio. Euro
verteilt auf 2 Jahre (jeweils 2,45
Mio. €)

Unfallver-
siche-
rungstré-
ger

Art. 3, §27a

Erstbefiillung
der elektroni-
schen Patien-
tenakte (ePA)

Im Jahr 2022 gingen 2.809.588
Durchgangsarztberichte bei den
Unfallversicherungstragern ein.
In 2.189.413 Fillen wurde allge-
meine Heilbehandlung eingelei-
tet.

In 620.175 Fallen wurde beson-
dere Heilbehandlung eingeleitet.
Auflerdem wurden im Jahr 2022
(bereinigt um Corona-Effekte)
18.624 Berufskrankheiten aner-
kannt. In Anlehnung an die
Schitzungen der GKV wird da-
von ausgegangen, dass mindes-
tens 80 % der

Personen iiber eine ePA verfii-
gen werden. Aulerdem wird an-

1.130.000
Euro je-weils
in 2025 und
2026

Einmalig

genommen, dass es in max. 5 %
der o.g. Félle zu einem Erstein-
trag in der ePA aufgrund eines
Versicherungsfalles der UV
kommt. Diese Quote diirfte sich
im Verlauf von 2 bis 3 Jahren
der Etablierung der ePA, Rich-
tung Null entwickeln.

Damit ergeben sich folgende
Kosten:

(2.809.588 + 18.624) x 0,8 x
0,05 x 10 € = 1,13 Mio. Euro je-
weils in 2025 und 2026

Die Sozialversicherung wird ab 2025 mit jahrlichen Kosten in Héhe von rund 319 Millionen Euro belastet, die ab
2028 um weitere 15 Millionen ansteigen werden. Mit dem Gesetz wird die Sozialversicherung ferner einmalig
mit rund 810 Millionen Euro belastet, die sich unterschiedlich auf die Jahre bis 2027 verteilen.

Dem gegeniiber stehen derzeit noch nicht ndher bezifferbare, hohe Einsparpotenziale fiir die Sozialversicherung
aufgrund der Steigerung der Arzneimitteltherapiesicherheit und der damit verbundenen deutlichen Verringerung
von arzneimittelinduzierten ambulanten bzw. stationidren Behandlungskosten. Dariiber hinaus wird die Sozialver-
sicherung auch durch die bessere Verfiigbarkeit von behandlungsrelevanten Daten und die Vermeidung unnétiger
und belastender Doppeluntersuchungen deutlich entlastet.

Ferner entstehen bei der Gesellschaft fiir Telematik mit der Einfiihrung der elektronischen Rechnung als neue
Anwendung der Telamtikinfrastruktur einmalig Kosten in Hohe von 8,3 Millionen Euro und in den Jahren 2025
bis 2026 Kosten in Hohe von jéhrlich ca. 18,6 Millionen Euro sowie ab 2027 fortlaufend Kosten in Hohe von ca.
3,6 Millionen Euro.
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Die Kosten der TI-Anbindung durch die Verpflichtung in § 27 Absatz 1 Satz 2 SGB VII sind nicht ndher bezif-
ferbar. Der Anteil der medizinischen Leistungserbringer, der noch keine TI-Anbindung iiber das SGB V hat, steht
insbesondere flir das Jahr 2027, ab dem die Pflicht und Kostenerstattung greift, nicht fest. Der Teil diirfte jedoch
sehr klein sein, weil die meisten medizinischen Leistungserbringer zugleich Leistungen fiir die GKV erbringen
und daher in aller Regel zumindest ab dem Jahr 2027 iiber einen TI-Anschluss verfiigen.

Gleichwohl fallen fiir die gesetzliche Unfallversicherung fiir die Befiillung der ePA in den Jahren 2025 bis 2026
einmalige Kosten in Hohe von insgesamt ca. 7, 2 Millionen Euro an.

4. Erfiillungsaufwand

Biirgerinnen und Biirger

Zeitauf- Hiufio- Ent-
Betroffene Norm Stichwort Rechenweg wand/Kos- Kei tg las-
ten tung
Biirgerin- Art. 1, Versichertenan- 58,4 Mio. ePA-Nutzer * 6% (Men- | 4.666 Std. Jahrlich
nen  und | §309 trag bei der Om- | schen die noch nie das Internet ge-
Biirger Abs. 4 budsstelle auf Ein- | nutzt haben) = 3,5 Mio. Vers. ohne
sichtnahme in die | Onlinezugriff auf ePA. Schitzung,
ePA-Protokollda- | dass 2 % davon im Jahr einen schrift-
ten lichen Antrag stellen = 70.000 An-
trige*4Min Zeitaufwand=4.666 Std.
Bﬁrgerin- Art. 1, Versichertenan- Sachkosten von 1 € Porto * 70.000 = | 70.000 € Jahrlich
nen und | §309 trag bei der Om- | 70.000 €
Biireer Abs. 4 budsstelle auf Ein-
g ’ sichtnahme in die
ePA-Protokollda-
ten
Biirgerin- Art. 1, Widerspruch ge- | Geschédtzt maximal 20 % der Versi- | 7.300.000 Einmalig
nen und | § 344 gen die ePA cherten werden der ePA widerspre- | Std.
Biirger chen:
73.000.000 * 20 % * = 14.600.000
Sich mit der gesetzlichen Verpflich-
tung vertraut machen/Informations-
schreiben lesen = 5 Min.
Fachliche Beratung in Anspruch neh-
men = 12 Min.
Formulare ausfiillen = 3Min.
Informationen oder Daten an die zu-
staindigen Stellen {bermitteln =
10 Min.
Insgesamt 30 Min. * 14.600.000 / 60
=7.300.000 Std.
Geschitzt 1.500.000 neue Versi-
cherte jahrlich * 20 % = 300.000 *
20 Min. / 60 (Vorkenntnisse liegen | 100.000 Std. A
vor) = 100.000 Std. Jahrlich
Biirgerin- Artl, Einwilligung zur | Der dem Versicherten durch die ge-
nen und | § 359a Nutzung der E- | setzliche Regelung entstehende Zeit-
Biirger Rechnung aufwand ist vernachldssigbar.

Fiir die Biirgerinnen und Biirger entsteht mit der Einfiihrung der Opt-out-Anwendung ein zusédtzlicher einmaliger
Erfiillungsaufwand in Héhe von 7,3 Millionen Stunden sowie ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand von geschétzt
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105 000 Stunden. Hinzu kommen fiir die Biirgerinnen und Biirger laufende jéhrliche Kosten in Héhe von rund

70 000 Euro.
Erfiilllungsaufwand fiir die Wirtschaft
Hiufig- | ¢
Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Kei tg las-
tung
Leistungser- | §§ 347 bis ePA-Befiillung | 300.000.000 (geschétzte) Behand- Einmalig
bringer 349 lungsfille / 58,4 Mio. Vers. (80 %)= | 291.855.500 | (Prognose
5 Behandlungsfille je Vers. 2 bis 3
Bisher habe 733.500 Vers. eine ePA Jahre)
* 5 Behandlungsfille = 3.667.500
die bisher schon hitte dokumentiert
werden miissen. 300.000.000 bis
3.667.000 = 296.300.000 jahrliche
Behandlungsfille * 1 Min. (ge-
schitzt) /60 * 59,10 €=291.855.500
Leistungser- | Art.3,§27a | ePA-Befiillung | 2.189.413 Unfille mit allg. Heil-be- | 3.405.834 Einmalig
bringer handlung * 1 Eintrag in die ePA (Progno-se
620.175 Unfille mit besonderer 2-3 Jahre)
Heilbehandlung * 2 Eintrdge in die
ePA (= 1.240.350)
18.624  Berufskrankheiten (ohne
COVID-19-Sondereffekte) * 1,5
Eintrige in die ePA (=27.936)
Insgesamt ergeben sich damit
3.457.699 Behandlungsfille pro Jahr
x | Minuten / 60 x 59,10 € =
3.405.834 Mio. Euro
KBV Art. 1, § 341 Informationen Geringer Arbeitsaufwand, die Daten | 20.000 Jahrlich ab
Abs. 6 zu Vergiitungs- | zu sammeln und zu verdffentlichen: dem Jahr
kiirzungen im pro Quartal 5.000 Euro x 4 =20.000 2024
Zusammenhang | Euro
mit der ePAe
KZBV Art. 1, § 341 | Informationen Geringer Arbeitsaufwand, die Daten | 20.000 Jéhrlich ab
Abs. 6 zu Vergiitungs- | zu sammeln und zu verdffentlichen: dem Jahr
kiirzungen im pro Quartal 5.000 Euro x 4 =20.000 2024
Zusammenhang | Euro
mit der ePAe
KBV Art. 1, § 360 | Informationen Ca. 100.000 Vertragsarztpraxen x 10 | 1.000.000 Einmalig
Abs. 2 iiber elektroni- | Euro Kosten pro Praxis = 1.000.000
sche Verord- Euro
nungen
KBV Art. 1, § 360 | Quartalsweise Geringer Arbeitsaufwand, die Daten | 20.000 Jéhrlich ab
Abs. 2 Berichte zu sammeln und zu verdftentlichen: dem Jahr
pro Quartal 5.000 Euro x 4 =20.000 2024
Euro
KZBV Art. 1,§ 360 | Informationen Ca. 50.000 Vertragsarztpraxen x 10 | 500.000 Einmalig
Abs. 2 iiber elektroni- | Euro Kosten pro Praxis = 500.000
sche Verord- Euro
nungen
KZBV Art. 1, § 360 | Quartalsweise Geringer Arbeitsaufwand, die Daten | 20.000 Jéhrlich ab
Abs. 2 Berichte zu sammeln und zu verdffentlichen: dem Jahr
pro Quartal 5.000 Euro x 4 =20.000 2024
Euro
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Hiufig- | P
Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € Keit las-
tung
Leistungser- | Art. 1, Elektronische Es ist davon auszugehen, dass sich
bringer § 359a Rechnungser- der Zeitaufwand fiir die Rechnungs-
stellung erstellung nicht dndert.

Im Saldo wird die Wirtschaft voraussichtlich fiir die nachsten zwei bis drei Jahre mit Kosten in Hohe von ca. 295
Millionen Euro pro Jahr belastet, vor allem hervorgerufen durch die Befiillung der elektronischen Patientenakte
durch die teilnehmenden Leistungserbringer. Es wird davon ausgegangen, dass durch die zunehmende Digitali-
sierung der Prozesse bei den Leistungserbringern langfristig der fiir die erste Zeit prognostizierte Zusatzaufwand
entfillt beziehungsweise durch Erleichterungen im Zusammenhang mit der Nutzung der Patientenakte aufgewo-
gen wird.

Ferner wird die Wirtschaft einmalig mit Kosten in Héhe von 1,5 Millionen Euro belastet. Dariiber hinaus wird
eine Gesetzesanpassung vorgenommen, durch die bei den Vertragszahnérztinnen und -drzte Kosten vermieden
werden. Der Hintergrund ist die Befreiung der Vertragszahnérztinnen und -arzte von der Verpflichtung, Schnitt-
stellen zum elektronischen Melde- und Informationssystem (DEMIS) vorzuhalten.

Fiir die Hersteller und Anbieter von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen sowie Anbietern
und Herstellern von digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen entsteht durch die Vorbereitung und Durch-
fiihrung des Konformititsbewertungsverfahrens im Sinne von § 387 SGB V ein nicht quantifizierbarer, jedoch
geringfligiger Mehraufwand, da bereits heute Hersteller und Anbieter Zertifizierungs- bzw. Bestitigungsverfah-
ren durchlaufen miissen (z. B. ISiK oder das Bestétigungsverfahren der Kassenérztlichen Bundesvereinigung).
Dariiber hinaus ergibt sich fiir die Wirtschaft gegebenenfalls ein nicht bezifferbarer Aufwand fiir die Anpassung
von Produkten an die geforderten Interoperabilititsanforderungen im Sinne von § 387 SGB V.

Im Rahmen der §§ 390 und 391 SGB V entsteht durch Mallnahmen zur Steigerung der Cybersecurity-Awareness
fiir die Wirtschaft ein geringer, aber nicht quantifizierbarer Mehraufwand.

Im Rahmen des § 393 SGB V konnen fiir Unternehmen, die cloudbasierte informationstechnische Anwendungen
einsetzen wollen, initial geringfiigige Mehrkosten im unteren fiinfstelligen Bereich fiir die Durchfiihrung einer
C5-Testierung entstehen, sofern der konkrete Anbieter des Clouddienstes nicht bereits tiber ein C5-Testat verfiigt.
Demgegeniiber stehen zu erwartende gesamtwirtschaftliche Entlastungen durch die Nutzbarkeit cloudbasierter
Dienste.

Verwaltung
a) Bund

Durch die Einfiihrung der §§ 385 bis 388 SGB V entsteht fiir den Bund kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand. Die
Veroffentlichung der verbindlichen Festlegungen konnen durch das Kompetenzzentrum erfolgen. Dies fiihrt zu
einer Prozessverschlankung und deutlichen Beschleunigung des Prozesses, was sich ebenfalls in geringen, nicht
quantifizierbaren Entlastungen auswirken wird.

Durch den marktzentrierten Ansatz der Rechtsdurchsetzung im Rahmen des Verbindlichkeitsmechanismus gemaf
§ 388 SGB V findet weitergehend der Abbau von Biirokratiekosten in einem geringen, nicht quantifizierbaren
Umfang statt.

Durch die §§ 390, 391 und 393 SGB V fallen fiir den Bund keine Kosten an.
b) Linder und Kommunen

Keine.
¢) Sozialversicherung

Betroffene Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Hiufig- | Ent-

keit las-
tung
GKV Art. 1, Berichtspflicht Altbe- Beraten, Vorgespriche fith- | 448 Euro Einma-
§ 350a funde ren = 120 Min.; lig
Formelle Priifung = 90 Min.;
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Betroffene

Norm

Stichwort

Rechenweg

Betrag in €

Hiufig-
keit

Ent-
las-
tung

Abschliefende Bearbeitung =
360 Min.

Insgesamt:
570Min*47,2Euro/60Min
(gD)= 448Euro

GKV

Art. 1,§92a
Abs. 5

Wissenschaftliche Aus-
wertung der Férderung
des Innovationsfonds

Kosten der letzten wissen-
schaftlichen Evaluation =
411.183 Euro

Annahme: 411.183 Euro *
1,03 (Annahme Inflation) "4
(Jahre) = 462.790,45 Euro

Pro Jahr: 462.790,45 Euro /
4 (Jahre) = 115.697,61 Euro.
Die Kosten werden vollstdn-
dig aus den Mitteln des Inno-
vationsfonds gedeckt.

115.698 Eur
o

Jahrlich

Adressaten
der Be-
schliisse von
Transfer-
empfehlun-
gen

Art. 1, § 92b
Abs. 3

Riickmeldung an den In-
novationsausschuss zu
den Transferbeschliissen

Im Jahr 2022 gab es 17 Trans-
ferbeschliisse mit einer Priif-
bitte. Diese richten sich in der
Regel an Institutionen der
Selbstverwaltung. Im Durch-
schnitt gibt es 4 Adressaten
pro Transferbeschluss mit
Priifbitte.

Priifung und Bearbeitung der
Priifbitte je Adressat: 360
Min.

Insgesamt: 17 * 4 * 360 Min.
* 66,20 Euro/60 Min. (hD) =
27.009,60 Euro

27.010 Euro

Jahrlich

Geschifts-
stelle des In-
novations-
ausschusses

Art. 1, § 92b
Abs. 4

Unterstiitzung des Innova-
tionsausschusses bei der
Durchfiihrung der Forde-
rung

Kostenneutral, weil sich die
Personal- und Sachausstat-
tung der bestehenden Ge-
schiftsstelle nicht absehbar
verdndern wird.

GKV

Art. 1, § 295
Abs. 1c

Empfangsbereitschaft
elektronische Arztbriefe

Erstattungskosten:11 Euro x
12 Monate x 5 Jahre = 660
Euro; 31308 10436 Praxen
mit KIM = 20872 auszustat-
tende Praxen x 660 =

13.775.520

Einma-
lig

Spitzenver-
band Bund

Art. 1, § 309
Abs. 5

Aufsetzen eines einheitli-
chen Verfahrens zur Be-
antragung der Einsicht-
nahme in die Protokollda-
ten der elektronischen Pa-
tientenakte

Geschitzer Wert orientiert an
der Erstellung einer anderen
Richtlinie (Online-Datenbank
des Erfiillungsaufwands des
Statistischen =~ Bundesamtes
unter der ID
2017011814194101)

60.000

Einma-
lig

Kompetenz-
zentrum flr
Interopera-
bilitit  im
Gesund-
heitswesen

Art. 1, § 386

Interoperabilititsprozess
im Gesundheitswesen an-
passen und standardisie-
ren

3 MAK (Personen-
tage*200*8*66,20€(hD)=31
7.760)

2 MAK (Personen-
jahr*200*8*47,20(gD)=151.
040)

738.800

Einma-
lig
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Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Héufig- | Ent-
keit las-
tung
(weitere Erlduterungen
siehe unten) Sachaufwédnde i. H. v. ca.
270.000 Euro.
(weitere Erlduterungen siehe
unten)
Kompetenz- | Art. 1, § 386 | Prozessschritte des In- 5 MAK (Personentage 5 * | 980.640 Jéhrlich
zentrum fiir teroperabilitdtsprozesses 200 *8 * 66,20€ (hD) =
Interopera- umsetzen inkl. Akkredi- 529.600)
bilitdit  im tierungsverfahren und 2 MAK (Personenjahr * 2 *
Gesund- Konforrnitéitsbewertungs- 200 * 8 %4720 = 151‘040)
heitswesen verfahren Sachaufwédnde i. H. v. ca.
(weitere Erlduterungen 300.000 Euro.
siehe unten)
GKV Art. 1, § 391 | Verpflichtung der gesetz- | Umsetzungsaufwand der- | 474.150 Einma-
Abs. 1 bis 3 | lichen Krankenkassen Kasse in Personentage: 5 Per- lig
Vorkehrungen zur Ver- sonentage zu je 1.090 Euro
meidung von Stérungen (durchschn. fiir Programmier-
im IT-System zu treffen tage) (excl. IT Betreuung
durch externe IT-DL)
Umsetzungspflicht B3S
Standard fiir alle Kran- Anzahl betroffener Kassen:
kenkassen 87
GKV Art. 1, § 391 | Vertragliche Vereinba- Kosten un- | Einma-
Abs. 6 rung der gesetzlichen terhalb des | lig
Krankenkassen mit den Bagatellni-
IT-Dienstleistern zur Ein- veaus von <
haltung der branchenspe- 100.000
zifischen Sicherheitsstan- Euro
dards
Folge: Vertragsanpassung
bzgl. der Verpflichtung
der Einhaltung des bran-
chenspezifischen Sicher-
heitsstandard
Spitzenver- | Art. 2, § 217 | Festlegung und Fort- Orientierung an Kostenstruk- | Kosten un- | Einma-
band Bund | Abs. 4c schreibung einer Richtli- tur vorheriger Verpflichtun- | terhalb des | lig
der  Kran- nie des branchenspezifi- gen zur Anpassung und Fort- | Bagatellni-
kenkassen schen Sicherheitsstan- schreibung von bereits beste- | veaus von <
dards durch den Spitzen- | henden Richtlinien 100.000
verband Bund der Kran- Euro
kenkassen
Spitzenver- | Art. 1, Berichtspflicht des Spit- Kosten un- | Jéhrlich
bandes §217f zenverbandes Bund der terhalb des
Bund  der | Abs. 4d Krankenkassen gegeniiber Bagatellni-
Kranken- dem Bundesministerium veaus von <
kassen fiir Gesundheit und ande- 100.000
ren Aufsichtsbehorden zur Euro

Umsetzung der Richtlinie
des branchenspezifischen
Sicherheitsstandards
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Betroffene | Norm Stichwort Rechenweg Betrag in € | Héufig- | Ent-
keit las-
tung
Pflegekas- Art. 5, Festlegung und Fort- Orientierung an Kostenstruk- | Kosten un- | Einma-
sen § 103a schreibung einer Richtli- | tur vorheriger Verpflichtun- | terhalb des | lig
Abs. 7 neu nie des branchenspezifi- gen zur Anpassung und Fort- | Bagatellni-
SGB X1 schen Sicherheitsstan- schreibung von bereits beste- | veaus von <
dards durch den Spitzen- | henden Richtlinien 100.000
verband der Pflegekassen Euro
Pflegekas- Art. 5, Berichtspflicht des Spit- Kosten un- | Jéhrlich
sen § 103a zenverbandes Bund der terhalb des
Abs. 8 neu Pflegekassen gegeniiber Bagatellni-
SGB XI dem Bundesministerium veaus von <
fiir Gesundheit und ande- 100.000
ren Aufsichtsbehdrden zur Euro
Umsetzung der Richtlinie
des branchenspezifischen
Sicherheitsstandards

Im Saldo entstehen somit fiir die Sozialversicherung rund 15 Millionen Euro einmaliger Erflillungsaufwand und
rund 1,1 Millionen Euro jahrlicher Erfiillungsaufwand.

Zu den Erfiillungsaufwinden fiir die §§ 385 und 387 SGB V:

Die bisherige Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen nach dem alten § 394a SGB V wird
in das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen umbenannt. Die gesetzlichen Auftrige zur
Forderung der Interoperabilitdt aus dem ehemaligen § 394a SGB V und der auf Grund des ehemaligen § 394a
SGB V erlassenen Rechtsverordnung werden inhaltlich vom Kompetenzzentrum jedoch nahtlos weitergefiihrt, so
dass fiir diese Aufgaben keine zusétzlichen Erfiillungsaufwinde entstehen.

Das Kompetenzzentrum wird zudem im Wesentlichen aus bestehenden Strukturen der Koordinierungsstelle ab-
geleitet werden; auch die etablierten Strukturen der Gremien, Experten- und Arbeitskreise bleiben im Wesentli-
chen bestehen, so dass auch insoweit kein zusétzlicher Erfiillungsaufwand entsteht.

Die Pflege, der Betrieb und die Weiterentwicklung der INA Wissensplattform (§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
SGB V) wird weiterhin durch die Gesellschaft fiir Telematik verantwortet. Es entsteht auch hierdurch kein zu-
satzlicher Erfiillungsaufwand.

Um den Interoperabilititsprozess im Gesundheitswesen im Sinne des § 385 SGB V anzupassen und zu standar-
disieren, entstehen einmalige Aufwinde in Hohe von ca. 739 000 Euro (Aufschliisselung siehe Tabelle). Dazu
zdhlen die Entwicklung eines Prozesses zur Beauftragung von Akteuren mit der Erstellung von Spezifikationen,
die Entwicklung eines Konformitéitsbewertungsverfahrens nach § 387 SGB V, eines Akkreditierungsverfahrens
nach § 385 Absatz 7 SGB V und der Aufbau einer Beschwerdestelle angesiedelt beim Kompetenzzentrum sowie
die Identifizierung und erstmalige Akkreditierung der Stellen nach § 385 Absatz 7 SGB V.

Zur weiteren Steuerung, Koordination und Begleitung des Interoperabilitdtsprozesses durch interne als auch ex-
terne Ressourcen entstehen regelméBige Aufwinde in Hohe von ca. 981 000 Euro (Aufschliisselung siehe Ta-
belle). Diese Aufwinde resultieren unter anderem aus dem zusétzlichen Personalbedarf auf Seiten des Kompe-
tenzzentrums zur zukiinftigen koordinierenden Priorisierung von Standards, Profilen und Leitfdden, der regelma-
Bige Beauftragung von Spezifikationsakteuren, der Durchfithrung des Akkreditierungsverfahrens und des Kon-
formititsbewertungsverfahren bzw. die Beleihungsverfahren Dritter mit diesen Aufgaben, der Betreuung der Be-
schwerdestelle, als auch der Durchfiihrung weiterer unterstiitzender Maflnahmen zur Stirkung der Interoperabili-
tat im Gesundheitswesen.

Durch die Erweiterung der Aufgaben des Kompetenzzentrums als direkter Rechtsnachfolger der Koordinierungs-
stelle, entstehen gegebenenfalls weitere Mehraufwénde flir das Einholen von insgesamt mehr Stellungnahmen
und Empfehlungen. Der jdhrliche Erfiillungsaufwand fiir das Einholen von Stellungnahmen und Empfehlungen
ist jedoch bedarfsabhéngig und lasst sich derzeit nicht quantifizieren.

Durch den neuen Interoperabilititsprozess im Sinne des § 385 SGB V ist davon auszugehen, dass die Mehrauf-
winde zu Teilen durch eine Reduktion von Mehrfachspezifikationen und Inkompatibilitit von Spezifikationen
und Festlegungen ausgeglichen werden.
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5. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsaufwand hin-ausgehen, entstehen durch
den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten. Es gibt keine Anhaltspunkte, die
auf unterschiedliche Verwirklichungschancen von Frauen und Ménnern bei der Einflihrung der ePA hinweisen.
Die Krankenassen sind gemdB § 343 SGB V verpflichtet, den Versicherten, bevor sie ihnen eine elektronische
Patientenakte gemal § 342 Absatz 1 Satz 2 SGB V zur Verfiigung stellen, umfassendes und geeignetes Informa-
tionsmaterial iiber die elektronische Patientenakte in préziser, transparenter, verstdndlicher und leicht zugéngli-
cher Form in einer klaren und einfachen Sprache und barrierefrei zur Verfiigung zu stellen.

Das Vorhaben leistet einen Beitrag zur Starkung der Gleichwertigkeit der Lebensverhéltnisse im Hinblick auf die
Versorgung mit digitaler Infrastruktur und im Bereich der Daseinsvorsorge (Gesundheit und Pflege). Durch die
Regelungen zum Umbau der ePA in eine Opt-out-Anwendung, die Weiterentwicklung des E-Rezepts, die digitale
Weiterentwicklung der strukturierten Behandlungsprogramme und die Verbesserung der Interoperabilitit wird
unter besonderer Beriicksichtigung der Nutzerfreundlichkeit die medizinische Versorgung der Menschen weiter
verbessert und sichergestellt, dass auch in Zukunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und moglichst vielfaltig
erreichbare medizinische Versorgung der Versicherten gewéhrleistet ist. Die Erreichbarkeit der medizinischen
Versorgung der Versicherten wird insgesamt verbessert. Der Ausbau der Telematikinfrastruktur betrifft unter-
durchschnittlich erschlossene Regionen in ihrer Anbindung gleichermaBen wie das iibrige Bundesgebiet.Landli-
chen Regionen kommt das Gesetzesvorhaben besonders zugute, da die Mallnahmen darauf ausgerichtet sind, den
Folgen des Arztemangels zu begegnen und einen Beitrag zu einer qualitativ hochwertigen medizinischen Versor-
gung in ldndlichen Regionen zu leisten.

7. Befristung; Evaluierung

Eine Befristung der Regelungen ist nicht erforderlich.

Die elektronische Patientenakte (ePA) kann den Wissensstand und die Kommunikation zu Versichertendaten un-
ter den beteiltigten Leistungserbringern wesentlich verbessern. Allerdings ist ihr Verbreitungsgrad bisher gering,
so dass das Potenzial der ePA zur Verbesserung der Behandlungsqualitét in der Regelversorgung bislang unge-
nutzt blieb.

Der Austausch und die Nutzung von Daten sind Schliisselfaktoren fiir eine qualitativ hochwertige Versorgung.
Hierfiir ist der Verbreitungsgrad der ePA ein wichtiger Indikator. In der Digitalstrategie der Bundesregierung ist
daher beabsichtigt, dass im Jahr 2025 mindestens 80 % der gesetzlich Krankenversicherten iiber eine ePA verfii-
gen sollen. Ausnahmen von der standardméBigen Nutzung sollen infolge der Einfiihrung der ePA als Opt-out-
Anwendung nur noch durch den Widerspruch von Versicherten begriindet sein. Schon heute wird seitens der
Gesellschaft fiir Telematik die Anzahl der ePA erhoben und auf deren Internetseite verdffentlicht. Neben einer
Auswertung des Nutzungsgrades soll die Evaluierung, die nach fiinf Jahren des Inkrafttretens der Regelungen
durchgefiihrt wird, ebenfalls kldren, wie sich die ePA im ,,Praxisalltag® integriert und bewéhrt hat. Priifpunkte
sind, wie praktikabel und nutzerfreundlich ihre Anwendung ist, welche Hemmnisse die Nutzung der ePA weiter-
hin erschweren oder gar ganz ausschlieen. Die erforderlichen Daten sollen durch die Befragung von Nutzern —
Versicherte, drztliche und nichtirztliche Leistungserbringer sowie Krankenkassen und gesetzliche Unfallversi-
cherung — und von Expertinnen und Experten aus den Verbanden und der Gesellschaft fiir Telematik erhoben
werden. In der Evaluierung soll zudem gepriift werden, ob sich das E-Rezept als Standard in der Arzneimittelver-
sorgung etabliert hat.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird die Entwicklung der Versorgung durch Ausweitung des Leistungs-
anspruchs nach § 33a SGB V auf digitale Gesundheitsanwendungen hoherer Risikoklasse nach Ablauf von fiinf
Jahren beginnend mit dem Inkratfttreten des Gesetzes evaluiren. Dazu werden die Informationen aus dem Ver-
zeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen des BfArM sowie Daten des Spitzenverbands Bund der Kranken-
kassen herangezogen, die im Rahmen der regelhaften Berichtspflichten an das BMG {ibermittelt werden.

Das Bundesministerium fiir Gesundheitheit wird die Einfiihrung von MaBnahmen der Assistierten Telemedizin
und deren Auswirkung auf die Versorgung nach Ablauf von fiinf Jahren beginnend mit dem Inkratfttreten des
Gesetzes evaluieren. Grundlage der Evaluation sind Daten, die in dem Bericht des Spitzenverbands Bund der
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Krankenkassen iiber die Versorgung mit MaBlnahmen der assistierten Telemedizin an das Bundesministerium fiir
Gesundheit libermittelt werden.

Die Forderung aus dem Innovationsfonds wird nach dessen Verstetigung kontinuierlich evaluiert. Nach § 92a
Absatz 5 SGB V dieser Regelung veranlasst das Bundesministerium fiir Gesundheit eine wissenschaftliche Aus-
wertung der Forderung aus dem Innovationsfonds und legt dem Deutschen Bundestag in der Regel im Abstand
von vier Jahren, erstmals zum 30. Juni 2028, einen Bericht tiber das Ergebnis der wissenschaftlichen Auswertung
vor.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu den Nummern 1 und 2

Digitale Gesundheitsanwendungen kdnnen in verschiedenen Versorgungsbereichen einen Beitrag zur Verbesse-
rung der Versorgung leisten. Da es sich bei den Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung bei Schwan-
gerschaft nicht um Leistungen der Krankenbehandlung handelt, ist der Anwendungsbereich fiir eine digital unter-
stlitzte Versorgung im Rahmen der Schwangerschaft begrenzt.

Durch die Regelung wird klargestellt, dass die Leistungen der gesetzlichen Krankenversicherung im Rahmen der
Schwangerschaft auch die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen umfassen. Durch die definitori-
sche Eingrenzung der digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a Absatz 1 und die medizinprodukterechtli-
che Erforderlichkeit einer medizinischen Zwecksetzung ist dabei gewéhrleistet, dass keine allgemeinen digitalen
Angebote zur Begleitung der regelhaft verlaufenden Schwangerschaft ohne gesonderten digitalen Versorgungs-
und Unterstiitzungsbedarf als Leistung der gesetzlichen Krankenversicherung erstattet werden. Auch werden
keine Angebote erfasst, die ausschlieBlich zum Zwecke der Priavention eingesetzt werden kénnen. Auch beim
Einsatz im Rahmen der Schwangerschaft miissen digitale Gesundheitsanwendungen im Sinnne der geltenden me-
dizinprodukterechtlichen Vorgaben eine medizinische Zwecksetzung erfiillen und zugleich im Sinne des § 33a
Absatz 1 SGB V die Erkennung, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten oder die Erken-
nung, Behandlung, Linderung oder Kompensierung von Verletzungen oder Behinderungen unterstiitzen.

Zu Nummer 3

Zu den Buchstaben a und b

Die Anderungen beruhen zum einen darauf, dass der auf der elektronischen Gesundheitskarte speicherbare elekt-
ronische Medikationsplan nicht mehr in eine eigenstéindige Online-Anwendung, die in der Telematikinfrastruktur
parallel zur elektronischen Patientenakte gefiihrt wird, tiberfiihrt wird, sondern ab der Zurverfiigungstellung der
widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte (Opt-out) nur noch zentral in der elektronischen Patientenakte
zu speichern ist. Damit wird die Bereitstellung inhaltlich redundanter Medikationsdaten in verschiedenen Online-
Anwendungen der Telematikinfrastruktur, — einmal in der elektronischen Patientenakte und einmal in der vormals
vorgesehenen eigenstéindigen Online-Medikationsplan-Anwendung — vermieden und das aus unterschiedlich ak-
tuellen Datenbesténden resultierende Gesundheitsrisiko reduziert. Zum anderen sind hier Folgednderungen auf-
grund der Transformation der bislang einwilligungsbasierten elektronischen Patientenakte hin zu einer wider-
spruchsbasierten elektronischen Patientenakte erforderlich.

Bereits bei der Erstellung des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b durch
den insoweit verpflichteten Leistungserbringer nach § 31a Absatz 1 Satz 1 sollen Daten zu Verordnungdaten und
Dispensierinformationen, soweit diese nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 in der elektronischen Patientenakte ge-
speichert sind, beriicksichtigt werden. Um Aufwinde der Leistungserbringer zu reduzieren, soll der elektronische
Medikationsplan, soweit wie mdglich, im Primédrsystem der Leistungserbringer mit Daten der elektronischen Pa-
tientenakte zu vorliegenden Arzneimittelverordnungen bzw. den auf der Grundlage eingeldster Arzneimittelver-
ordnungen erzeugten Dispensierinformationen automatisiert (vor-)befiillt werden. Seitens der Leistungserbringer
sind in der Folge nur noch jene Daten im elektronischen Medikationsplan zu ergéinzen, die sich nicht aus den
Informationen zu Verordnungsdaten oder den Dispensierinformationen ergeben; dies sind beispielsweise patien-
tenverstdndliche Informationen zu weiteren Anwendungshinweisen oder auch die patientenverstindliche Doku-
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mentation des Grundes, weswegen ein Arzneimittel angewendet wird. Eine Erstellung und Speicherung des elekt-
ronischen Medikationsplans in der elektronischen Patientenakte ist damit nur moglich, soweit der Versicherte
dem Zugriff auf die ensprechenden Daten der elektronischen Patientenakte nicht widersprochen hat.

Um Leistungserbringern auch im Weiteren eine sichere, datengestiitzte Aktualisierung des elektronischen Medi-
kationsplans zu ermdglichen, wird zudem geregelt, dass auch fiir die Aktualisierung des elektronischen Medika-
tionsplans nicht nur der bereits in der elektronischen Patientenakte hinterlegte Medikationsplan, sondern auch
Daten der elektronischen Patientenakte zu vorliegenden elektronischen Arzneimittelverordnungen und Dispen-
sierinformationen hinzuzuziehen sind.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund des eingefiigten Absatzes 3a.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Mit dem Anspruch der Versicherten auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen ist die gesetzliche
Krankenversicherung internationaler Vorreiter bei der strukturierten und qualitéitsorientierten Einbindung digita-
ler Innovationen in die Versorgung. Der Leistungsanspruch auf Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendun-
gen ermoglicht es den Versicherten, unabhingig von der individuellen Leistungsfahigkeit Zugang zu innovativen
Versorgungsansitzen zu erhalten. Zugleich wird durch die Priifung der Anforderungen an digitale Gesundheits-
anwendungen sowie eine transparente Darstellung der Priifergebnisse gewihrleistet, dass Leistungserbringende
und Versicherte gleichermallen Zugang zu qualitativ hochwertigen und sicheren digitalen Gesundheitsanwendun-
gen erhalten.

Im Oktober 2020 wurden erstmals digitale Gesundheitsanwendungen in die Versorgung aufgenommen. Seitdem
haben eine Vielzahl von digitalen Anwendungen aus den verschiedensten Versorgungsbereichen das intensive
und anspruchsvolle Priifverfahren des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte durchlaufen. Die
gewonnenen Erkenntnisse und Erfahrungen ermdglichen eine Weiterentwicklung des Leistungsanspruchs, um
auch komplexeren digitalen Versorgungsmodellen im Interesse einer besseren Versorgung der Versicherten den
Zugang zu ermdglichen.

Zu Doppelbuchstabe aa

Digitale Gesundheitsanwendungen sind nach den bisherigen Regelungen Medizinprodukte niedriger Risiko-
klasse. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte hat mit der Umsetzung der Regelungen des
Digitale-Versorgung-Gesetzes umfingliche Expertise bei der Bewertung digitaler Versorgungsangebote erwor-
ben, die auch bei der Bewertung digitaler Versorgungsangebote hoherer Risikoklasse zum Einsatz kommen soll.
Hierbei ermoglicht die Ausweitung des Leistungsanspruchs auf Medizinprodukte hoherer Risikoklassen weiter-
gehende Versorgungsmoglichkeiten durch personalisierte Handlungsempfehlungen.

Ermdglicht wird durch die Erweiterung der Risikoklassen auch die Umsetzung technischer Verfahren zum daten-
gestiitzten zeitnahen Management von Krankheiten {iber eine rdumliche Distanz (telemedizinisches Monitoring).
Dabei konnen DiGA aufgrund der kontinuierlichen Erfassung und Auswertung von Daten den Kern von Versor-
gungsprozessen im Zusammenhang mit dem telemedizinischen Monitoring bilden. Durch die Moglichkeit der
Beriicksichtigung von drztlichen Begleitleistungen in der Bewertung des positiven Versorgungseffektes sowie die
nachgelagerte Vergiitungsmdoglichkeit begleitender &rztlicher Leistungen ist gewédhrleistet, dass umfassende Mo-
nitoringkonzepte Gegenstand der Bewertung und Erstattung werden konnen. Zugleich besteht ein verldsslicher
und erprobter Anforderungsrahmen fiir die eingesetzten digitalen Medizinprodukte. Insofern bedarf es keines
Aufbaus komplexer Parallelprozesse fiir das telemedizinische Monitoring, sodass entsprechende Versorgungsan-
sdtze nach umfassender Priifung ziigig Bestandteil der Versorgung werden konnen. Die gemeinsame Bewertung
digitaler mobiler Anwendungen und Anwendungen mit dem Zweck des telemedizinischen Monitorings folgt da-
bei nicht zuletzt Prozessen, die derzeit in Frankreich in Einfithrung sind.

Moglich wird dabei auch die stirkere Beriicksichtigung digitaler Versorgungsprozesse in der Interaktion zwischen
Leistungserbringenden und Versicherten. Entsprechend den bereits im Bereich der digitalen Pflegeanwendungen
bestehenden Vorgaben zur Beriicksichtigung von unterstiitzenden Leistungen soll zukiinftig auch im Rahmen der
Bewertung digitaler Gesundheitsanwendungen ein stirkerer Fokus auf Bewertung des positiven Versorgungef-
fektes unter Beriicksichtigung von ergénzenden Leistungen etwa von Vertragsirztinnen und -drzten, Vertragspsy-
chotherapeutinnen und -therapeuten oder sonstigen Leistungserbringenden liegen. Der bestehende Rechtsrahmen
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des SGB V ist dabei bereits heute offen fiir die gemeinsame Bewertung von Versorgungsansétzen, die sowohl
digitale Anwendungen als auch die Téatigkeiten von Leistungserbringenden beinhalten. Es wird davon ausgegan-
gen, dass durch die Aufnahme hoherer Risikoklassen auch neue Impulse entstehen, im Bereich der digitalen Ge-
sundheitsanwendungen niedriger Risikoklassen noch stirker als bisher entsprechende Ansétze zur Bewertung zu
bringen.

Digitale Gesundheitsanwendungen sind grundsétzlich fiir die gemeinsame Nutzung durch Arzt und Patient vor-
gesehen, und eine Vergiitungssystematik flir neuartige drztliche Leistungen in Verbindung mit DiGA ist vorhan-
den. So konnen zukiinftig mit Hilfe der anbieteriibergreifenden Versorgungsplattform, die aus dem Zusammen-
spiel von Hilfsmitteln, DiGA, ePA und den weiteren Diensten und Anwendungen der Telematikinfrastruktur ent-
steht, Telemonitoringprogramme, digital gestiitzte Strukturierte Behandlungsprogramme und weitere telemedizi-
nische Versorgungsszenarien flichendeckend abgebildet werden. Die entsprechenden Interoperabilitétsvorausset-
zungen sind in Umsetzung (Datenaustausch zwischen DiGA, ePA und Primédrsystemen) oder in Vorbereitung:
Uber die Verpflichtung nach § 374a SGB V ist gesichert, dass Vitaldaten aus Hilfsmitteln und Implantaten zu-
kiinftig fortlaufend von DiGA abgerufen, fiir die Therapie genutzt und iiber die ePA an die Arzte und andere
Leistungserbringer weitergegeben werden konnen. Integriert in die Versorgungsabldufe und die Systeme der
Arzte und ebenso nutzerfreundlich aus Digitalen Gesundheitsanwendungen und weiteren Anwendungen der Pa-
tienten heraus konnen zudem kiinftig bedarfsorientiert Termine fiir drztliche Leistungen vereinbart werden, er-
moglicht durch das System zur digitalen Terminvermittlung der KBV und die entsprechende Anbindung der Pra-
xisverwaltungssysteme (§ 371 Absatz 1 SGB V). Die Einbindung des TI-Messengers in Praxisverwaltungssys-
teme (§ 371 Absatz 1 SGB V) und die Moglichkeit der Integration des TI-Messengers auch in Digitale Gesund-
heitsanwendungen wird dariiber hinaus eine einfach nutzbare und sichere Kommunikation zwischen Arzten und
Patienten zur Verfiigung stellen, mit Videosprechstunden, Chats oder Alerts, die kontextabhéngig und aus den
jeweiligen Behandlungsablaufen und Therapiesituationen heraus definiert, aufgerufen und genutzt werden kon-
nen. Zur konkreten Umsetzung nutzerfreundlicher und alltagstauglicher Abliufe, die den Bedarfen der Arzte und
der Patienten entsprechen und sie wirksam unterstiitzen, werden iiber die grundsétzlichen Bausteine hinaus kon-
tinuierlich weitere Entwicklungen erforderlich sein, hier haben insbesondere auch die Hersteller der Praxisver-
waltungssysteme einen wichtigen Anteil. Zudem werden von der Arzteschaft entwickelte Leitlinien bendtigt, me-
dizinisch-fachliche Standards, damit auf dieser Basis geeignete telemedizinische Versorgungspfade eingefiihrt
und etabliert werden konnen. Mit der Entwicklung von Qualititsvorgaben fiir telemedizinische Leistungen (§ 87
Absatz 20) wird ein erster wichtiger Schritt in diese Richtung gegangen. Innovatives Unternehmertum ist gefor-
dert, das Digitale Gesundheitsanwendungen fiir die telemedizinische Versorgung unter Beriicksichtigung der Per-
spektiven der Patienten wie auch der Leistungserbringer entwickelt und in die Anwendung bringt. Wichtig ist,
dass auf diesem Weg schrittweise die notwendigen Voraussetzungen geschaffen werden kdnnen, um flichende-
ckend und ohne die Schaffung neuer separierter Datensilos telemedizinische Versorgungsprozesse zu etablieren:
unter Nutzung der ePA als Datendrehscheibe im Mittelpunkt, im dynamischen Zusammenspiel mit der digital
gestiitzten Versorgung vor Ort in der Praxis, und verfiigbar fiir jeden Arzt und fiir jeden Patienten, der daran
teilnehmen und von den Vorteilen profitieren will.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Praxis der Krankenkassen bei der Genehmigung digitaler Gesundheitsanwendungen ist derzeit uneinheitlich.
Auch die Intensitét der durchgefiihrten Priifung schwankt erheblich. Etwaige Bemiihungen des Spitzenverbands
Bund der Krankenkassen, im Rahmen von Rundschreiben auf eine groBere Einheitlichkeit hinzuwirken, haben
sich bisher aus Sicht der Aufsichtsbehorden nicht als erfolgreich erwiesen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird daher im Interesse der Versicherten verpflichtet, unter Betei-
ligung aller Betroffenen in einer Richtlinie einheitliche Vorgaben fiir das Genehmigungsverfahren zu treffen. In
der Richtlinie sind dabei Vorgaben zu dem Umfang der veranlassten Priifung und der Art des Nachweises einer
medizinischen Indikation als Voraussetzung der Genehmigung zu treffen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es wird deklaratorisch klargestellt, dass sich der Leistungsanspruch nicht auf unselbstéindige Software erstreckt,
die der unmittelbaren Steuerung von aktiven therapeutischen Produkten dient. Zudem wird ein Leistungsaus-
schluss fiir Produkte digitaler Gesundheitsanwendungen vorgesehen, die lediglich zur Benutzung mit bestimmten
Hilfs- oder Arzneimitteln vorgesehen sind.
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Zu Buchstabe b

Die Regelung stellt eine Folgeregelung zur Ausweitung des Leistungsanspruchs auf digitale Medizinprodukte
hoherer Risikoklasse dar. Die mafigeblichen digitalen Medizinprodukte werden unter Verweis auf die geltenden
Regelungen des europédischen Medizinprodukterechts definiert.

Digitale Medizinprodukte hoherer Risikoklasse im Sinne dieser Vorschrift sind danach Medizinprodukte, die der
Risikoklasse IIb nach Artikel 51 in Verbindung mit Anhang VIII der Verordnung (EU) 2017/745 des Européi-
schen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017 iiber Medizinprodukte, zur Anderung der Richtlinie
2001/83/EG, der Verordnungen (EG) Nr. 178/2002 und (EG) Nr. 1223/2009 sowie zur Authebung der Richtlinien
90/385/EWG und 93/42/EWG des Rateszugeordnet wurden und die als solche bereits in Verkehr gebracht sind.
Nicht erfasst werden Produkte, die aufgrund von Ubergangsbestimmungen und einer Einstufung anhand aufer
Kraft getretener Regelungen in Verkehr gebracht wurden.

Zu Buchstabe ¢

Zum Zwecke der Kostenreduktion und zur Stirkung der Nachhaltigkeit soll begleitende Hardware zukiinftig in
der Regel auf dem Leihwege zur Verfiigung gestellt werden. Das Nihere zur der Uberlassung der Hardware auf
dem Leihweg ist in der Rahmenvereinbarung nach § 134 SGB V zu regeln. Dabei kénnen auch Ausnahmen von
der Uberlassung auf dem Leihweg vorgesehen werden.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgeénderung zur Erweiterung des Leistungsanspruchs auf Medizinprodukte der Risi-
koklasse IIb in Absatz 1, um das Verhéltnis zur Methodenbewertung nach § 137h klarzustellen. Bei Vorliegen
einer ablehnenden Entscheidung des Gemeinsamen Bundesausschusses wegen belegter Schidlichkeit oder Un-
wirksamkeit der Methode unter Anwendung des Medizinprodukts ist der Leistungsanspruch ausgeschlossen.

Zu Buchstabe e

Durch die Regelung wird die Wahlfreiheit der Versicherten gewahrleistet und es werden sog. Lock-in-Effekte
vermieden. Es ist unzuléssig, dass eine digitale Gesundheitsanwendung aufgrund von Absprachen zwischen ver-
schiedenen Herstellern bewusst in einer Art und Weise konzipiert wird, dass diese nur zur Begleitung einer The-
rapie mit einem bestimmten Arzneimittel oder Hilfsmittel geeignet ist und eine Anwendung mit anderen geeig-
neten Hilfsmitteln oder Arzneimittel dadurch bewusst unmoglich gemacht wird.. Auch entsprechende Abreden
oder abgestimmte Verhaltensweisen von Herstellern sind unzuldssig.

Der Ausschluss entsprechender Kooperationsmodelle ist aus verschiedenen Griinden gerechtfertigt. So dient er
zundchst dem individuellen Gesundheitsschutz der Versicherten. Durch die Verbindung von digitalen Gesund-
heitsanwendungen mit bestimmten Hilfsmitteln und Arzneimitteln wiirde eine Einschrinkung der Wahlfreiheit
der Versicherten und der &rztlichen Therapiefreiheit der Versicherten in der Gestalt erfolgen, dass anstelle der
Verordnung eines individuell bestgeeigneten Hilfs- oder Arzneimittels stattdessen eine Leistung verordnet wird,
die eine digitale Unterstiitzung ermdglicht. Uberdies sind Lock-in-Effekte geeignet, negative Kostenfolgen fiir
die gesetzliche Krankenversicherung hervorzuheben. Durch die Kooperation wére es ausgeschlossen, gleichge-
eignete Hilfs- oder Arzneimittel auszuwihlen. Insofern leistet die Regelung auch einen Beitrag zur Erhaltung der
finanziellen Leistungsfahigkeit der gesetzlichen Krankenversicherung.

Es werden dabei Rechtsgeschifte erfasst, die gezielt darauf gerichtet sind, die Wahlfreiheit der Versicherten zu
beschriinken. Eine bloBe Ubernahme eines Herstellers digitaler Gesundheitsanwendungen durch einen Hersteller
von Arneimitteln oder Hilfsmitteln erfiillt diese Anforderungen nicht. MaBgeblich ist vielmehr, dass der Zweck
des Rechtsgeschiftes dem Inhalt nach oder aufgrund der faktischen Auswirkungen dazu fiihrt, dass lediglich be-
stimmte Kombinationen von Leistungen abgegeben werden kdnnen.

Zu Buchstabe f

Mit dem Anspruch auf digitale Gesundheitsanwendungen wurde ein neuer Leistungsanspruch der Versicherten
geschaffen. Um die mit der Weiterentwicklung des Leistungsanspruchs verbundenen Auswirkungen begleiten zu
konnen, ist die Verfligbarkeit relevanter Daten {iber das Versorgungsgeschehen fiir das Bundesministerium fiir
Gesundheit von zentraler Bedeutung. Die Regelungen iiber den Bericht des GKV-SV werden insoweit weiterent-
wickelt.
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Zu Doppelbuchstabe aa

Die Verschiebung der Verpflichtung des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen zur Vorlage des Berichtes
iiber die Entwicklung der Versorgung ermoglicht es, den Berichtszeitraum in Ubereinstimmung mit der Dauer
eines Kalenderjahres zu wéhlen.

Zum Zwecke der Verwaltungsvereinfachung wird der Zeitpunkt der Ubersendung des Berichtes iiber die Ent-
wicklung der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen verschoben. Berichtszeitraum ist damit zukiinf-
tig das jeweilige Kalenderjahr.

Zu Doppelbuchstabe bb

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen beteiligt das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
sowie die Verbdnde der Hersteller kiinftig an der Erstellung des Berichtes iiber die Entwicklung der Versorgung
mit digitalen Gesundheitsanwendungen.

Zu Buchstabe g

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird verpflichtet, dem Bundesministerium fiir Gesundheit quartals-
weise Informationen zum Versorgungsgeschehen bei der Abgabe digitaler Gesundheitsanwendungen zur Verfii-
gung zu stellen. Diese Daten sind ergéinzend zu dem jéhrlichen Bericht zu iibermitteln und sollen eine genauere
Beobachtung der Entwicklung des neuen Leistungsbereichs sowie eine bedarfsorientierte Fortentwicklung des
Rechtsrahmens ermoglichen. Zu iibermitteln sind Kennzahlen zum Verordnungsgeschehen durch die Vertrags-
arztinnen und Vertragsirzte, zur Einlosung der Verordnung, zum Antragsgeschehen bei den Krankenkassen und
zu der Entwicklung der Leistungsausgaben fiir die gesetzliche Krankenversicherung.

Zu Nummer 5

Die Anderungen des § 65c stellen im Wesentlichen eine Harmonisierung der bestehenden Regelungen mit dem
neu geschaffenen iibergeordneten Interoperabilitétsprozess nach § 385 sowie der neu geschaffenen Legaldefini-
tion der Begrifflichkeit ,,Spezifikation“ im Sinne des § 384 Satz 1 Nummer 7 dar.

Bis zum 31. Dezember 2024 nehmen die in § 65¢ Absatz 1a Satz 2 benannten Akteure ihren gesetzlichen Auftrag
weitestgehend unverdndert wahr. Entsprechend der wesentlichen Rolle des Kompetenzzentrums fiir Interoperabi-
litdt im Gesundheitswesen bei der Férderung der Interoperabilitit informationstechnischer Systeme im Gesund-
heitswesen gemal § 385, ist jedoch bereits ab dem Inkrafttreten dieser Vorschrift bei der Erstellung der Spezifi-
kationen kiinftig jeweils das Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum herzustellen. So soll sichergestellt wer-
den, dass bereits vor der Aufnahme einer Spezifikation auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5,
die durch das Kompetenzzentrum definierten Spezifikationsanforderungen erfiillt sind.

Des Weiteren sollen, entsprechend den in § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 festgelegten Aufgaben des Kompe-
tenzzentrums, die bisher nach § 65¢ mit der Spezifikationserstellung beauftragten Akteure auch ab dem 1. Januar
2025 dem Grunde nach vorrangig mit der Erstellung von Spezifikationen beziiglich des onkologischen Basisda-
tensatzes durch das Kompetenzzentrum betraut werden.

Ziel des Beauftragungsprozesses ist es, Spezifikationen auf Basis einer einheitlichen Priorisierung in zeitlich pas-
senden Zusammenhédngen zu entwickeln und Mehrfachspezifikationen zu vermeiden. Ebenso sollen zum Beispiel
im Falle von Ressourcen- und Kapazititsengpéssen von Spezifikationsakteuren diese addquat adressiert werden.
Das Kompetenzzentrum steht hierfiir in einem engen, kontinuierlichen Austausch mit den Spezifikationsakteuren.

Die Spezifikationen sind auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 durch das Kompetenzzentrum
nach Vorlage durch die entsprechenden Akteure zu verdffentlichen. Mit der Verdffentlichung geht keine unmit-
telbare Verbindlichkeit einher; die Fristen zur verbindlichen Umsetzung werden nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 8 in Abstimmung mit den relevanten Spezifikationsakteuren definiert.

Weitere Erlduterungen zum Beauftragungsprozess selbst sind den Begriindungen zu § 385 Absatz 1 und 2 zu
entnehmen.

Zu Nummer 6

Die Verschiebung der Verpflichtung des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen zur Vorlage des Berichtes
iiber die Forderung von Versorgungsinnovationen ermdglicht es, den Berichtszeitraum in Ubereinstimmung mit
der Dauer eines Kalenderjahres zu wihlen. Die Regelung dient zugleich der Verwaltungsvereinfachung, da die
Notwendigkeit unterjahriger Betrachtungen etwa von Ausgaben entfallt.



Drucksache 20/9048 — 88 — Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Zu Nummer 7

Es handelt sich um redaktionelle Folgedanderungen infolge der §§ 390 und 391.
Zu Nummer 8

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Um einen genauen Uberblick iiber die Entwicklung der telemedizinischen Versorgung in der vertragsirztlichen
Versorgung der gesetzlichen Krankenversicherung zu erhalten, wird der Berichtszeitraum auf ein Jahr verkiirzt.
Der néichste Bericht ist erstmals zum 1. Juni 2024 vorzulegen. Angestrebt wird dabei eine Identitdt des Berichts-
zeitraums mit der Dauer des jeweiligen Kalenderjahres, die hier im Hinblick auf die Abrechnungszeitrdume und
den Berichtszeitraume faktisch erreicht wird, Gleichzeitig werden genauere Vorgaben fiir die Berichtsinhalte ge-
troffen, da mit der fortschreitenden Zunahme der telemedizinischen Mdglichkeiten und Angebote eine differen-
zierte Beobachtung des Leistungsgeschehens fiir die notwendige fortlaufende Weiterentwicklung des regulatori-
schen Rahmens von immer groflerer Bedeutung sein wird.

Die Berichte zur Weiterentwicklung der Vergiitungssysteme und zum Angebot und zur tatsdchlichen Inanspruch-
nahme telemedizinischer Leistungen im Versorgungsalltag sind als sachliche Grundlage fiir die Steuerung und
Weiterentwicklung der Telemedizin unabdingbar und kénnen entscheidende Hinweise sowohl zu positiven Wir-
kungen und neuen Chancen als auch zu bestehenden Hindernissen oder moglichen Fehlentwicklungen liefern. Sie
sollen die Verdnderungen in der Versorgung, die mit der Einfiihrung und Nutzung telemedizinischer Angebote
einhergehen, differenziert und umfassend betrachten und beispielsweise das Angebot telemedizinischer Leistun-
gen in geographischer, akteursbezogener oder auch facharztgruppenbezogener Differenzierung, die Veranderung
in der Inanspruchnahme von Leistungen durch verschiedene Patientengruppen, die Entwicklung der organisato-
rischen Durchfiihrung beispielsweise in Bezug auf die Identifizierungsmechnismen, die Entwicklung der einzel-
nen Schritte im telemedizinischen Versorgungsprozess beispielsweise in Bezug auf die Triagierung oder die MaB3-
nahmen zur Sicherstellung einer geeigneten Weiterbehandlung, die Verteilung der Morbiditét auf Behandlung vor
Ort und Behandlung per Videosprechstunde oder auch die Akzeptanz der verschiedenen Leistungen bei Patien-
tinnen und Patienten wie bei Leistungserbringern auf Basis verfiigbarer Zahlen und Erkenntnisse darstellen und
analysieren.

Die Differenzierung des Berichtes nach Gruppen von Leistungserbringenden soll dabei etwa eine Differenzierung
nach Facharztgruppen oder Leistungserbringereinheiten wie Arztpraxen, Zentren oder sonstige an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmende Einrichtungen umfassen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Spezialregelung des Absatzes 2n — neu —, in den die Regelungen zur
vertragsérztlichen Leistungserbringung im Rahmen der Videosprechstunde tiberfiihrt werden (vgl. hierzu Buch-
stabe b).

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Erfahrungen der Pandemie sowie die zwischenzeitlich bestehenden Ausnahmeregelungen bei der mengen-
mifBigen Beschrankung haben verdeutlicht, dass eine Flexibilisierung der Leistungserbringung im Wege der Vi-
deosprechstunde sinnvoll ist. Mit der vorliegenden Anderung werden daher die fall- und leistungsbezogenen Be-
grenzungen zur Erbringung von Videosprechstunden in der drztlichen Leistungserbringung aufgehoben (ehema-
lige Satze 30 und 31). Die Abweichungsmoglichkeit des Bewertungsausschusses fiir besondere Ausnahmesitua-
tionen ist nicht mehr erforderlich (ehemaliger Satz 32). Die Regelungen zur psychotherapeutischen Akutbehand-
lung hat der Bewertungsausschuss festgelegt, weshalb Satz 33 ebenfalls entfallen kann.

Da die Regelungen zur vertragsérztlichen Leistungserbringung im Rahmen der Videosprechstunde von Absatz 2a
in Absatz 2n iiberfithrt werden (vgl. hierzu Buchstabe b), sind ebenfalls die ehemaligen Sétze 19 bis 21 zu strei-
chen.

Zu Buchstabe b

In dem neuen Absatz 2n werden die Regelungen, die sich auf die Erbringung von Video-sprechstunden beziehen
und bisher im Absatz 2a normiert waren, in einem eigenen Absatz zusammengefasst. Die Regelung hat zum Ziel,
eine grofere Flexibilisierung der Leistungs-erbringung im Rahmen einer Videosprechstunde zu ermdglichen. Die
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gesetzliche Vorgabe fiir fall- und leistungsbezogenen Begrenzungen bei der Erbringung der Videosprechstunde
werden dementsprechend aufgehoben (vgl. hierzu Buchstabe a Doppelbuchstabe cc). Der Bewertungsausschuss
hat in diesem Zusammenhang Regelungen treffen, die Video-sprechstunden in einem gréBeren Umfang ermdgli-
chen, als dies bislang der Fall ist.

Durch die gewiéhlte Formulierung der Ermdglichung der Videosprechstunde in weitem Umfang wird klargestellt,
dass ein Zuriickfallen hinter bisherige mengenméfige Beschrdnkungen nicht der gesetzgeberischen Zielrichtung
der Férderung der Videosprechstunde entspricht. Der Auftrag an den Bewertungsausschuss erschopft sich zudem
nicht in einer einmaligen Beschlussfassung. Vielmehr hat der Bewertungsausschuss weiterhin kontinuierlich zu
iiberpriifen, in welchem Umfang Leistungen als Videosprechstunde erbracht werden konnen. Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit kann im Rahmen der Rechtsaufsicht dem Bewertungsausschuss Fristen fiir die Beschluss-
fassung setzen, etwa wenn die mengenmifige Begrenzung nicht aufgehoben wird oder die kontinuierliche Fort-
entwicklung nicht erfolgt.

Vertragsarztinnen und Vertragsérzte sollen auch nach Authebung der mengenméBigen Begrenzung weiterhin fiir
die Versorgung der Versicherten unmittelbar und vor Ort im eigenen Planungsbereich zur Verfiigung stehen und
somit ihren Versorgungsauftrag nach § 95 Absatz 3 erfiillen. Dabei sind insbesondere die Verpflichtung zur Ver-
sorgung vor Ort und zur Erfiillung etwaiger Vorgaben des Vertragsarztrechtes und zum Umfang der Erbringung
von Leistungen zu beachten.

Die Regelung soll insoweit moglichen Fehlentwicklungen entgegenwirken, die dazu fiihren konnten, dass nieder-
gelassene Arztinnen und Arzte ausschlieBlich eine begrenzte Anzahl an telemedizinischen Leistungen erbringen
und ihrem umfassenden Versorgungsauftrag nicht mehr nachkommen.

Der Bewertungsausschuss hat diese Zielsetzung zu beriicksichtigen und kann hierfiir auch arztgruppendifferen-
zierte Regelungen treffen. So kann der Bewertungsausschuss beispielsweise die Auswirkungen einer vermehrten
Erbringung von Videosprechstunden auf die lokal erreichbare Versorgungsstruktur und das angebotene Leis-
tungsspektrum in seine Uberlegungen einbeziehen.

Bei den Beschlussfassungen hat der Bewertungsausschuss die Vereinbarungen nach Absatz 20 und § 365 Ab-
satz 1 Satz 1 zu beachten.

Gegenstand der Regelung ist zudem nicht allein die mengenmifBige Ausweitung der Nut-zung von Videosprech-
stunden. Die Fortentwicklung der Telemedizin und der Vergiitungsstrukturen muss dabei vielmehr qualitétsori-
entiert erfolgen, um fiir die Versorgung nachhaltige Mehrwerte zu schaffen.

Vor diesem Hintergrund ist die Entwicklung qualitativ hochwertiger telemedizinischer Versorgungsangebote von
zentraler Bedeutung fiir den Erfolg der Telemedizin und die wirtschaftliche Verwendung der Mittel. Es wird daher
vorgesehen, dass die Verglitungsstrukturen in Folge der Aufhebung der mengenmaéfBigen Beschrinkungen so fort-
zuentwickeln sind, dass perspektivisch solche telemedizinischen Versorgungsangebote besser vergiitet werden,
die strukturierte Versorgungsprozesse beinhalten, gut in die iibrigen Versorgungsprozesse eingebunden sind und
dazu die elektronische Patientenakte und weitere digitale Anwendungen und Dienste der Telematikinfrastruktur
einbeziehen.

Ergidnzend zielt Absatz 20 darauf ab, die Potenziale von Videosprechstunden noch besser zu nutzen und solche
Angebote zu entwickeln, die eine strukturierte, leitlinienbasierte und qualitdtsorientierte Versorgung ermoglichen
und insbesondere auch die Integration von Videosprechstunden und Vorortbehandlung im Sinne eines verléssli-
chen Behandlungspfades und einer longitudinalen Betreuung der Patientinnen und Patienten sicherstellen. Auch
Telekonsilien sollen qualititsorientiert weiterentwickelt und moglichst gut in die Versorgung eingebunden wer-
den. Die elektronische Patientenakte kann dabei eine wichtige Rolle einnehmen. Es obliegt den Institutionen der
Selbstverwaltung, Qualitidtsanforderungen zu definieren und diese dann bei der Bemessung der Vergilitung zu
beriicksichtigen. Auch ist es unerldsslich, dass ein gleichberechtigter Zugang aller Versicherten unabhéngig etwa
von Alter oder Vorerkrankungen zu der telemedizinischen Versorgung erfolgt. Hier sind in den Qualitdtsvorgaben
Regelungen zu treffen, die eine vorrangige Beriicksichtigung von Versi-cherten mit geringem Zeit- und Versor-
gungsaufwand ausschlieflen.

Den Institutionen der Selbstverwaltung wird Freiraum fiir die Festlegungen von Qualitdtskriterien eingerdumt.
Jenseits der festgelegten Mindestinhalte konnen etwa auch Regelun-gen zur strukturierten Anamnese im Rahmen
der Videosprechstunde oder zur Nutzung von Ersteinschatzungsverfahren getroffen werden.

Dabei ist zu gewihrleisten, dass eine Videosprechstunde weiterhin fiir Personen nutzbar bleibt, die beispielsweise
keine elektronische Patientenakte oder weitere Anwendungen und Dienste der TI verwenden
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Zu Nummer 9

Der Innovationsfonds hat sich als Impulsgeber und wichtiges Forderinstrument fiir die Weiterentwicklung der
GKV-Versorgung erwiesen. Mit der Entwicklung und Erprobung von Versorgungsinnovationen in Gestalt neuer
Versorgungsformen und -ansétze im Bereich der GKV-Versorgung, dem Erkenntnisgewinn iiber die bestehende
Versorgung und der evidenzbasierten Weiterentwicklung von medizinischen Leitlinien leistet er wichtige Bei-
trage fiir die Verbesserung der Qualitidt und Wirtschaftlichkeit der gesundheitlichen Versorgung. Durch die For-
derung von Vorhaben nahe an der Versorgungsrealitit unter Einbeziehung einer groflen Vielfalt von Beteiligten
lassen sich evidenzbasierte Losungen fiir neue Herausforderungen entwickeln. Im Kern zielt der Fonds darauf ab,
Struktur- und Prozessinnovationen zu erforschen, zu entwickeln, zu erproben und zu evaluieren. Geférderte Vor-
haben sollen konkrete Verbesserungen der Versorgungspraxis bewirken und die Gesundheitsversorgung soll zu
einem lernenden, innovationsoffenen System fortentwickelt werden. Der Innovationsfonds ermdglicht eine unab-
héingige, interdisziplindre und interprofessionelle Innovationsférderung. Uber die konkreten patienten- und ver-
sorgungsnahen Vorhaben hinaus tragen die vielféltigen Formen der sektoren- und disziplineniibergreifenden Zu-
sammenarbeit und Partnerschaften zu einer allgemeinen Veranderung in Bezug auf Kooperation und Zusammen-
arbeit im Gesundheitsversorgungssystem bei. Der abschlieBende Bericht iiber die wissenschaftliche Auswertung
der Forderung iiber den Innovationsfonds, den das Bundesministerium fiir Gesundheit dem Deutschen Bundestag
zum 31. Mérz 2022 zugeleitet hat, hat die Eignung des Innovationsfonds als Instrument zur Weiterentwicklung
der GKV-Versorgung bestitigt und eine unbefristete Fortfithrung des Innovationsfonds empfohlen. Deshalb soll
der Innovationsfonds iiber das Jahr 2024 hinaus mit einem jdhrlichen Finanzvolumen von 200 Millionen Euro
verstetigt und die bisherige Befristung bis zum Jahr 2024 aufgehoben werden. Um das Forderinstrument qualitativ
weiterzuentwickeln, wird u. a. geregelt, dass die Forderung im Bereich der neuen Versorgungsformen flexibili-
siert wird und ein neues Forderverfahren fiir Vorhaben mit kurzer Laufzeit von bis zu 24 Monaten eingefiihrt
wird. Ferner wird der Transfer erfolgreich erprobter Versorgungsansitze in die Regelversorgung durch eine Be-
richtspflicht der Adressaten von Transferbeschliissen an den Innovationsausschuss gestiarkt. Um sicherzustellen,
dass die Effektivitit des Innovationsfonds regelméBig liberpriift wird, soll die begleitende Evaluation des Forder-
instruments fortgefiihrt werden.

Zu Buchstabe a

Die Anderungen dienen der Flexibilisierung des Forderverfahrens im Bereich der neuen Versorgungsformen. In
der bisherigen Praxis erfolgt die Forderung neuer Versorgungsformen in der Regel in einem zweistufigen Ver-
fahren. Kiinftig soll die Férderung an die Innovationsreichweite und Reife der entsprechenden Vorhaben ange-
passt werden. So sollen neue Versorgungsformen mit einer Laufzeit von bis zu vier Jahren kiinftig in einem ein-
stufigen oder zweistufigen Verfahren gefordert werden. Im zweistufigen Verfahren wird zunéchst auf Basis ein-
gereichter Ideenskizzen die Konzeptentwicklung ausgewéhlter Vorhaben fiir bis zu sechs Monate gefordert. Die
Konzeptentwicklungsphase dient insbesondere zur Vorbereitung von durchfiihrungsreifen Vorhaben. Die nach
Ablauf der Konzeptentwicklungsphase einzureichenden Antrige werden erneut bewertet und darauthin Vorhaben
zur Férderung ausgewihlt (Durchfiihrung). Die Beschrankung der Anzahl der zu férdernden Vorhaben auf in der
Regel nicht mehr als 20 in der zweiten Stufe wird dabei aufgehoben. Es wird weiterhin das Ziel verfolgt, groBBere
Projektsettings zu fordern, jedoch ist durch eine Authebung der Beschriankung eine groBere Flexibilitdt bei der
Auswahl und Forderung von Vorhaben moglich. Das zweistufige Verfahren eignet sich insbesondere bei grof3en,
komplexen Vorhaben, da die Antragstellung mit einem erhohten Aufwand und Vorbereitungsbedarf verbunden
ist. Im einstufigen Verfahren wird auf Basis eingereichter Antrdge unmittelbar die Durchfithrung ausgewahlter
Vorhaben gefordert. Dabei entsprechen die Anforderungen an eine Foérderung im einstufigen Verfahren den An-
forderungen an eine Forderung im zweistufigen Verfahren in der zweiten Stufe. Eine Forderung im einstufigen
Verfahren ist insbesondere dann sinnvoll, wenn bereits ein qualifizierter Antrag vorliegt und somit keine Kon-
zeptentwicklungsphase benétigt wird. Dariiber hinaus eignet sich das einstufige Verfahren insbesondere fiir Vor-
haben, mit denen eine Skalierung bereits pilotierter Versorgungsansitze, zum Beispiel aus der Férderung von
Vorhaben mit kurzer Laufzeit nach Absatz 3 Satz 6, verfolgt wird. Damit Antragstellende informiert entscheiden
konnen, welche Art der Forderung fiir ihre Vorhabenidee passend ist, sollten die jeweiligen Forderbekanntma-
chungen zeitgleich verdffentlicht werden.

Um die Férdermoglichkeiten des Innovationsfonds weiter zu flexibilisieren und Erkenntnisgewinne zu beschleu-
nigen, sollen kiinftig neue Versorgungsformen mit einer kiirzeren Laufzeit von bis zu zwei Jahren in einem ein-
stufigen Verfahren gefordert werden, wobei innerhalb eines Haushaltsjahres Antrage laufend eingereicht werden
konnen. Die eingehenden Antriage sind zu bewerten und zu bewilligen, bis die nach Absatz 3 Satz 3 im jeweiligen
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Haushaltsjahr hierfiir zur Verfiigung stehenden Mittel (20 Millionen Euro) ausgeschopft sind. Fiir die Férderaus-
wahl sind einheitliche Kriterien anzuwenden. Zur Strukturierung des Auswahlverfahrens kann der Innovations-
ausschuss zum Beispiel mehrere Stichtage im Jahresverlauf festlegen, zu denen eine Bewertung der bis dahin
eingegangenen Antrage und eine diesbeziigliche Forderentscheidung erfolgt. Dieses Verfahren eignet sich insbe-
sondere fiir Vorhaben, die innerhalb einer Laufzeit von bis zu zwei Jahren medizinische Verbesserungen oder
patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen nachweisen kdnnen, sowie fiir Vorhaben, mit denen
innerhalb einer Laufzeit von maximal zwei Jahren eine Pilotierung groflerer, komplexerer Versorgungsansitze
verfolgt wird.

Der Innovationsausschuss kann von der Vorgabe abweichen, dass im Bereich der neuen Versorgungsformen drei
verschiedene Forderverfahren durchzufiihren sind, wenn Erfahrungen aus den Vorjahren insbesondere beziiglich
Antragseingang oder Antragsqualitéit dies angezeigt erscheinen lassen. Mit der Einreichung des Antrages ent-
scheidet der Antragsteller, in welchem Forderverfahren eine Férderung angestrebt wird. Die ndhere Ausgestaltung
und Abwicklung der Férderverfahren im Bereich der neuen Versorgungsformen werden in der Geschéfts- und
Verfahrensordnung des Innovationsausschusses geregelt. Die Geschéftsstelle des Innovationsausschusses unter-
stiitzt den Innovationsausschuss entsprechend § 92b Absatz 5 Satz 1 bei der Vorbereitung und Umsetzung der
Entscheidungen der Forderung der Vorhaben.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Durch die Anderungen wird die Verstetigung des Innovationsfonds iiber das Jahr 2024 hinaus mit einem jahrli-
chen Volumen von 200 Millionen Euro umgesetzt und die bisherige Befristung bis zum Jahr 2024 aufgehoben.
Der abschlieBende Bericht iiber die wissenschaftliche Auswertung der Férderung {iber den Innovationsfonds, den
das Bundesministerium flir Gesundheit dem Deutschen Bundestag zum 31. Midrz 2022 zugeleitet hat, hat die Eig-
nung des Innovationsfonds als Instrument zur Weiterentwicklung der GKV-Versorgung bestitigt und eine unbe-
fristete Fortfilhrung des Innovationsfonds empfohlen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Streichung in Satz 3 wird die bisherige Hochstgrenze von 20 Prozent der Forderung von Vorhaben im
Rahmen themenoffener Forderbekanntmachungen aufgehoben, um die Flexibilitdt des Innovationsausschusses
bei der Auswahl und Foérderung von Vorhaben zu erhdhen. Die themenspezifische Forderung besitzt dennoch
weiterhin eine hohe Relevanz, da hierbei unter Einbeziehung externer Expertise (Konsultationsverfahren) The-
menfelder festgelegt werden, in denen besonderer Handlungsbedarf zur Verbesserung der Versorgung besteht.
Dies soll in der zukiinftigen Forderung auch weiterhin beriicksichtigt werden. Die themenoffene Forderung bietet
daneben die Mdglichkeit, aulerhalb der vorgegebenen Themen Handlungsfelder zu adressieren, die aus Versor-
gungsgesichtspunkten von besonderer Relevanz sein konnen. Diese besondere Relevanz ist bei der Forderent-
scheidung gesondert zu beriicksichtigen.

Die weiteren Anderungen in Satz 3 regeln, dass jihrlich 20 Millionen Euro der fiir neue Versorgungsformen zur
Verfiigung stehenden Mittel fiir Vorhaben mit kurzer Laufzeit nach Absatz 3 Satz 6 aufgewendet werden sollen.
Damit soll sichergestellt werden, dass die Forderung neuer Versorgungsformen mit einer Laufzeit von bis zu zwei
Jahren als eigener Forderbereich im Rahmen der Forderung neuer Versorgungsformen etabliert wird und eine
ausreichend hohe Fordersumme hierfiir zur Verfiigung steht.

Von den Sollvorgaben zur Verteilung der Fordermittel auf die verschiedenen Forderbereiche kann insbesondere
dann abgewichen werden, wenn der Antragseingang zu gering ist oder die eingegangenen Forderantrdge nicht in
hinreichendem Male forderwiirdig sind. Die in dem Fall nicht verausgabten Mittel konnen dann fiir andere For-
derbereiche eingesetzt werden.

Die Streichung der bisherigen Sétze 4 bis 6 stellt eine Rechtsbereinigung dar. Die Regelung bezieht sich auf die
Riickfiihrung von nicht bewilligten sowie bewilligten, aber nicht ausgezahlten Mitteln fiir die Jahre 2016 bis 2019
an den Gesundheitsfonds (Liquiditdtsreserve) und die Krankenkassen. Sie ist zeitlich liberholt.

Die weiteren Anderungen regeln die Ubertragbarkeit der Mittel des Innovationsfonds ab dem Jahr 2024. Aufgrund
der bisherigen Befristung des Innovationsfonds ist die Ubertragbarkeit der Mittel und ggf. Riickfiihrung nicht
verausgabter Mittel an den Gesundheitsfonds (Liquiditétsreserve) und die Krankenkassen zum bisher vorgesehe-
nen Ende des Innovationsfonds nur bis zum Jahr 2024 geregelt. Da der Innovationsfonds entsprechend Absatz 3
Satz 1 {iber das Jahr 2024 hinaus fortgefiihrt und verstetigt wird, wird auch die Ubertragbarkeit der Mittel {iber
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das Jahr 2024 hinaus analog geregelt. Eine Riickfiihrung von nicht verausgabten Mitteln an die Liquiditétsreserve
des Gesundheitsfonds nach Ablauf des Haushaltsjahres 2024 ist aufgrund der Verstetigung des Innovationsfonds
nicht mehr vorgesehen, da nicht verausgabte Mittel immer ins ndchste Haushaltsjahr iibertragen werden. Durch
die vollstindige Ubertragbarkeit der Mittel soll die flexible und effiziente Planung der Forderung gesichert und
die zweckmaBige Weiterverwendung zugunsten zukiinftiger Vorhaben weiterhin ermdglicht werden.

Die Ergidnzungen in den neuen Sétzen 5 und 6 dienen der Konkretisierung der Laufzeit der verschiedenen Vorha-
ben im Bereich der neuen Versorgungsformen. Bei neuen Versorgungsformen im einstufigen oder zweistufigen
Verfahren kann die Laufzeit bis zu vier Jahre betragen. Die Laufzeit von neuen Versorgungsformen mit kurzer
Laufzeit betrdgt hingegen maximal zwei Jahre. Die zeitliche Begrenzung ist sinnvoll, da mit dieser Regelung
gezielt eine Fordermdglichkeit fiir kleinere Projekte mit geringerer Komplexitét geschaffen werden soll, sodass
mit Ergebnissen in diesem Zeitraum gerechnet werden kann.

Zu Buchstabe ¢

Durch die Anderungen wird die Fortfithrung der Evaluation des Innovationsfonds geregelt. Nach der bisher gel-
tenden Rechtslage hat das Bundesministerium fiir Gesundheit letztmalig zum 31. Mérz 2022 einen abschlie3en-
den Bericht der wissenschaftlichen Auswertung der Férderung iiber den Innovationsfonds an den Deutschen Bun-
destag iibergeben. Mit dem Bericht wurde die Eignung des Innovationsfonds als Instrument zur Weiterentwick-
lung der GKV-Versorgung festgestellt und eine unbefristete Fortfiihrung des Innovationsfonds empfohlen. Da der
Innovationsfonds entsprechend Absatz 3 Satz 1 verstetigt wird, soll auch die Evaluation des Innovationsfonds mit
einer regelméfigen Berichtspflicht an den Deutschen Bundestag fortgefiihrt werden. Damit soll sichergestellt
werden, dass die Effektivitit des Innovationsfonds als Instrument zur Weiterentwicklung der GKV-Versorgung
regelmaBig tiberpriift wird und ggf. Empfehlungen zur Optimierung aufgezeigt werden. Die Evaluation soll ins-
besondere den Forderprozess, die Entwicklung der verschiedenen Forderlinien, die Themensetzung, den erzielten
Erkenntnisgewinn und den Transfer erfolgreich erprobter Versorgungsansitze in die Regelversorgung untersu-
chen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit veranlasst eine entsprechende wissenschaftliche Auswertung der
Forderung und legt dem Bundestag in der Regel im Abstand von vier Jahren, erstmals zum 30. Juni 2028, einen
Bericht iiber das Ergebnis der wissenschaftlichen Auswertung vor. Eine Abweichung von dem Vierjahresrhyth-
mus ist beispielsweise dann mdglich, wenn besondere Entwicklungen, wie zuletzt die Coronavirus SARS-CoV-
2-Pandemie, dies erfordern oder wenn die Aussagekraft der Evaluation dadurch gesteigert werden kann, dass
absehbar bei einer ausreichenden Anzahl von Vorhaben geniigend Erfahrungen mit der Uberfiihrung in die Re-
gelversorgung vorliegen werden.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 92a Absatz 3 Satz 3. Die Férderung von neuen
Versorgungsformen und Versorgungsforschung soll nach wie vor in themenspezifischen und themenoffenen For-
derbekanntmachungen erfolgen. Damit soll sichergestellt werden, dass die Forderung einerseits gezielt auf Hand-
lungsfelder ausgerichtet ist, in denen besonderer Bedarf zur Verbesserung der Versorgung besteht, und anderer-
seits dariiber hinaus gehende, weitere versorgungsrelevante Themen und besonders innovative Vorhaben eben-
falls adressiert werden konnen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Anderung wird geregelt, dass die Férderung von neuen Versorgungsformen mit einer kurzen Laufzeit
in der Regel im Rahmen themenoffener Forderbekanntmachungen erfolgt. Neue Versorgungsformen mit kurzer
Laufzeit konnen Vorhaben sein, die innerhalb einer Laufzeit von bis zu zwei Jahren medizinische Verbesserungen
oder patientenrelevante Struktur- und Verfahrensverbesserungen nachweisen kdnnen, sowie Vorhaben, mit denen
innerhalb einer Laufzeit von maximal zwei Jahren eine Pilotierung groflerer, komplexerer Versorgungsansitze
verfolgt wird. Dabei sollen insbesondere solche Vorhaben gefordert werden, die sich relevanten Versorgungsfra-
gen widmen, die bislang noch wenig Beachtung gefunden haben, sowie Vorhaben, die besonders aktuelle Themen
aufgreifen. Mit einer themenoffenen Forderung kdnnen die Unterschiede in der Innovationsreichweite und The-
menvielfalt der Vorhaben ausreichend abgebildet werden. Eine Abweichung von dieser Regelung ist insbesondere
moglich, wenn der Innovationsausschuss besonders versorgungsrelevante Schwerpunkte mit dieser Forderung
gezielt adressieren mochte.
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Zu Doppelbuchstabe cc

Die Streichung stellt eine Rechtsbereinigung dar. Die Regelungen beziehen sich auf die Themenfestlegung und
das Forderverfahren im Bereich der neuen Versorgungsformen fiir das Bewilligungsjahr 2020 und sind damit
zeitlich tiberholt.

Zu Doppelbuchstabe dd und Doppelbuchstabe ee

Es handelt sich um Folgeénderungen aufgrund der Streichung der Regelungen zur Themenfestlegung und zum
Forderverfahren im Bereich der neuen Versorgungsformen fiir das Bewilligungsjahr 2020 (siehe Doppelbuch-
stabe cc).

Ferner wird der Inhalt erweitert, den der Innovationsausschuss in der Geschifts- und Verfahrensordnung zu regeln
hat. Hierzu zdhlen insbesondere die verschiedenen Forderverfahren im Bereich der neuen Versorgungsformen
und der Versorgungsforschung.

Zu Buchstabe b

Die Ergéinzungen regeln, dass die Adressaten der Beschliisse nach § 92b Absatz 3 Satz 1 und 2 innerhalb eines
Jahres nach dem jeweiligen Beschluss der Empfehlung dem Innovationsausschuss iiber die Umsetzung der Emp-
fehlung berichten. Hierbei sind insbesondere die Beschliisse mit Priifauftrigen gemeint. Diese Riickmeldungen
werden auf der Internetseite des Innovationsausschusses verdffentlicht. Damit sollen Transparenz und Nachvoll-
ziehbarkeit bei der Uberfiihrung erfolgreicher Versorgungsansitze in die GKV-Versorgung erhéht werden.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeinderung zu den Anderungen in § 92a Absatz 1 Satz 7.

Zu Doppelbuchstabe bb

Mit der Neueinfiigung werden die Aufgaben der Geschéftsstelle des Innovationsausschusses um die Betreuung
des Expertenpools nach § 92b Absatz 6 erweitert. Dies umfasst insbesondere die Festlegung und Uberpriifung der
Kriterien zur Aufnahme von Expertinnen und Experten in den Expertenpool, die Evaluation dieser Aufnahmevo-
raussetzungen, die Vermittlung der Zielsetzungen des Innovationsfonds als Forderinstrument des SGB V, der
Forderkriterien und der Anforderungen an die Begutachtung fiir Ideenskizzen und Antrége an die Expertinnen
und Experten sowie den zielgerichteten Einsatz der Expertinnen und Experten entsprechend ihrer wissenschaftli-
chen und versorgungspraktischen Fachexpertise. Damit soll eine hohe Qualitit der Begutachtungen sichergestellt
werden.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Neueinfiigung nach § 92b Absatz 5 Satz 1 Nummer 5.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Doppelbuchstabe ee
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Neueinfiigung nach § 92b Absatz 5 Satz 1 Nummer 5.

Zu Nummer 11

Telemedizinische Angebote haben im Rahmen der Pandemie einen Beitrag zur Aufrechterhaltung der Versorgung
geliefert. Insbesondere die Videosprechstunde hat erheblich an Bedeutung gewonnen, was durch einen Zuwachs
der Nutzerzahlen dokumentiert ist. Dabei zeigen nationale wie internationale Betrachtungen, dass verschiedene
soziale Faktoren wie Alter, Geschlecht oder individuelle Vorbildung dazu geeignet sind, die Bereitschaft und die
Fahigkeit zur Inanspruchnahme telemedizinischer Angebote zu beeinflussen. Gleichzeitig leistet eine isolierte
Fokussierung auf die Férderung der Videosprechstunde als digitales Versorgungsangebot allein nur geringe Bei-
trage zur Entlastung der Leistungserbringenden und zu einer besseren Versorgung der Versicherten. Um die In-
anspruchnahme der telemedizinischen Versorgungsangebote zu heben, die Chancengleichheit im Bereich der Ver-
sorgung zu stirken und die Potenziale der Telemedizin etwa bei der Entlastung von Arztpraxen oder bei der
Gewihrleistung eines guten Zugangs zur Versorgung auch in strukturschwachen landlichen Gegenden zu stirken,
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werden neue und niederschwellige Zuginge zu telemedizinischen Angeboten geschaffen. Die bestehenden Be-
handlungsmoglichkeiten im Wege der Telemedizin werden um die begleitende Versorgung und Unterstiitzungs-
leistungen durch Apotheken ergénzt. Ziel ist es dabei, die Apotheken in die Bereitstellung des Zugangs zu einer
flichendeckenden und leistungsfihigen telemedizinischen Versorgungsstruktur einzubeziehen und die Arztinnen
und Arzte zum Wohle der Versicherten zu entlasten. Apotheken kénnen daher MaBnahmen der assistierten Tele-
medizin anbieten.

Die MaBnahmen der Apotheken konnen dabei etwa die Beratung zu der Moglichkeit einer Versorgung einfacher
Erkrankungen unter Einsatz ambulanter telemedizinischer Leistungen oder auch die konkrete Unterstiitzung bei
der Inanspruchnahme telemedizinischer Leistungen mittels einer in den Apotheken in geeigneter Weise bereitge-
stellten technischen Ausstattung umfassen. Teil der assistierten Telemedizin kdnnen auch einfache medizinische
Routineaufgaben sein. Diese werden anlésslich einer telemedizinischen Leistung beispielsweise einer Video-
sprechstunde erbracht. Es obliegt den Partnern des Rahmenvertrags, geeignete Behandlungsszenarien und Sach-
verhalte zu definieren, bei denen eine Versorgung mit Leistungen der assistierten Telemedizin in Apotheken er-
folgen soll.

Ziel der zu treffenden Regelungen soll es dabei sein, eine Entlastung der ambulanten vertragsérztlichen Versor-
gung bei gleichzeitiger Gewéhrleistung der Patientensicherheit herbeizufiihren.

Zusétzlich muss gewdhrleistet werden, dass die Zuweisungs-, Absprache- und Makelverbote gemil § 11 Absatz 1
und la des Apothekengesetzes sowie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 sowie eingehalten werden.

Durch die Nutzung der Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur, an welche die Apotheken bereits
flichendeckend angebunden sind, und insbesondere durch eine kiinftige Nutzung des TI-Messengers und des
Systems zur digitalen Terminvermittlung der KBV nach § 370a Absatz 1, kann eine bedarfsgerechte, anbieter-
neutrale, sichere und datenschutzkonforme Inanspruchnahme von Telemedizinterminen sichergestellt werden.

Die Anpassungen des Rahmenvertrags sind einschlie8lich der Vorgaben fiir die Abrechnung innerhalb eines Jah-
res nach Inkrafttreten des Gesetzes zu beschlieen. Erfolgt keine Einigung, sind die Vorgaben im Rahmen eines
Schiedsverfahrens festzulegen.

Im Rahmen der Erbringung von MafBinahmen, der Abrechnung und bei der Dokumentation der Maflnahmen wer-
den personenbezogene Daten verarbeitet. Dies kann etwa der Erfiillung zivilrechtlicher Dokumentationsgrundla-
gen dienen. Fiir die Verarbeitung ist eine Rechtsgrundlage nach Artikel 9 DSGVO erforderlich. Eine solche wird
hier geschaffen.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen berichtet iiber die Entwicklung der Maflnahmen der assistierten
Telemedizin in Apotheken.

Zu Nummer 12

Die bestehenden Regelungen zur Vergiitung digitaler Gesundheitsanwendungen betonen die Rolle der Selbstver-
waltung bei der Bestimmung eines Finanzierungsrahmens, der einen angemessenen Ausgleich zwischen der In-
novationsoffenheit des GK'V-Systems und der Kosteneffizienz herstellen soll. Die in den gesetzlichen Regelungen
angelegten Mechanismen entfalten sukzessive Wirkung und werden etwa {iber die Einfiihrung gruppenbezogener
Hochstbetrige zu einer Reduzierung der Preise fiihren. Diese Entwicklung wird mit der fortschreitenden Einbe-
ziehung verhandelter Vergilitungsbetrige in die Berechnung der Hochstbetrdge dahingehend einen Beitrag leisten,
dass insbesondere in Versorgungsbereichen mit einer bereits erreichten, hohen Anzahl von gelisteten digitalen
Anwendungen der Tatsache Rechnung getragen wird, dass eine groBe Anzahl von Anwendungen bereits die qua-
litativ hochwertige Versorgung gewihrleistet. Daneben bestehen weiterhin Anreize Anwendungen insbesondere
in den Bereichen zu entwickeln, in denen bisher keine digitale Unterstiitzung der Versorgung moglich ist. Die
Bewertung der bestehenden Regelung der Rahmenvereinbarung zeigt zugleich, dass die vorhandenen Gestal-
tungsmdglichkeiten bisher von den Vertragspartnern unzureichend genutzt werden. Vor diesem Hintergrund wer-
den weitere Vorgaben getroffen, die zusétzliche Impulse fiir eine erfolgsorientierte Entwicklung des Vergiitungs-
rahmens geben sollen.

Zu Buchstabe a

Die bestehende Verpflichtung zur Beriicksichtigung erfolgsabhingiger Preisbestandteile wird konkretisiert und
in ihrer Verbindlichkeit gestirkt. Erfolgsabhéngige Preisbestandteile miissen zukiinftig mindestens 20 Prozent
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des Vergiitungsbetrages ausmachen. Es bleibt den Herstellern und dem GKV-SV vorbehalten, weitergehende Re-
gelungen fiir eine erfolgsabhédngige Vergiitung in weiterem Umfang zu treffen. Dabei kénnen in der Rahmenver-
einbarung weitergehende Vorgaben fiir die Bestimmung erfolgsrelevanter Preisbestandteile getroffen werden.

Erfolgsabhéngige Preisbestandteile sind dabei ein Bestandteil der verhandelten Vergiitungsbetrége. Es bleibt wei-
terhin Aufgabe der Verhandlungspartner, eine sachgerechte Vergiitung zu gewéhrleisten. Mit den erfolgsabhin-
gigen Preisbestandteilen sollen Anreize fiir eine qualititsorientierte und dem Bedarf der Patienten entsprechende
Gestaltung der digitalen Gesundheitsanwendugen geschaffen und die Anwendungen, die sich in der Versorgung
bewihren, honoriert werden.

Das Vorliegen entsprechender Vorgaben der Rahmenvereinbarung ist aber keine zwingende Voraussetzung fiir
die Beriicksichtigung beispielsweise von aggregierten und anonymisierten Informationen etwa zur tatsdchlichen
Nutzung oder weitergehender Konzepte einer erfolgsorientierten Vergilitung in den Vergiitungsvereinbarungen.
Enthalten Vergiitungsvereinbarungen bisher keine Vorgaben zu erfolgsabhéngigen Preisbestandteilen, sind diese
spatestens mit Ablauf von zwolf Monaten nach letztmaliger Vereinbarung eines Vergiitungsbetrages zu verein-
baren. Die Regelung schafft insoweit einen Ubergangszeitraum und Verlésslichkeit hinsichtlich der Bestandskraft
bestehender Vergiitungsvereinbarungen.

Uberdies sind bei der Preisbemessung kiinftig die Ergebnisse einer anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung zu
beriicksichtigen, die fiir alle im Verzeichnis gelisteten digitalen Gesundheitsanwendungen verpflichtend und dau-
erhaft eingefiihrt wird. Bereits bestehende Vergilitungsvereinbarungen sind anzupassen. Die néheren Vorgaben
fiir die Inhalte der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung und deren Umsetzung sind in der Digitale Gesund-
heitsanwendungen-Verordnung zu regeln. Ziel ist dabei neben der Schaffung weiterer Grundlagen fiir eine leis-
tungsgerechte Vergiitung auch die Herstellung der Transparenz iiber den Einsatz und den Erfolg einer digitalen
Anwendung in der Versorgung.

Zu Buchstabe b
Zu Absatz 6

Digitale Versorgungsangebote sind dadurch gekennzeichnet, dass diese eine regelmiBige Nutzung erforderlich
machen und den personlichen Nutzergewohnheiten entsprechen miissen. Bereits im Einzelfall wurde von Herstel-
lern eine Probezeit eingerdumt. Diese optionale Mdglichkeit ist nunmehr in der Rahmenvereinbarung regelhaft
vorzusehen. Im Rahmen einer Erprobung von 14 Tagen kann der Versicherte priifen, ob eine Nutzung dauerhaft
erfolgen soll. Entscheidet er sich dagegen, ist keine Vergiitung durch die gesetzliche Krankenversicherung vor-
gesehen. Es entstehen dadurch zugleich verstarkte Anreize, Anwendungen nutzerfreundlich und bedarfsgerecht
zu gestalten.

In der Rahmenvereinbarung sind auch die Félle zu bestimmen, bei denen eine Anwendung des Riickgaberechts
nicht in Betracht kommt. Eine Riickgabe kann etwa dann unbillig sein, wenn eine Anwendung lediglich fiir einen
kurzen Behandlungszeitraum konzipiert ist oder eine Hardware mit abgegeben wurde, die bereits eingesetzt wurde
und insofern Kosten bei dem Hersteller angefallen sind.

Zu Absatz 7

Zum Zwecke der Kostenreduktion und zur Stirkung der Nachhaltigkeit soll begleitende Hardware zukiinftig in
der Regel auf dem Leihwege zur Verfiigung gestellt werden. Die dazu erforderlichen Vorgaben zur Vergiitung
sind in der Rahmenvereinbarung zu regeln. Die zu treffenden Vorgaben betreffen dabei sowohl die erforderlichen
Regelungen fiir die Dauer der Uberlassung als auch die darauf beruhende Vergiitung. In der Rahmenvereinbarung
sind auch die Fille zu regeln, bei denen die regelhaft vorgesehene Uberlassung der Hardware auf dem Leihweg
nicht in Betracht kommt. Dies kann etwa dann der Fall sein, wenn vor Ubertragung der Hardware eine aufwindige
Personalisierung erfolgen muss, Hardware aus Griinden des Gesundheitsschutzes oder Griinden der Hygiene nicht
erneut verwendet werden kann oder aufgrund der Art der Hardwarekomponente eine erneute Nutzung wirtschaft-
lich nicht zweckmiBig erscheint. Den Partnern der Rahmenvereinbarung obliegt es, weitergehende Ausnahme-
falle zu identifizieren und zu regeln.

Zu Nummer 13

Neben den bestehenden strukturierten Behandlungsprogrammen wird der Gemeinsame Bundesausschuss (G-BA)
jeweils ein neues strukturiertes Behandlungsprogramm mit digitalisierten Versorgungsprozessen fiir Versicherte
mit Diabetes mellitus Typ I und II einfithren. In diesen Programmen sind die Moglichkeiten digitaler Behand-
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lungsunterstiitzung durch den G-BA konsequent zu beachten. Die Versicherten sollen damit eine Wahlmoglich-
keit erhalten und je nach ihren Bediirfnissen und Mdglichkeiten entweder ein klassisches strukturiertes Behand-
lungsprogramm wéhlen oder sich fiir eine Variante des Programms mit digitalisierten Versorgungsprozessen ent-
scheiden konnen. Die Teilnahme an beiden Formen ist fiir die Versicherten freiwillig. Der G-BA kann seinem
Regelungsauftrag insbesondere iiber neue Module in den bestehenden Behandlungsprogrammen gerecht werden.
Dabei baut die Rechtsverordnung nach § 370b SGB V auf den inhaltlichen Festlegungen des G-BA auf. Der G-
BA braucht insofern fiir den Beginn der Beratungen nicht auf den Erlass der Rechtsverordnung zu warten.

Mit Diabetes mellitus Typ I und Typ II werden dabei Indikationen ausgewdhlt, bei deren Behandlung bereits heute
vielfdltige Formen digitaler Unterstiitzung zum Einsatz kommen. Die Therapie ist stark datengetrieben und hat in
den vergangenen Jahren eine hochdynamische technologische Entwicklung im Bereich der Hilfsmittel und der
digitalen Anwendungen fiir Patientinnen und Patienten gesehen. Es sind umfangreiche Reservoirs mit Patienten-
daten und vielfaltige neue Moglichkeiten fiir die Auswertung der Daten und fiir die personalisierte Therapiesteu-
erung entstanden, welche an die technischen Systeme der Leistungserbringenden bisher nicht angebunden sind
und deren Nutzung fiir die Behandlung in den strukturierten Behandlungsprogrammen fiir Diabetes bisher wenig
bis keinen Niederschlag gefunden hat.

Die Einfithrung von strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versorgungsprozessen fiir Diabe-
tes mellitus Typ [ und Typ II hat daher zum Ziel, die bisher getrennten Datenwelten bei Patientinnen und Patienten
sowie Leistungserbringenden zusammenzufiihren, die bei den Patientinnen und Patienten erhobenen Daten aus
Hilfsmitteln und Digitalen Gesundheitsanwendungen systematisch fiir die individuelle Aussteuerung der Therapie
zu nutzen, die elektronische Patientenakte und die sicheren Kommunikationsmdéglichkeiten der Telematikinfra-
struktur einzubeziehen, auf dieser Basis telemedizinische Leistungen konsequent immer dort einzusetzen, wo die
Beteiligten davon profitieren, und so die Prozesse auf beiden Seiten wirksam und nachhaltig zu unterstiitzen. Von
leichteren Ablidufen und ersparten Aufwinden iiber eine individuellere Behandlungssteuerung bis hin zur Nutzung
neuer Moglichkeiten der Datenmedizin konnen damit umfangreiche Verbesserungen fiir die beteiligten Patientin-
nen und Patienten wie auch fiir die Leistungserbringenden erreicht werden.

Es wird betont, dass die Teilnahme an den strukturierten Behandlungsprogrammen mit digitalisierten Versor-
gungsprozessen freiwillig ist. Durch den Verweis auf § 137f Absatz 3 Satz 2 und 3 wird iiberdies klargestellt, dass
die einschreibungs- und datenschutzbezogenen Regelungen bestehender strukturierter Behandlungsprgramme im
gleichen Umfang Anwendung finden.

Das Néhere insbesondere zu den technischen Anforderungen regelt das Bundesministerium fiir Gesundheit in
einer Rechtsverordnung nach § 370b.

Zu Nummer 14

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Folgednderungen zur Aufnahme von digitalen Medizinprodukten hoherer Risikoklasse in den
Leistungsanspruch nach § 33a Absatz 1. Fiir eine Aufnahme in das Verzeichnis digitaler Gesundheitsanwendun-
gen niedriger Risikoklasse ist der Nachweis eines positiven Versorgungseffektes erforderlich. Dabei wird der
positive Versorgungseffekt als ein medizinischer Nutzen oder eine patientenrelevante Struktur- und Verfahrens-
verbesserung in der Versorgung definiert.

Bei digitalen Medizinprodukten hoherer Risikoklasse muss der vorgelegte Nachweis eines positiven Versor-
gungseffektes immer auch geeignet sein, einen medizinischen Nutzennachweis zu erbringen. Das isolierte Ab-
weichen ist hier vor dem Hintergrund der Erforderlichkeit des Erfahrungsgewinns bei der Bewertung von digitalen
Gesundheitsanwendungen héherer Risikoklasse und zur Stirkung des Vertrauens der Versicherten in den Mehr-
wert bei komplexeren Anwendungen gerechtfertigt.

Zu Buchstabe b

Das Fast-Track-Verfahren ist fiir alle Beteiligten ein herausfordernder Prozess. Aufgrund der kurzen Priiffrist und
der hohen Priifintensitét des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erfolgt eine Flexibilisierung
des Priifzeitraums. Dieser kann um bis zu drei Monate verlangert werden. Die Verlangerung kann insbesondere
dann verldngert werden, wenn eine Vorlage oder Bewertung einer Vielzahl zusitzlicher Informationen erforder-
lich ist und ein Antrag aufgrund des Ablaufs der Priiffrist andernfalls negativ zu bescheiden oder von dem Her-
steller zurlickzunehmen wire. Die Verldngerung der Frist soll dabei den Herstellern zu Gute kommen, die einen
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grundsétzlich seridsen und qualitativ hochwertigen Antrag gestellt haben. Steht aufgrund der Antragsgiite dem-
gegeniiber zu besorgen, dass auch im Falle einer Verldngerung der Antragsfrist keine hinreichende Antragsgiite
erreicht werden wird, die eine finale Bescheidung des Antrags aufgrund umfassender Tatsachenbewertung zulésst,
ist die Verlangerung zu versagen. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte trifft die Entschei-
dung iiber die Verlangerung des Priifungszeitraums im pflichtgeméfien Ermessen.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung stellt klar, dass eine Erprobung nur bei Medizinprodukten niedriger Risikoklasse erfolgen kann.
Aufgrund der hoheren Komplexitét und der hoheren Risikopotenziale ist es gerechtfertigt, bei Anwendungen ho-
herer Risikoklasse eine Aufnahme zur Erprobung aufgrund der Erforderlichkeit des Erfahrungsgewinns bei der
Bewertung entsprechender Anwendungen und deren Einbeziehung in die Versorgung zunéchst nicht vorzusehen.
Es erscheint sachgerecht, aufgrund der gewonnenen Erfahrungen zu einem spéteren Zeitpunkt die Einbeziehung
entsprechender Anwendungen in das Erprobungsverfahren zu priifen.

Zu Buchstabe d

Die Neuregelungen sollen dem Versicherten zum Zweck der Verbesserung der Nutzerfreundlichkeit nied-
rigschwelligere Authentifizierungsverfahren ermdglichen. Im Rahmen der Verordnung (EU) 2016/679 des Euro-
pdischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (DSGVO) ist es
moglich, dass bestimmte, regelmiafig vorzuhaltende technische und organisatorische Mafinahmen zur Umsetzung
der Datensicherheit nach Artikel 32 DSGVO auf den ausdriicklichen Wunsch der betroffenen Person hin ihr ge-
geniiber im Einzelfall in vertretbarem Umfang nicht angewendet werden. Diese Reduzierung der technischen und
organisatorischen Maflnahmen muss dabei freiwillig und eigeninitiativ erfolgen, wobei die betroffene Person in
verstidndlicher Art und Weise iiber den Umstand der Absenkung der Datensicherheit und deren Konsequenzen
informiert sein muss. Die Freiwilligkeit muss gewédhrleistet sein, indem immer auch ein Authentifizierungsver-
fahren zur Verfligung gestellt wird, das einen hohen Sicherheitsstandard erfiillt.

Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik sieht bei den Festlegungen nach Satz 1 vor, dass digitale
Gesundheitsanwendungen den Versicherten fiir die Authentifizierung an der digitalen Gesundheitsanwendung
alternativ zu technischen Verfahren auf einem hohen Sicherheitsstandard auch andere technische Verfahren mit
einem angemessenen niedrigeren Sicherheitsstandard, anbieten kénnen, wenn der Versicherte zuvor umfassend
iiber die Besonderheiten des alternativen technischen Verfahrens und die dabei eventuell auftretenden Geféhr-
dungen informiert wurde und der Versicherte gegeniiber dem datenschutzrechtlich Verantwortlichen der digitalen
Gesundheitsanwendung schriftlich oder elektronisch erklirt hat, dieses Verfahren nutzen zu wollen. Hiermit soll
der Herausforderung begegnet werden, dass in der laufenden Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen
Authentifizierungsverfahren bendtigt werden, die so einfach und praxisnah ausgestaltet sind, dass sie von den
Nutzern akzeptiert werden, und dass diese Verfahren fiir alle Versicherten gleichermallen zur Verfiigung stehen
miissen und nicht nur fiir diejenigen, die iiber hochpreisige Endgeréte mit hochwertigen technischen Funktionen
verfiigen. Ziel der Regelung ist es, dass allen Versicherten unabhéngig von der technischen Ausstattung ihrer
Endgerite Authentifizierungsverfahren angeboten werden kdnnen, die leicht zu handhaben sind, und damit eine
diskriminierungsfreie Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen zu ermoglichen (z. B. durch die Nutzung
einer Biometriefunktion unabhingig von der Hochwertigkeit des genutzten Gerits). Das Angebot einer einfachen,
praktischen Authentifizierungsmoglichkeit ist essentiell, da Digitale Gesundheitsanwendungen oftmals dem kon-
tinuierlichen Therapiemanagement dienen, beispielsweise in der Diabetestherapie, und entsprechend haufig ge-
offnet und genutzt werden miissen. Neben diesen alternativen Verfahren muss der Anbieter aber auch ein Authen-
tifizierungsverfahren anbieten, das einen hohen Sicherheitsstandard erfiillt.

Es wird davon ausgegangen, dass die Ausgestaltung der entsprechenden technischen Verfahren fiir die Authenti-
fizierung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik durch Ubernahme der Ausgestaltung der
Verfahren nach § 336 Absatz 2 Satz 2 erfolgt.

Zu Buchstabe e

Um den Qualitdtswettbewerb unter den Anbietern digitaler Gesundheitsanwendungen zu stirken und eine verbes-
serte Grundlage fiir eine erfolgsorientierte Vergiitung zu schaffen, wird das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte zukiinftig Transparenz zur Nutzung von digitalen Gesundheitsanwendungen herstellen. Hierzu
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werden von den Herstellern {ibermittelte anonymisierte und aggregierte Daten vom Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte im Verzeichnis nach § 139¢e SGB V in laienverstindlicher und {ibersichtlicher Form
verdffentlicht und regelmiBig aktualisiert.

Das Nihere zu dem Verfahren regelt das Bundesministerium fiir Gesundheit in der Digitale Gesundheitsanwen-
dungen-Verordnung. Fiir die punktuellen begleitenden Anderungen im Verordnungsrecht entspricht die Gesetz-
gebungskompetenz derjenigen Gesetzgebungskompetenz, die fiir den Erlass der zugehdrigen Verordnungser-
michtigung in Anspruch genommenen worden ist. Die vorgenommenen Anderungen des Verordnungsrechts stel-
len zwingend erforderliche Folgednderungen zu der Anpassungen der gesetzlichen Bestimmungen dar. Ohne die
vorgesehenen Anpassungen der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung wéren die gesetzlich vorgesehe-
nen Anpassungen nicht umsetzbar oder wiirden Normwiderspriiche zwischen den Bestimmungen des SGB V und
der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung entstehen.

Mit der Einfiihrung einer dauerhaften 6ffentlichen Dokumentation des Nutzungserfolgs von digitalen Gesund-
heitsanwendungen sollen die Patienten und die Leistungserbringer in ihrer Auswahlentscheidung unterstiitzt und
der Qualitiatswettbewerb unter den Produkten gestdrkt werden. Die Produkte sollen nicht nur einmalig in einem
fixen Studiensetting betrachtet, sondern dariiber hinaus dauerhaft in ihrem Funktionieren in der Versorgungswirk-
lichkeit beobachtet werden. Es soll damit die Verhandlung erfolgsabhingiger Preisbestandteile unterstiitzt und
insgesamt langfristig sichergestellt werden, dass sich diejenigen digitalen Gesundheitsanwendungen am besten
durchsetzen und etablieren konnen, die in der Versorgung die besten Wirkungen entfalten. Die Sicht der Patienten
auf die Versorgungsprozesse und die Beriicksichtigung ihrer Bedarfe werden damit noch weiter gestérkt.

Geeignete Anhaltspunkte fiir den Nutzungserfolg der digitalen Gesundheitsanwendungen im Sinne der Adhirenz
und der Zufriedenheit der Nutzer kdnnen zum Beispiel Kennzahlen zur durchschnittlichen Nutzungshéufigkeit,
zum durchschnittlichen Verlauf der Nutzung oder zu den Abbruchquoten sein; Erhebungen zur Nutzerzufrieden-
heit konnen das so gewonnene Bild ergénzen. Eine wichtige Perspektive bietet die Einbeziehung von Messungen
des von den Patienten subjektiv wahrgenommenen Gesundheitszustandes (Patient Reported Outcome Measures,
PROMs). Die Verwendung entsprechender validierter Messinstrumente, beispielsweise standardisierter Fragebo-
gen, ist bisher liberwiegend auf Studiensettings beschriankt. Aber auch angepasste Formate, die sich fiir den nied-
rigschwelligen und dauerhaften Einsatz in digitalen Gesundheitsanwendungen im Rahmen der Versorgung eig-
nen, sind bereits in der Entwicklung und im Einsatz. Hier kann angesetzt und ein Prozess begonnen werden, der
in Zukunft einen besseren Blick auf die Nutzung Digitaler Gesundheitsanwendungen und auf ihren Mehrwert fiir
die Patienten erlauben wird. Entsprechend engagierte Versorgungsforschung kann hier wirksam vorantreiben und
unterstiitzen.

Die Regelungen gelten fiir alle in dem Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 gelisteten digitalen Gesundheitsanwen-
dungen. Dies umfasst auch solche Anwendungen, die nach § 139e Absatz 12 ergdnzende Nachweise im Kontext
der medizinischen Rehabilitation erbringen.

Zum Zwecke der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung werden personenbezogene Daten verarbeitet. Diese
werden vor Meldung an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte durch den Hersteller aggregiert
und anonymisiert. Zur Umsetzung ist es erforderlich, die Regelungen nach § 4 Absatz 2 der Digitale Gesundheits-
anwendungen-Verordnung dahingehend zu erweitern, dass eine Verarbeitung von Daten auch zum Zwecke der
anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung erfolgen kann. Dabei folgt die Erforderlichkeit der Datenverarbeitung
aus den vorstehend dargelegten Erwégungen zum Zwecke der bestmoglichen individuellen Gesundheitsversor-
gung. Dabei ist zwingend vorzusehen, dass eine Weiternutzung der Daten durch die Hersteller, beispielsweise zu
kommerziellen Zwecken, ohne eine gesondert einzuholende Einwilligung der Nutzerinnen und Nutzer ausge-
schlossen ist.

Zu Nummer 15

Krankenkassen und deren IT-Dienstleister sind einem anwachsenden Bedrohungspotenzial durch zunehmend
zielgerichtete, technologisch ausgereiftere und komplexere Cyberangriffe auf ihre informationstechnischen Sys-
teme ausgesetzt. Aufgrund der zentralen Stellung der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen der sachlichen und
finanziellen Leistungsgewdhrung und aufgrund der hohen Schutzbediirftigkeit der in diesem Zusammenhang vor-
gehaltenen und verarbeiteten Daten gilt es, die Eintrittswahrscheinlichkeit eines Schadens durch effektive Rege-
lungen zur Verbesserung der Cybersicherheit zu vermindern.

Ein probates und bereits etabliertes Mittel zur Erh6hung der Cybersicherheit stellt der Branchenspezifische Si-
cherheitsstandard fiir gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherer — ,,B3S-GKV/PV* dar, der im Rahmen des
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Branchenarbeitskreises ,,Gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherungen® des Umsetzungsplan KRITIS (UP
KRITIS) entwickelt wurde und im Rahmen dieses Arbeitskreises aktiv weiterentwickelt wird. Der UP KRITIS ist
eine 6ffentlich-private Kooperation zwischen Betreibern Kritischer Infrastrukturen, ihren Verbanden und den zu-
standigen staatlichen Stellen, so auch fiir die Gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherungen. Die fachliche
Eignung der aktuellen Version des B3S-GKV/PV wurde gemédl3 § 8a Absatz 2 des Gesetzes liber das Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSIG) vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI)
bestitigt.

Die bereits bestehende und vom BSI im Sinne des § 8a Absatz 2 BSIG bestitigte Version des B3S-GKV/PV wird
durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen erstmals zum 30. Juni 2024 im Wege einer Richtlinie fiir alle
gesetzlichen Krankenkassen verbindlich festgelegt.

Sofern kiinftig die Krankenkassen gemil3 dem neuen § 393 Absatz 4 an der inhaltlichen Weiterentwicklung des
B3S — vertreten durch ihre Verbénde auf Bundeseben und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen — parti-
zipieren, findet ein erneutes Durchlaufen des Bestitigungsprozesses beim BSI gemédl3 § 8a Absatz 2 BSIG statt.
Die Richtlinie wird mindestens jahrlich angepasst und hierbei inhaltlich {iberpriift. Sofern zwischenzeitlich eine
neue inhaltliche Fassung des B3S-GKV/PV durch den BAK GKV/PV verabschiedet und das BSI bestétigt wurde,
so setzt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen diese Aktualisierung im Wege des Erlasses einer entspre-
chend inhaltlich aktualisierten Richtlinie verbindlich fiir die Krankenkassen um.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhilt die Aufgabe, den branchenspezifischen Sicherheitsstandard
im Sinne des neuen § 393 Absatz 3 als Richtlinie zur Vermeidung von Stérungen der Verfiigbarkeit, Integritét
und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Krankenkassen fiir
diese verbindlich festzulegen und iiber den aktuellen Stand der Umsetzung zu berichten.

Die Berichtspflichten des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen gegeniiber dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und den jeweiligen zustidndigen Aufsichtsbehorden der jeweiligen Krankenkassen soll neben einer um-
fassenden Analyse der Umsetzung auch dazu dienen, den jeweils zustindigen Aufsichtsbehorden der Kranken-
kassen erforderlichenfalls die Ergreifung aufsichtsrechtlicher Mittel zu ermdglichen.

Zu Nummer 16

Die Frist zur Einrichtung der nationalen eHealth-Kontaktstelle ist abgelaufen. Eine Einrichtung ist bisher nicht
erfolgt. Um eine sachgerechte Frist fiir die Betriebsaufnahme festlegen zu koénnen, die dem aktuellen Umset-
zungsstand Rechnung trégt, wird der Zeitpunkt der Betriebsaufnahme zukiinftig durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit nach Anhérung des Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Kranken-
versicherung — Ausland festgelegt. Die Verschiebung der Frist entbindet die Beteiligten nicht, die Umsetzung
weiter engagiert und schnell voranzutreiben.

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um Folgednderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 18
Es handelt sich um Folgeédnderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3.

Zu Nummer 19
Zu Buchstabe a
Es handelt sich bei den Neufassung des Satzteils vor Nummer 1 um eine redaktionelle Anderung.
Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung aufgrund der Ergéinzung einer neuen Nummer 21.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich im Zusammenhang mit der Opt-Out-ePA um weitere erforderliche Datenverarbeitungsbefugnisse
der Kassen.
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Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Anpassung in § 350 Absatz 1, wonach die Krankenkassen
die Daten iiber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen in die elektronische Patientenakte {ibermitteln
und speichern, sofern die oder der Versicherte dem nicht widersprochen hat. Die Ubermittlungsbefugnis dient
dem Zweck, auch diese Daten als Unterstiitzung einer qualitativ hochwertigen Gesundheitsversorgung der Versi-
cherten in der elektronischen Patientenakte verfiigbar und damit nutzbar zu machen. Die Verarbeitung ist auch
erforderlich, um im 6ffentlichen Interesse im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit bestmdgliche Qualitéts- und
Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung gewéhrleisten zu konnen.

Zu Nummer 21

Krankenkassen konnen die auf Grundlage der Einwilligung der Versicherten bei den Leistungserbringern oder
Datenverantwortlichen einer digitalen Gesundheitsanwendung nach § 33a oder einer digitalen Pflegeanwendung
nach § 40a des Elften Buches erhobenen Daten zum Zwecke der Unterstiitzung der Versicherten bei der Durch-
setzung des Herausgabeanspruches nach § 386 Absatz 5 Satz 1 erheben und speichern.

Zu Nummer 22

Des Weiteren wird eine Datenverarbeitungsbefugnis der Krankenkassen zur Erfiillung ihrer Verpflichtung nach
§ 350a Absatz 1 geschaffen, wonach sie in Papierform vorliegende Dokumente der Versicherten auf Antrag und
mit Einwilligung zu digitalisieren und iiber den Anbieter der widerspruchsbasierten, elektronischen Patientenakte
(Opt-out-ePA) in diese zu iibermitteln und zu speichern haben. Die Krankenkassen diirfen auch personenbezogene
Versichertendaten verarbeiten, um die Versicherten nach § 350a Absatz 3 {iber den Anspruch und das Verfahren
nach § 350a Absatz 1 zu informieren.

Zu Nummer 23

Aufgrund der neu geschaffenen Verpflichtung der von den Krankenkassen nach § 342 Absatz 3 eingerichteten
Ombudsstellen zur Verfiigungstellung der Protokolldaten der elektronischen Patientenakte auf Antrag der Versi-
cherten geméal § 309 Absatz 4 ist die Ergédnzung einer Datenverarbeitungsbefugnis fiir die Ombudsstellen erfor-
derlich.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Nummer 20

Zu Buchstabe a

Durch die Ergénzung der Vorschrift wird geregelt, dass die elektronischen Notfalldaten auch nach dem 1. Januar
2025 weiterhin auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert bleiben.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Rechtsbereinigung aufgrund Zeitablaufs.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Anpassung der Pflichten der Krankenkassen zu den ihren Versicherten zur Verfiigung zu
stellenden Identifikationsmittel. In Nummer 1 wird die grundsétzliche Pflicht normiert, auf Verlangen der Versi-
cherten sowohl eine elektronische Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle als auch eine personliche Iden-
tifikationsnummer (PIN) zur Verfiigung zu stellen. In Nummer 2 wird klargestellt, dass die Pflicht zur automati-
schen Ubermittlung bei Beantragung einer elektronischen Patientenakte sich nicht auf die widerspruchsbasierte
Akte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 bezieht.Da den Versicherten auch weitere Optionen zur Identifikation zur Ver-
fiigung stehen, soll hier die PIN nur auf Verlangen zugesandt werden.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung ermdglicht den Versicherten die Beantragung der Mittel zur Wahrnehmung ihrer Zugriffsrechte
(zum Beispiel eGK mit PIN) iiber die E-Rezept-App. Hierdurch wird diese Beantragung fiir die Versicherten
deutlich unkomplizierter, da eine Beantragung innerhalb der entsprechenden Anwendung angestolen werden
kann. Weiterhin miissen die Krankenkassen die Identifikation des Versicherten als Grundlage fiir die Nutzung der
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Zugriffsrechte innerhalb einer fiir den Versicherten zumutbaren Frist, das heiflt spdtestens am nichsten Werktag,
anbieten. Damit soll die Nutzung eines volldigitalen Prozesses beim E-Rezept unterstiitzt werden.

Zu Buchstabe d

Die Regelung dient der Transparenz um einen Uberblick zu erhalten, welche Krankenkassen die Beantragung von
Authentifizierungsmitteln flir die E-Rezept-App gemifl § 291 Absatz 7 ermoglichen. Damit wird eine Daten-
grundlage geschaffen, um ggf. weitere Maflnahmen priifen zu kénnen.

Zu Buchstabe e

Mit der Regelung wird die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik zur Herstellung des Einvernehmens mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit bei ihren Festlegungen zugunsten der Herstellung des Benehmens gestrichen.
Die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik zur Benehmensherstellung sorgt fiir die notwendige Transpa-
renz bei den Beteiligten hinsichtlich der Konzeption der Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur.
Sie ermdglicht die Unterrichtung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder des
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit {iber die konzeptionelle Ausgestaltung der
Telematikinfrastruktur. Zudem schafft sie die Voraussetzungen fiir eine Unterstiitzung der Gesellschaft fiir Tele-
matik durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und die oder den Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit durch deren Stellungnahmen, ohne zu einer Uberfrachtung des Be-
teiligungsprozesses zu fithren. Eine Verpflichtung zur Herstellung eines Einvernehmens ist aufgrund der im Ub-
rigen bestehenden gesetzlichen Befugnisse der datenschutzrechtlichen Aufsichtsbehorden nach der Datenschutz-
grundverordnung nicht erforderlich. Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik hat zusitzlich die
Moglichkeit die Sicherheit der Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur iiber die Sicherheitszertifi-
zierung zu iliberpriifen.

Zu Nummer 21
Es handelt sich um eine Anpassung an die Frist in § 291 Absatz 8 Satz 2.

Zu Nummer 22

Da die Umstellung der Priifung nach Absatz 2 Satz 2 zum neuen Absatz 2 Satz 3 innerhalb eines Tages vom
31. Dezember 2025 zum 1. Januar 2026 vollzogen werden soll, wird aus Griinden der Praktikabilitit eine Uber-
gangsfrist bis zum 31. Mérz 2026 eingerdumt, um technisch-organisatorische Probleme bei der Umstellung zu
vermeiden.

Zu Nummer 23

Derzeit ist die Funktion des elektronischen Arztbriefs (e Arztbrief) nur bei wenigen an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arztinnen und Arzten sowie Einrichtungen in ihren Primirsystemen aktiviert. Erst wenn
diese Funktion freigeschaltet ist, konnen eArztbriefe empfangen und gelesen werden. Das fiihrt letztlich zu einer
geringen Motivation, eArztbriefe iiber sichere Verfahren nach § 311 Absatz 6 Satz 1 zu versenden. Allein die
Vorgaben zu der Vergiitung geméal § 383 haben bisher nicht die erwiinschte Wirkung. Um die Nutzung des KIM
(Kommunikation im Medizinwesen) Nachrichtendienstes fiir die Ubermittlung des eArztbriefes als sicheres Uber-
mittlungsverfahren fiir Arztbriefe fest zu etablieren, sind kiinftig die Leistungserbringer verpflichtet, die Emp-
fangsbereitschaft sicherzustellen.

Zu Nummer 24

Es handelt sich um Folgeinderungen zur Ubermittlungsbefugnis der Krankenkassen auf Grund der Neuregelun-
gen in § 350 Absatz 1. Im Falle des nicht erfolgten Widerspruchs des Versicherten hat die Krankenkasse Daten
iiber die von diesem Versicherten in Anspruch genommenen Leistungen an Anbieter elektronischer Patientenak-
ten zu libermitteln.

Zu Nummer 25
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung.
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Zu Nummer 26

Zu Absatz 4

Mit der Regelung wird gewiahrleistet, dass alle Versicherten, unabhéngig von der Verwaltung der elektronischen
Patientenakte iiber eine eigene Benutzeroberfliche, Einsicht in die Protokolldaten der elektronischen Patienten-
akte nehmen konnen, indem ihnen diese durch die nach § 342 Absatz 3 eingerichteten Ombudsstellen zur Verfii-
gung gestellt werden. Im Sinne einer patientenzentrierten elektronischen Patientenakte sollen die Versicherten so
in die Lage versetzt werden, sich jederzeit dariiber informieren zu kénnen, wer zu welcher Zeit auf welche Daten
bzw. Dokumente zugegriffen hat. Dariiber hinaus befihigt die Regelung die Versicherten, ihre Rechte — insbe-
sondere auch ihr Recht auf Auskunft {iber die konkreten in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Inhalte
— vollumfanglich wahrzunehmen. Die Regelung des § 344 Absatz 4 sieht vor, dass Versicherte sich bei den aus
den Protokolldaten ersichtlichen Leistungserbringern iiber die Inhalte der Dokumente und Daten, auf die jeweils
zugegriffen wurde, informieren kénnen.

Zu Absatz 5

Die Regelung in Absatz 4 dient der Wahrung der Betroffenenrechte, in erster Linie des Rechts auf Auskunft. Vor
diesem Hintergrund und um den Versicherten die Wahrnehmung ihrer Rechte unabhéngig von der Mitgliedschaft
in einer bestimmten Krankenkasse zu ermdglichen, wird der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflich-
tet, ein fiir alle Krankenkassen einheitliches Verfahren zur Beantragung der Zurverfiigungstellung der Protokoll-
daten festzulegen. Hierbei geht es um die einheitliche Festlegung des Verfahrens in organisatorischer Hinsicht,
also beispielsweise insbesondere die Frage, in welcher Form die Versicherten die Zurverfiigungstellung der Pro-
tokolldaten bei der Ombudsstelle beantragen konnen (beispielsweise miindlich, schriftlich und/oder in elektroni-
scher Form), in welcher Form den Antrigen dann entsprochen wird (beispielsweise durch Zurverfiigungstellung
der Protokolldaten unmittelbar bei der Ombudsstelle und/oder durch schriftliche Zurverfiigungstellung von Ko-
pien der Protokolldaten) sowie in welchem Zeitraum die Ombudsstellen den Antrdgen zu entsprechen haben. Bei
der Festlegung des Verfahrens ist sicherzustellen, dass den Versicherten die Protokolldaten auf ihren Antrag hin
in préziser, transparenter, verstandlicher, auswertbarer und leicht zugénglicher Form und in einer klaren und ein-
fachen Sprache sowie barrierefrei zur Verfiigung gestellt werden. Von dem festzulegenden Verfahren abzugren-
zen sind die erforderlichen technischen Festlegungen sowie die Schaffung der erforderlichen technischen Voraus-
setzungen, damit die Ombudsstellen die Protokolldaten zur Verfiigung stellen kdnnen, welche sich nach § 354
Absatz 1 Nummer 5 richten.

Zu Absatz 6

Mit Blick auf einerseits das Prinzip der Datensparsamkeit und andererseits den in § 308 Absatz 1 festgelegten
Vorrang von technischen Mechanismen zum Schutz der in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Ge-
sundheitsdaten wird technisch sichergestellt, dass die Ombudsstellen ausschlieB3lich auf die Protokolldaten zu-
greifen konnen. Ein Zugriff auf andere in der elektronischen Patientenakte gespeicherte Daten, insbesondere auf
Inhalte medizinischer Daten oder Dokumente, die von Leistungserbringern eingestellt wurden, ist den im ab-
schlieBenden Katalog des § 352 genannten Zugriffsberechtigten vorbehalten und den Ombudsstellen gerade nicht
erlaubt.

Dieser fiir die Zurverfiigungstellung der Protokolldaten der elektronischen Patientenakte des Versicherten erfor-
derliche Zugriff durch die Ombudsstelle ist wiederum zu protokollieren.

Zu Absatz 7

Durch die Neuregelung werden die Verantwortlichen nach § 307 verpflichtet, zukiinftig nicht nur organisatorisch,
sondern auch durch geeignete technische Maflnahmen in den Anwendungen nach den §§ 327 und 334 Absatz 1
sicherzustellen, dass ab dem 1. Januar 2030 die Zugriffe und die versuchten Zugriffe auf personenbezogene Daten
der Versicherten personenbeziehbar protokolliert werden. Damit soll es insbesondere den Versicherten ermoglicht
werden, sich jederzeit unmittelbar dariiber zu informieren, wer ihre Daten verarbeitet.
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Zu Nummer 27
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Bei der Gesellschaft fiir Telematik wird zur Férderung der Interoperabilitit und von offenen Standards und
Schnittstellen ein Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit geschaffen. § 385 Absatz 1 enthélt insoweit eine Er-
michtigungsgrundlage fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit zur Regelung der Einzelheiten.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung zu Doppelbuchstabe cc.

Zu Doppelbuchstabe dd
Zu Nummer 14

Damit die Gesellschaft fiir Telematik auch Aufgaben im Zusammenhang mit der Nutzung der Telematikinfra-
struktur durch die gesetzliche Unfallversicherung iibernehmen kann, erfolgt eine entsprechende Aufgabenzuwei-
sung. Auf dieser Grundlage kann die Gesellschaft fiir Telematik einzelne konkrete Manahmen planen und aus-
filhren, damit die Nutzung technisch auf Seiten der gesetzlichen Unfallversicherung gelingt. Dies betrifft den
Bereich der Leistungserbringer wie auch den Bereich der Unfallversicherungstréger. Die aktive Zusammenarbeit
zwischen der Gesellschaft fiir Telematik mit dem Spitzenverband der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
(DGUV) ist hierfiir notwendig.

Zu Nummer 15

Die Gesellschatft fiir Telematik erhdlt den Auftrag, Betrieb und Weiterentwicklung der elektronischen Arbeitsun-
fahigkeitsmeldung tiber alle Dienstleister, Primérsystemhersteller und Krankenkassen zu koordinieren.

Zu Nummer 16

Die mit dem Digitalisierungsgesetz weiterzuentwickelnde elektronische Patientenakte stellt einen wichtigen Mei-
lenstein fiir die Digitalisierung im Gesundheitswesen dar, die eine Verfligbarkeit von medizinischen Daten zum
Zwecke der Versorgung und Forschung maligeblich verbessern wird. Die Einfithrung einer widerspruchsbasierten
Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte ist daher ein wichtiger Schritt fiir die Unterstiitzung der
Digitalisierung im Gesundheitswesen.

Um das Potenzial einer digital gestiitzten Versorgung im Gesundheitswesen weiter auszuschopfen, sollen per-
spektivisch Versorgungsprozesse gezielt unterstiitzt werden. Dazu ist aus Nutzersicht und aus technischer Sicht
eine Umstellung der ePA von einer statischen, dokumentenbasierten und Ende-zu-Ende verschliisselten Losung
hin zu einer dynamischen, datenbasierten und serverseitigen Losung notwendig, um von den Vorteilen und Mog-
lichkeiten neuer Technologien wie FHIR Gebrauch zu machen. Die Gesellschaft fiir Telematik soll daher die
gesetzliche Aufgabe erhalten die elektronische Patientenakte zu einem Gesundheitsdatenraum fiir alle weiterzu-
entwickeln. Hierzu soll durch die Gesellschaft fiir Telematik die Expertise der betroffenen Akteure eingeholt
werden.

Im Sinne der weiteren Vereinheitlichung der Verarbeitung von Gesundheitsdaten auf nationaler und européischer
Ebene soll unter anderem der Gesundheitsdatenraum die datenschutzkonforme Analyse von Daten fiir die For-
schung oder fiir Analysezwecke ermoglicht werden. Dies soll unter anderem beim Umgang mit schwerwiegenden
grenziiberschreitenden Gesundheitsbedrohungen und der Gewéhrleistung hoher Qualitits- und Sicherheitsstan-
dards der Gesundheitsversorgung und von Arzneimitteln oder Medizinprodukten unterstiitzen. Fiir die Einfiihrung
der hierfiir notwendigen Analysefunktion wird eine datenbasierte Verarbeitung strukturierter Daten in einem zent-
ralen Gesundheitsdatenraum notwendig.

Um dem oben dargestellten Fortentwicklungspotential der elektronischen Patientenakte Rechnung zu tragen, soll
die Gesellschaft fiir Telematik das gesetzliche Mandat erhalten die Konzeption fiir einen Gesundheitsdatenraum
fiir alle zu erstellen.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die Kosten, die bei der Gesellschaft fiir Telematik im Zusammenhang mit der Nutzung der Telematikinfrastruktur
durch die gesetzliche Unfallversicherung entstehen, sind der Gesellschaft fiir Telematik von den Trégern der ge-
setzlichen Unfallversicherung zu erstatten.
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Zu Buchstabe b

Die Beteiligung der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit wird dahinge-
hend angepasst, dass ein Benchmen herzustellen ist. Diese Anderung trigt dem Umstand Rechnung, dass die
Verordnung (EU) 2016/679 (DSGVO) eine vorherige Zustimmung zu datenschutzrechtlich relevanten MaBnah-
men insoweit nicht vorgibt. Den Belangen des Datenschutzes wird daher hinreichend dadurch Rechnung getragen,
dass die Stellungnahmen des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit im Verfahren
Beriicksichtigung finden.

Zu Buchstabe ¢

Diese Vorschrift verpflichtet die Gesellschaft fiir Telematik ausdriicklich, bei allen grundlegenden MaB3nahmen,
die die Schaffung und den Aufbau der Telematikinfrastruktur betreffen — wie zum Beispiel eine Anderung der
Architektur — eine Wirtschaftlichkeitsbetrachtung vorzunehmen. Daher sind insoweit als Entscheidungsgrundlage
die voraussichtlichen Gesamtkosten fiir die Umsetzung der MaBinahmen im Gesundheitswesen, einschlieBlich des
Bereichs der medizinischen Rehabilitation in der gesetzlichen Rentenversicherung sowie der Heilbehandlung und
der Rehabilitation in der gesetzlichen Unfallversicherung zu ermitteln und zu dokumentieren.

Die Aufgaben des bei der Gesellschaft fiir Telematik zur Férderung der Interoperabilitit und von offenen Stan-
dards und Schnittstellen geschaffenen Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitidt werden in der Erméchtigungs-
grundlage gemal § 385 Absatz 1 sowie in § 14a Absatz 1 Satz 1 IfSG geregelt.

Zu Nummer 28
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Fristanpassung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Damit Unfallversicherungstrager zur Optimierung ihrer Prozesse und Vereinfachung der Kommunikation auch
den TI-Messenger nutzen konnen, werden diese in den Datenaustausch einbezogen. Das Datum wird wegen Frist-
ablaufs gestrichen.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine Fristanpassung.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine Fristanpassung.

Zu Doppelbuchstabe ee
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe ff
Es handelt sich um Fristanpassungen.

Zu Doppelbuchstabe gg

Zu Nummer 17

Die Vorschrift normiert den neuen Auftrag an die Gesellschaft fiir Telematik, die MaBnahmen durchzufiihren, die
erforderlich sind, damit eine Ubermittlung und Speicherung von Daten aus einer digitalen Gesundheitsanwendung
in die elektronische Patientenakte der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9 unter Verwendung eines Pseu-
donyms erfolgen kann.

Zu Nummer 18

Die Gesellschaft fiir Telematik erhélt die Aufgabe, technische Spezifikationen zu erstellen oder anzupassen, so-
weit dies fiir die Ubermittlung der elektronischen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung in die elektronische Patien-
tenakte erforderlich ist.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode — 105 - Drucksache 20/9048

Zu Buchstabe b

In Analogie zu § 291 Absatz 8 Satz 7 bis 9 wird es dem Versicherten ermdglicht, zum Zweck der Verbesserung
der Nutzerfreundlichkeit niedrigschwelligere Authentifizierungsverfahren zu nutzen. Im Rahmen der Verordnung
(EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen
bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie
95/46/EG (DSGVO) ist es moglich, dass bestimmte, regelméfBig vorzuhaltende technische und organisatorische
MaBnahmen zur Umsetzung der Datensicherheit nach Artikel 32 DSGVO auf den ausdriicklichen Wunsch der
betroffenen Person hin ihr gegeniiber im Einzelfall in vertretbarem Umfang nicht angewendet werden. Diese Re-
duzierung der technischen und organisatorischen MafBlnahmen muss dabei freiwillig und eigeninitiativ erfolgen,
wobei die betroffene Person in versténdlicher Art und Weise iiber den Umstand der Absenkung der Datensicher-
heit und deren Konsequenzen informiert sein muss. Die Versicherten konnen sich somit bei der Verwendung eines
Authentifizierungsverfahrens beziiglich des Sicherheitsstandards frei entscheiden. Um die Anforderungen an die
Sicherheit und Interoperabilitit an niedrigschwelligere Authentifizierungsverfahren zu gewéhrleisten, werden
diese von der Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit verbindlich fest-
gelegt.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Einfiihrung des Verfahrens der Ubermittlung von Arbeitsunfihigkeitsdaten durch die Vertragsirzte an die
Krankenkassen und die Einrichtung von Verfahren zum elektronischen Abruf von Arbeitsunféhigkeitsdaten von
den Arbeitgebern bei den Krankenkassen (elektronische Arbeitsunfahigkeitsmeldung) wurden bereits wichtige
Schritte bei der Digitalisierung der Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung geschafft. Nunmehr sollen weitere Umset-
zungsschritte angegangen werden, die es ermoglichen, dass eine umfassende Digitalisierung erfolgen kann.

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird daher beauftragt, unter Beteiligung des Bundesministeriums
fiir Gesundheit und des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales zu priifen, ob und unter welchen Vorausset-
zungen die Aushidndigung der drztlichen Bescheinigung iiber das Bestehen der Arbeitsunfahigkeit zum Nachweis
gegeniiber dem Arbeitgeber (Arbeitgeberausfertigung) durch ein geeignetes elektronisches Aquivalent dazu mit
gleich hohem Beweiswert in der elektronischen Patientenakte abgeldst werden kann, und dazu einen Vorschlag
vorzulegen. Dabei sind in den Fillen, in denen die elektronische Variante grundsitzlich in Frage kommt, Uber-
gangszeitrdume vorzusehen, in denen die Aushéndigung der papiergebundenen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigung
weiter vorgesehen ist. Dieser Vorschlag soll in einem breiten partizipativen Prozess erarbeitet werden und die
erforderlichen Prozesse und Anforderungen definieren, die fiir eine vollstdndige Digitalisierung zu beachten sind.
Der Ansatz einer partizipativen Erarbeitung der Anforderungen folgt dabei dem Ziel der Digitalisierungsstrategie,
nutzenstiftende Anwendungen im partizipativen Diskurs fortzuentwickeln und einzufiihren.

Insbesondere im Bereich der Grundsicherung nach dem SGB II wird im Rahmen der Priifung und Erarbeitung
des Vorschlags zu beriicksichtigen sein, unter welchen Voraussetzungen auch in zeitlicher Hinsicht eine elektro-
nische Arbeitsunféhigkeitsbescheinigung eingefiihrt werden kann. Zu priifen ist ferner, inwieweit die Nachweis-
mdglichkeit fiir MaBnahmeteilnehmende gesichert werden kann, die ihre Arbeitsunféhigkeit direkt dem Maf3nah-
metrdger melden.

Zu Nummer 29

Zu Buchstabe a

Der elektronische Verzeichnisdienst der Telematikinfrastuktur (TI) dient der Auffindbarkeit der TI-Teilnehmer.
Den Leistungserbringern soll in diesem Zusammenhang die Moglichkeit eingerdumt werden, weitere Daten er-
ginzen zu konnen, die nicht in der Hoheit der dateneinliefernden Stellen nach Absatz 5 liegen, um damit Nutzern
beispielsweise bei der Suche nach Apotheken zur Einlésung von E-Rezepten oder bei der Vergabe von Zugriffs-
rechten auf die elektronische Patientenakte die notwendigen Informationen zur Verfligung zu stellen. Gemeint
sind hier Daten wie beispielsweise Gesundheitsservices am Standort, besondere Qualifikationen, Telefonnum-
mern, E-Mail-Adressen, Geolokalisationsdaten oder von den Leistungserbringern oder ihren Mitarbeitern be-
herrschte Fremdsprachen.

Zu Buchstabe b

Die Gesellschaft fiir Telematik ist nach § 313 Absatz 4 Satz 1 verpflichtet, sicherzustellen, dass die Verfiigbarkeit,
Integritét, Authentizitit und Vertraulichkeit der Daten gewéhrleistet wird. Der Begriff der Authentizitét ist hier
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im Interesse des ordnungsgemiBen Funktionierens des Verzeichnisdienstes notwendigerweise weit auszulegen
und umfasst die Korrektheit und Verwendbarkeit der eingetragenen Daten. Formal authentische Daten im Ver-
zeichnisdienst, die in einer falschen Sprache, Formatierung oder Struktur gespeichert sind, erfiillen nicht den in-
tendierten Zweck. Um ihren Aufgaben insofern nachkommen zu kdnnen, muss die Gesellschaft fiir Telematik
berechtigt sein, auch zur Qualititssicherung Zugriff auf die Daten des Verzeichnisdienstes nehmen zu kdnnen und
die Erkenntnisse mit den dateneinliefernden Stellen nach Absatz 5 entsprechend zu teilen.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen.

Zu Nummer 30
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung zu der entsprechenden Neuregelung in § 343.

Zu Nummer 31

Zu § 318a (Digitalbeirat der Gesellschaft fiir Telematik)

Zusitzlich zu dem bereits bestehenden Beirat ist ein Digitalbeirat einzurichten. [hm gehdren das Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik und die oder der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit als stindige Mitglieder an. Weitere Mitglieder konnen berufen werden. Bei der Besetzung des Digi-
talbeirats sind insbesondere auch medizinische und ethische Perspektiven zu beriicksichtigen. Der Digitalbeirat
gibt sich eine Geschéftsordnung in der weitere Einzelheiten geregelt werden und die der Zustimmung der Gesell-
schafterversammlung der Gesellschaft fiir Telematik bedarf. Aufgabe des Digitalbeirats ist die laufende Beratung
der Gesellschaft fiir Telematik zu Belangen des Datenschutzes und der Datensicherheit. So soll gewédhrleistet
werden, dass diese Aspekte bei allen Festlegungen und Mallnahmen der Gesellschaft fiir Telematik von Beginn
an fortlaufend einbezogen werden.

Zu § 318b (Evaluierung)

Um zu iiberpriifen, ob eine Beriicksichtigung von Belangen des Datenschutzes und der Datensicherheit durch das
Zusammenwirken der Beratung der Gesellschaft fiir Telematik durch den Digitalbeirat und die Benehmensher-
stellung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragte fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit bei Festlegungen und Maflnahmen der Gesellschaft fiir Telematik
ausreichend gewéhrleistet ist, soll dies zwOlf Monate nach Inkrafttreten des Gesetzes evaluiert werden.

Zu Nummer 32
Die Regelungen fiir den Nachweis der Sicherheit von Komponenten und Diensten werden angepasst.

Mit der kiinftigen neuen Regelung zur Erstellung von Vorgaben fiir Sicherheitsnachweise konnen diese Vorgaben
kiinftig von der Gesellschaft fiir Telematik einfacher bereits parallel zur Entwicklung von Spezifikationen zur
Telematikinfrastruktur erarbeitet werden. Dadurch wird die Erstellung dieser Vorgaben schneller moglich. Insbe-
sondere konnen die Vorgaben fiir Sicherheitsnachweise neben Sicherheitszertifizierungen im engeren Sinne kiinf-
tig auch geeignete andere Priifungen und Teilnachweise vorgeben, die zu Gesamtpriifungen komplexer Dienste
und Teilinfrastrukturen der Telematikinfrastruktur zusammengefasst werden konnen. Die Gesellschaft fiir Tele-
matik trifft solche Festlegungen zu den Priifungen nach Absatz 3, die Bezug zur IT-Sicherheit haben, im Beneh-
men mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Da entsprechende Konformitédtsbewertungs-
programme nicht fiir alle notwendigen Priifungen der Informationssicherheit in der Telematikinfrastruktur ver-
flighar sind, und fiir die in der Telematikinfrastruktur notwendigen Gesamtpriifungen von komplexen Gesamtsys-
temen aufgrund normbedingter methodischer Grenzen auch nicht mit vertretbarem Aufwand erstellt werden kon-
nen, soll der bisher formulierte Vorrang von Sicherheitszertifizierungen aufgehoben und durch die Vorgabe er-
setzt werden, dass die Gesellschaft fiir Telematik Priifvorgaben mit Bezug zur IT-Sicherheit im Benehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festlegt.

Zu Nummer 33

Mit der Regelung wird die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik zur Herstellung des Einvernehmens mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit bei ihren Festlegungen zugunsten der Herstellung des Benehmens gestrichen.
Die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik zur Benehmensherstellung sorgt fiir die notwendige Transpa-
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renz bei den Beteiligten. Sie ermdglicht die Unterrichtung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit tiber die vorge-
nommenen Festlegungen. Zudem schafft sie die Voraussetzungen fiir eine Unterstiitzung der Gesellschaft fiir
Telematik durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und die oder den Bundesbeauftragten
fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit durch deren Stellungnahmen, ohne zu einer Uberfrachtung des
Beteiligungsprozesses zu flihren. Eine Verpflichtung zur Herstellung eines Einvernehmens ist aufgrund der im
Ubrigen bestehenden gesetzlichen Befugnisse der datenschutzrechtlichen Aufsichtsbehdrden nach der Daten-
schutzgrundverordnung nicht erforderlich. Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik hat zusitz-
lich die Moglichkeit die die Sicherheit der Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur {iber die Sicher-
heitszertifizierung zu iiberpriifen Die Fachexpertise dieser beiden Behorden soll gleichzeitig effizienter in die
Tatigkeit der Gesellschaft fiir Telematik einflieen, indem frithzeitiger als bisher und méglichst schon begleitend
auf operativer Ebene Impulse beriicksichtigt werden kdnnen. Hierzu wird in § 381a bei der Gesellschaft fiir Te-
lematik ein Digitalbeirat vorgesehen. Durch die intensive Vorbefassung im Digitalbeirat ist ein Einvernehmen
entbehrlich.

Zu Nummer 34

Zu Buchstabe a

Die neuen Sitze 2 und 3 dienen dazu, Rechtssicherheit fiir umfassende Untersuchungen von Komponenten und
Diensten der Telematikinfrastruktur sowie von Komponenten und Diensten, die die Telematikinfrastruktur nut-
zen, aber auflerhalb der Telematikinfrastruktur betrieben werden, durch die Gesellschaft fiir Telematik zur Erfiil-
lung ihrer Aufgaben nach Satz 1 herzustellen. Bei der Auswahl der Dritten, die von der Gesellschaft fiir Telematik
nach Satz 3 mit der Untersuchung beauftragt werden kdnnen, hat die Gesellschaft fiir Telematik die schutzwiirdi-
gen Interessen des Herstellers bzw. Anbieters zu beriicksichtigen. Hierzu gehort auch, dass die Gesellschaft fiir
Telematik den beauftragten Dritten zur Wahrung einer entsprechenden Vertraulichkeit verpflichtet. Die Beauftra-
gung eines direkten Konkurrenten des Herstellers bzw. Anbieters ist in diesem Zusammenhang ausgeschlossen.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Klarstellung.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

§ 331 Absatz 5 Satz 1 verweist bei der Verwendung der Priifnutzeridentititen auf die Anwendungen gemal3 § 334
Absatz 1 Satz 2. Damit bleiben jedoch Fachanwendungen wie das Versichertenstammdatenmanagement nach
§ 291b oder sichere Ubermittlungsverfahren gemiB § 311 Absatz 6 unberiicksichtigt, was eine ordnungsgemiBe
und vollumfangliche Erfiillung der Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik geméll den Absétzen 1 und 3 des
§ 331 erschwert.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Festlegung der Einzelheiten zur Nutzung der Priifhutzeridentitéiten erfolgt zukiinftig statt im Einvernehmen
im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftrag-
ten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.

Zu Buchstabe d

Das Verfahren der Kostenerstattung wird zukiinftig im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik erfolgen.

Zu Nummer 35

Dienstleister, die mit der Herstellung und der Wartung des Anschlusses von informationstechnischen Systemen
an die Telematikinfrastruktur einschlieBlich der Wartung hierfiir benétigter Komponenten sowie der Anbindung
an Dienste der Telematikinfrastruktur befasst, jedoch nicht im Auftrag von Leistungserbringern tétig sind, werden
von der Regelung in § 332 Absatz 1 nicht umfasst. Beispielsweise im Zusammenhang mit Tétigkeiten nach § 313
Absatz 5 zum Zwecke der Ubermittlung von Daten an den elektronischen Verzeichnisdienst der Telematikinfra-
struktur gewéhren derartige Dienstleister jedoch mit eigenen technischen Mitteln Zugriffe auf die Schnittstellen
des Verzeichnisdienstes und stellen somit eine Verbindung zur Telematikinfrastruktur bereit, wodurch potentiell
erhebliche Sicherheitsrisiken entstehen konnen. Diese Erwdgungen sind grundsétzlich auf simtliche Tatigkeiten
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von informationstechnischen Dienstleistern, deren Tétigkeiten im Zusammenhang mit der Telematikinfrastruktur
erfolgen, iibertragbar. Aus diesem Grund ist eine pauschalere Formulierung des Bezugsrahmens in den Absétzen
1 und 2 erforderlich.

Zu Nummer 36

Zu Buchstabe a

Die elektronische Rechnung wird als neue Anwendung der Telematikinfrastruktur in die Liste der Kernanwen-
dungen aufgenommen. Gegenwartig basiert der Kostenerstattungsprozess bei medizinischen Leistungen, die nicht
dem Sachleistungsprinzip unterliegen und von den Versicherten zunéchst selbst getragen werden, mit Ausnahme
der Abrechnung von elektronischen Verordnungen, auf einem papiergebundenen Verfahren. Um dem Bediirfnis
der Praxis im Sinne einer umfassenden Digitalisierung des Gesundheitswesens gerecht zu werden und die Versi-
cherten, die Leistungserbringer sowie die Kostentréiger von zeit- und kostenaufwéndigen papierbasierten Verfah-
ren zu entlasten, wird mit der Neuaufnahme der elektronischen Rechnung die Moglichkeit geschaffen, den Rech-
nungs- und Erstattungsprozess insbesondere bei Leistungen, welche privatérztlich oder privatzahnérztlich abge-
rechnet werden, zu digitalisieren und damit zeit- und kosteneffizienter zu gestalten.

Zu Buchstabe b

Der elektronische Medikationsplan wird nicht mehr in eine eigenstindige Online-Anwendung der Telematikinf-
rastruktur iiberfiihrt, sondern ab der Zurverfiigungstellung der widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte
gemaf § 342 Absatz 1 Satz 2 als medizinisches Informationsobjekt in der elektronischen Patientenakte bereit ge-
stellt.

Die elektronische Patientenkurzakte wird nicht mehr als eigenstindige Online-Anwendung der Telematikinfra-
struktur umgesetzt, sondern zentral in der elektronischen Patientenakte gespeichert. Auch die Notfalldaten wer-
den, zusitzlich zu einer Speicherung auf der elektronischen Gesundheitskarte, die eine Verfiigbarkeit dieser Daten
in mobilen Notfalleinsatzszenarien sowie in Umgebungen ohne Netzanbindung (offline) gewiéhrleisten soll, in der
elektronischen Patientenkurzakte hinterlegt. Die Einfiihrungsfrist fiir die Patientenkurzakte wird im Wege der
Rechtsverordnung gemil} § 342 Absatz 2b festgelegt. Innerhalb der Einfithrungsfrist der elektronischen Patien-
tenkurzakte werden auch die elektronischen Hinweise der oder des Versicherten auf das Vorliegen und den Auf-
bewahrungsort personlicher Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende, zu Vorsorgevollmachten und Patienten-
verfiigungen zentral in der elektronischen Patientenakte gespeichert. Anders als die Notfalldaten werden diese
Hinweise dann nicht mehr zusétzlich auf der elektronischen Gesundheitskarte hinterlegt.

Zu Nummer 37

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Transformation der bislang einwilligungsbasierten Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur, insbesondere der elektronischen Patientenakte, hin zu einem {iberwiegend wi-
derspruchsbasierten System.

Auch wenn die Nutzung der elektronischen Patientenakte, insbesondere durch eine verbesserte Datengrundlage,
die einrichtungs- und sektoreniibergreifende Behandlungsqualitdt wesentlich unterstiitzen wird, gilt auch fiir die
widerspruchsbasierte elektronische Patientenakte, dass Versicherte, die der Nutzung der Patientenakte oder dem
Zugriff auf die Daten in der elektronischen Patientenakte widersprochen oder einen Zugrift darauf nicht erteilt
haben, weder von Leistungserbringern noch von Kostentragern benachteiligt oder bevorzugt werden diirfen.

Zu Nummer 38

Zu Buchstabe aund b

Versicherte miissen sich fiir die Nutzung der Anwendungen der Telematikinfrastruktur sicher, etwa unter Ver-
wendung der elektronischen Gesundheitskarte oder einer digitalen Identitét, authentifizieren. Hierfiir ist es erfor-
derlich, dass eine vorherige Identifizierung der Versicherten erfolgt. Die Identifizierung muss sicher und zugleich
nutzerfreundlich ausgestaltet werden. Vor diesem Hintergrund wurde bereits den Apotheken durch das Kranken-
hauspflegeentlastungsgesetz ermoglicht, die erforderliche Identifizierung durchzufiihren, wenn dafiir Kapazitéten
vorhanden sind. Um Versicherten weitere, niedrigschwellige Moglichkeiten fiir eine Identifizierung zur Verfii-
gung zu stellen, werden nun auch die Vertragsérztinnen und -drzte und die Vertragszahnirztinnen und -érzte in
den Berechtigtenkreis aufgenommen. Eine Verpflichtung der Vertragsirztinnen und -drzte oder Vertragszahnérz-
tinnen und -érzte, ein Identifizierungsverfahren anzubieten, ist damit nicht verbunden.
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Die Neuregelungen sollen den Versicherten zum Zweck der Verbesserung der Nutzerfreundlichkeit nied-
rigschwelligere Authentifizierungsverfahren ermdglichen. Damit konnen sie ihr informationelles Selbstbestim-
mungsrecht innerhalb der Spielrdume der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Authebung der Richtlinie 95/46/EG (DSGVO) umfassend ausiiben. Diese erlaubt unter
bestimmten Voraussetzungen im Einzelfall bezogen auf die eigenen Daten ndmlich einen Verzicht auf die An-
wendung der nach Artikel 32 vorgesehenen SchutzmaBnahmen. Der Verzicht muss dabei freiwillig im Sinne des
Artikels 7 DSGVO sein und eigeninitiativ erfolgen. Gleichzeitig ist der fiir die Anwendung jeweils datenschutz-
rechtlich Verantwortliche verpflichtet, die Versicherten umfassend iiber das Verfahren zur Authentifizierung zu
informieren.

Versicherten soll es kiinftig moglich sein, mittels niedrigschwelligerer Authentifizierungsverfahren auf Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur, die nicht auf der elektronischen Gesundheitskarte verarbeitet werden, zuzu-
greifen. Die Versicherten konnen sich somit zwischen der Verwendung der elektronischen Gesundheitskarte als
Authentifizierungsmittel und dem Verfahren zur Authentifizierung ohne Verwendung der elektronischen Gesund-
heitskarte entweder mit hohem oder mit einem angemessenen niedrigeren Sicherheitsstandard frei entscheiden.
Um die Anforderungen an die Sicherheit und Interoperabilitéit an niedrigschwelligere Verfahren zu gewéhrleisten,
werden diese von der Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit verbind-
lich festgelegt. Die in § 336 Absatz 6 geregelte (einmalige) Erstidentifikation der Versicherten mit einem hohen
Sicherheitsstandard bleibt unberiihrt.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Streichung der bisherigen Regelung in Absatz 4.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Anpassungen in § 334 Absatz 2, wonach unter anderem die
Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 7 technisch in die Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 tiberfiihrt werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine Folgeiinderung aufgrund der Anderung nach Buchstabe d.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Anderung nach Buchstabe d.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 39

Zu Buchstabe a

Die Vorschrift regelt die Rechte der oder des Versicherten, Daten in der elektronischen Patientenakte zu verar-
beiten und Zugriffen durch Leistungserbringer zu widersprechen oder sie zu beschrinken oder Zugriffsberechti-
gungen im Wege der Einwilligung zu erteilen.

Zu Buchstabe b

Mit den Anderungen wird der Uberfiihrung der bisher als eigenstindige Online-Anwendungen der Telematikinf-
rastruktur geplanten Anwendungen des Online-elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Patien-
tenkurzakte in die elektronische Patientenakte Rechnung getragen. Neben dem bisher auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte speicherbaren elektronischen Medikationsplan werden, sobald die hierzu erforderlichen techni-
schen Voraussetzungen vorliegen, auch die auf der elektronischen Gesundheitskarte speicherbaren elektronischen
Hinweise der oder des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Or-
gan- und Gewebespende sowie zu Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen nur noch in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert. Die genannten Hinweise der oder des Versicherten zu personlichen Erklarungen
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werden innerhalb der elektronischen Patientenakte zusammen mit weiteren Daten in der elektronischen Patien-
tenkurzakte gespeichert.

Fiir Versicherte wird zudem die Moglichkeit geschaffen, im Rahmen der elektronischen Patientenakte Hinweise
zu ihrer Medikation, beispielsweise zu einer aufgetretenen Arzneimittelreaktion oder beobachteten Unvertrag-
lichkeit in einem innerhalb des elektronischen Medikationsplans hierfiir gesondert vorzusehenden Abschnitt zu
dokumentieren und so gegeniiber ihren Leistungserbringern bekannt zu machen.

Zu Buchstabe ¢

Das Recht der Versicherten zur Datenverarbeitung schliefit das Recht ein, Daten zu 16schen. Neu aufgenommen
wurde das Recht der Versicherten, den Zugriff auf Daten zu beschrinken oder eine solche Beschrankung vom
Leistungserbringer zu verlangen. Hierdurch wird den Versicherten eine zusitzliche Moglichkeit eroffnet, ihr
Recht auf informationelle Selbstbestimmung auszuiiben. Als Alternative zur Loschung von Daten bietet das Recht
zur Beschrinkung des Zugriffs auf Daten den Vorteil, dass die Daten in der elektronischen Patientenakte erhalten
bleiben. Das bedeutet, dass die Daten verschattet oder verborgen werden, also nur fiir die Versicherte oder den
Versicherten selbst sichtbar sind. Die oder der Versicherte kann die Daten damit bei bestehender Beschrankung
zu eigenen Zwecken nutzen oder sich zu einem spéteren Zeitpunkt entscheiden, die Beschrankung iiber die Be-
nutzeroberfliche eines eigenen Endgerétes aufzuheben, sodass behandelnde Leistungserbringer dann wieder auf
die betroffenen Daten zugreifen konnen.

Daten zu Entlassbriefen zu Krankenhausbehandlungen, Daten gemif § 342 Absatz 2a oder in der Rechtsverord-
nung nach § 342 Absatz 2b genannte Daten konnen jeweils nur in ihrer Gesamtheit (d. h. der jeweilige Entlass-
brief oder das jeweilige Informationsobjekt in seiner Gesamtheit) geldscht und der Zugriff darauf nur einheitlich
bezogen auf den jeweiligen Entlassbrief oder das jeweilige Informationsobjekt in seiner Gesamtheit beschrankt
werden.

Zu Buchstabe d

Die Anderungen beruhen auf der Transformation der bislang umfassend einwilligungsbasierten, elektronischen
Patientenakte zu einer Patientenakte, in der der Zugriff fiir insoweit Zugriffsberechtigte mit wenigen Ausnahmen
kiinftig widerspruchsbasiert erfolgt.

Zu Nummer 40

Die Anpassungen dienen der Bereinigung von fristgebundenen gesetzlichen Auftrdgen an die Gesellschaft fiir
Telematik, deren Erfiillungsfrist in der Vergangenheit liegt und die zudem auch schon von der Gesellschaft fiir
Telematik erfiillt wurden.

Zu Nummer 41

Zu Buchstabe a

Die Vorschrift regelt die Befugnis von Leistungserbringern und anderen zugriffsberechtigten Personen nach § 352
zur Verarbeitung der Daten insbesondere der elektronischen Patientenakte (sog. Zugriff). Hierbei werden die Vor-
gaben der Verordnung (EU) 2016/679 (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1) (DSGVO) insbesondere im Hinblick auf
die Ausnahmevorschrift des Artikels 9 Absatz 2 DSGVO zur Verarbeitung von Gesundheitsdaten der betroffenen
Person gewahrt. Die Verarbeitung ist fiir Zwecke der Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedizin, fiir die Be-
urteilung der Arbeitsfahigkeit des Beschiftigten, fiir die medizinische Diagnostik, die Versorgung oder Behand-
lung im Gesundheits- oder Sozialbereich oder fiir die Verwaltung von Systemen und Diensten im Gesundheits-
oder Sozialbereich erforderlich (Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h DSGVO). Die Beschriankung der Verarbeitungs-
befugnis auf die in § 352 genannten Leistungserbringer stellt sicher, dass die Daten der Versicherten nur von
Fachpersonal oder unter dessen Verantwortung verarbeitet werden, das dem Berufsgeheimnis unterliegt (Artikel 9
Absatz 2 Buchstabe h in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 3 DSGVO).

Gemil Absatz 1 Satz 1 erhélt die Mehrzahl der Leistungserbringer und anderen zugriffsberechtigten Personen
nach § 352 im engen zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung bzw. der Versorgung Zugriff auf die Daten
in den genannten Anwendungen, soweit die oder der Versicherte keinen Widerspruch erklért hat (,,Opt out®).

Absatz 1 Satz 2 sieht vor, dass das Bestehen eines engen zeitlichen Zusammenhangs mit der Behandlung bzw.
der Versorgung technisch abgesichert wird. Dabei ist der enge zeitliche Zusammenhang technisch dadurch nach-
zuweisen, dass die elektronische Gesundheitskarte oder die digitale Identitit der oder des Versicherten als leis-
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tungsberechtigender Nachweis zur Behandlung im selben Behandlungsquartal bzw. Abrechnungsquartal vorge-
legen hat. Entsprechendes gilt fiir den Zugriff von Apothekerinnen und Apothekern auf Daten der elektronischen
Patientenakte im Rahmen der Versorgung der oder des Versicherten; auch hier ist technisch nachzuweisen, dass
die elektronische Gesundheitskarte oder die digitale Identitdt der oder des Versicherten beim Zugriff auf die elekt-
ronische Patientenakte vorgelegen hat. Die in der elektronischen Patientenakte vorgesehenen Anforderungen zum
Zugriff im engen zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung ergeben sich aus § 342 Absatz 2 Nummer Buch-
stabe | und m. Fiir den Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von personlichen Erklarungen sind, unabhéngig davon, ob diese noch auf der elektronischen Gesundheitskarte
oder schon als Teil der elektronischen Patientenkurzakte in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden,
die Vorgaben nach den §§ 356 und 357 maflgeblich. Auch fiir den Zugriff auf Notfalldaten und den elektronischen
Medikationsplan gelten, soweit diese auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sind, die Vorgaben des
§ 359.

Zu Buchstabe b

Fiir Leistungserbringer des Offentlichen Gesundheitsdienstes sowie in der Betriebsmedizin Titige verbleibt es
nach Absatz 1a beim bisherigen Zugriffsverfahren (,,Opt in“). Diese erhalten erst nach vorheriger Einwilligung
der oder des Versicherten Zugriff auf die Daten in den genannten Anwendungen.

Zu Buchstabe ¢

Die oder der Versicherte erhilt die Moglichkeit, einzelnen Leistungserbringern (sog. Vertrauensleistungserbrin-
gern) iiber ihr oder sein Endgerit eine Zugriffsmoglichkeit auf ihre oder seine elektronische Patientenakte zu
erteilen, die iiber den Zeitraum, der im engen zeitlichen Zusammenhang mit der Behandlung steht, hinausgeht
und beispielsweise (bis auf Widerruf) zeitlich unbegrenzt besteht.

Zu Nummer 42

Zu Buchstabe a
Die Regelung ergénzt das bisher in § 340 Absatz 4 enthaltene geltende Recht.

Zu Buchstabe b

Mit dem Krankenhauspflegeentlastungsgesetz wurde die Frist fiir die Einfilhrung von digitalen Identitéten fiir
Leistungserbringerinstitutionen in § 340 Absatz 7 bereits auf den 1. Januar 2025 verschoben. Um eine gleichzei-
tige Einflihrung der digitalen Identitdten fiir Leistungserbringer und Leistungserbringerinstitutionen zu ermogli-
chen, ist eine Synchronisierung dieser Angabe in § 340 Absatz 6 erforderlich.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Regelung wird die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik zur Herstellung des Einvernehmens mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit bei ihren Festlegungen zugunsten der Herstellung des Benehmens gestrichen.
Die Verpflichtung der Gesellschaft fiir Telematik zur Benehmensherstellung sorgt fiir die notwendige Transpa-
renz bei den Beteiligten. Sie ermdglicht die Unterrichtung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informations-
technik und der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit tiber die vorge-
nommenen Festlegungen. Zudem schafft sie die Voraussetzungen fiir eine Unterstiitzung der Gesellschaft fiir
Telematik durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und die oder den Bundesbeauftragten
fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit durch deren Stellungnahmen, ohne zu einer Uberfrachtung des
Beteiligungsprozesses zu flihren. Eine Verpflichtung zur Herstellung eines Einvernehmens ist aufgrund der im
Ubrigen bestehenden gesetzlichen Befugnisse der datenschutzrechtlichen Aufsichtsbehdrden nach der Daten-
schutzgrundverordnung nicht erforderlich. Das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik hat zusitz-
lich die Moglichkeit die Sicherheit iiber die Sicherheitszertifizierung zu tiberpriifen.

Zu Nummer 43

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Anpassung aufgrund der Umwandlung der elektronischen Patientenakte geméal § 342.
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Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die elektronische Patientenkurzakte wird nicht mehr als eigenstéindige Online-Anwendung der Telematikinfra-
struktur umgesetzt, sondern zentral in der elektronischen Patientenakte gespeichert. Auch die Notfalldaten wer-
den, zusitzlich zu einer Speicherung auf der elektronischen Gesundheitskarte, die eine Verfiigbarkeit dieser Daten
in mobilen Notfalleinsatzszenarien sowie in Umgebungen ohne Netzanbindung (offline) gewihrleisten soll, in der
elektronischen Patientenkurzakte hinterlegt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Streichung der bisherigen Nummer 7 erfolgt in Folge einer Rechtsbereinigung. Mit der neuen Nummer 7 wird
geregelt, dass elektronische Hinweise der oder des Versicherten auf das Vorliegen und den Aufbewahrungsort
personlicher Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende (Buchstabe a) und zu Vorsorgevollmachten und Patien-
tenverfiigungen (Buchstabe b) zentral in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden.

Zu Doppelbuchstabe cc

Mit dieser Anpassung wird geregelt, dass nicht nur Verordnungsdaten und Dispensierinformationen zu apothe-
kenpflichtigen Arzneimitteln, einschlieBlich Betdubungsmitteln, sowie von sonstigen in der vertragsérztlichen
Versorgung verordnungsfiahigen Leistungen elektronischer Verordnungen nach § 360 in der elektronischen Pati-
entenakte gespeichert werden kdnnen, sondern auch Dispensierinformationen zu nicht apothekenpflichtigen Mit-
teln, die iiber die Apotheke bezogen werden.

Zu Doppelbuchstabe ff

Es wird geregelt, dass auch Daten der Heilbehandlung und Rehabilitation nach § 27 Absatz 1 des Siebten Buches
in die elektronische Patientenakte eingestellt werden konnen.

Zu Buchstabe ¢

Um den Grad der Einfiihrung und Nutzbarkeit der elektronischen Patientenakte in den vertragsérztlichen und
vertragszahnérztlichen, informationstechnischen Systemen evaluieren zu kénnen, werden entsprechende Be-
richtspflichten fiir die Kassenérztliche Bundesvereinigung und die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung ein-
gefiihrt.

Zu Nummer 44

Die Regelung stellt sicher, dass jeder versicherten Person eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung gestellt
wird. Es wird gewéhrleistet, dass die Krankenkassen im Rahmen der Bereitstellung der elektronischen Patienten-
akte technische Vorgaben hinsichtlich des Umfangs, der Funktionalititen, der Zugriffsberechtigungen und der
Rechtewahrnehmung der Versicherten beriicksichtigen. Der Verweis auf den Widerspruch der Versicherten stellt
klar, dass die Nutzung der elektronischen Patientenakte auch weiterhin freiwillig ist.

Zu Buchstabe a

Jeder versicherten Person wird vorbehaltlich eines Widerspruchs, der nach vorhergehender Information innerhalb
einer Frist von sechs Wochen gegeniiber der Krankenkasse zu erkléren ist, eine elektronische Patientenakte durch
die Krankenkasse zur Verfiigung gestellt. Eine mdglichst flichendeckende Verbreitung der elektronischen Pati-
entenakte soll ihren Nutzen als Kernanwendung der Telematikinfrastruktur stirken und damit maB3geblich zur
Verbesserung der Gesundheitsversorgung beitragen. Der Vorbehalt des Widerspruchs gewahrleistet, dass die Nut-
zung der elektronischen Patientenakte fiir die versicherte Person auch weiterhin freiwillig ist. Im Rahmen ihrer
Patientensouverénitit und als Ausdruck ihres Selbstbestimmungsrechts steht es den Versicherten frei, die Bereit-
stellung der elektronischen Patientenakte abzulehnen.

Zu Buchstabe b
In Absatz 2 werden die Anforderungen an die elektronische Patientenakte hinsichtlich ihres Umfangs und ihrer
Funktionalitdten geregelt.

Soweit in § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe g auf die §§ 344 und 350 referenziert wird, deren Inkrafttreten
gemil Artikel 9 der Einfiihrungsfrist der widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte gemaf § 342 Ab-
satz 1 Satz 2 entspricht, gilt die Fassung des Inkrafttretens des Artikels 1 Nummer 46 und 49 Buchstabe b und c.
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Mit der Umwandlung der elektronischen Patientenakte in eine widerspruchsbasierte Losung und der Priorisierung
von medizinischen Anwendungsfillen soll der Mehrwert, den die elektronische Patientenakte fiir die Steigerung
der Versorgungsqualitit hat, moglichst zligig nutzbar gemacht werden. Hierzu werden sowohl die fiir die elekt-
ronische Patientenakte bisher vorgesehenen zeitlichen Umsetzungsstufen angepasst als auch die bislang vorgese-
henen Umsetzungsinhalte reduziert bzw. auf weitere, im Wege einer Rechtsverordnung zu regelnde Umsetzungs-
stufen verschoben.

In diesem Sinne erfolgt auch eine Reduktion der Anzahl der Datenkategorien, die bereits mit Einfithrung der
widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte in strukturierter und semantisch interoperabler Form gemél
den Festlegungen nach § 355 in der Patientenakte verpflichtend umzusetzen sind. Auf diese Weise wird eine
bessere Umsetzbarkeit der geméll § 342 Absatz 2a priorisierten Anwendungsziele in der elektronischen Patien-
tenakte und insbesondere auch in den Primérsystemen der Leistungserbringer unterstiitzt.

Unabhéngig von der Reduktion der Datenkategorien bzw. der Priorisierung medizinischer Anwendungsfille ist
es auch weiterhin moglich, Daten, die im Rahmen der medizinischen Behandlung digital in strukturierter oder
auch unstrukturierter Form, z. B. als JPEG-, PDF- oder in anderen Dokumentenformaten, vorliegen, z. B. Arzt-
briefe, Befundberichte oder auch Pflegedokumente etc. in der elektronischen Patientenakte zu speichern.

Analog hierzu sollen elektronische Patientenakten, die die bisher gesetzlich vorgegebenen Mdoglichkeiten zur Be-
reitstellung von Dateninhalten, wie beispielsweise die Moglichkeit zur Speicherung von Daten aus Digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a, bereits technisch ungesetzt haben, auch weiterhin diese Moglichkeiten und
Funktionalitéten bieten diirfen und miissen nicht vor dem Hintergrund der Priorisierung medizinischer Anwen-
dungsfille technisch zuriickgebaut werden.

Des Weiteren kdnnen gemaf3 § 360 Absatz 10 Krankenkassen ihren Versicherten auch die Moglichkeit anbieten,
auf ihre vertragsirztlichen, elektronischen Verordnungen iiber die Benutzeroberfliache der elektronischen Patien-
tenakte zuzugreifen und diese zu verwalten bzw. bei einer Apotheke ihrer Wahl digital einzuldsen. Um auch bei
medizinischen Behandlungen, die zeitnah vor einem Wechsel des Behandlungsquartals bzw. Abrechnungsquar-
tals beginnen, und in deren Rahmen medizinische Befunde und weitere Daten ggf. erst nach dem Abrechnungs-
quartal vorliegen, eine Befiillung der elektronischen Patientenakte mit den in der Behandlung erhobenen Versi-
chertendaten sicherzustellen, wird der im Behandlungskontext mogliche Zugriff auf die elektronische Patienten-
akte Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten, Pfleger, Hebammen und Heilmittelerbringer standardméBig auf 90
Tage ab Behandlungsbeginn gesetzt. Fiir den Zugriff der Apotheke, der Betriebsirztinnen und -drzte, des Offent-
lichen Gesundheitsdienstes sowie der Notfallsanitéterin oder des Notfallsanitédters wird die Dauer der Zugriffs auf
die elektronische Patientenakte standardméfig auf drei Tage beschrinkt. Die standardmifBige Voreinstellung kann
durch die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche angepasst werden.

Dariiber hinaus kdnnen Versicherte iiber die Benutzeroberfliche auch weiterhin sowohl den Kreis der Leistungs-
erbringer, der auf ihre elektronische Patientenakte zugreifen darf, als auch die Inhalte (Dokumente, medizinische
Informationsobjekte etc.), auf die ihre Leistungserbringer zugreifen diirfen, beschrianken. Beispielsweise konnen
Versicherte, die nicht wiinschen, dass ihre elektronische Patientenakte zur Unterstiitzung eines medizinischen
Notfalls auBerhalb einer Leistungserbringereinrichtung, z. B. einer Arztpraxis oder einem Krankenhaus, herange-
zogen wird, iiber die Benutzeroberfldche den Zugriff von Notfallsanititern auf die elektronische Patientenakte
ausschlieBen.

Zu Doppelbuchstabe dd

Es handelt sich um eine Folgeanpassung, da die Funktion des Sofortnachrichtendienstes mit Leistungserbringern
und Krankenkassen fiir Versicherte mit der Benutzeroberfldche (ePA-App) umgesetzt wird, die den Versicherten
zum Zugriff auf ihre widerspruchsbasierte elektronische Patientenakte bereitgestellt wird.

Zu Buchstabe ¢

Zu Absatz 2a

Mit Absatz 2a werden die ersten medizinischen Anwendungsfille festgelegt, die in Form standardisierter, struk-
turierter medizinischer Informationsobjekte in der elektronischen Patientenakte bereitgestellt werden. Dariiber
hinaus werden Vorgaben geregelt, die die Rechteausiibung der Versicherten zur Zugriffserteilung auf diese me-
dizinischen Informationsobjekte sicherstellen. Die Einfiihrung von medizinischen Informationsobjekten in der
elektronischen Patientenakte soll in mehreren Umsetzungsphasen erfolgen.
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Zu Nummer 1

Bereits in der ersten Phase soll die elektronische Patientenakte die Etablierung eines modernen, digitalisierten
Medikationsprozesses in der Regelversorgung unterstiitzen.

Alle Versicherten sollen mit der elektronischen Patientenakte eine Ubersicht ihrer aktuell verordneten Medikation
erhalten. Hierzu wird in Nummer 1 geregelt, dass die arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensier-
informationen in der elektronischen Patientenakte in standardisierter, strukturierter Form vorliegen miissen und
sowohl Leistungserbringern als auch Versicherten eine iibersichtartige Auflistung der bisher verordneten Medi-
kation ermoglichen. Die Auflistung der bisher verordneten bzw. dispensierten Medikation soll Leistungserbringer
insbesondere bei der Erhebung und Priifung der vom Versicherten zum Befragungszeitpunkt aktuell angewende-
ten Medikation unterstiitzen.

Diese Medikationsliste soll Leistungserbringern Transparenz iiber die in weiteren Behandlungen durch weitere
Leistungserbringer verordnete Medikation schaffen, eine Kennzeichnung weiterhin angewendeter oder zwischen-
zeitlich abgesetzter Arzneimittel ermdglichen und Leistungserbringern bei der aufwandsarmen Ubernahme der
vom Versicherten zum Befragungszeitpunkt angewendeten und vom Leistungserbringer bedarfsweise angepass-
ten Medikation in das medizinische Informationsobjekt zum Medikationsprozess unterstiitzen.

Die Verordnungsdaten und Dispensierinformationen werden, soweit die oder der Versicherte dem nicht wider-
sprochen hat, automatisiert aus Daten des E-Rezeptfachdienstes in die elektronische Patientenakte ibermittelt und
nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 im Sinne einer Medikationsliste bereitgestellt. Auch Daten zu freiverk&uflichen
Arzneimitteln und Nahrungsergdnzungsmitteln, die von den Versicherten angewendet werden, sollen in der elekt-
ronischen Patientenakte hinterlegt werden kdnnen.

Das auf der Grundlage der Medikationsliste und der darauf aufbauenden Priifung und Aktualisierung der Leis-
tungserbringer befiillte Informationsobjekt zum Medikationsprozess soll dariiber hinaus auch eine Unterstiitzung
jener Versicherten, die iiber einen Zeitraum von mindestens vier Wochen gleichzeitig mindestens drei verschrei-
bungspflichtige, systemisch wirkende Arzneimittel anwenden und einen Anspruch auf einen Medikationsplan
nach § 31a haben, in der richtigen Anwendung ihrer Medikation ermoglichen und damit zur Steigerung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit beitragen.

Hierzu wird geregelt, dass das aufgrund der Abfrage bzw. Erhebung der Leistungserbringer mit den aktuell ange-
wendeten Medikationsdaten vorbefiillte medizinische Informationsobjekt zum Medikationsprozess auch geeignet
sein muss, die Ergdnzung dariiber hinausgehender, weiterer Daten des elektronischen Medikationsplans nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b durch die insoweit verpflichteten Leistungserbringer sowie deren Aktua-
liserung zu ermdglichen. Neben der Erstellung des elektronischen Medikationsplans und dessen Aktualisierung
muss das medizinische Informationsobjekt zum Medikationsprozess auch den Ausdruck des Medikationsplans in
Papierform gemiB § 31a in den Arztpraxen unterstiitzen.

Im Zuge der fortschreitenden Digitalisierung der Gesundheitsversorgung soll der digitale Medikationsprozess,
zusitzlich zu den aktuell geregelten Funktionen, im Rahmen kiinftiger Gesetze auch um weitere Funktionen, die
beispielsweise die erleichterte Einbeziehung arzneimittelrelevanter Vorbefunde ermdglichen, ergdnzt und ausge-
baut werden.

Zu Nummer 2

In der auf die Umsetzung des digitalen Medikationsprozesses folgenden Umsetzungsphase werden mit den Rege-
lungen zu Nummer 2 die elektronische Patientenkurzakte, Daten zu Laborbefunden sowie Daten zu elektroni-
schen Hinweisen der oder des Versicherten zum Vorhandensein und zum Aufbewahrungsort personlicher Erkla-
rungen als Informationsobjekte in der elektronischen Patientenakte eingefiihrt. Die entsprechende Frist wird im
Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b festgelegt.

Zu Absatz 2b und 2¢

Mit Absatz 2b wird eine Verordnungsermichtigung geschaffen, aufgrund derer das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit neben dem in Absatz 2a genannten medizinischen Informationsobjekte weitere medizinische Informa-
tionsobjekte und sonstige Daten aus Digitalen Gesundheitsanwendungen, Digitalen Pflegeanwendungen und
Disease-Management-Programmen festlegen kann. In der Rechtsverordnung konnen Zeitpunkte festgelegt wer-
den, bis zu denen die elektronische Patientenakte technisch gewahrleisten muss, dass diese medizinischen Infor-
mationsobjekte und Daten bereitgestellt werden konnen sowie dass einer Ubermittlung und Speicherung derselben
in die elektronische Patientenakte sowohl {iber die Benutzeroberfldche des Endgerits der Versicherten als auch in
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der Umgebung der Zugriffsberechtigten widersprochen werden kann. In der Umgebung der Zugriffsberechtigten
ist kein Widerspruch auf der Ebene einzelner Informationsobjekte moglich. Hier kann entweder gesamthaft dem
Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte widersprochen werden, — es darf also weder gelesen noch
befiillt werden,- oder es wird der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte
widersprochen. In letztem Fall diirfen keine Daten in der elektronische Patientenakte gespeichert werden.

Absatz 2¢ verpflichtet die Krankenkassen dazu, sicherzustellen, dass medizinische Informationsobjekte zum
elektronischen Zahnbonusheft, zum elektronischen Untersuchungsheft fiir Kinder, zum elektronischen Mutter-
pass, zu Daten, die sich aus der Versorgung der Versicherten mit Hebammenbhilfe ergeben, sowie zur elektroni-
schen Impfdokumentation in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden konnen, sobald die Festlegun-
gen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt dieser medizinischen Informationsobjekte vorliegen.
Zusitzlich wird das Bundesministerium fiir fiir Gesundheit erméchtigt, den Krankenkassen hierzu eine Frist zu
setzen.

Zu Buchstabe d

Zusitzlich zu ihren bisherigen Aufgaben informieren die Ombudsstellen die Versicherten auf zur kiinftigen wi-
derspruchsbasierten elektronischen Patientenakte. Dartiber hinaus stellen die Ombusstellen Versicherten kiinftig
auf Antrag die Protokolldaten nach § 309 ihrer elektronischen Patientenakte zur Verfiigung.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine Folgeanpassung, da der elektronische Medikationsplan und die elektronische Patienten-
kurzakte nicht mehr in eigenstindige Online-Anwendungen iiberfiihrt sondern nur noch zentral in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert werden.

Zu Nummer 45

In § 343 werden die bisher geltenden Verpflichtungen der Krankenkassen zur Information ihrer Versicherten zur
Funktionsweise und zum Zugriffsmanagement der elektronischen Patientenakte um Verpflichtungen zur Infor-
mation {iber das Bestehen und die Ausiibung des Widerspruchsrechts im Hinblick auf die Einfithrung der elekt-
ronischen Patientenakte entsprechend der Vorgaben nach § 342 Absatz 1 Satz 2 ergéinzt. Bei der Information sind
auch die Belange ilterer, vulnerabler Menschen zu beriicksichtigen. In Bezug auf die diesen Vorgaben entspre-
chende elektronische Patientenakte haben Krankenkassen ihre Versicherten neben den bisher bereits geltenden
Informationspflichten beziiglich der selbststdndigen Speicherung und Loschung von Daten auch iiber das neu
eingefiihrte Recht zur Beschridnkung des Zugriffs zu informieren.

Soweit in § 343 auf die §§ 339, 344, 346 bis 349 sowie 350 Absatz 1 referenziert wird, die erst mit der Einfiihrung
der widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte geméf § 342 Absatz 1 Satz 2 in Kraft treten, gilt die Fas-
sung dieses Inkrafttretens flir den Inhalt des Informationsmaterials.

Zu Buchstabe a

Die Vorschrift beschreibt die Informationspflichten der Krankenkassen gegeniiber den Versicherten im Hinblick
auf die nach den Vorgaben des § 342 Absatz 1 Satz 2 zur Verfligung zu stellende elektronische Patientenakte. Es
wird sichergestellt, dass das Informationsmaterial so ausgestaltet ist, dass es barrierefrei zur Kenntnis genommen
werden kann. Hierbei ist darauf zu achten, dass die Informationen zielgruppengerecht und nutzerfreundlich auf-
bereitet werden, wobei besonderer Wert auf die Vermeidung oder den Abbau etwaiger Barrieren bei der Kennt-
nisnahme der Informationen fiir vulnerable Gruppen zu legen ist. Des Weiteren wird gewihrleistet, dass die ent-
sprechenden Informationen beziiglich ihres Inhalts und Umfangs sdmtliche Informationen betreffend die Daten-
verarbeitung im Zusammenhang mit der Bereitstellung und Nutzung der elektronischen Patientenakte enthalten.
Abweichend von den Vorgaben zu dem Informationsmaterial nach Absatz 1 muss das Informationsmaterial ins-
besondere Informationen zur Mdglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenverarbeitung durch die Krankenkasse
(Nummern 7 und 10), zur Moglichkeit des Widerspruchs gegen die Datenverarbeitung beziehungsweise den Zu-
griff durch Leistungserbringer (Nummern 13 und 16) und die Mdglichkeit des Widerspruchs gegen die Daten-
weitergabe gemél § 363 (Nummer 21) enthalten. Das Informationsmaterial soll dem Ziel dienen, Versicherten
eine selbstbestimmte, eigenverantwortliche und fundierte Entscheidung iiber die Nutzung der elektronischen Pa-
tientenakte zu ermdglichen. Des Weiteren ist das Informationsmaterial insbesondere um Informationen zu dem
individuellen Nutzen und Mehrwert der elektronischen Patientenakte fiir eine bessere Gesundheitsversorgung zu
ergdnzen. Auch ist sicherzustellen, dass Versicherte dariiber informiert werden, dass sie durch die Wahrnehmung
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ihrer Rechte weder bevorzugt noch benachteiligt werden. Auf die Regelung des § 335 Absatz 3 wird Bezug ge-
nommen. Neben der ausdriicklichen Information, dass die Nutzung der elektronischen Patientenakte auch ohne
eine Benutzeroberfliche eines eigenen Endgerits moglich ist, sind Versicherte in diesem Zusammenhang auch
iiber die Moglichkeit zu informieren, dass sie bei der durch die Krankenkasse nach § 342 Absatz 3 eingerichteten
Ombudsstelle die Zurverfiigungstellung der Protokolldaten der elektronischen Patientenakte beantragen kénnen.

Zu Buchstabe b

Das zu erstellende Material soll zukiinftig statt im Einvernehmen im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit erstellt werden.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung stellt sicher, dass die bisherigen Regelungen des Absatzes 2 auch fiir die neu eingefiihrte elektroni-
sche Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 gelten. Ebenso wie nach bisher geltendem Recht wird damit auch
fiir die neu eingefiihrte elektronische Patientenakte gewihrleistet, dass die Information der Versicherten nach
Absatz 1a durch die Krankenkassen einheitlich und konform zu den datenschutzrechtlichen Anforderungen er-
folgt. Hierzu wird den Krankenkassen Informationsmaterial zur Verfiigung gestellt, welches der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit zu erstellen hat. Die Nutzung dieses vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Verfiigung
gestellten Informationsmaterials ist fiir die Krankenkassen verbindlich.

Zu Nummer 46

Zu den Buchstaben a und b

Mit der Vorschrift wird geregelt, dass Krankenkassen eine elektronische Patientenakte fiir alle Versicherten anle-
gen und sodann bereitstellen, sofern die Versicherten nicht der Bereitstellung innerhalb der Frist von sechs Wo-
chen widersprochen haben. Die Frist soll im Sinne eines Moratoriums gewahrleisten, dass die Versicherten aus-
reichend Zeit haben, sich {iber die elektronische Patientenakte zu informieren und ihre Nutzung zu {iberdenken,
um sodann eine selbstbestimmte, eigenverantwortliche und fundierte Entscheidung iiber die Nutzung treffen zu
konnen, indem sie von ihrem Widerspruchsrecht Gebrauch machen oder davon absehen. Die Bereitstellung der
elektronischen Patientenakte durch die Krankenkasse darf demnach erst nach Ablauf dieser Frist erfolgen. Die
Bereitstellung einer elektronischen Patientenakte und die damit verbundene Verarbeitung personenbezogener Da-
ten ist fiir die Versicherten weiterhin freiwillig. Die Krankenkassen haben die Versicherten vor der Bereitstellung
der elektronischen Patientenakte umfassend geméf § 343 zu informieren. Die Krankenkassen haben einfache,
barrierefreie Widerspruchsverfahren vorzusehen, bei denen die Versicherten auf elektronischem oder schriftli-
chem Weg widersprechen kdnnen. Fiir Versicherte, die keinen Gebrauch vom Widerspruch machen, ist die Kran-
kenkasse befugt, die zur Bearbeitung notwendigen administrativen personenbezogenen Daten zu verarbeiten und
versichertenbezogene Daten liber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte
zu libermitteln.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um Folgeénderungen der bislang geregelten Ubermittlungs- und Speicherbefugnis der Kranken-
kassen auf Grund der Anspriiche nach § 347 Absatz 1 Satz 3, auch in Verbindung mit § 347 Absatz 3 Satz 5,
§ 348 Absatz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 6 oder § 349 Absatz 2 Satz 6, nach § 347 Absatz 4, § 348 Absatz 4, § 349
Absatz 3 oder 4 oder § 351 im Falle der Einwilligung der oder des Versicherten. Die Kenntnisnahme von und der
Zugriff auf die Daten selbst bleibt fiir Krankenkassen ausgeschlossen.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um Folgeénderungen zur Ubermittlungs- und Speicherbefugnis der Krankenkassen auf Grund der
Neuregelungen in § 347 Absatz 1 und 2, § 348 Absatz 1 und 3, § 349 Absatz 2 und § 350 im Falle des nicht
erfolgten Widerspruchs der oder des Versicherten. Die Kenntnisnahme von und der Zugriff auf die Daten selbst
bleibt fiir Krankenkassen ausgeschlossen.

Zu Buchstabe e

Absatz 3 stellt klar, dass Versicherte jederzeit und anlasslos einer bereits bereitgestellten elektronischen Patien-
tenakte widersprechen konnen. Der Widerspruch kann auch iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten End-
gerits erfolgen. Damit wird insbesondere der Patientensouverinitidt Rechnung getragen. Die Krankenkassen ha-
ben die Versichertendariiber zu informieren, dass die in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten in
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Folge des Widerspruchs unwiederbringlich geldscht werden, sodass sie auch im Falle einer erneuten Einrichtung
einer elektronischen Patientenakte nach Absatz 5 nicht wiederhergestellt werden kénnen.

Zu Buchstabe f

Versicherte, die der Einrichtung einer elektronischen Patientenakte gemil3 Absatz 1 oder Absatz 3 widersprochen
haben, konnen jederzeit erneut gegeniiber ihrer Krankenkasse verlangen, dass eine elektronische Patientenakte
eingerichtet wird. Bei einem Kassenwechsel gilt der Status Quo eines ausgeiibten Widerspruchs fort.

Zu Nummer 47

Zu Buchstabe a

Leistungserbringer unterliegen nunmehr hinsichtlich der in § 347 Absatz 1 und § 348 Absatz 1 genannten Daten
einer Pflicht zur Datenverarbeitung in Gestalt der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische
Patientenakte, sofern die Versicherten dem nicht widersprechen; hinsichtlich weiterer Daten nach § 347 Absatz 2,
§ 348 Absatz 3 und § 349 Absatz 2 besteht eine Befugnis zur Datenverarbeitung in Gestalt der Ubermittlung und
Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte, sofern die oder der Versicherte nicht widersprochen
hat. Daneben besteht gemil § 347 Absatz 4, § 348 Absatz 4 und § 349 Absatz 3 und 4 jeweils eine Verpflichtung
der Leistungserbringer, Daten auf Verlangen der Versicherten in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln
und dort zu speichern.

Zu Buchstabe b

Apothekerinnen und Apotheker sind bei der Abgabe von Arzneimitteln nunmehr auch ohne Verlangen der Ver-
sicherten verpflichtet, diese bei der Verarbeitung von medikationsbezogenen Daten in der elektronischen Patien-
tenakte zu unterstiitzen und insbesondere den in der elektronischen Patientenakte als medizinisches Informations-
objekt gespeicherten elektronischen Medikationsplan zu aktualisieren sowie die ebenfalls in der elektronischen
Patientenakte bereitzustellenden Verordnungsdaten und Dispensierinfirmationen bei der Abgabe von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln, soweit erforderlich, zu ergéinzen. Die Ergénzungspflicht der Apothekerinnen und
Apotheker zu Verordnungsdaten und Dispensierinformationen nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 gilt nur soweit
diese Daten nicht schon automatisiert iiber den Rezeptfachdienst in der elektronischen Patientenakte hinterlegt
sind. Die Verpflichtung von Apothekerinnen und Apothekern zur Aktualisierung des elektronischen Medikati-
onsplans und der weiteren Daten bei Abgabe eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels gilt, soweit die oder
der Versicherte der Ubermittlung und Speicherung von Daten durch Apothekerinnen und Apotheker in die elekt-
ronische Patientenakte nicht widersprochen hat.

Zu Buchstabe ¢

Die unaufgeforderte Unterstiitzungspflicht der Leistungserbringer erstreckt sich auch auf die Unterstiitzung der
Versicherten bei der sogenannten Erstbefiillung der elektronischen Patientenakte.

Zu Buchstabe d

Die Regelung wird aufgehoben, da sie sich durch Zeitablauf erledigt hat und entsprechende Regelungen bereits
im Rahmen der Bundesmantelvertrige umgesetzt wurden.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Nummer 48

Zu § 347 (Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte durch
Leistungserbringer)

§ 347 sieht ein dreistufiges Konzept zur Befiillung der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer vor:

Nach Absatz 1 werden die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nunmehr ver-
pflichtet, die in § 342 Absatz 2a genannten priorisierten Anwendungsfélle bzw. Informationsobjekte in die elekt-
ronische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu speichern. Gleiches gilt fiir Daten, die zukiinftig im Wege der
Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b festgelegt werden. Die Verpflichtung gilt fiir die konkrete aktuelle Be-
handlung des Versicherten, d. h. wie nach bisher geltendem Recht fiir den konkreten Behandlungsfall im Rahmen
der vertragsérztlichen Versorgung. Die Verpflichtung gilt, soweit die Daten in interoperabler Form nach den Vor-
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gaben des § 355 in der aktuellen Behandlung der oder des Versicherten verarbeitet werden und soweit der Versi-
cherte keinen Widerspruch gegen den Zugriff auf seine elektronische Patientenakte durch die genannten Leis-
tungserbringer insgesamt oder isoliert gegen die Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische
Patientenakte erklart hat (,,Opt out™).

Von der Verpflichtung der Leistungserbringer sind auch Daten umfasst, die (nicht abschlieBend aufgezéhlte) In-
formationen beinhalten, deren Bekanntwerden zu erheblichen Gefdhrdungen fiir die Rechte des Versicherten fiih-
ren kann, etwa, weil sie Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kdnnen, insbe-
sondere Daten zu sexuell {ibertragbaren Infektionen, psychischen Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen.
Vor einer Ubermittlung und Speicherung derart sensibler Daten in die elektronische Patientenakte hat der Leis-
tungserbringer den Versicherten allerdings auf das Recht zum Widerspruch gegen die Ubermittlung und Speiche-
rung der Daten in die elektronische Patientenakte hinzuweisen . Ein daraufhin getétigter Widerspruch ist nach-
priifbar in der Behandlungsdokumentation zu protokollieren.

Die Verpflichtung der Leistungserbringer erstreckt sich ausdriicklich nicht auf Ergebnisse genetischer Untersu-
chungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes; die Ubermitllung und Speicherung dieser Daten ist
nur durch die verantwortliche drztliche Person (vgl. § 3 Nummer 5 des Gendiagnostikgesetzes) und mit ausdriick-
licher und schriftlich oder in elektronischer Form vorliegender Einwilligung der Versicherten zuldssig. Damit
wird den Vorgaben des § 11 Absatz 3 des Gendiagnostikgesetzes im Hinblick auf die Ubermittlung und Speiche-
rung und die in den §§ 352 und 339 Absatz 1 vorgesehenen Regelungen zum Zugriff auf Daten in der elektroni-
schen Patientenakte Rechnung getragen.

Nach Absatz 2 konnen die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer iiber die ge-
méil Absatz 1 verpflichtend in die elektronische Patientenakte zu {ibermittelnden und dort zu speichernden Daten
auch weitere Daten in die elektronische Patientenakte {ibermitteln und dort speichern, die in dem abschlieBenden
Katalog der Nummern 1 bis 4 aufgefiihrt sind, soweit der Ubermittlung und Speicherung dieser Daten in der
elektronischen Patientenakte nicht widersprochen wurde. Die genannten Leistungserbringer haben die Versicher-
ten dariiber zu informieren, welche Daten sie in die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und dort zu spei-
chern beabsichtigen. Ein daraufhin erklirter Widerspruch des Versicherten gegen die Ubermittlung und Speiche-
rung dieser Daten in die elektronische Patientenakte ist in der Behandlungsdokumentation des Leistungserbringers
zu protokollieren.

Mit der Regelung soll dem mit der Vorschrift des § 342 verfolgten Ziel Rechnung getragen werden, neben den
priorisierten Anwendungsféllen auch bestimmte weitere Daten, die im Rahmen der medizinischen Behandlung
digital in strukturierter oder unstrukturierter Form verarbeitet werden und deren Verfiigbarkeit einen deutlichen
Beitrag zur Verbesserung der Behandlung und Versorgung der Versicherten leistet, in der elektronischen Patien-
tenakte zu libermitteln und dort zu speichern.

Mit Absatz 4 soll den Versicherten die Moglichkeit erdffnet werden, einerseits die Ubermittlung und Speicherung
solcher Daten in ihre elektronische Patientenakte zu verlangen, die in den Katalog des Absatzes 2 fallen, aber
nicht bereits im Rahmen des Absatzes 2 durch den Vertragsarzt in die elektronische Patientenakte {ibermittelt und
dort gespeichert wurden. Andererseits konnen Versicherte nach Absatz 4 auch die Ubermittlung und Speicherung
weiterer, iiber die in den Absétzen 1 und 2 genannten, hinausgehenden (nicht abschlieBend festgelegten) Daten in
die elektronische Patientenakte verlangen. Hierzu bedarf es einer ausdriicklichen Einwilligung der Versicherten
in die Verarbeitung der in die elektronische Patientenakte zu iibermittelnden und dort zu speichernden Daten. Die
Leistungserbringer haben die Versicherten iiber den Anspruch nach Absatz 4 zu informieren und die Einwilligung
zu dokumentieren.

Die Vorschriften insbesondere des Gendiagnostikgesetzes bleiben unberiihrt.

Zu § 348 (Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronischen Patientenakte durch zugelassene
Krankenhiuser)

Die Regelung des § 348 enthélt der Regelung des § 347 entsprechende Vorschriften fiir Leistungserbringer in
zugelassenen Krankenhiusern, sodass auf die Begriindung zur Anderung des § 347 Bezug genommen wird. Auch
die Vorschrift des § 348 sieht ein dreistufiges Konzept zur Befiillung der elektronischen Patientenakte durch Leis-
tungserbringer vor: Daten nach Absatz 1 sind verpflichtend in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln und
dort zu speichern, es sei denn die Versicherten widersprechen; Absatz 3 normiert eine Befugnis der Leistungser-
bringer zur Ubermittlung und Speicherung bestimmter Daten in die elektronische Patientenakte, es sei denn die
Versicherten widersprechen; Absatz 4 schlieBlich sieht wiederum einen Anspruch der Versicherten gegen die
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Leistungserbringer auf Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte vor. Im Rah-
men der Absitze 3 und 4 gilt mit Blick auf die Ubertragung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Unter-
suchungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Patientenakte allerdings wie-
derum ein Einwilligungserfordernis. Neben den in § 342 Absatz 2a genannten priorisierten Anwendungsfillen
bzw. Informationsobjekten werden die in zugelassenen Krankenhdusern titigen Leistungserbringer verpflichtet,
auch elektronische Entlassbriefe zur Krankenhausbehandlung in die elektronische Patientenakte zu tibermitteln
und dort zu speichern, soweit der Versicherte dem nicht widersprochen hat.

Zu § 349 (Ubertragung von Daten in die elektronische Patientenakte durch weitere Zugriffsberechtigte;
Anspruch der Versicherten auf Ubertragung des elektronischen Medikationsplans und der
elektronischen Notfalldaten in die elektronische Patientenakte)

Mit der Regelung wird sichergestellt, dass neben den in den §§ 346 bis 348 genannten Leistungserbringern auch
die in § 352 genannten weiteren Leistungserbringer und sonstigen zugriffsberechtigten Personen, die nicht unter
die Regelungen des § 346 Absatz 2, der §§ 347 und 348 fallen, Daten der Versicherten im Rahmen ihrer Tétigkeit
in der elektronischen Patientenakte speichern kdnnen, soweit diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen
Behandlung des Versicherten durch diese Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Dies
erfolgt nach MaB3gabe von Absatz 2 bis 4 auf der Grundlage der Datenverarbeitungsregelungen nach § 352.

Absatz 2 sieht vor, dass eine Ubermittlung und Speicherung der in diesem Absatz beschriebenen Daten durch
Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19 auch in Verbindung mit Satz 2, die nicht unter die
Regelungen des § 346 Absatz 2, der §§ 347 und 348 fallen, in die elektronische Patientenakte zuldssig ist, soweit
der Versicherte der Ubermittlung und Speicherung dieser Daten in die elektronische Patientenakte nicht wider-
sprochen hat. Nach Absatz 2 konnen Daten zu Laborbefunden, Daten zu Bildbefunden, Daten aus invasiven sowie
nicht-invasiven Mallnahmen, elektronische Arztbriefe, Daten des elektronischen Medikationsplans, Notfalldaten,
Daten zur pflegerischen Versorgung sowie Daten zu (zahn-)arztlichen Verordnungen, die auerhalb der vertrags-
drztlichen Versorgung verordnet wurden, in die elektronische Patientenakte iibermittelt und dort gespeichert wer-
den. Die Vorschrift richtet sich insbesondere, aber nicht ausschlieBlich an Pflegefachkrifte, Hebammen, Physio-
therapeuten, Heilmittelerbringer, Notfallsanitdter sowie Privatirzte. Die nach Absatz 2 Zugriffsberechtigten ha-
ben die Versicherten iiber die fiir eine Ubermittlung und Speicherung in die elektronische Patientenakte geeigne-
ten vorliegenden Daten zu informieren. Ein darauthin erklarter Widerspruch des Versicherten ist in der Behand-
lungsdokumentation des Zugriffsberechtigten zu protokollieren. § 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend,
insoweit wird auf die Begriindungen zur Anderung des § 347 Bezug genommen; insbesondere gilt auch im Rah-
men der Befugnis nach § 349 Absatz 2 Satz 1 das Einwilligungserfordernis mit Blick auf Ergebnisse genetischer
Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes.

Uber Absatz 2 hinaus haben die genannten Zugriffsberechtigten nach Absatz 3 auch weitere Daten auf Verlangen
der Versicherten in die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und dort zu speichern. Die Einwilligung des
Versicherten ist in der Behandlungsdokumentation zu dokumentieren. Die Zugriffsberechtigten haben die Versi-
cherten iiber diesen Anspruch zu informieren.

Absatz 4 sieht vor, dass eine Ubermittlung und Speicherung von Daten durch Zugriffsberechtigte gemif § 352
Satz 1 Nummer 16 bis 18 auch in Verbindung mit Satz 2 in die elektronische Patientenakte nur auf Verlangen,
also mit Einwilligung der Versicherten zuléssig ist. Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten iiber diesen
Anspruch zu informieren.

Die Absitze 5 und 6 enthalten Regelungen des geltenden Rechts, ndmlich den bisherigen § 349 Absatz 3 und 4.

Da kiinftig Daten des elektronischen Medikationsplans nur noch als Informationsobjekt in der elektronischen
Patientenakte zu speichern sind, entfillt mit der Neuregelung in Absatz 7 die bisherige Verpflichtung der Leis-
tungserbringer, diese Daten dergestalt zu aktualisieren, dass dieselben Daten sowohl auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte als auch in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind.

Zu Nummer 49

Mit der Regelung werden die Krankenkassen verpflichtet, Daten iiber die bei ihr in Anspruch genommenen Leis-
tungen in die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und dort zu speichern, sofern die oder der Versicherte
dem nicht widerspricht. Die Ubermittlung in die Akte erfolgt dabei iiber den Anbieter der elektronischen Patien-
tenakte. Daten {iber die in Anspruch genommenen Leistungen sind insbesondere zur Unterstiitzung einer qualitativ
hochwertigen Versorgung der Versicherten relevant, schaffen Transparenz und stirken die Patientensouveranitét.
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Versicherte, die der Befiillung von Daten in die elektronische Patientenakte iiber in Anspruch genommene Leis-
tungen bei der Krankenkasse initial nicht widersprechen, kdnnen ihren Widerspruch in der Folge zu jeder Zeit
ausiiben. Der Widerspruch kann ebenfalls iiber die Benutzeroberflichen geeigneter Endgerite (z. B. ePA-App)
ausgeiibt werden.

Dartiber hinaus handelt es sich um Folgeénderungen.

Zu Nummer 50

Der Anspruch gewihrleistet, dass wichtige medizinische Informationen aus Dokumenten, wie Arzt- oder Befund-
berichte der Versicherten, beispielsweise zu vorangegangenen bildgebenden, labormedizinischen oder klinischen
Ergebnissen aus chirurgischen oder konservativen MaBinahmen, gescannt und in die elektronische Patientenakte
iibermittelt und gespeichert werden kénnen.

Auf diese Weise sollen Daten, die papiergebunden bei den Versicherten vorliegen, von Beginn an in die elektro-
nischen Patientenakte {iberfiihrt werden und fiir eine verbesserte Versorgung von Nutzen sein. Insbesondere den
Interessen von Versicherten mit chronischen Erkrankungen soll mit der Regelung Rechnung getragen werden, da
diese regelmiBig eine relevante medizinische Vorgeschichte haben und iiberwiegend einrichtungsiibergreifend
behandelt werden.

Bei den Dokumenten kann es sich um ein- oder mehrseitige Schriftstiicke handeln, welche vor der Zurverfiigung-
stellung der widerspruchsbasierten, elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 (Opt-out-ePA) er-
stellt wurden. Der Anspruch kann je Versichertem zweimal innerhalb des genannten Zeitraums von 24 Monaten
geltend gemacht werden und ist pro Antrag jeweils auf zehn Dokumente beschrinkt, die der Versicherte selbst
auswdhlt. Im Hinblick auf den Antrag und die Einwilligung wird auf die Anforderungen des § 67b Absatz 2
SGB X Bezug genommen. Die Krankenkassen haben die Daten aus digitalisierten Dokumenten ausschlieSlich
zum Zweck der Anspruchserfiillung zu verarbeiten und unmittelbar nach Ubermittlung in die elektronische Pati-
entenakte in ihren Systemen bzw. den Systemen beauftragter Dritter zu 16schen.

Zur Erfiillung ihrer Verpflichtung haben die Krankenkassen die Einzelheiten des Verfahrens rechtzeitig festzule-
gen und spétestens zum Zeitpunkt der Zurverfiigungstellung der widerspruchsbasierten elektronischen Patienten-
akte (Opt-out-ePA) ihren Versicherten anzubieten. In dem Verfahren sollen in Papierform vorliegende Doku-
mente aus vorangegangen medizinischen Behandlungen durch die Krankenkassen gescannt und in die jeweilige
elektronische Patientenakte des Versicherten iibermittelt werden. Damit die elektronische Patientenakte gezielt
und aufwandsarm durchsucht werden kann, sind die Dokumente logisch und nachvollziehbar zu klassifizieren
(Metadaten). Hierzu haben die Krankenkassen eine Klassifikation des digitalisierten Dokuments mindestens nach
ausstellender Einrichtung, Fachrichtung, Art des Dokuments (z. B. Laborbericht, Arztbrief) sowie Ausstellungs-
datum vorzunehmen. Die Versicherten sollen ihre Dokumente mdglichst praktikabel und aufwandsarm zur Ver-
fligung stellen konnen (etwa durch Versand auf dem Postweg oder durch personliche Abgabe in einer Geschifts-
stelle). Zur Erfiillung ihrer Verpflichtungen konnen die Krankenkassen eine gemeinsame Stelle fiir die Umsetzung
bestimmen oder Dritte mit der Auftragsdatenverarbeitung beauftragen.

Zur Erhebung des Nutzungsumfangs des Versichertenanspruchs nach Ablauf des ersten Einfithrungsjahres der
widerspruchsbasierten, elektronischen Patientenakte und Priifung, inwieweit ggf. eine Verldngerung der auf 24
Monate begrenzten Anspruchsdauer erforderlich ist, hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dem Bun-
desministerium flir Gesundheit zum 1. April 2026 zu berichten, in welchem Umfang das Angebot zur Digitalisie-
rung von papierbasierten medizinischen Dokumenten durch die Versicherten in Anspruch genommen worden ist.

Zu Nummer 51

Die Anderungen dienen der Rechtsbereinigung. Gesetzliche Auftriige, die bereits erfiillt wurden und deren Erfiil-
lungsfrist in der Vergangenheit liegt, wurden gestrichen.

Dariiber hinaus wurde die Frist, ab der die elektronische Patientenakte technisch geeignet sein muss, Daten aus
digitalen Gesundheitsanwendungen zu speichern, dahingehend angepasst, dass die Frist zur Umsetzung der digi-
talen Gesundheitsanwendungen im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b festgelegt wird. Elektro-
nische Patientenakten, die die Speicherung von Daten aus digitalen Gesundheitsanwendungen bereits technisch
ermoglichen, miissen diesbeziiglich nicht angepasst bzw. zuriickgebaut werden.

Uberdies ist perspektivisch die Voraussetzung dafiir zu schaffenden, dass digitale Gesundheitsanwendungen ei-
nen lesenden Zugriff auf die elektronische Patientenakte erhalten. Der lesende Zugriff soll mit Einwilligung der
Versicherten erfolgen und nur therapierelevante Daten betreffen.
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Zur Unterstiitzung der grenziiberschreitenden Versorgung der Versicherten in einem anderen Mitgliedstaat der
Europédischen Union wurde zudem geregelt, dass die jeweilige nationale eHealth-Kontaktstelle mit Einwilligung
der Versicherten gemidf3 § 359 Absatz 4 auf Daten der elektronischen Patientenkurzakte, die als Informationsob-
jekt in der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, zugreifen darf.

Zu Nummer 52

Zu Buchstabe a

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fiir den Zugriff von Leistungserbringern. Abweichend von der bishe-
rigen Regelung wird durch den Verweis auf die neu geschaffenen Regelungen des § 339 Absatz 1 und 1a zwischen
einem einwilligungsbasiertem Zugriff durch Leistungserbringer und einem Zugriff vorbehaltlich eines Wider-
spruchs durch die oder den Versicherte(n) differenziert. Der Verweis auf die Regelung des § 339 Absatz 1a stellt
klar, dass Leistungserbringer nach den Nummern 16 bis 18 wie nach bisher geltendem Recht aufgrund einer
vorherigen Einwilligung der Versicherten auf Daten in der elektronischen Patientenakte zugreifen diirfen. Dem-
gegeniiber bedeutet der Verweis auf die Regelung des § 339 Absatz 1, dass die iibrigen Leistungserbringer auf
Daten in der elektronischen Patientenakte zugreifen diirfen, soweit die oder der Versicherte dem nicht widerspro-
chen hat.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Buchstabe ¢

Mit der Vorschrift wird der Katalog der zugriftberechtigten Leistungserbringer um Notfallsanititerinnen und Not-
fallsanitéter, die in die medizinische oder pflegerische Versorgung der Versicherten eingebunden sind, ergénzt.
Hiermit wird der im Rahmen einer Notfallbehandlung der oder des Versicherten notwendige Zugriff auf versor-
gungs- und behandlungsrelevante Daten in der elektronischen Patientenakte ermdglicht.

Zu Buchstabe d

Die Vorschrift erklért die bereits in § 352 geregelten Zugriffsrechte auf die elektronische Patienientenakte auch
auf die entsprechenden Leistungserbringer fiir anwendbar, wenn sie im Rahmen des Siebten Buches titig werden.

Zu Nummer 53

Die Vorschrift regelt das Nédhere zu den Rechten der Versicherten, dem Zugriff auf Daten der elektronischen
Patientenakte entweder iiber die Benutzeroberfliche eines Endgerits der Versicherten oder in der Umgebung der
Zugriffsberechtigten zu widersprechen beziehungsweise in diesen Zugriff einzuwilligen.

Zu Absatz 1 und 2

Die Mehrzahl der Zugriffsberechtigten nach § 352 erhélt nach § 339 Absatz 1 ein Zugriffsrecht auf Daten der
elektronischen Patientenakte, soweit die oder der Versicherte dem nicht widersprochen hat (,,Opt out®).

Hinsichtlich der Daten zu Entlassbriefen zu Krankenhausbehandlungen und der Daten, die einen digitalen Medi-
kationsprozess unterstiitzen — hierzu gehdren die Daten des elektronischen Medikationsplans sowie Verordnungs-
daten und Dispensierinformationen elektronischer Verordnungen — sowie der Daten gemal} § 342 Absatz 2a und
gemil der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b besteht nach MaBigabe des § 346 Absatz 2, des § 347 Absatz 1
und des § 348 Absatz 1 eine Verpflichtung der dort benannten Leistungserbringer zur Ubermittlung und Speiche-
rung der Daten in die elektronischen Patientenakte. Sonstige Daten, die nicht verpflichtend in die elektronische
Patientenakte zu {ibermitteln und dort zu speichern sind, konnen, soweit Versicherte dem nicht widersprechen,
nach § 347 Absatz 2, § 348 Absatz 3 und § 349 Absatz 2 ebenfalls von den insoweit Zugriffsberechtigten in die
elektronische Patientenakte {ibermittelt und dort gespeichert werden.

Die Versicherten konnen ihren Widerspruch sowohl iiber die Benutzeroberfldche eines Endgerits im Sinne einer
technischen Zugriffsverweigerung als auch in der Umgebung der Zugriffsberechtigten erkldren. Ein in der Um-
gebung des Zugriffsberechtigten erklérter Widerspruch ist organisatorisch oder technisch abzusichern.

Uber die Benutzeroberfliche eines Endgeriits kann der Zugriffsentzug detailliert erfolgen, d. h. Versicherte kon-
nen bezogen auf jeden einzelnen Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19 auch in Ver-
bindung mit Satz 2 entweder dem Zugriff insgesamt widersprechen oder isoliert der Ubermittlung von Daten in
die elektronische Patientenakte und der Speicherung dieser Daten in der elektronischen Patientenakte. Ein derar-
tiger Widerspruch kann sich entweder auf spezifische Dokumente und Datensétze, auf Gruppen von Dokumenten
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und Datensédtzen oder auf sdmtliche Daten beziehungsweise auf einzelne Informationsobjekte in der elektroni-
schen Patientenakte erstrecken. Bezieht sich ein Widerspruch auf Daten zu Entlassbriefen zu Krankenhausbe-
handlungen, Daten gemdll § 342 Absatz 2a oder auf in der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b genannte
Daten, erstreckt sich der Widerspruch auf den jeweiligen Entlassbrief oder das jeweilige Informationsobjekt in
seiner Gesamtheit.

In der Umgebung der Zugriffsberechtigten kann ebenfalls entweder dem Zugriff insgesamt widersprochen werden
oder isoliert der Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte. Anders als {iber die
Benutzeroberflidche eines Endgerits kann sich ein in der Umgebung der Zugriffsberechtigten erklarter Wider-
spruch stets nur einheitlich auf simtliche Daten gemeinsam beziehen; nicht moglich ist in der Umgebung der
Zugriffsberechtigten dagegen ein nach spezifischen Dokumenten und Datensétzen, nach Gruppen von Dokumen-
ten und Datensétzen beziehungsweise nach einzelnen Informationsobjekten differenzierender Widerspruch. Hie-
rauf sind die Versicherten hinzuweisen.

Zu Absatz 3

Daten zu Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes kdnnen
entsprechend den Vorgaben des Gendiagnostikgesetzes nur dann gemil § 347 Absatz 1 oder 2, § 348 Absatz 1
oder 3 und § 349 Absatz 2 von der verantwortlichen &drztlichen Person in die elektronische Patientenakte {ibermit-
telt und dort gespeichert werden, wenn in der Leistungserbringerumgebung eine ausdriickliche Einwilligung der
oder des Versicherten in schriftlicher oder elektronischer Form erteilt wurde. Hiermit wird den Anforderungen
des § 11 Absatz 3 des Gendiagnostikgesetzes Rechnung getragen.

Zu den Absiitzen 4 und 5

Arztinnen und Arzte sowie weitere Personen, die bei einer fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustindigen
Behorde tétig sind, sowie Betriebsirztinnen und -drzte sollen, wie bisher, auf jegliche Daten der Versicherten in
deren elektronischer Patientenakte nur mit deren Einwilligung zugreifen konnen (,,Opt in“). Die Versicherten
konnen ihre Einwilligung, wie bisher, entweder iiber die Benutzeroberfldche ihres Endgerits oder in der Umge-
bung der Zugriffsberechtigten mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder der digitalen Identitét der Versi-
cherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1 erteilen. Bei einem Zugriff durch betriebsinterne Betriebsérztinnen und Be-
triebsérzte sind bei der Priifung der Freiwilligkeit der Einwilligung die besonderen Anforderungen im Beschéfti-
gungsverhiltnis zu beriicksichtigen, insbesondere das dort bestehende Machtungleichgewicht.

Uber die Benutzeroberfliche eines Endgerits der Versicherten kann — spiegelbildlich zur Regelung zum Wider-
spruch gemill Absatz 1 — entweder in den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt oder
isoliert in das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten in der elektronischen Patientenakte
eingewilligt werden. Eine derartige Einwilligung kann sich, wie bisher, entweder auf auf spezifische Dokumente
und Datensétze, auf Gruppen von Dokumenten und Datensétzen oder auf einzelne Informationsobjekte in der
elektronischen Patientenakte erstrecken.

In der Umgebung der Zugriffsberechtigten kann ebenfalls entweder in den Zugriff insgesamt eingewilligt werden
oder isoliert in das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten in der elektronischen Patientenakte.
Anders als iiber die Benutzeroberfliche eines Endgerits kann sich — spiegelbildlich zur Regelung zum Wider-
spruch gemédll Absatz 2 — eine in der Umgebung der Zugriffsberechtigten erteilte Einwilligung stets nur einheitlich
auf die Daten in der elektronischen Patientenakte gemeinsam beziehen; nicht mdglich ist in der Umgebung der
Zugriffsberechtigten dagegen eine nur auf spezifische Dokumente und Datensétze, auf Gruppen von Dokumenten
und Datensdtzen bezichungsweise auf einzelne Informationsobjekten bezogene Einwilligung. Hierauf sind die
Versicherten hinzuweisen.

Zu Absatz 6

Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19 auch in Verbindung mit Satz 2 haben nach § 347
Absatz 4, § 348 Absatz 4 und § 349 Absatz 3 auf Verlangen der Versicherten bestimmte Daten in deren elektro-
nische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu speichern. Die hierzu erforderliche und von den Zugriffsberech-
tigten nachpriifbar in ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollierende Einwilligung erteilen die Versicherten
in der Umgebung der Zugriffsberechtigten.

Zu Nummer 54

Die Anderungen beruhen auf den verinderten Anforderungen, die sich aus der Transformation der bisher einwil-
ligungsbasierten zu einer widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte ergeben.
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Die Neufassung der Nummer 5 stellt eine Folgednderung dar, die sich aus der neu geschaffenen Verpflichtung
der bei den Krankenkassen eingerichteten Ombudsstellen, Versicherten die Protokolldaten der elektronischen Pa-
tientenakte gemif § 309 Absatz 4 zur Verfiigung zu stellen, ergibt. In Ergéinzung zur Schaffung dieser Verpflich-
tung wird die Gesellschaft fiir Telematik mit der Festlegung der hierfiir erforderlichen technischen Verfahren
sowie der Schaffung der notwendigen technischen Voraussetzungen fiir die elektronische Patientenakte beauf-
tragt. Die Festlegung eines einheitlichen Verfahrens zur Beantragung der Zurverfiigungstellung der Protokollda-
ten nach § 309 Absatz 4 obliegt gemil § 309 Absatz 5 dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Zu Nummer 55

In der elektronischen Patientenakte sollen medizinische Informationen zunehmend als strukturierte Daten in Form
von medizinischen Informationsobjekten (MIOs) gespeichert werden, die automatisiert (,,maschinenlesbar®) ge-
nutzt werden kénnen. Mit zunehmender Digitalisierung ist davon auszugehen, dass der Anteil der Daten, der nicht
automatisiert nutzbar ist, in der elektronischen Patientenakte deutlich abnehmen wird. Um eine schnelle Verfiig-
barkeit der Daten der elektronischen Patientenakte sicherzustellen, ist es Ziel, dass Daten in der elektronischen
Patientenakte mit so wenig zeitlichem Verzug wie moglich, in die elektronische Patientenakte {ibertragen und dort
zur weiteren Verarbeitung vorliegen. Auch der Befiillungsaufwand der Leistungserbringer soll schnellstmoglich
durch die Entwicklung entsprechender automatisierter Befiillungsverfahren reduziert werden.

Zu Buchstabe a
Die Uberschrift wird entsprechend dem neuen Regelungsgehalt angepasst.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeénderungen zur Neuregelung des § 334 Absatz 2, in dem die bislang eigenstdndigen
Anwendungen der Telematikinfrastruktur in die elektronische Patientenakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 tberfiihrt bzw. gespeichert werden. Die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung e. V. wird als eine wei-
tere Organisation aufgenommen, mit der das Benehmen bei ihren Festlegungen herzustellen ist.

Entsprechend der wesentlichen Rolle des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen bei der
Forderung der Interoperabilitit informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen gemifl dem § 385, ist
auch bei der Erstellung der Spezifikationen im Sinne des § 355 kiinftig jeweils das Einvernehmen mit dem Kom-
petenzzentrum herzustellen.

Von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung bereitgestellte Darstellungen zur Visualisierung der Informations-
objekte nach Satz 4 sind zukiinftig auf der Plattform im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verdffent-
lichen.

Die von der Kassenirztlichen Bundesvereinigung zu erstellende Verfahrensordnung hat die sich aus dem Gesetz-
gebungsverfahren fiir den Standardisierungsprozess fiir Interoperabilitdtsanforderungen an informationstechni-
sche Systeme ergebenden Anderungen angemessen aufzunehmen. Hierbei hat vor allem die zentrale Funktion des
Kompetenzzentrums als eine harmonisierende Instanz zur Bedarfsidentifizierung und -priorisierung entsprechend
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 in die Verfahrensordnung Eingang zu finden.

Um eine Harmonisierung der Priorisierung der Spezifikationen der Kassenédrztlichen Bundesvereinigung und der
Bedarfsidentifizierung- und Priorisierung des Kompetenzzentrums zu erzielen, ist die Aufgabe des Kompetenz-
zentrums im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 im Zuge der Verfahrensordnung zu berticksichtigen. Die
Verfahrensordnung ist entsprechend unter anderem im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum anzupassen.

Zu Buchstabe ¢

Zu Absatz 3

Mit der Neuregelung in § 360 Absatz 14 wird die Basis fiir die automatisierte Ubermittlung von Verordnungsda-
ten und Dispensierinformation in die elektronische Patientenakte im Sinne einer historisierten Liste aller verord-
neten bzw. eingeldsten Arzneimittel (Medikationsliste) geschaffen. Diese Medikationsliste bildet die Grundlage
fiir einen digital gestiitzten Medikationsprozess in den informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer.
Fiir den digital gestiitzten Medikationsprozess sollen auch Daten, beispielsweise zu bestehenden Allergien, Un-
vertraglichkeiten, Schwangerschaft etc., die fiir die Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit relevant sein kon-
nen, genutzt und mit den entsprechenden Daten der elektronischen Patientenakte synchronisiert werden kdnnen.
Im Rahmen der Medikationsanamnese konnen weitere Informationen beispielsweise zum aktuellen Einnahmes-
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tatus in der Medikationsliste ergénzt und mit der elektronischen Patientenakte synchronisiert werden. Die Medi-
kationsliste bildet zugleich die Datengrundlage fiir die Erstellung und weitere Aktualisierung des elektronischen
Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b. Uber die automatisiert gestiitzte Befiillung des
elektronischen Medikationsplans aus der Medikationsliste hinaus, sind weitere erforderliche Daten nach § 31a
Absatz 3a beispielsweise liber Hinweise zur Anwendung und zum Medikationshintergrund sowie patientenver-
standliche Angaben zu befiillen. Auch Hinweise und Ergidnzungen zur Medikation, beispielsweise Arzneimittel-
reaktionen oder Unvertrdglichkeiten betreffend, kdnnen durch Versicherte im elektronischen Medikationsplan
gesondert dokumentiert und gegeniiber dem Leistungserbringer verfligbar gemacht werden. Der Versicherte soll
im Rahmen des Medikationsprozesses ebenfalls die Mdglichkeit erhalten, Daten zu frei verkauflichen Arzneimit-
teln sowie Nahrungsergénzungsmitteln bereitzustellen.

Zu Absatz 3a

Es handelt sich um Folgednderungen zu den Anpassungen in § 334 Absatz 2 Satz 2. Zusétzlich wird geregelt, dass
mit den Vorgaben nach diesem Absatz auch Festlegungen fiir die einheitliche Visualisierung des Medikations-
plans fiir die Versichertenansicht zu treffen sind.

Zu Absatz 4

Mit der Neuregelung in § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c soll die elektronischen Patientenkurzakte zukiinf-
tig als Informationsobjekt in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden. Die erforderlichen Vorgaben
an die semantische und syntaktische Interoperabilitét trifft die Kassendrztliche Bundesvereinigung. Diese hat in
den Festlegungen zu beriicksichtigen, dass die elektronischen Notfalldaten in das Informationsobjekt gespeichert
werden konnen. Die Erstellung von Notfalldaten in informationstechnischen Systemen soll durch die elektroni-
sche Patientenkurzakte zukiinftig technisch unterstiitzt werden.

Zudem hat die KBV in ihren Festlegungen zu beriicksichtigen, dass die elektronische Patientenkurzakte als Uber-
sicht aller relevanten Daten der Versicherten im Behandlungskontext geeignet ist und mit internationalen Stan-
dards einer Patientenkurzakte (Patient Summary) interoperabel ist. Die elektronische Patientenkurzakte soll die
grenziiberschreitende Behandlung des Versicherten in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union ge-
mif § 359 Absatz 4 unterstiitzen.

Zu den Absiitzen 4a bis 4¢

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung wird beauftragt, die Festlegungen und Vorgaben an die semantische und
syntaktische Interoperabilitdt von labormedizinischen Befundberichten zu treffen, um eine interdisziplinire sowie
sektoreniibergreifende Verwendung in den informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer zu gewéhr-
leisten.

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung wird mit Absatz 4b beauftragt, medizinische Informationsobjekte festzu-
legen, die Daten betreffen, die im Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen verarbeitet und in die ePA
iibermittelt werden.

Zusitzlich wird sie mit der Festlegung der Vorgaben flir die semantische und syntaktische Interoperabilitdt von
elektronischen Hinweisen der Versicherten zum Vorhandensein sowie dem Aufbewahrungsort von Erklarungen
des Versicherten in der elektronischen Patientenakte beauftragt.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um Folgednderungen zur Neuregelung des § 334 Absatz 2, in dem die bislang eigenstindigen
Anwendungen der Telematikinfrastruktur in die elektronische Patientenakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 iiberfithrt bzw. gespeichert werden.

Zu Buchstabe e

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um Folgeénderungen zu den Anpassungen in § 334 Absatz 2 Satz 3.

Zu Doppelbuchstabe bb

Trifft die Kassenirztliche Bundesvereinigung die Festlegung der Informationsobjekte nicht fristgerecht, so kann
die Gesellschaft fiir Telematik ersatzweise in erster Linie die Deutsche Krankenhausgesellschaft hiermit beauf-
tragen. Als weitere Option kann die Gesellschaft fiir Telematik auch eine andere Stelle beauftragen.
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Zu Buchstabe f

Die Festlegungen der Kassendrztlichen Bundesvereinigung oder der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder ei-
ner anderen Stelle sind dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen vorzulegen. Die ver-
bindliche Festlegung fiir bestimmte Bereiche oder fiir das gesamte Gesundheitswesen erfolgt im Rahmen der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2.

Sofern das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit nach Absatz 8 Satz 2 die Deutsche Krankenhausgesellschaft
oder eine andere Stelle mit Spezifikationen nach Absatz 1 Satz 1 betraut hat, so sind auch diese im Sinne der
Transparenz auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu veroffentlichen.

Zu den Nummern 56 und 57

Die bislang auf der elektronischen Gesundheitskarte speicherbaren elektronischen Hinweise der Versicherten auf
das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende (§ 356) sowie
Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder
Patientenverfiigungen (§ 357) werden, sobald die technischen Voraussetzungen hierzu vorliegen, nur noch in der
elektronischen Patientenakte nach § 341 gespeichert.

Die genannten Hinweise der Versicherten werden in der elektronischen Patientenakte weiterhin nur nach Einwil-
ligung der oder des Versicherten, die genau wie bisher keiner PIN-Eingabe oder zusitzlichen Dokumentation
bedarf, erstellt und aktualisiert.

Die Voraussetzungen fiir einen Zugriff in Fillen, in denen die Kenntnis der elektronischen Hinweise inhaltlich
zur Unterstiitzung von Handlungs- und Versorgungsentscheidungen zu Tragen kommt, bleiben auch bei einer
Speicherung dieser Daten in der elektronischen Patientenakte unverdndert. Dies gilt auch fiir den gesetzlich bereits
vorgegebenen Zugriffsberechtigtenkreis, der in diesen Fillen auf die elektronischen Hinweise der oder des Ver-
sicherten zugreifen darf.

Lehnt die oder der Versicherte eine Uberfiihrung und Speicherung ihrer oder seiner elektronischen Hinweise auf
das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort personlicher Erklarungen in der elektronischen Patientenakte ab,
so sind die auf der elektronischen Gesundheitskarte hinterlegten elektronischen Hinweise durch die insoweit ver-
pflichteten Leistungserbringer aus Griinden der Patientensicherheit, insbesondere der Vermeidung von Fehlinfor-
mationen dennoch zu 16schen.

Die Zugriffsrechte werden fiir die entsprechenden Leistungserbriner fiir anwendbar erklért, auch, wenn sie im
Rahmen des Siebten Buches titig werden.

Zu Nummer 58
Es handelt sich um eine dem Inhalt entsprechende Anpassung des Titels.

Zu den Nummern 59 und 60

Die Anderungen in den §§ 358 und 359 sind dadurch bedingt, dass der elektronische Medikationsplan und die
elektronische Patientenkurzakte kiinftig nicht mehr als jeweils eigenstindige Online-Anwendungen der Telema-
tikinfrastruktur bereitgestellt werden, die von der elektronischen Patientenakte unabhingig sind. Beide Anwen-
dungen werden nur noch zentral, als Teil der elektronischen Patientenakte zur Verfiigung gestellt werden. Damit
unterliegen sowohl der elektronische Medikationsplan als auch die elektronische Patientenkurzakte denselben
gesetzlichen Zugriffsvorgaben, die auch dem Zugriff von zugriffsberechtigten Leistungserbringern und anderen
zugriffsberechtigten Personen auf Daten der elektronischen Patientenakte zugrunde zu legen sind. Die Vorschrift
erklart zudem die bereits geregelten Zugriffsrechte auf die elektronische Patienientenkurzakte und den Medikati-
onsplan auch auf die entsprechenden Leistungserbringer fiir anwendbar, wenn sie im Rahmen des Siebten Buches
titig werden.

Mit dem in § 358 neu eingefligten Absatz 1a werden die Daten beschrieben, die in der elektronischen Patienten-
kurzakte, die technisch als Teil der elektronischen Patientenakte umgesetzt wird, bereitgestellt werden kdnnen.
Dies sind Daten, die eine Ubersicht iiber die wichtigen Gesundheitsdaten der Versicherten, einschlieBlich ihrer
notfallrelevanten Daten, ermoglichen und sowohl fiir die Akutversorgung der Versicherten als auch fiir die Anam-
neseerhebung im Rahmen der Regelversorgung im Inland genutzt werden konnen. Dariiber hinaus sollen die Da-
ten der elektronischen Patientenkurzakte geeignet sein, die grenziiberschreitende Versorgung der Versicherten in
einem anderen EU- Mitgliedstaat zu unterstiitzen. Auch die Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein
und den Aufbewahrungsort von Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende sowie die Hinweise der Versicherten
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auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen sollen
kiinftig nur noch innerhalb der elektronischen Patientenakte, in der elektronischen Patientenkurzakte, hinterlegt
werden konnen. Das medizinische Informationsobjekt der elektronischen Patientenkurzakte muss zu dem geeig-
net sein, eine aufwandsarme Erstellung und Aktualisierung der Notfalldaten in den Primérsystemen der Arzt- und
Zahnarztpraxen sowie in den zugelassenen Krankenhdusern zu unterstiitzen.

Speicherort fiir die elektronischen Notfalldaten bleibt die elektronische Gesundheitskarte, bis technische Losun-
gen der Gesellschaft fiir Telematik vorliegen, die die Verfiigbarkeit der Notfalldaten in mobilen Einsatzszenarien
sowie in Umgebungen ohne Netzverfiigbarkeit sicherstellen.

Erklirt die versicherte Person ihren Widerspruch gegen die Uberfiihrung und Speicherung des elektronischen
Medikationsplans, in die elektronische Patientenakte, so ist der auf der elektronischen Gesundheitskarte hinter-
legte elektronische Medikationsplan durch die insoweit verpflichteten Leistungserbringer aus Griinden der Arz-
neimitteltherapiesicherheit, insbesondere der Vermeidung von Fehlinformationen, dennoch zu 16schen.

Die Umsetzungsfrist zur Bereitstellung von Daten der elektronischen Patientenkurzakte zur Unterstilitzung der
grenziiberschreitenden Versorgung der versicherten Person in einem anderen EU-Mitgliedstaat wird dahingehend
angepasst, dass die Frist zur grundsétzlichen Umsetzung der elektronische Patientenkurzakte im Wege der Rechts-
verordnung nach § 342 Absatz 2b festzulegen ist.

Da die elektronische Patientenkurzakte nicht mehr als eigenstindige Anwendung sondern als Teil der elektroni-
schen Patientenakte umgesetzt wird, werden des Weiteren die Regelungen zur Nutzung der Daten der elektroni-
schen Patientenkurzakte zur Unterstiitzung der grenziiberschreitenden Versorgung der versicherten Person in ei-
nem anderen EU- Mitgliedstaat dahingehend angepasst, dass eine Bereitstellung der Daten der elektronischen
Patientenkurzakte mit Einwilligung der Versicherten durch Zugriff der jeweiligen nationalen eHealth-Kontakt-
stelle gemdl § 351 Absatz 1 Nummer 3 auf die entsprechenden Daten der elektronischen Patientenakte erfolgt.
Zusétzlich ist der Zugriff auf Daten der in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Patientenkurzakte zum
Zeitpunkt der Behandlung durch den Versicherten mittels dem hierzu jeweils vorgesehenen Verfahren technisch
freizugeben. Dies konnen beispielsweise Verfahren sein, die die Eingabe von Transaktionsnummern (TAN) im
Sinne von Einmalpasswortern vorsehen.

Zu Nummer 61

In der neu geschaffenen Vorschrift werden die Vorgaben fiir die elektronische Rechnung als neue Anwendung
der Telematikinfrastruktur gemal § 334 Absatz 1 Satz 1 geregelt, welche das bisherige papiergebundene Verfah-
ren im Rechnungs- und Kostenerstattungsprozess bei Leistungen, die nicht dem Sachleistungsprinzip unterfallen,
digitalisieren soll.

Absatz 1 ermoglicht es, Abrechnungsdaten medizinischer Leistungen, die nicht dem Sachleistungsprinzip unter-
liegen und welche die Versicherten entweder selbst tragen oder hierfiir in Vorleistung treten, innerhalb der Tele-
matikinfrastruktur zu {ibermitteln. Nicht erfasst von der Vorschrift sind die bereits in § 360 Absatz 13 geregelten
Verarbeitungen flir die Speicherung und die Kostenerstattung bei elektronischen Verordnungen, die nicht dem
Sachleistungsprinzip unterliegen. Die Nutzung der elektronischen Rechnung soll ab dem Zeitpunkt moglich sein,
ab dem die hierfiir erforderlichen Dienste und Komponenten der Telematikinfrastruktur zur Verfligung stehen.
Die Gesellschaft fiir Telematik wird in Absatz 6 verpflichtet, bis spétestens zum 1. Januar 2025 die hierfiir erfor-
derlichen MaBnahmen durchzufiihren. Dies schlie3t ein, dass auch (Privatirztliche) Verrechnungsstellen (PVS),
die in den Rechnungsprozess der Leistungserbringer eingebunden sind und insoweit entweder als deren Dienst-
leister oder aufgrund eines Verkaufs und der Abtretung der jeweiligen Forderung des Leistungserbringers (Fac-
toring) aus eigenem Recht tdtig werden, technisch an die Telematikinfrastruktur angebunden werden, um kiinftig
elektronische Rechnungen mit Einwilligung des Versicherten in die Anwendung zu iibermitteln.

Die Nutzung der elektronischen Rechnung ist fiir die Versicherten freiwillig und setzt deren Einwilligung voraus.
Erteilt der Versicherte seine Einwilligung nicht oder widerruft der Versicherte seine Einwilligung, erhilt der Ver-
sicherte wie bisher eine papiergebundene Rechnung.

In Absatz 2 wird der Kreis der Zugriffsberechtigten, die aufgrund der Einwilligung des Versicherten elektronische
Rechnungen in den Dienst der Anwendung i{ibermitteln diirfen, auf Arzte, Zahnirzte, Apotheker sowie deren be-
rufsmifBige Gehilfen und Personen, die zur Vorbereitung auf den Beruf tétig sind, und (Privatérztliche) Verrech-
nungsstellen (PVS), soweit diese im Auftrag der aufgefiihrten Leistungserbringer im Rahmen der Rechnungsstel-
lung oder von diesen abgeleiteter Forderungsinhaberschaft (Factoring) titig werden, begrenzt.
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Absatz 3 regelt die Moglichkeit des Versicherten, die Rechnungsdaten jederzeit, also auch nach bereits erfolgter
Abrechnung, zum Zweck der Korrektur mit den Zugriffsberechtigten nach Absatz 2 zu teilen, die die Daten mit
Einwilligung des Versicherten entsprechend verarbeiten diirfen.

Absatz 4 regelt, dass die Zugriffsfreigabe auf die Daten des Versicherten in der elektronischen Rechnung iiber die
Benutzeroberflidche eines geeigneten Endgerites zu erfolgen hat und einer eindeutigen bestitigenden Handlung
bedarf. Die Einzelheiten sind insoweit von der Gesellschaft fiir Telematik zu spezifizieren.

Absatz 5 regelt, dass die von den Berechtigten nach Absatz 2 aufgrund einer Einwilligung des Versicherten in
den Dienst der Anwendung iibermittelten Rechnungsdaten fiir maximal zehn Jahre im Dienst der Anwendung
gespeichert werden diirfen. Der Kostenerstattungsanspruch von Versicherungsnehmern der privaten Krankenver-
sicherung gegeniiber ihrem Versicherer besteht fort, auch nachdem die Versicherungsnehmer eine elektronische
Rechnung bezahlt haben. Entsprechend bedarf es der Moglichkeit, innerhalb dieses Zeitraums noch auf die Daten
der zu Grunde liegenden Rechnung zugreifen zu kénnen.

In Absatz 6 wird die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, bis spitestens zum 1. Januar 2025 die Maflnahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, damit die elektronische Rechnung unter Nutzung der Telematikinfrastruktur
zur Verfligung steht.

Zu Nummer 62

Mit dieser Regelung sollen die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen verpflichtet werden, die in ihrem Zustin-
digkeitsbereich liegenden Vertragsirzte und Vertragszahnérzte {iber elektronische Verordnungen zu informieren.
Damit soll erreicht werden, dass diese zum Beginn der verpflichtenden Nutzung am 1. Januar 2024 technisch und
organisatorisch in die Lage versetzt werden, dieser Pflicht nachzukommen. Dies soll auch dabei helfen zu errei-
chen, dass die Verwendung der hierfiir erforderlichen Dienste und Komponenten noch schneller zum Regelfall
werden kann. Um die Umsetzung im Gesundheitswesen nachvollzichen — und gegebenenfalls Mafinahmen er-
greifen zu kdnnen —, werden diese zudem verpflichtet, am Ende jedes Quartals iiber den Anteil der elektronischen
Verordnungen an der Gesamtzahl der Verordnungen zu informieren.

Zu den Buchstaben a und b

Die Terminanpassungen in den Absdtzen 2 und 3 werden erforderlich, weil der regional gestaffelte Rollout des
E-Rezepts pausiert wurde, bis die Einlosung von E-Rezepten per eGK in der Apotheke zur Verfiigung steht. Diese
Funktionalitit soll bis Mitte 2023 umgesetzt werden, sodass die Verpflichtung nach diesen Absétzen fiir die Nut-
zung des E-Rezepts nach einem Ubergangszeitraum zum 1. Januar 2024 verbindlich werden soll.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Terminanpassung.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Terminanpassung.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um eine Terminanpassung.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um Terminanpassungen.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um eine Terminanpassung.

Zu Buchstabe h
Die Regelung dient der zusitzlichen Konkretisierung des Sofortnachrichtendienstes der Telematikinfrastruktur.

Zu Buchstabe i

Neben der Gesellschaft fiir Telematik erhalten auch die Krankenkassen die Moglichkeit, ihren Versicherten eine
Benutzeroberfliche (App) anzubieten, liber die diese auf ihre vertragsirztlichen elektronischen Verordnungen
zugreifen und diese verwalten und einldsen konnen.
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Entscheiden sich die Krankenkassen, ihren Versicherten dies anzubieten, ist die Moglichkeit fiir den E-Rezept-
Zugriff des Versicherten als zusétzliche Funktionalitit der Benutzeroberfliche umzusetzen, die die Krankenkas-
sen den Versicherten bereits fiir den Zugriff und die Verwaltung der elektronischen Patientenakte zur Verfligung
stellen (ePA-App). Dabei soll die ePA-App der Krankenkassen diesbeziiglich dieselben Funktionen anbieten, die
die Gesellschaft fiir Telematik als E-Rezept-App entwickelt und festgelegt hat.

Hierbei haben die Krankenkassen sicherzustellen, dass die von ihnen fiir den Zugriff, die Verwaltung und Einl6-
sung von E-Rezepten angebotene ePA-App dieselben technischen Spezifikationen, Anforderungen sowie Daten-
schutz- und Datensicherheitsvorgaben beriicksichtigt, die die Gesellschaft fiir Telematik fiir die von ihr angebo-
tene E-Rezept-App festgelegt hat.

Mit der Integration der E-Rezept-App-Funktionalititen in die ePA-App der Krankenkassen wird Versicherten
ermdglicht, E-Rezepte komfortabel iiber die ePA-App zu verwalten und einzuldsen. Zusitzliche Aufwinde fiir
die Versicherten, wie beispielsweise zusitzliche Authentifizierungsverfahren oder die Verwaltung und Nutzung
von zwei getrennten Apps, konnen vermieden werden.

Zu Buchstabe j
Es handelt sich um Terminanpassungen.

Zu Buchstabe k

Analog zur Transformation der bisher einwilligungsbasierten elektronischen Patientenakte zu einer widerspruchs-
basierten Patientenakte, erfolgt auch die Ubermittlung von Verordnungsdaten und Dispensierinformationen in
diese kiinftig automatisiert, soweit der Versicherte der automatisierten Ubermittlung und Speicherung dieser Da-
ten in der elektronischen Patientenakte nicht widersprochen hat. Ein Widerspruch erstreckt sich auf die Ubermitt-
lung aller Verordnungsdaten und Dispensierinformationen in die elektronische Patientenakte.

Zu Buchstabe 1

Ziel der Regelung in Absatz 16 ist es, technische Moglichkeiten zum Makeln von elektronischen Rezepten zu
unterbinden, den Versicherten die Mdglichkeit zu geben, E-Rezepte diskriminierungsfrei in allen Apotheken ein-
16sen zu kénnen und die IT-Sicherheit der E-Rezepte zu erhéhen.

Satz 1 stellt das bereits bestehende Verbot der Ubermittlung von elektronischen Verordnungen auBerhalb der Te-
lematikinfrastruktur noch einmal klar. Die Nummern 1 bis 4 regeln die Ausnahmen. Das Vorzeigen des E-Rezept-
Token durch den Arzt, auch im Rahmen einer Videosprechstunde, zum Einscannen durch den Versicherten wird
durch Satz 1 nicht unterbunden. Dariiber hinaus ist die Ubermittlung von E-Rezept-Token durch den Versicherten
iiber einen Dienst an eine Apotheke zulédssig, wenn alle Apotheken diskriminierungsfrei angeboten werden. Um
diese Diskriminierungsfreiheit zu erreichen, sind dafiir der Verzeichnisdienst der Gesellschaft flir Telematik und
normierte Schnittstellen zu den Apothekenverwaltungssystemen zu nutzen. Es soll sichergestellt werden, dass das
Makelverbot beachtet und eine freie Apothekenwahl gewéhrleistet wird. Durch die Ausnahmen werden sowohl
Anwendungen einzelner Apotheken zur Einldsung von E-Rezepten durch einen Versicherten bei der jeweiligen
Apotheke ermoglicht, als auch Anwendungen, welche eine Einlésung durch einen Versicherten diskriminierungs-
frei bei allen Apotheken ermoglichen.

Zu Absatz 17

Die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben nachzuweisen, dass sie die
erforderliche technische Ausstattung zur Ausstellung elektronischer Verordnungen besitzen und somit in der Lage
sind, fiir Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die elektronische Verordnung zu verwen-
den. Mit dieser Regelung wird sichergestellt, dass alle an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer ihrer Verpflichtung zur Nutzung der elektronischen Verordnung nachkommen.

Zu Nummer 63

Die Zugriffsrechte auf die elektronische Verordnung werden fiir die entsprechenden Leistungserbriner fiir an-
wendbar erkldrt, auch, wenn sie im Rahmen des Siebten Buches tétig werden.
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Zu Nummer 64

Zu Buchstabe a

Um auch Triagern der Gesetzlichen Unfallversicherung die Mdglichkeit zu geben, Mehrwertangebote rund um
das E-Rezept anzubieten, werden diese in den Kreis der iiber die Schnittstelle nach § 361a Absatz 1 Empfangs-
berechtigten aufgenommen.

Zu Buchstabe b

Mit der Regelung wird die Verpflichtung des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur Herstellung des Einverneh-
mens mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit bei der dort enthal-
tenen Verordnungserméichtigung zugunsten der Herstellung des Benehmens gestrichen. Die Verpflichtung zur
Benehmensherstellung sorgt fiir die notwendige Transparenz bei den Beteiligten. Sie ermdglicht die Unterrich-
tung der oder des Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit {iber die geplanten Ver-
ordnungsinhalte. Zudem schafft sie die Voraussetzungen fiir eine Unterstiitzung durch die oder den Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit durch deren Stellungnahmen, ohne zu einer Uberfrach-
tung des Beteiligungsprozesses zu fiihren. Eine Verpflichtung zur Herstellung eines Einvernehmens ist aufgrund
der im Ubrigen bestehenden gesetzlichen Befugnisse der datenschutzrechtlichen Aufsichtsbehdrden nach der Da-
tenschutzgrundverordnung nicht erforderlich.

Zu Nummer 65

Im Rahmen der Festlegungen der technischen Vorgaben zur elektronischen Ubermittlung von Verordnungen di-
gitaler Gesundheitswendungen in der Telematikinfrastruktur ist vorgesehen, dass die Krankenkassen einen Frei-
schaltcode ausstellen. Um diesen ausstellen zu konnen, miissen die Krankenkassen auf den E-Rezept-Fachdienst
zugreifen kénnen. Die vorgesehene Regelung schafft die dafiir erforderliche Rechtsgrundlage. Uberdies gewiihr-
leistet die Regelungen, dass die Krankenkassen im Rahmen der Zugriffsbefugnisse keine unzulédssige Beeinflus-
sung der Wahlfreiheit der Versicherten oder der drztlichen Therapiefreiheit vornehmen.

Die Regelung stellt klar, dass auch Unternehmen der privaten Krankenversicherung ihren Versicherten zum
Zweck der Verbesserung der Nutzerfreundlichkeit die Nutzung niedrigschwelligerer digitaler Identitdten unter
den in § 291 Absatz 8 Satz 5 bis 9 geregelten Voraussetzungen ermdglichen kdnnen.

Zum 1. Januar 2024 wird die elektronische Verordnung verpflichtend eingefiihrt. Deshalb ist es erforderlich, dass
die Versicherten iiber die Besonderheiten des elektronischen Rezepts informiert werden. Diese Informationen
konnen beispielsweise durch digitale Beitrdge auf den Internetauftritten der Krankenkassen, aber auch durch
Briefe und 6ffentliche Kampagnen vermittelt werden. Zentral ist, dass die Versicherten in die Lage versetzt wer-
den, auf elektronische Rezepte zugreifen und sie einlosen zu kénnen.

Zu Nummer 66

Die Regelung stellt zum einen durch die Ergéinzung des Verweises auf § 291 Absatz 8 Satz 5 bis 9 klar, dass auch
Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bun-
desbahnbeamten, der Bundespolizei und der Bundewehr ihren Versicherten zum Zweck der Verbesserung der
Nutzerfreundlichkeit die Nutzung niedrigschwelligerer digitaler Identitéten unter den in § 291 Absatz 8 Satz 5 bis
9 geregelten Voraussetzungen ermoglichen kénnen. Zum anderen wird durch die Anpassung der Verweise auf
§ 342 Absatz 2 bis 3 und auf § 343 Absatz 1 und 1a geregelt, dass auch Unternehmen der privaten Krankenversi-
cherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei und
der Bundewehr, wenn sie innerhalb der Telematikinfrastruktur ihren Versicherten eine elektronische Patienten-
akte anbieten, die gesetzlichen Regelungen zur widerspruchsbasierten Akte entsprechend einzuhalten haben. Dies
beinhaltet auch die Informationsobjekte. Dadurch wird sichergestellt, dass innerhalb der Telematikinfrastruktur
nur eine einheitliche elektronische Patientenakte existiert. Davon unberiihrt bleibt, inwiefern im Innenverhéltnis
zu ihren Versicherten oder den Leistungserbringern gegebenenfalls noch gesonderte Anpassungsbedarfe beste-
hen. Dariiber hinaus wurde der Verweis auf die neue Regelung in § 359a zur elektronischen Rechnung eingefiigt.

Zu Nummer 67

Da eine Verwendung der technischen Verfahren nach § 364 auch in der Gesetzlichen Unfallversicherung vorge-
sehen wird, ist die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung (DGUV) an den Festlegungen der Partner des Bun-
desmantelvertrags im Wege des Benehmens und bei der aufsichtsrechtlichen Priifung durch das BMG zu beteili-
gen.
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Zu Nummer 68

Zu Buchstabe a

Da eine Verwendung der technischen Verfahren nach § 365 auch in der Gesetzlichen Unfallversicherung vorge-
sehen wird, ist die DGUV an den Festlegungen der Partner des Bundesmantelvertrags im Wege des Benehmens
und bei der aufsichtsrechtlichen Priifung durch das BMG zu beteiligen.

Zu Buchstabe b

Zur Vermeidung von Lock-in-Effekten ist vorzusehen, dass zukiinftig Videodienste Dritter auch als TI-Messenger
zur Durchfithrung der Videosprechstunde angeboten werden kdnnen, sobald der TI-Messenger entsprechend zur
Verfiigung steht. Uber die Einbindung des TI-Messengers in die Praxisverwaltungssysteme und das Zusammen-
spiel mit der ePA kann so fiir Arzte wie fiir Patienten eine leichtere Handhabung und eine bessere Verkniipfung
mit den sonstigen Versorgungsprozessen erreicht werden.

Zu Nummer 69

Zu Buchstabe a

Da eine Verwendung der technischen Verfahren nach § 366 SGB V auch in der Gesetzlichen Unfallversiche-
rung vorgesehen wird, ist die DGUV an den Festlegungen der Partner des Bundesmantelvertrags-Zahnérzte im
Wege des Benehmens und bei der aufsichtsrechtlichen Priifung durch das BMG zu beteiligen.

Zu Buchstabe b

Zur Vermeidung von Lock-in-Effekten ist vorzusehen, dass zukiinftig Videodienste Dritter auch als TI-Messenger
zur Durchfithrung der Videosprechstunde angeboten werden kdnnen, sobald der TI-Messenger entsprechend zur
Verfiigung steht. Uber die Einbindung des TI-Messengers in die Praxisverwaltungssysteme und das Zusammen-
spiel mit der ePA kann so fiir Arzte wie fiir Patienten eine leichtere Handhabung und eine bessere Verkniipfung
mit den sonstigen Versorgungsprozessen erreicht werden.

Zu Nummer 70

Da eine Verwendung der technischen Verfahren nach § 367 SGB V auch in der Gesetzlichen Unfallversiche-
rung vorgesehen wird, ist die DGUV an den Festlegungen der Partner des Bundesmantelvertrags im Wege des
Benehmens und bei der aufsichtsrechtlichen Priifung durch das BMG zu beteiligen.

Zu Nummer 71

Da eine Verwendung der technischen Verfahren nach § 367a SGB V auch in der Gesetzlichen Unfallversiche-
rung vorgesehen wird, ist die DGUV an den Festlegungen der Partner des Bundesmantelvertrags im Wege des
Benehmens und bei der aufsichtsrechtlichen Priifung durch das BMG zu beteiligen.

Zu Nummer 72

Da eine Verwendung der technischen Verfahren nach § 368 SGB V auch in der Gesetzlichen Unfallversiche-
rung vorgesehen wird, ist die DGUV an den Festlegungen der Partner des Bundesmantelvertrags im Wege des
Benehmens und bei der aufsichtsrechtlichen Priifung durch das BMG zu beteiligen.

Zu Nummer 73

Da eine Verwendung der technischen Verfahren im Bereich der Telemedizin auch in der Gesetzlichen Unfallver-
sicherung vorgesehen wird, ist die DGUVan den Festlegungen der Partner des Bundesmantelvertrags im Wege
des Benehmens und bei der aufsichtsrechtlichen Priifung durch das BMG zu beteiligen.

Zu Nummer 74

Zu den Buchstaben a und c

Der Auftrag an die Kassenérztliche Bundesvereinigung wird auf die Bereitstellung einer Schnittstelle beschrénkt.
Die Errichtung eines Portals fiir Patienten ist nicht notwendig, da es ausreichend Anbieter gibt, die sich auf ent-
sprechende Angebote flir Patienten spezialisiert haben und die entsprechenden Portale, Anwendungen und wei-
tergehende Services bereitstellen werden. Die Umsetzungsfrist ist geboten, da eine Umsetzung der Norm durch
die Kassendrztliche Bundesvereinigung bisher nicht erfolgte und die Bereitstellung der Schnittstelle ein wichtiger
Grundbaustein fiir flichendeckende telemedizinische Versorgungsangebote ist.
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Die Setzung einer Frist im Rahmen der vorgesehenen Rechtsverordnung fiir die Vorlage der Verfahrensordnung
ist ebenso geboten, da die Inhalte der Verfahrensordnung entscheidenden Einfluss auf die Bereitstellung und Zu-
weisung von Terminen und auf das darauf autbauende Angebot fiir die Patienten haben werden und dementspre-
chend mit ausreichendem zeitlichen Vorlauf gepriift werden miissen.

Zu Buchstabe b

Digitale Angebote miissen noch besser eingesetzt und gezielt so ausgestaltet werden, dass sie sich mit den Abliu-
fen und den vielfdltigen Leistungen der Menschen im Gesundheitssystem gut verbinden. Es miissen insgesamt
gute und nutzerfreundliche Prozesse entstehen und einen spiirbaren Nutzen bringen. Darum ist es von zentraler
Bedeutung, dass ein System zur digitalen Vermittlung von Videosprechstunden und anderen telemedizinischen
Leistungen die Nutzung der Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur umfassend unterstiitzt, gut mit
den Anwendungen und Systemen der Patienten und der Leistungserbringer interagiert und somit in Zukunft viel-
faltige digitale Versorgungsprozesse moglich macht.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Buchstabe e
Zu Absatz 5

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung erstellt eine Spezifikation, um eine Meldung von freien Praxisterminen
und Terminen fiir telemedizinische Leistungen unter Verwendung des Praxisverwaltungssystems an die Termin-
servicestellen sowie entsprechende Buchungen zu ermdglichen. Durch die Meldung unter Verwendung der Pra-
xisverwaltungssysteme wird den Vertragsirzten Aufwand erspart und eine einfache sowie komfortable Termin-
vermittlung im Interesse der Versicherten und der Vertragsirzte ermdglicht.

Zu Absatz 6

Die von der Kassenirztlichen Bundesvereinigung anzubietende Schnittstelle soll zur Vermittlung von Video-
sprechstunden und weiteren telemedizinischen Leistungen dienen, die Verkniipfung von digitalen Anwendungen
und drztlichen Leistungen in iibergreifenden Versorgungsprozessen ermoglichen und damit eine wichtige Voraus-
setzung fiir die flichendeckende Umsetzung vielfiltiger telemedizinischer Versorgungsszenarien schaffen. Die
Regelungen nach § 370a SGB V sind derart bestimmt, dass es mit Ausnahme der Ubertragung der Befugnis zur
Bestimmung von Gebiihren auf die Kassenérztliche Bundesvereinigung keiner weiteren Regelung bedarf. Die
Kassenirztliche Bundesvereinigung ist aufgrund der gesetzlichen Regelungen unmittelbar zur Umsetzung ver-
pflichtet und fahig. Diese Verpflichtung umfasst neben der technischen Umsetzung auch die Veroffentlichung
einer Verfahrensordnung.

Fiir den Fall einer unzureichenden Umsetzung durch die Kassenirztliche Bundesvereinigung oder aufgrund der
Fortentwicklung der telemedizinischen Versorgung sowie der technischen Moglichkeiten kann das Bundesminis-
terium auf dem Verordnungswege weitere Anforderungen an das elektronische System zur Terminvermittlung
definieren. Dabei ist es im Rahmen der Rechtsverordnung auch zuléssig, die Liste der umzusetzenden Funktiona-
litdten zu erweitern.

Die Verordnungserméchtigung ist in ihrer Reichweite und Rechtswirkung dabei ausschlielich auf das Verwal-
tungshandeln der Kassendrztlich Bundesvereinigung als Bestandteil der mittelbaren Bundesverwaltung be-
schrinkt. Die Regelungsinhalte der Verordnung begriinden keine Rechts- und Umsetzungspflichten fiir die Be-
reiche der Landesverwaltung. Insbesondere sind die Rechtspflichten der Kassenérztlichen Vereinigungen bereits
im SGB V abgebildet und werden durch die Rechtsverordnung weder dem Umfang nach noch in der Art und
Weise der Aufgabenerledigung beriihrt oder geéndert.

Zu Nummer 75

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, Regelungen zu den technischen Festlegungen fiir
strukturierte Behandlungsprogramme mit digitalisierten Versorgungsprozessen zu treffen und auch zusitzliche
technische Anforderungen an digitale Gesundheitsanwendungen in strukturierten Behandlungsprogrammen mit
digitalisierten Versorgungsprozessen zu definieren, so weit erforderlich.

Die Verordnungserméchtigung dient dazu, Anforderungen zu definieren, die zur Umsetzung der inhaltlichen Fest-
legungen des G-BA nach § 137f auf Bundesebene erforderlich sind. Es handelt sich dabei um technische Anfor-
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derungen an die von den Leistunserbringenden einzusetzenden Dienste und Anwendungen wie etwa digitale Ge-
sundheitsanwendungen. Die Regelungen der VerordnungsermifBigung sind in ihrer Reichweite und Rechtswir-
kung dabei so gefasst, dass den Landesbehorden keine Umsetzungsaufgaben entstehen oder die Art und Weise
der Aufgabenwahrnehmung inhaltlich beeinflussen.

Zu Nummer 76
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Da laut nachvollziehbarer Darstellung der Kassenzahnirztlichen Bundesvereinigung in der zahnérztlichen Pra-
xiserfahrung keine Meldung von infektionsschutzrechtlich relevanten Krankheiten stattfindet, ist es erforderlich,
die Vertragszahnirzte von der kostenverursachenden Verpflichtung, Schnittstellen zum elektronischen Melde-
und Informationssystem (DEMIS) vorzuhalten, zu befreien.

Zu Doppelbuchstabe cc

Um Arzten eine vereinfachte Terminverwaltung zu ermdglichen wird vorgesehen, dass in Praxisverwaltungssys-
teme Schnittstellen zu integrieren sind, die eine Meldung von freien Praxisterminen und Terminen fiir telemedi-
zinische Leistungen an die Terminservicestellen sowie entsprechende Buchungen ermdglichen. Die Schnittstellen
in den Praxisverwaltungssystemen sind nach der von der KBV nach § 370a Absatz 5 vorzulegenden Spezifikation
umzusetzen. Uberdies sind Schnittstellen vorzusehen, die die Nutzung sicherer Kommunikationsverfahren in der
Telematikinfrastruktur aus dem Praxisverwaltungssystem ermdglichen, hier insbesondere des TI-Messengers, um
Arzten einen einfachen, sicheren und datenschutzkonformen Austausch mit Kollegen und Patienten per Chat oder
Videocall zu ermdglichen. Es wird ergdnzend auf die Begriindung zu Nummer 4 Buchstabe a Doppelbuchstabe
aa verwiesen.

Zu Buchstabe b

In Absatz 3 findet eine deklaratorische Anpassung der Begrifflichkeit ,,Festlegung®™ im Sinne des § 384 Satz 1
Nummer 7 statt und wird entsprechend durch die Begrifflichkeit ,,Spezifikation* gedndert.

Zudem sind nach Absatz 3 Spezifikationen zu offenen und standardisierten Schnittstellen in informationstechni-
schen Systemen auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 durch das Kompetenzzentrum entspre-
chend dessen Aufgabe nach § 385 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 zu verdffentlichen. Sobald eine verbindliche Fest-
legung einer Spezifikation auf Vorschlag des Kompetenzzentrums durch das Bundesministerium fiir Gesundheit
stattgefunden hat ist dies entsprechend § 385 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 zu kennzeichnen. Das Kompetenzzent-
rum legt sodann nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 die Fristen zur verbindlichen Umsetzung der Festlegung
dem Bundesministerium fiir Gesundheit vor, und verdffentlicht nach Festlegung durch das Bundesministeirum
fiir Gesundheit diese ebenfalls auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5. Die Konformitét {iber die
frist- und sachgerechte Umsetzung der Anforderungen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 werden im Zuge
eines Konformitétsbewertungsverfahren nach den §§ 372 und 373 bestétigt.

Zu Buchstabe ¢
Die Anpassung ergibt sich infolge der Ubertragung der Aufgaben an das Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit.

Zu Nummer 77

Zu § 372
Es handelt sich bei dem Normtitel wie auch in § 371 um eine Anpassung der Begrifflichkeit.
Zu Absatz 1

Entsprechend der wesentlichen Rolle des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen bei der
Forderung der Interoperabilitdt informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen gemaf § 385 und insbe-
sondere hinsichtlich § 385 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1, sind die Spezifikationen fiir die in der vertragsérztlichen
und vertragszahnérztlichen Versorgung eingesetzten informationstechnischen Systeme hinsichtlich der offenen
und standardisierten Schnittstellen nach § 371 sowie nach Mafigabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverord-
nung ab dem Inkrafttreten der Vorschrift im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitét zu
erstellen.
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Ab dem 1. Januar 2025 findet sodann entsprechend der Aufgaben des Kompetenzzentrums nach § 385 Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 der Beauftragungsprozess von Akteuren hinsichtlich der Erstellung von Spezifikationen im
Gesundheitswesen Anwendung. Demnach muss die Kassenérztliche Bundesvereinigung ab dem 1. Januar 2025
durch das Kompetenzzentrum zunichst mit der Erstellung der Spezifikationen betraut werden. Davon unberiihrt
bleibt die Benechmensherstellung im Sinne des Absatzes 1 Satz 1 erhalten.

Uber die Festlegungen entscheidet mit Inkrafttreten des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 auf Vorlage des Kom-
petenzzentrums hin das Bundesministerium fiir Gesundheit im Wege der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1.

Weitere Erlauterung hinsichtlich der Aufgabenwahrnehmung durch das Kompetenzzentrum sind der Begriindung
des § 385 zu entnehmen.

Zu Absatz 2

Nach Absatz 2 sind Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme in der vertragsirztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung auf der Plattform nach § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 zu verdffentlichen. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung legt dafiir die Spezifikation dem
Kompetenzzentrum vor. Diese bewertet diese fachlich und legt diese dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur
verbindlichen Festlegung im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 vor und kennzeichnet
diese anschlieend entsprechend § 385 Absatz 1 Nummer 5. Sobald die Spezifikationen auf der Plattform als
Festlegung gekennzeichnet sind, miissen diese innerhalb einer durch die KIG definierten Frist verbindlich umge-
setzt werden.

Zu Absatz 3

Die Konformitét {iber die frist- und sachgerechte Umsetzung der Anforderungen nach Absatz 2 wird durch ein
Konformitédtsbewertungsverfahren der Kassenarztlichen Bundesvereinigung im Sinne des § 387 bestitigt. Hierzu
wird die Kassendrztliche Bundesvereinigung durch das Kompetenzzentrum im Sinne des § 387 Absatz ab dem 1.
Januar 2025 betraut, vgl. Artikel 2 Nummer 4 (§ 372).

Das Konformitétsbewertungsverfahren muss den Anforderungen nach § 387 entsprechen. Die Vorgaben fiir das
Konformitétsbewertungsverfahren sind daher im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum festzulegen.

Durch die Einvernehmensherstellung werden die unterschiedlichen Auspriagungen der Konformitdtsbewertungs-
verfahren nach § 387 harmonisiert.

Die Vorgaben zu dem Konformititsbewertungsverfahren sowie eine Liste mit den nach Absatz 3 Satz 1 bestétig-
ten Systeme sind im Sinne der Transparenz auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu veroffent-
lichen.

Zu § 373 (Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme in Krankenhédusern und in der pflegerischen Versorgung; Gebiihren und Auslagen;
Verordnungserméichtigung)

Die Uberschrift der Norm wurde wie auch in den §§ 371 und 372 begrifflich angepasst.

Entsprechend der wesentlichen Rolle des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen bei der
Forderung der Interoperabilitdt informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen geméal § 385 legt selbiges
ab Inkrafttreten der Vorschrift die erforderlichen Spezifikationen fiir die in den zugelassenen Krankenhdusern
eingesetzten informationstechnischen Systeme zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 so-
wie nach Mallgabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung dem Bundesminiterium fiir Gesundheit zur
verbindlichen Festlegung im Rahmen einer Rechtsverordnung vor. Dabei setzt sich das Kompetenzzentrum in das
Benehmen mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Industrie maB3geblichen Bundesverbidnden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen.
Das bisherige Bestitigungsverfahren fiir informationstechnische Systeme in den zugelassenen Krankenhdusern
(ISiK) wird demnach ab dem 1. Januar 2025 in ein Bestdtigungsverfahren im Sinne des § 387 iiberfiihrt und durch
das Kompetenzzentrum durchgefiihrt.

Entsprechend der wesentlichen Rolle des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen bei der
Foérderung der Interoperabilitdt informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen gemdf3 § 385 muss die
Deutsche Krankenhausgesellschaft ab dem 1. Januar 2024 im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum dariiber
entscheiden, welche Subsysteme eines informationstechnischen Systems im Krankenhaus die Schnittstellenspe-
zifikationen nach Absatz 1 integrieren miissen.
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Analog Absatz 1 legt zukiinftig das Bundesministerium fiir Gesundheit gemafl § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
nach Herstellung des Benehmens durch das Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen mit
den in Absatz 3 genannten Akteuren die erforderlichen Spezifikationen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen nach § 371 sowie nach Mal3gabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung fest.

Das bisherige Bestéitigungsverfahren fiir informationstechnische Systeme in der pflegerischen Versorgung (ISiP)
wird demnach ab dem 1. Januar 2025 in ein Bestétigungsverfahren im Sinne des § 387 iiberfiihrt und durch das
Kompetenzzentrum durchgefiihrt.

Spezifikationen nach den Absétzen 1 bis 3 sind zukiinftig auf der Plattform im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu verdffentlichen. Sobald die Spezifikationen auf der Plattform durch das KIG als Festlegung ausge-
wiesen worden ist, muss diese verbindlich innerhalb der Frist des § 371 Absatz 3 umgesetzt werden.

Absatz 5 regelt die verpflichtende Nutzung des Einsatzes von informationstechnischen Systemen nach den Ab-
sdtzen 1 bis 3, die ein Konformititsbewertungsverfahren nach Satz 2 durchlaufen haben. Dieses wird durch das
Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt durchgefiihrt. Die Vorgaben hierzu werden durch das Kompetenzzent-
rum im Sinne des § 387 festgelegt. Das Kompetenzzentrum verdffentlicht im Sinne der Transparenz eine Liste
mit den auf Konformitét bestitigten informationstechnischen Systemen auf der Plattform im Sinne des § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5. Die Fristen der verbindlichen Umsetzung der Festlegungen werden durch das Bun-
desministerium fiir Gesundheit nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 festgelegt und durch das Kompetenzzent-
rum auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ebenso verdffentlicht.

Es handelt sich um eine deklaratorische Anpassung der Begrifflichkeit ,,Bestatigung* hin zu ,,Zertifikat™ im Sinne
des § 387 Absatz 3.

Mit der Ubertragung der Aufgabe der Konformititsbewertung an das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitiit
wird die Zustdndigkeit und das Verfahren angepasst. Néheres zu den Gebiihren und Auslagen werden in der
Rechtsverordnung nach § 385 in Verbindung mit § 387 Absatz 7 geregelt.

Zu Nummer 78
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 79

Zu Buchstabe a

Das Interoperabilititsverzeichnis wird auf der Wissensplattform, dem Interoperabilititsnavigator fiir digitale Me-
dizin, betrieben. Entsprechend sind die auf der Wissensplattform genannten Standards und Profile zu beriicksich-
tigen.

Zu Buchstabe b

Die Vorschrift regelt die Meldepflichten. Es handelt sich um eine Klarstellung bestehender Meldeverpflichtungen
der Hersteller von Hilfsmitteln und Implantaten mit Backendsystemen. Die Meldung der interoperablen Schnitt-
stellen an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte soll fiir Bestandsprodukte spétestens drei
Monate nach Errichtung des Verzeichnisses beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte erfolgen.
Dies schafft Transparenz und ermoglicht es, bei den Festlegungen der erforderlichen Medizinischen Informations-
objekte bereits die Erfordernisse der gelisteten Produkte beriicksichtigen zu konnen. Werden neue Hilfsmittel und
Implantate mit Backendsystemen in die Versorgung aufgenommen, erfolgt die Meldung unmittelbar zum Zeit-
punkt der erstmaligen Abgabe zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung. Uberdies sind die Hersteller ver-
pflichtet, die Vornahme etwaiger Anderungen und Anpassungen an den Schnittstellen unmittelbar an das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu melden.

Zu Nummer 80
Die Anpassung ergibt sich infolge der Ubertragung der Aufgaben an das Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit.

Zu Nummer 81

Im System der Finanzierung der Ausstattungs- und Betriebskosten der Telematikinfrastruktur (TI) wurde mit dem
Krankenhauspflegeentlastungsgesetz, das mit seinen wesentlichen Vorschriften am 29. Dezember 2022 in Kraft
getreten ist, ein Wechsel von Einmalpauschalen bei nachgewiesener Anschaffung von TI-Komponenten hin zu
monatlichen TI-Pauschalen vollzogen, die die Krankenkassen u. a. an Vertragsérzte, Vertragszahnirzte und Apo-
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theken zahlen. Es wurde gesetzlich festgelegt, dass die Hohe der TI-Pauschale und weitere Details von den Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen bis zum 30. April 2023 zu
vereinbaren ist. Fiir den Fall, dass diese Frist nicht eingehalten wird, wurde geregelt, dass das Bundesministerium
fiir Gesundheit den Vereinbarungsinhalt innerhalb von zwei Monaten festlegt (vgl. § 378 Absatz 2 Satz 2).

Die ausdriickliche Ergénzung einer Erméchtigungsgrundlage fiir den Erlass einer Rechtsverordnung durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit ohne Zustimmung des Bundesrates erfolgt zusétzlich zur bestehenden Hand-
lungsform durch Verwaltungsakt. Hierdurch konnten zum einen durch das in diesem Rahmen stattfindende An-
hérungsverfahren die Beteiligten besser eingebunden und zum anderen kénnte dem Charakter des Vereinbarungs-
inhalts als abstrakt-generelle Regelung besser Rechnung getragen werden.

Zu Nummer 82

Insoweit wird entsprechend auf die Begriindung zu § 378 verwiesen. § 379 SGB stellt den Gleichklang fiir die
Apotheken her.

Zu Nummer 83

Die Neuregelungen beinhalten Anpassungen hinsichtlich der Vereinbarungspartner.

Zu Nummer 84

Die Vorschrift regelt die Erstattung der den nicht vertragsérztlich titigen Betriebsérzten entstehenden Ausstat-
tungs- und Betriebskosten im Zusammenhang mit der Nutzung der Telematikinfrastruktur. Nach Absatz 1 erhal-
ten diese zum Ausgleich dieser Kosten die nach der Finanzierungsvereinbarung fiir die an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen.

Fiir die Vereinbarung der erforderlichen Abrechnungsverfahren zwischen dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und der fiir die Wahrnehmung der Interessen der Betriebsédrzte ma3geblichen Spitzenorganisationen
auf Bundesebene sieht Absatz 2 eine Frist vor.

Zu Nummer 85
Das 12. Kapitel wird neu strukturiert und entsprechend neu betitelt.

Zu Nummer 86

Die im Rahmen der Regelungen in §§ 385 bis 388 und 393 neu eingefiihrten Begriffe werden in den Nummern 5
bis 15 legaldefiniert.

Zu Buchstabe ¢
Zu Nummer 5

Die Definition entspricht der Definition nach § 2 Nummer 2 BSIG-E nach dem Entwurf des NIS-2-Umsetzungs-
und Cybersicherheitsstarkungsgesetz (NIS2UmsuCGQG). Sobald das NIS2UmsuCG in Kraft getreten ist, wird die
Definition durch einen Verweis auf das BSIG ersetzt.

Zu Nummer 6

C5-Testate werden fiir den Testierungszeitpunkt (C5-Testat Typ 1) bzw. fiir einen bestimmten Zeitraum vor dem
Testierungszeitpunkt (C5-Testat Typ 2) ausgestellt. Ein C5-Testat ist aktuell, wenn mehrere Testate fiir dasselbe
System dabei einen liickenlosen Zeitraum abdecken und so den standardkonformen Status kontinuierlich belegen.

Zu Buchstabe d
Der Satz enthélt Legaldefinitionen.

Zu Nummer 87
Zu § 385

Die Verordnungserméchtigung fiir das Bundesministerium fiir Gesundheit zum Aufbau einer Koordinierungs-
stelle bei der Gesellschaft fiir Telematik, die die Interoperabilitidt und die Anforderungen an Schnittstellen fordert
und die notwendigen organisatorischen Rahmenbedingungen bereitstellt, wurde bereits mit dem Digitale—Versor-
gung—und—Pflege-Modernisierungs—Gesetz (DVPMG) vom 3. Juni 2021 in Form des ehemaligen § 394a einge-
fiihrt. Einzelheiten dieses Governance-Prozesses wurden durch die IOP-Governance-Verordnung (GIGV) vom
7. Oktober 2021 geregelt. Das Bundesministerium flir Gesundheit stimmt sich bei allen Interoperabilititsregelun-
gen, die unmittelbar oder mittelbar auch Bereiche des SGB VIl und die elektronische Arbeitsunfdhigkeitsmeldung
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(eAU) nach § 295 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Satz 10 betreffen, frithzeitig mit dem Bundesministerium fiir
Arbeit und Soziales ab.

Entsprechend dem gesetzlichen Auftrag wurde eine neue Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitit im Gesund-
heitswesen eingerichtet, deren Aufgabe es ist, die Bedarfe fiir die Standardisierung zu identifizieren und Empfeh-
lungen fiir die Nutzung von Standards, Profilen und Leitfiden zu entwickeln und fortzuschreiben. Die durch die
Koordinierungsstelle und das von ihr ernannte Expertengremium in der Praxis gewonnen Erkenntnisse sind un-
mittelbar in das hiesige Gesetzgebungsverfahren eingeflossen und haben zur Neugestaltung der zugrundeliegen-
den Rechts- und Erméchtigungsgrundlage beigetragen. Diese findet sich nunmehr systematisch in § 385 und
wurde entsprechend der fachlichen Anforderungen weiterentwickelt.

Bisher wurden Regelungen zur Interoperabilitit informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen an ver-
schiedenen systematischen Stellen im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch getroffen. Die gesetzlichen Auftrdge und
Verantwortlichkeiten zur Spezifikation und Festlegung von technischen, semantischen und syntaktischen Stan-
dards, Profilen und Leitfinde wurden dabei auf verschiedene Akteure verteilt. So ist beispielsweise bislang nach
§ 355 a. F. die Kassenirztliche Bundesvereinigung u. a. mit der Spezifikation der Medizinischen Informationsob-
jekte betraut, wohingegen die Gesellschaft fiir Telematik GmbH bislang nach den §§ 371 bis 374 a. F. fiir die
Spezifikation von Schnittstellen in der ambulanten, stationdren und pflegerischen Versorgung verantwortlich ist.
Des Weiteren hat die Koordinierungsstelle bereits nach dem alten § 394a die Aufgabe der Identifikation und Pri-
orisierung von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfaden unter Berticksich-
tigung européischer und internationaler Standards inne.

Dariiber hinaus werden bislang im Fiinften Buch Sozialgesetzbuch zwar Interoperabilititsanforderungen festlegt,
es fehlt oftmals jedoch an einheitlichen Standards fiir die Implementierung dieser Anforderungen. Gleichzeitig
sind bestehende Zertifizierungs- und Bestétigungsverfahren hinsichtlich eben dieser Interoperabilititsanforderun-
gen unterschiedlichen Akteuren im Gesundheitswesen zugeordnet. Daraus resultieren zum einen unterschiedliche
Standards, Vorgaben und Verfahrensschritte in der Durchfithrung der Zertifizierungs- und Bestitigungsverfahren,
zum anderen ergibt sich so oftmals auch eine Fokussierung auf einzelne Bereiche des Gesundheitswesens, wie
z. B. im Falle von ISiK oder ISiP nach § 373 a. F.

Als Folge haben sich in der Vergangenheit sowohl Inkompatibilititen, Widerspriichlichkeiten und Mehrfachspe-
zifikationen ergeben als auch Qualitétsunterschiede in den letztlich zertifizierten informationstechnischen Syste-
men. Diese Probleme resultieren unter anderem aus einer fehlenden Koordination, einer fehlenden tibergreifenden
Priorisierung von Spezifikationen und einer zu starken Fragmentierung der Zusténdigkeiten bei einer hohen An-
zahl unterschiedlicher Akteure im Gesundheitswesen.

Zu Absatz 1

Die Aufgaben des Kompetenzzentrums erstrecken sich auf IT-Systeme, die im Gesundheitswesen eingesetzt wer-
den; dies umfasst aber nicht die administrativen IT-Systeme, die Kassenirztliche Vereinigungen und Kassen ein-
setzen.

Zu Satz 1

Die gesetzlichen Auftriage zur Forderung der Interoperabilitidt aus dem ehemaligen § 394a und der auf Grund des
ehemaligen § 394a erlassenen Rechtsverordnung werden systematisch mit einem Verschieben zu § 385 an der
Spitze des Zwdolften Kapitels, inhaltlich vom Kompetenzzentrum jedoch nahtlos weitergefiihrt und erweitert. Vor
dem Hintergrund der enormen Bedeutung einer effektiven Aufgabenerfiillung des Kompetenzzentrums, aber auch
des Expertengremiums und der zugehorigen Arbeitskreise fiir die Forderung der Interoperabilitdt im Rahmen der
Digitalisierung des Gesundheitswesens ist der Fortbestand der durch die GIGV etablierten Arbeitsstrukturen
wichtig.

Zu Satz 2

Zu Nummer 1

Absatz 1 Satz 2 regelt die Aufgaben und Befugnisse des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesund-
heitswesen. Zu den bisherigen, bestehenden Aufgaben der Koordinierungsstelle, die ab dem Inkrafttreten dieses
Gesetzes von dem Kompetenzzentrum {ibernommen werden, treten weitere Aufgaben hinzu. Ziel ist es, durch
diese die oben genannten Herausforderungen deutlich addquater zu adressieren. Demnach wird mit dem Kompe-
tenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen nun eine zentrale Stelle geschaffen, um Bedarfe zur Stan-
dardisierung beziehungsweise Entwicklung von Schnittstellen zu sammeln, biindeln und zu priorisieren. Hierbei
soll das Kompetenzzentrum zwar weiterhin von einem multiprofessionellen Expertenteam beraten und unterstiitzt
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werden, die Entscheidung hinsichtlich der Priorisierungen werden jedoch durch das Kompetenzzentrum getroffen.
Dabei ist ein partizipativer, strukturierter und organisierter Prozess bei der Identifikation und Priorisierung von
Bedarfen durch das Kompetenzzentrum vorgesehen. Dariiber hinaus kénnen weiterhin Bedarfe von Dritten iiber
die Plattform INA gemeldet und an das Kompetenzzentrum iibermittelt werden. Durch die Fokussierung der Be-
darfssammlung, -identifizierung und insbesondere deren Priorisierung soll gewéhrleistet werden, dass eine koor-
dinierte Steuerung des Interoperabilititsprozesses im Gesundheitswesen im Ganzen moglich ist. Nur durch eine
zentrale Priorisierung kann sichergestellt werden, dass die Standards fiir die Anwendungsbereiche die am versor-
gungsrelevantesten sind, bevorzugt spezifiziert werden und Ressourcen effektiv fiir die wichtigsten Herausforde-
rungen eingesetzt werden.

Leitfdden im Sinne von § 385 Absatz 1 und von § 384 Satz 1 Nummer 4 umfassen insbesondere auch so genannte
Implementierungsleitfaden, die sich vor allem an Entwickler, Spezifikateure und Implementierende richten. Diese
standardisierten Leitfdden enthalten strukturelle Vorgaben in Form von Profilen und Datentypen, sowie semanti-
sche Vorgaben in Form von Value Sets, Codesystemen und Namensrdumen. Zudem kdnnen Hinweise zur Um-
setzung dieser Vorgaben anhand spezifischer Use-Cases Bestandteil eines Implementierungsleitfadens sein. Als
wesentliches Element der praventiven Qualitdtssicherung, dienen Implementierungsleitfiden einerseits als prak-
tische Umsetzungshilfe, andererseits als Qualitygate im Rahmen des Gesamtprozesses.

Um seiner koordinierenden und qualitétssichernden Rolle im Prozess zur Forderung der Interoperabilitit gerecht
zu werden, stellt das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen standardisierte Implementie-
rungsleitfaden zur Verfligung, deren Verwendung unter anderem fiir die Beteiligten bei der Spezifikationserstel-
lung im Sinne von Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 verbindlich zu beachten sind.

Dariiber hinaus kann das Kompetenzzentrum Referenz-Stylesheets fiir die visuelle Darstellung von Beispielda-
tensétzen bereitstellen.

Zu Nummer 2

Zudem soll es Aufgabe des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen sein, als zentrale
Stelle natiirliche oder juristische Personen des privaten und 6ffentlichen Rechtes mit Spezifikationsauftrigen pri-
orisierter Bedarfe zu beauftragen. So sollen insbesondere Mehrfachspezifikationen vermieden und Spezifikatio-
nen auf Basis einer einheitlichen Priorisierung in zeitlich passenden Zusammenhéngen entwickelt werden. Der
grundsitzliche gesetzliche Auftrag bisheriger Spezifikationsakteure nach dem Fiinften Buch Sozialgesetzbuch
zum Beispiel nach den §§ 355, 373 oder 373 ff. oder anderer Gesetze, wie dem Elften Buch Sozialgesetzbuch,
wird damit nach einer Ubergangszeit nach Inkrafttreten des Digitalgesetzes abgeldst und durch ein Beauftragungs-
verfahren durch das Kompetenzzentrum ersetzt. Bis zum 31. Dezember 2024 nehmen die im SGB V bereits fest-
gelegen Akteure ihren gesetzlichen Auftrag unverdndert wahr. Ab dem 1. Januar 2025 werden diese und im Be-
darfsfalle weitere Akteure durch das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen hingegen auf-
grund des § 385 und der aufgrund des § 385 Absatz 1 Satz 1 erlassenen Rechtsverordnung mit der Spezifikationen
von technischen, semantischen, syntaktischen Standards, Profilen und Leitfaden beauftragt, sodass eine umfiang-
liche Koordination von Spezifikationen im Gesundheitsweisen stattfinden kann. So kénnen auch Ressourcen- und
Kapazititsengpisse von Spezifikationsakteuren deutlich besser adressiert werden. Das Kompetenzzentrum steht
hierfiir in einem engen, kontinuierlichen Austausch mit den Spezifikationsakteuren.

Die Beauftragung von natiirlichen oder juristischen Personen des 6ffentlichen und privaten Rechtes mit der Um-
setzung von Spezifikationen findet anhand transparenter Kriterien statt. Eine Ubersicht der betrauten Korperschaf-
ten wird auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5, betrieben durch das Kompetenzzentrum fiir
Interoperabilitit im Gesundheitswesen, verdffentlicht. Néheres hinsichtlich des Beauftragungsverfahren von Spe-
zifikationsakteuren, die bis dato noch keinen gesetzlichen Auftrag inne haben, ist in Absatz 3 geregelt.

Um auch ein einheitliches Vorgehen hinsichtlich der Spezifikation von Standards, Profilen und Leitfdden durch
die betrauten Akteure zu erzielen, werden durch das Kompetenzzentrum entsprechende Leitlinien entwickelt und
veroffentlicht. Diese werden unter Einbezug des Expertengremiums nach Satz 1 entwickelt. Dies ermdglicht eine
einheitliche Qualitétssicherung sowie die fortlaufende Beriicksichtigung prozessualer, medizinischer und medi-
zin-informatischer Anforderungen an die zu erstellende Spezifikation. In diesem Zuge wird durch das Kompe-
tenzzentrum auch die praktische Implementierbarkeit der Spezifikationen gepriift, z. B. durch die Entwicklung
Use-Case bezogener Referenzimplementierungen. Um sicherzustellen, dass die Expertise der Expertinnen und
Experten und der Community im Vorfeld von Festlegungen umféanglich beriicksichtigt wird, etabliert das Kom-
petenzzentrum ein standardisiertes Kommentierungsverfahren fiir den Austausch mit der Fachoffentlichkeit tiber
die festzulegenden Standards, Profile und Leitfiden und stellt den Zugang zu diesem Verfahren auch technisch
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bereit. Das Kompetenzzentrum stimmt sich bei allen Interoperabilititsregelungen, die unmittelbar oder mittelbar
auch Bereiche des SGB VII und die elektronische Arbeitsunfdhigkeitsmeldung (eAU) nach § 295 Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 und Satz 10 betreffen, frithzeitig mit der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV) ab.

Zu Nummer 3 und 4

Auch hinsichtlich der Festlegungen, d. h. der Verbindlichmachung von Standards, Profilen und Leitfiden, nimmt
das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen zukiinftig eine zentrale Rolle ein. Das Kom-
petenzzentrum fiir Interoperabilitit wird die zentrale Festlegungsinstanz fiir technische, semantische und syntak-
tische Standards, Profile und Leitfaden im Gesundheitswesen fiir das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch, das Siebte
Buch Sozialgesetzbuch, das Elfte Buch Sozialgesetzbuch und nach § 14a des Infektionsschutzgesetzes. Die letzt-
lich verbindlichen Festlegungen auf Basis der jeweils durch die entsprechenden Akteure vorgelegten Spezifika-
tion erfolgen durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Wege des Erlasses einer Rechtsverordnung nach
§ 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 in Verbindung mit Absatz 1 Satz 1. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
stimmt sich bei allen Interoperabilitdtsregelungen, die unmittelbar oder mittelbar auch Bereiche des SGB VII und
die elektronische Arbeitsunfahigkeitsmeldung (eAU) nach § 295 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Satz 10 betref-
fen, frithzeitig mit dem Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales ab. Fachlich sollen hierbei die verbindlichen
Festlegungen stets den zuvor durch das Kompetenzzentrum definierten Kriterienkatalogen entsprechen. Nur sol-
che Standards, Profile und Leitfdnden, die diesen entsprechen, werden auf der Plattform nach Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 aufgenommen.

Durch die Aufnahme der Standards, Profile und Leitfiden auf der Plattform soll Transparenz gegeniiber der
Fachoffentlichkeit und den Normadressaten des Rechts auf Interoperabilitit nach § 386 sowie den neuen Ver-
bindlichkeitsmechanismen entsprechend § 388 geschaffen werden. Um dem Grundanliegen der Transparenz und
einer evidenzbasierten Entscheidungsfindung gerecht zu werden, sind neben Festlegungen zudem die jeweils
mafgeblich entscheidungsleitenden Stellungnahmen und Begriindungen ebenfalls auf der Plattform zu verdffent-
lichen.

Zu Nummer 5

Mit dieser Regelung tlibertrigt der parlamentarische Gesetzgeber dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt im
Gesundheitswesen die Aufgabe und zugleich Befugnis einer aktiven staatlichen Informationstétigkeit im Hinblick
auf das Vorhandensein eines jeweils aktuellen C5-Testats fiir Cloud-Systeme und Cloud-Technik im Sinne des
§ 393 sowie das Vorhandensein eines Zertifikats im Sinne des § 387 fiir ein informationstechnisches System be-
zichungsweise dessen beantragte oder abgelehnte Zertifizierung. Sinn und Zweck der konkreten informationsba-
sierten Kommunikation soll unter anderem die Schaffung von Transparenz und damit die Erhdhung der Entschei-
dungsalternativen und des Grads an Freiheit in Staat und Gesellschaft sein. Dass die Schaffung von Transparenz
in einer demokratischen Gesellschaft ein legitimer Zweck der Gesetzgebung ist, hat das Bundesverfassungsgericht
bereits spezifisch flir das Gesundheitswesen positiv festgestellt (1 BvR 3255/07; BVerfGK 13, 336 bis 345). Die
Informationstatigkeiten des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen sollen unter anderem
die Schaffung transparenter VergleichsmaBstéibe zwischen verschiedenen informationstechnischen Systemen im
Hinblick auf ihre Interoperabilitit férdern und so die Leistungserbringer des Vierten Kapitels und die Kranken-
kassen zur sachkundigen Auswahl eines interoperablen Systems befdhigen. Eine sachkundige Auswahl setzt sach-
kundige Akteure voraus, was entsprechendes Wissen auf der Grundlage richtiger und moglichst umfassender In-
formation verlangt. Vor dem Hintergrund des Wirtschaftlichkeitsgebots in der gesetzlichen Krankenversicherung
und dem Verbot der Finanzierung nicht-interoperabler informationstechnischer Systeme geméf § 389 stellt die
hiesige Informationsbefugnis daher das notwendige Gegenstiick zur Operationalisierung dieser beiden Leitsétze
im Bereich der Interoperabilitdt informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen dar. Mittelbar dient die
Regelung damit auch der Befriedigung des Informationsbediirfnisses der Beitragszahler und der Offentlichkeit an
dem Einsatz 6ffentlicher Mittel, die auf gesetzlicher Grundlage erhoben werden.

Erginzend soll durch die Informationsbefugnis des Kompetenzzentrums auch die Transparenz gegeniiber den
Marktteilnehmern im Sinne des § 388 Absatz 3 hergestellt werden. Die so geschaffene Transparenz ermoglicht
den Marktteilnehmern die Wahrnehmung und Durchsetzung ihrer wechselseitigen Rechten und Pflichten im Sinne
des § 388.
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Zu Nummer 6

Die Entwicklung von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen auf Basis der verbindlichen Fest-
lungen soll im Wesentlichen weiterhin durch die Teilnehmer des freien Markts erfolgen. Es bleibt dem Kompe-
tenzzentrum jedoch unbenommen, ausgewéhlte Entwicklungen von Standards, Profilen und Leitfdden fiir diese
Systeme auch selbst durchzufiihren.

Da oftmals einheitliche Standards fiir die Implementierung der Interoperabilitidtsanforderungen fehlen und dies
wiederum zu Inkompatibilitdten fiihrt, entwickelt das Kompetenzzentrum unter Einbezug der Experten so ge-
nannte ,,Good Development and Implementation Practices”. Diese miissen von allen Akteuren bei der Entwick-
lung von informationstechnischen Systemen und den zugrundeliegenden beziehungsweise integrierten Standards,
Profilen und Leitfaden verbindlich eingehalten werden. Zur qualitativen Verbesserung der Spezifikationen und
nachgelagert der verbindlichen Festlegungen sind begleitende kommunikative Feedbackprozesse zwischen dem
Kompetenzzentrum und der Fachoffentlichkeit zu allen Verfahrensstadien zu etablieren. Das Kompetenzzentrum
stimmt sich bei allen Interoperabilitdtsregelungen, die unmittelbar oder mittelbar auch Bereiche des SGB VII und
die elektronische Arbeitsunfahigkeitsmeldung (eAU) nach § 295 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und Satz 10 betref-
fen, frithzeitig mit der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung (DGUV) ab.

Zu Nummer 7

Zur weiteren Qualititssicherung der entwickelten informationstechnischen Systeme sehen die Aufgaben des
Kompetenzzentrums die Entwicklung, Etablierung sowie Koordinierung eines Konformitdtsbewertungsverfahren
nach Maligabe des neuen § 387 vor. Durch ein zentral gesteuertes und standardisiertes Zertifizierungsverfahren
soll die Konformitétsbewertung von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen zukiinftig umfas-
sender und qualitativ einheitlicher erfolgen. Neben der Qualitétssicherung gewéhrleistet dieses Verfahren vor dem
Hintergrund des ebenfalls neu etablierten Rechts auf Interoperabilitdt gemé § 386 Rechtssicherheit fiir Leis-
tungserbringer, Hersteller und Anbieter sowie Patientinnen und Patienten; das entsprechende Zertifikat als Ergeb-
nis der Konformititsbewertungsverfahren ist zudem Grundlage fiir die Umsetzung des Verbindlichkeitsmecha-
nismus nach § 388 SGB V. Weitere Erlduterungen bzgl. des Konformitdtsbewertungsverfahrens sind § 387 zu
entnehmen.

Zu Nummer 8

Des Weiteren wird es Aufgabe des Kompetenzzentrums sein, durch Mainahmen zur Kompetenzbildung das Ver-
standnis fiir Sachverhalte der Interoperabilitit im Gesundheitswesen zu fordern. Dazu zédhlen z. B. die Bereitstel-
lung von Schulungsvideos oder Materialien, die sich mit den grundsétzlichen Eckpunkten und Rahmenbedingun-
gen der Interoperabilitit befassen. Sie sollen als Einstieg in die Thematik der syntaktischen und symantischen
Interopraiblitit dienen und ein grundsitzliches Verstindnis, z. B. auch von Standards wie FHIR schaffen.

Eine wirkungsvolle Forderung der Interoperabilitit in der Praxis erfordert flankierend zum Kernprozess (verglei-
che die Nummern 1 bis 7) die Etablierung eines kommunikativen Unterstiitzungsprozesses. Das Kompetenzzent-
rum soll durch aktive informative Tétigkeiten {iber die Funktionsweise der IOP-Governance und vor allem iiber
die in ihrem Rahmen getroffenen Maflnahmen und deren Auswirkungen zur Verbesserung der Interoperabilitét
im Gesundheitswesen aufkléren.

Insbesondere eine adressatenspezifische Kommunikation der Gesamtstrategie eines Transformationsprozesses,
sich ergebenden Auswirkungen und konkreten Fristen des Festlegungsprozesses gemil3 § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 in Verbindung mit § 385 Absatz 5 und der aufgrund des § 385 Absatz 1 Satz 1 erlassenen Rechtsver-
ordnung, sowie der konkreten gemall § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 in Verbindung mit § 387 zertifizierten
informationstechnischen Systeme soll fiir eine erhdhte Rechtsklarheit fiir die jeweiligen Normadressaten fiihren.
Die Etablierung eines solchen iibergeordneten kommunikativen ,,Change-Management*-Prozesses soll zu einer
erhohten Transparenz und Nachvollziehbarkeit staatlichen Handelns fiihren und daher mittelbar die Normbefol-
gungstreue der Adressaten erhdhen und hierdurch die zugrundeliegende avisierte Verbesserung der Versorgungs-
qualitét der Versicherten weiter steigern.

Ergénzend soll das Kompetenzzentrum auf eine Verbesserung der Kernkompetenzen im Hinblick auf die In-
teroperabilitdt im Gesundheitswesen (sowohl in syntaktischer, als auch semantischer Hinsicht) hinwirken, indem
beispielsweise auf bestehende Plattformen, nationale und internationale Initiativen hingewiesen wird oder eigene
multimediale Informationsmaterialen hergestellt und ver6ffentlicht werden.
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Zu Nummer 9

Um dauerhaft und nachhaltig die Interoperabilitét informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen zu stér-
ken, ist die frithzeitige Beobachtung von und vor allem die aktive Mitwirkung an européischen und internationalen
Bestrebungen zur Standardisierung im Themenkreis der Interoperabilitit enorm wichtig. Das Kompetenzzentrum
fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen soll aktiv an diesen Prozessen teilnehmen. Das Kompetenzzentrum
wirkt international daran mit, dass die internationalen Standards und Normen auch den deutschen Anforderungen
geniigen.

Bei der Identifizierung und Priorisierung, Beauftragung, Empfehlung, Entwicklung und Festlegung von Stan-
dards, Profilen und Leitfaden richtet sich das Kompetenzzentrum an offener, internationaler Standards aus.

Zu Absatz 2
Nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 erfolgen die Festlegungen in der Anlage zur Rechtsverordnung.
Zu Absatz 3

Im Rahmen der Rechtsverordnung werden die Strukturen, Prozesse und Arbeitsweise des Kompetenzzentrums
fiir Interoperabilitdt festgelegt. Hierdurch soll sichergestellt werden, dass die nach Absatz 1 definierten Aufgaben
umgesetzt und erfiillt werden. Das Kompetenzzentrum stellt eine Fortfithrung und einen funktionalen Ausbau der
Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitit dar. Daher soll auf bereits etablierte und bewéhrte Prozesse und Ver-
fahren aufgebaut werden. Zugleich wird das Aufgabenspektrum erweitert, wodurch im Zuge der Rechtsverord-
nung eine Konkretisierung der hierfiir erforderlichen organisatorischen, prozessualen und regulatorischen Rah-
menbedingungen erfolgt.

Das Kompetenzzentrum ist fiir die Benennung des Expertengremiums bzw. dessen Wahl zustindig sowie fiir die
Aufnahme von Expertinnen und Experten in den Expertenkreis und die Mitarbeit in Arbeitskreisen. Die Rechts-
verordnung regelt die Voraussetzungen und Modalitéten fiir die Mitwirkung der Expertinnen und Experten in den
jeweiligen Gremien und Arbeitskreisen. Dies umfasst auch die Art und Weise, wie die Expertinnen und Experten
das Kompetenzzentrum in ihrer Aufgabenerfiillung unterstiitzen. Expertinnen und Experten des Expertengremi-
ums, des Expertenkreises und der Arbeitskreise sind aus folgenden Gruppen zusammenzusetzen: 1. Anwender
informationstechnischer Systeme, insbesondere die Gesellschaft fiir Telematik und die Kassenérztlichen Bundes-
vereinigungen, 2. fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maB3gebliche Bundesverbinde aus dem Be-
reich innovativer Technologien im Gesundheitswesen, 3. Bundeslénder, 4. fachlich betroffene nationale und in-
ternationale Standardisierungs- und Normungsorganisationen, 5. Verbédnde, insbesondere der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, 6. fachlich betroffene Fachgesellschaften des Gesundheitswesens sowie 7. wissen-
schaftliche Einrichtungen, insbesondere auch solche, die sich auch mit Fragen der Interoperabilitit sowie der
technischen, semantischen und syntaktischen Standardisierung in der Gesundheitsforschung und Hochschulme-
dizin befassten Plattformen wie die Medizininformatik-Initiative oder das Netzwerk Universitdtsmedizin befassen
und Patientenorganisationen. Die Entschiadigung fiir die den Experten entstehenden Aufwénde werden ebenfalls
in der Verordnung geregelt.

Das zum Zeitpunkt des Ubergangs der Koordinierungsstelle in das Kompetenzzentrum berufene Expertengre-
mium, der Expertenkreis sowie die Arbeitskreise werden zunichst unverédndert und entsprechend der bestehenden
Regelungen vom Kompetenzzentrum weitergefiihrt. Vor dem Hintergrund des funktionalen Ausbaus der bisheri-
gen Koordinierungsstelle fiir Interoperabilitit wird jedoch eine Neuwahl bzgl. der Zusammensetzung des Exper-
tengremiums durchgefiihrt.

Fiir die Aufgabenerfiillung ist es erforderlich, dass bestehende und bereits etablierte Verfahren der Koordinie-
rungsstelle weiterhin im Rahmen des Kompetenzzentrums genutzt und fortgefiihrt werden. Zugleich miissen neue
Verfahren, zum Beispiel im Zuge der Vergabe von Auftrigen zur Spezifikationserstellung und der Konformitéts-
bewertung aufgebaut und Fristen hierfiir festgesetzt werden. Es sollen zudem die in dem Prozess zu beteiligenden
Akteure Beriicksichtigung finden und in entsprechenden Verfahren einbezogen werden.

Das Kompetenzzentrum betreibt und pflegt eine Plattform, die sowohl zur Ubersicht iiber bestehende, empfohlene
und fiir verbindlich erklérte Standards, Profile und Leitfidden als auch zur Planung und Weiterentwicklung eben-
dieser sowie zur Kommunikation mit der Fachoffentlichkeit und zum Wissensaustausch dient. Mit dem Interope-
rabilitdtsnavigator fiir digitale Medizin (INA) wurde bereits eine entsprechende Plattform aufgebaut. Der INA
dient als Interoperabilititsverzeichnis und listet aufgenommene, empfohlene und festgelegte Standards, Profile,
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und Leitfdden. Dariiber hinaus ist INA die zentrale Anlaufstelle fiir Informationen zur Interoperabilitit im deut-
schen Gesundheitswesen. Das Kompetenzzentrum fiihrt die Plattform als solche fort und baut diese weiter geméif3
den nach Absatz 1 definierten Aufgaben aus.

Die Verordnung legt zudem die Berichtspflichten des Kompetenzzentrums gegeniiber dem Bundesministerium
fiir Gesundheit fest. Es werden sowohl der Turnus als auch die inhaltliche Ausgestaltung des Berichts zum Nach-
weis der Aufgabenerfiillung nach § 385 in der Verordnung festgelegt.

Gemil Absatz 1 kann das Kompetenzzentrum natiirliche oder juristische Personen mit der Spezifikationserstel-
lung betrauen. Die fachliche Eignung derjenigen natiirlichen oder juristischen Personen, die bereits mittels eines
gesetzlichen Auftrags zur Spezifikationserstellung betraut sind, kdnnen durch das Kompetenzzentrum unmittelbar
beauftragt werden, eine konkrete Spezifikation zu erstellen. So ist die Kassenérztliche Bundesvereinigung bereits
mit der Festlegung der semantischen und syntaktischen Interoperabilitdt der Medizinischen Informationsobjekte
betraut und kann somit auch fiir die Erstellung weiterer Spezifikationen vom Kompetenzzentrum unmittelbar
betraut werden. Das Kompetenzzentrum kann geméfl Absatz 1 Nummer 3 selbst als Spezifikateur handeln. Des
Weiteren kann das Kompetenzzentrum auch jede weitere natiirliche oder juristische Person mit der Durchfithrung
einer Spezifikation betrauen, sofern deren fachliche Eignung zuvor durch das Kompetenzzentrum sichergestellt
wurde. Die diesbeziiglichen Anforderungen sind wiederum vorab in der vorgenannten Rechtsverordnung nieder-
zulegen.

Betraute Spezifikateure sind dazu verpflichtet die Vorgaben und Auflagen des Kompetenzzentrums bei der Spe-
zifikationserstellung vollumfénglich zu erfiillen.

Wenngleich bisher Spezifikateure im Gesundheitswesen regelhaft Kommentierungsverfahren und Benehmens-
herstellungsverfahren durchfiihren, sind diese bisweilen heterogen und erfiillen nicht immer den Zweck einer
umfassenden Einbindung aller beteiligten Akteure. Das Kompetenzzentrum {ibernimmt daher die Aufgabe, Kom-
mentierungs- und Stellungnahmeverfahren bei der Entwicklung und Festlegung von Spezifikationen zu standar-
disieren. Hierdurch sollen Rahmenbedingungen festgelegt werden, die eine einheitliche und nutzerzentrierte
Kommentierung erlauben, unabhéngig von der spezifizierenden Stelle. Dadurch soll eine hohere Beteiligung der
zu beriicksichtigenden Akteure und eine verbesserte Qualitdtssicherung ermdglicht werden.

Eine wesentliche Aufgabe des Kompetenzzentrums ist die Konformitétsbewertung nach § 387. Hersteller von
informationstechnischen Systemen miissen sich durch das Kompetenzzentrum oder einer durch das Kompetenz-
zentrum im Sinne des § 385 Absatz 7 akkreditierten Stelle dahingehend priifen und zertifizieren lassen, dass das
jeweilige informationstechnische System den festgelegten Interoperabilitidtsanforderungen entspricht. Das Kom-
petenzzentrum legt hierfiir einen Regelprozess fiir die Konformititsbewertung mit entsprechenden Fristen und
Gebiihren beziehungsweise Entgelten fest. Die Anforderungen fiir eine im Sinne des § 385 Absatz 7 akkreditierten
Stelle, im Auftrag des Kompetenzzentrums eine Konformititsbewertung durchzufithren und einen entsprechen-
den Nachweis hiertiber zu erstellen, wird in der Rechtsverordnung geregelt. Hierfiir werden entsprechende Krite-
rien erstellt und ein Prozess zur Akkreditierung etabliert. Zur Férderung der Transparenz, insbesondere fiir die
Wahl eines interoperablen informationstechnischen Systems durch Leistungserbringer, ver6ffentlicht das Kom-
petenzzentrum auf der Plattform INA Informationen zu den Ergebnissen der jeweiligen Konformitdtsbewertun-
gen, worunter auch die erfolgreich zertifizierten informationstechnischen Systeme fallen.

Hersteller oder Anbieter, die sich einer Konformitdtsbewertung unterziehen beziehungsweise unterzogen haben,
werden dazu verpflichtet, das Kompetenzzentrum {iber sdmtliche die Interoperabilitit des informationstechni-
schen Systems betreffenden Weiterentwicklungen unmittelbar zu unterrichten und mégliche Folgen fiir die Ein-
haltung der Interoperabilititsanforderungen darzustellen. Sofern das Kompetenzzentrum es fiir notwendig erach-
tet, kann der Hersteller zu einer erneuten Konformitatsbewertung im Rahmen einer in der Verordnung festgeleg-
ten Frist aufgefordert werden.

Das Kompetenzzentrum richtet auf der Plattform nach Absatz 2 Nummer 9 eine Beschwerdestelle ein. Sofern
informationstechnische Systeme nach Abschluss des Konformitétsverfahrens geméfl § 388 Absatz 3 zertifiziert
sind, jedoch ein Verstoll gegen die festgelegten Interoperabilitdtsanforderungen nachgewiesen wird oder der Ver-
dacht eines VerstoBes besteht, kann eine Beschwerde gemeldet werden. Das Kompetenzzentrum hat die Be-
schwerde binnen einer in der Verordnung festgelegten Frist zu priifen und Stellung zu nehmen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 legt fest, dass bei Akteuren, die vor dem 1. Januar 2024 einen gesetzlichen Auftrag zur Spezifikation
von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfiden innehatten, eine fachliche
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Eignung fiir die Spezifikation von Standards, Profilen und Leitfdden aufgrund der bisherigen Umsetzung von
Spezifikationen vorliegt. Um jedoch sicherzustellen, dass auch weitere Akteure mit hoher fachlicher Qualitét
Spezifikationen erstellen kdnnen, miissen diese zuvor ihre fachliche Eignung nachweisen. Nur dann, kdnnen diese
Akteure ebenfalls gleichberechtigt mit allen anderen Akteuren mit der Spezifikation von Standards, Profilen und
Leitfaden durch das Kompetenzzentrum beauftragt werden. Eine Auflistung der beauftragten Spezifikationsak-
teuren wird auf der Plattform nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 veroffentlicht, wobei eine laufende Aktualisierung
der Liste zu erfolgen hat. Das Verfahren hierzu wird von dem Kompetenzzentrum entwickelt und aufgesetzt. Die
Verfahrensmodalititen nach Absatz 1 Satz 1 werden in der Rechtsverordnung niaher bestimmt.

Zu Absatz 5

Ubergangsweise findet der Prozess zur Beauftragung von Akteuren mit der Erstellung von Spezifikationen fiir
spezifische Standards, Leitfiden oder Schnittstellen vor dem genannten Stichtag keine Anwendung fiir die im
Absatz 5 aufgelisteten gesetzlichen Spezifikationsauftrige. So wird fiir die aktuellen gesetzlichen Spezifikateure
die Steuerungsfahigkeit und Planbarkeit der Spezifikationsprozesse gewahrleistet und zugleich sichergestellt, dass
das Kompetenzzentrum erst nach einer Aufwuchs- und Konsolidierungsphase bereits etablierte Prozesse zielrich-
tend mitgestaltet.

Zu Absatz 6

Diese Regelung ist im Zusammenhang mit den Verodffentlichungsbefugnissen des Kompetenzzentrums fiir In-
teroperabilitidt im Gesundheitswesen geméll Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 und vor allem dem Konformititsbewer-
tungsverfahren gemifl Absatz 1 Satz2 Nummer 7 in Verbindung mit § 387 zu sehen. Sie tariert das in § 387
Absatz 5 zum Ausdruck kommenden staatliche Informationsinteresse gegeniiber den Leistungserbringern der ge-
setzlichen Krankenversicherung an Informationen zu Systemen, die nicht erfolgreich testiert wurden, mit dem
berechtigten Interesse eines Anbieters oder Herstellers eines solchen informationstechnischen Systems aus, indem
potentiell negative Informationen iiber das Produkt auf Antrag des Berechtigten nach angemessener Zeit zu 16-
schen sind. Der Antrag ist bei dem Kompetenzzentrum zu stellen.

Zu Absatz 7

Durch diese Regelung soll sichergestellt werden, dass der Zertifizierungsprozess im Sinne des § 387 auf verschie-
dene Akteure aufgeteilt wird und somit ein breites Angebot an fachlich tauglichen Stellen qualitativ hochwertige
und schnelle Zertifizierungsverfahren ermdglichen. Voraussetzung ist hierbei, dass eine Stelle zuvor durch das
Kompetenzzentrum im Sinn des Absatzes 7 akkreditiert wurde.

Zu Absatz 8

Die durch das Kompetenzzentrum durchzufiihrende Akkreditierung eines Akteurs, damit dieser anschlieBend mit
der Durchfiihrung des Zertifizierungsprozesses belichen werden kann, soll die fachliche Giite der Konformitéts-
bewertungsstellen, mithin des gesamten Zertifizierungsprozesses, dauerhaft sicherstellen und zudem das Ver-
trauen aller Akteure in den IOP-Prozess stirken. Die Details des Akkreditierungsverfahrens, dessen Ablauf, An-
tragsvoraussetzungen und Kriterien zur Uberpriifung der fachlichen Eignung, werden mit der Rechtsverordnung,
die aufgrund des Absatzes 1 Satz 1 erlassen wurde, spezifiziert.

Zu Absatz 9

Das Kompetenzzentrum hat auch nach einer erfolgten Akkreditierung die jeweilige Stelle zu iiberwachen, um so
dauerhaft die Einhaltung der Akkreditierungskriterien sicherzustellen. Dies dient nicht zuletzt der Gewahrleistung
eines hohen fachlichen Niveaus des Zertifizierungsprozesses an sich und seiner Ergebnisse.

Im Rahmen der gesetzessystematischen Neustrukturierung des Zwolften Kapitels sind die bisherigen Regelungs-
inhalte der §§ 385 bis 389 a. F. in den §§ 385 bis 388 n. F. aufgegangen beziechungsweise inhaltlich weiterentwi-
ckelt worden.

Zu § 386

Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine deklaratorische Feststellung, wonach Leistungserbringer Patientendaten im interoperab-

len Format halten und, soweit im konkreten Behandlungsfall erforderlich, einzelne Patientendaten austauschen.
Der unverziigliche Datenaustauch setzt eine Datenhaltung mittelbar voraus.
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Zu Absatz 2

Den Versicherten werden Anspriiche gegeniiber Leistungserbringern und DiGA- sowie DiPA-Verantwortlichen
mit einer doppelten Anspruchsrichtung eingerdumt. Beide Anspriiche kdnnen unverziiglich und kostenfrei einge-
fordert werden. Das Verlangen der Versicherten oder des Versicherten kann von ihr oder ihm durch eine einfache
Anfrage unter Einhaltung der Textform (zum Beispiel per e-Mail) zum Ausdruck gebracht werden, eine miindlich
iibermittelte Bitte im Rahmen eines Patientengespréches soll hierfiir nicht ausreichend sein. Das Verlangen muss
nicht begriindet werden, die Versicherten miissen keine Angaben dazu machen weshalb oder wofiir die ihre Ge-
sundheitsdaten im interoperablen Format bendtigen.

Ziel der Regelungen ist es insbesondere Mehrfachbehandlungen zu vermeiden, die Behandlungsqualitit zu erh6-
hen, indem die Datenhaltung durch diese Vorschriften interoperabel zu erfolgen hat, sowie die Souverénitit und
Selbstbestimmung der Versicherten und deren Recht an ihren Daten zu starken. Der Anspruch bezieht sich nur
auf solche Gesundheits-/Patientendaten, die in den Systemen des konkreten Leistungserbringers oder Datenver-
antwortlichen aufgrund des bisherigen Behandlungsverhiltnisses bereits erhoben und gespeichert wurden; der
Anspruch umfasst nicht solche Gesundheitsdaten, die nur von Dritten erhoben wurden und noch nicht beim An-
spruchsgegner gespeichert wurden sowie Daten, die noch gar nicht erfasst wurden.

Satz 1 statuiert den Anspruch auf Herausgabe an die Versicherte oder den Versicherten selbst.

Satz 2 statuiert den Anspruch auf Weiterleitung an einen anderen Leistungserbringer, beispielweise im Falle der
(Weiter-)behandlung durch einen anderen Leistungserbringer oder an die Krankenkasse der Versicherten.

Der Verweis auf § 630f Absatz 3 BGB dient der Klarstellung, dass es sich nur um eine digitale Kopie der vom
Leistungserbringer verwahrten Gesundheitsdaten handelt. Die gesetzlichen Aufbewahrungsfristen der Original-
daten gelten unverdndert.

Zu Absatz 3

Im Sinne einer allgemeinen Interoperabilitdtsstrategie verweist Absatz 3 auch im Rahmen des Versichertenrechts
auf Interoperabilitét auf die verbindlichen Interoperabilitétsanforderungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1
und die Rechtsverordnung, die aufgrund des § 385 Absatz 1 Satz 1 erlassen wurde. Hinsichtlich der DiGA und
DiPA verweist sie zudem auf die hierfiir geltenden Rechtsverordnungen.

Zu Absatz 4

Im Verhiltnis von Leistungserbringern zu Versicherten kann ein Machtgefille zuungunsten der Versicherten vor-
liegen. Die Datenhaltung findet klassischerweise aufseiten des Leistungserbringers statt, obschon es sich um Ge-
sundheitsdaten der oder des Versicherten handelt. Das Verfahren rund um die Datenbeschaffung kann fiir die
Versicherten aufgrund des damit einhergehenden Aufwandes und aus Sorge um den Erhalt eines guten medizini-
schen Behandlungsverhéltnisses oder vergleichbaren Verbindungen abschreckend wirken, sodass Versicherte ihre
Anspriiche nicht immer einfordern.

Daher unterstiitzen die Krankenkassen ihre Versicherten bei der Durchsetzung der Versicherten-Anspriiche.

Die Krankenkasse kann die Versicherten im Sinne einer kostenfreien Service-Leistung bei der Geltendmachung
unterstiitzen und in diesem Rahmen die Herausgabe der Daten an sich verlangen.

Zu § 387
Zu Absatz 1

Bisher existieren gesetzlich verschiedene Zertifizierungs- beziehungsweise Bestitigungsverfahren fiir die Uber-
priiffung der Einhaltung von Interoperabilititsvorgaben durch informationstechnische Systeme. Diese Verfahren
sind unterschiedlichen Akteuren im Gesundheitswesen zugeordnet und folgen entsprechend unterschiedlichen
Standards, Vorgaben und Verfahrensschritten. So fiithrt die KBV beispielsweise Zertifizierungen fiir Praxisver-
waltungssysteme durch oder die Gesellschaft fiir Telematik GmbH Zertifizierungen im Rahmen von ISiK (Infor-
mationstechnische Systeme in Krankenhéusern). Mit dem Kompetenzzentrum wird nun eine zentrale Stelle ge-
setzlich verankert, die die Konformitit informationstechnischer Systeme mit den festgelegten Interoperabilitits-
anforderungen entweder selbst bewertet oder hierfiir eine im Sinne des § 385 Absatz 8 akkreditierten Stelle be-
auftragt. Neben marktwirtschaftlich handelnden Akteuren koénnen auch die bislang aufgrund eines Gesetzesauf-
trags titigen Akteure diese Stellen sein, wie beispielsweise die KBV oder die DKG. Das Kompetenzzentrum legt
samtliche Anforderungen und Rahmenbedingungen fiir die vorgelagerten Kommentierungsverfahren nach § 385
Absatz 2 Nummer 13 transparent fest. Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme konnen eine
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Konformitétspriifung durch das Kompetenzzentrum beziehungsweise eine im Sinne des § 385 Absatz 8 akkredi-
tierten Stelle beantragen. Durch das Verfahren bestitigt das Kompetenzzentrum beziehungsweise die im Sinne
des § 385 Absatz 8 akkreditierte Stelle, dass das informationstechnische Systeme alle erforderlichen gesetzlichen
Anforderungen an die Interoperabilitit erfiillt. Somit sind nur solche informationstechnischen Systeme von dem
Konformitdtsbewertungsverfahren betroffen und sollten dieses mit Blick auf § 388 durchlaufen, fiir die die In-
teroperabilitdtsanforderungen des Kompetenzzentrums nach Absatz 2 von Relevanz sind. Im Zuge der Konfor-
mititspriifung legt das Kompetenzzentrum dem Antragsteller ein Priifprotokoll vor. Im Falle eines negativen Prii-
fergebnisses wird der Antragsteller auf die Griinde hingewiesen und erhélt Auflagen, die fiir eine erneute Priifung
zu erfiillen sind.

Zu Absatz 2

Die zu erfiillenden Interoperabilitdtsanforderungen, die im Zuge der Konformititsbewertung gepriift und bestétigt
werden miissen, sind solche, die zuvor nach Vorlage des Kompetenzzentrums durch das Bundesministerium fiir
Gesundheit nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 im Wege der Rechtsverrodnung, die aufgrund § 385 Absatz 1
Satz 1 erlassen wurde, verbindlich festgelegt. Das Kompetenzzentrum verdffentlicht die verbindlichen Interope-
rabilititsfestlegungen mit den entsprechenden Fristen fiir die verbindliche Umsetzung durch informationstechni-
sche Systeme auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5. In der Konformitétsbewertung sind alle
zum Zeitpunkt der Antragstellung festgelegten Interoperabilititsanforderung zu erfiillen. Zur Erh6éhung der
Rechtssicherheit der Antragsstellenden sind die verbindlichen — und damit im Konformitdtsbewertungsverfahren
zu priifenden — Interoperabilitdtsfestlegungen auf der Plattform gesondert darzustellen, vgl. § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5. Fiir die Festlegungen nach § 372 bzw. § 373 gelten die dort aufgefiihrten Verfahren zur Bestitigung
der Konformitét bis 31. Dezember 2024. Ab 1. Januar 2025 erfolgt das Konformititsverfahren durch die seitens
des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit hierflir akkreditierten Stellen im Sinne des § 385 Absatz 7. Die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung ist vorrangig als Stelle zur Priifung der Konformitét nach § 372 ab 1. Januar 2025
zu benennen.

Zu Absatz 3

Nach positivem Abschluss des Konformitdtsbewertungsverfahren nach Absatz 1 erhélt der Hersteller oder Anbie-
ter durch das Kompetenzzentrum oder durch die jeweilige akkreditierte Stelle im Sinne des § 385 Absatz 7 ein
Zertifikat. Das Zertifikat sagt aus, dass das informationstechnische System die Interoperabilititsanforderungen
nach Absatz 2 erfiillt. Im Falle einer negativen Konformititsbewertung wird kein Zertifikat ausgestellt. Das Er-
gebnis des Konformitétsbewertungsverfahren wird auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ver-
offentlicht. Durch die Verdffentlichung des Ergebnisses des Konformitétsbewertungsverfahren wird Transparenz
dariiber geschaffen, welche Hersteller oder Anbieter ein interoperables informationstechnisches System vertrei-
ben. Hersteller oder Anbieter von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen sind verpflichtet, dem
Kompetenzzentrum nach § 385 Absatz 1 Satz 1 das Zertifikat nach diesem Absatz vorzulegen, sofern ein Herstel-
ler oder Anbieter sein System in Verkehr bringen mdchte. Die Vorlagepflicht entféllt, sofern das Zertifikat durch
das Kompetenzzentrum selbst ausgestellt worden ist. Hersteller konnen wéhrend der Giiltigkeitsdauer des Zerti-
fikats dieses gegeniiber Leistungserbringern als Nachweis iiber die Einhaltung der mafigeblichen Interoperabili-
titsvorschriften nutzen. Ein Inverkehrbringen eines informationstechnischen Systems ohne giiltiges Zertifikat ist
sanktionsbewéhrt. Ndheres dazu ist in der Begriindung zu § 388 Absatz 1 und dem Bufigeldtatbestand § 397 Ab-
satz 2a Nummer 6 zu finden.

Nébheres hinsichtlich der zu veréffentlichenden Informationen bzgl. des Status und Ergebnis des Konformititsbe-
wertungsverfahrens werden in der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 geregelt.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt die Giiltigkeitsdauer des Zertifikats nach Absatz 3 sowie den Umgang mit VerstoBen an die An-
forderungen nach Absatz 2. Das Zertifikat kann durch das Kompetenzzentrum zuriickgenommen werden, sofern
bekannt wird, dass die Anforderungen nach Absatz 2 nicht mehr erfiillt werden beziehungsweise von Anfang an
nicht vorgelegen haben. Zur Erleichterung der diesbeziiglichen Sachverhaltsermittlung wird bei dem Kompetenz-
zentrum eine Beschwerdestelle eingerichtet, an die sich unter anderem Versicherte beziehungsweise Patientinnen
und Patienten wenden konnen, aber beispielsweise auch Leistungserbringer.

Die Erteilung und der Entzug des Zertifikats stellen einen Verwaltungsakt im Sinne des § 35 VwV{G dar. Vor
der Riicknahme oder dem Widerruf eines Zertifikats ist der Hersteller oder Anbieter daher anzuhdren und ihm
hierbei eine angemessene Stellungnahmefrist zu gewdhren. Spitestens nach drei Jahren verliert das Zertifikat
seine legalisierende Rechtswirkung. Durch eine erneute Zertifizierung binnen dieser drei Jahre soll sichergestellt
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werden, dass das informationstechnische System weiterhin und kontinuierlich den Anforderungen nach Absatz 2
entspricht und zukiinftige Lock-In-Effekte ausgeschlossen werden konnen.

Nimmt der Hersteller oder Anbieter wesentliche Verdnderungen hinsichtlich der Interoperabilitit von informati-
onstechnischen Systemen vor, so ist dieser dazu verpflichtet, das Kompetenzzentrum dariiber zu informieren. Die
Berichtspflichten werden in der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ndher bestimmt.

Zu Absatz 5

Absatz 5 regelt, welche Informationen bzgl. der gestellten Antrdge verpflichtend auf der Plattform nach § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verdffentlichen sind. Dies umfasst nicht nur das positive Ergebnis des Konformi-
tatsbewertungsverfahren, sondern auch Informationen beispielsweise hinsichtlich eines negativen Ergebnisses.

Das Kompetenzzentrum kann unter bestimmten Umstidnden Antrdge ablehnen, beispielsweise wenn diese unvoll-
stindig sind, oder ein Antragsteller Auflagen des Kompetenzzentrums aus vorherigen Konformititsbewertungs-
verfahren nicht erfiillt. Nach Absatz 4 kann zudem ein Zertifikat zuriickgenommen werden, wenn die Anforde-
rungen an die Interoperabilitit nicht mehr erfiillt sind. Ablehnung, Ausstellung, Versagen oder Riicknahme eines
Zertifikats sind durch das Kompetenzzentrum stets zu begriinden und im Sinne der Transparenz auf der Plattform
zu verdftentlichen. Mit der Antragstellung stimmt der Antragstellende einer entsprechenden Verdffentlichung zu.
Néheres hierzu wird in der Rechtsverordnung nach § 385 geregelt.

Zu Absatz 6
Es gilt die Begriindung zu Absatz 2.
Zu Absatz 7

Absatz 7 befasst sich mit der Hohe der Gebiihren und Auslagen fiir das Konformitétsbewertungsverfahren. Nihe-
res hierzu wird in der Rechtsverordnung, die aufgrund des § 385 Absatz 1 Satz 1 erlassen wurde, bestimmt. Um
sicherzustellen, dass die entstehenden monetiren Aufwinde auf Seiten der Hersteller und Anbieter informations-
technischer Systeme, die zur Durchfithrung eines Konformititsbewertungsverfahren nach § 387 verpflichtet sind,
in einem verhaltnismaBigenm Rahmen bleiben, sind die Gebiihrensétze hierbei so zu bemessen, dass sie den auf
die Leistungen entfallenden durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand nicht {ibersteigen.

Zu § 388

Fiir die Verbesserung der Interoperabilitit der im Gesundheitswesen eingesetzten informationstechnischen Sys-
teme stellt neben der Vielzahl und Heterogenitit der am deutschen Gesundheitswesen beteiligten Akteure vor
allem das Fehlen wirksamer regulatorischer Sanktionsmechanismen eine immense Herausforderung dar. Hieraus
ergeben sich wesentliche Hindernisse fiir das {ibergeordnete Ziel einer Erhdhung der Behandlungsqualitét fiir
Patientinnen und Patienten.

Die bestehenden Regelungen zur Foérderung der Interoperabilitdt informationstechnischer Systeme haben bislang
nicht den gewiinschten und notwendigen Fortschritt im Hinblick auf die Verwendung interoperabler Schnittstel-
len, Standards und Profile vor allem durch die Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme erzielt.
Entsprechend der wesentlichen Bedeutung dieser Akteure fiir ein Erreichen einer flaichendeckenden Interoperabi-
litdt ist daher eine Stirkung der Verbindlichkeitsmechanismen geboten.

Die Verbindlichkeitsmechanismen greifen geringfiigig in die konkrete Berufausiibung von IT-Hersteller und -An-
bietern ein (Artikel 12 Absatz 1 des Grundgesetz). Legitimer Zweck des Eingriffes ist die Verbesserung der Ge-
sundheitsversorgung: die stirkere Durchsetzung von gesetzlich vorgegebenen Interoperabilititsanforderungen fiir
alle im Gesundheitswesen eingesetzten IT-Systeme dient dem Ziel, eine schnelle und korrekte Ubermittlung von
Patientendaten im Behandlungsfall zu ermoglichen. Vor dem Hintergrund der hohen Bedeutung einer tatséchlich
funktionalen Interoperabilitét der fiir das Gesundheitswesen bereitgestellten informationstechnischen Systeme fiir
den Schutz der Rechtsgiiter der Patientinnen und Patienten ist eine Pflicht zur Konformitétsbewertung dieser Sys-
teme vor einem Inverkehrbringen geeignet, erforderlich und auch angemessen. Die Details der Konformitétsbe-
wertung und die maBgeblichen tragenden Griinde fiir deren Einfiihrung sind im § 387 niedergelegt.

Zu Absatz 1

Die von Absatz 1 erfassten informationstechnischen Systeme sind solche, die zur Verarbeitung von personenbe-
zogenen Gesundheitsdaten angewendet werden sollen, wozu zum Beispiel im niedergelassenen Bereich Praxis-
verwaltungssysteme (PVS) und im stationdren Bereich Klinische Informationssysteme (KIS) gehoren. MaBigeb-
lich und ausreichend fiir die Einschlégigkeit des Tatbestands fiir ein konkretes System ist hierbei die Intention des
Herstellers oder des Anbieters des Systems sowie die Beschaffenheit des Systems, dass eine Verarbeitung von
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personenbezogenen Gesundheitsdaten durch das System erfolgen soll. Die Pflicht besteht, sofern fiir das entspre-
chende IT-System verbindliche Interoperabilititsfestlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 gelten. Der
relevante Zeitpunkt fiir das Entstehen der Pflicht nach Satz 1 ist das Inverkehrbringen, dessen Legaldefinition in
Nummer 8 des neuen § 384 niedergelegt ist. Der Verbindlichkeitsmechanismus nach § 388 findet keine Anwen-
dung auf Medizinprodukte nach der Verordnung (EU) 2017/745 und In-vitro-Diagnostika nach der Verordnung
(EU) 2017/746.Zu Nummer 1

Die durch das jeweilige System einzuhaltenden Interoperabilitidtsanforderungen werden durch den neuen § 387
genauer bestimmt. Neben den Anforderungen dieses Buches konnen hierzu auch Anforderungen des Elften Buchs
Sozialgesetzbuch oder des Infektionsschutzgesetzes treten, wie zum Beispiel solcher Anforderungen, die durch
die aufgrund des § 14a IfSG zu erlassende Rechtsverordnung niedergelegt werden. Die Verpflichtung zur Vorlage
eines Zertifikats im Sinne des § 387 Absatz 3 ist nur auf solche Systeme anzuwenden, fiir die verbindlichen Fest-
legungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 Anwendung finden.

Zu Nummer 2

Absatz 1 Nummer 2 verlangt neben der eigentlichen Zertifizierung der Systeme zudem zu Nachweiszwecken die
Vorlage des ausgestellten Zertifikats gegeniiber dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswe-
sen, sofern das Zertifikat nicht durch dieses selbst ausgestellt worden ist. Dies dient einerseits der Aufnahme des
jeweiligen Systems auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 und somit dem Ziel der Transparenz
und andererseits als Ankniipfungspunkt fiir die nachgelagerten Ordnungswidrigkeiten aus § 397 Absatz 2a Num-
mer 5 und 6.

Eine Pflicht zur Zertifizierung der Systeme nach den jeweils geltenden Interoperabilititsanforderungen vor Inver-
kehrbringen ist zur Férderung der Interoperabilitit geeignet, da in der Folge zwischen allen zugelassenen Syste-
men ein reibungsloser Informationsaustausch stattfinden kann und nur so die Rechte der Versicherten beziehungs-
weise Patientinnen und Patienten auf Herausgabe ihrer Daten in einem interoperablen Format gewahrt werden
konnen. Zudem ist die Zertifizierungspflicht erforderlich, da kein gleich wirksames und zugleich milderes Mittel
ersichtlich ist. Die Auswahl eines alternativen Normadressaten — beispielsweise der Leistungserbringer — hat in
der Vergangenheit nicht zur Forderung der Interoperabilitdt im notwendigen Umfang gefiihrt. Hersteller und An-
bieter informationstechnischer Systeme haben zudem im Rahmen ihrer marktwirtschaftlichen Gestaltungsfreiheit
einen unmittelbaren und wesentlichen Einfluss auf die konkrete Ausgestaltung der Schnittstellen in den von ihnen
hergestellten bezichungsweise vertriebenen informationstechnischen Systemen. Eine potentielle Selbstauskunft
iiber die Einhaltung von Vorschriften stellt sich aufgrund der Motivpluralitit der Hersteller und Anbieter als un-
tauglich dar.

Der Geltungsbeginn der Pflicht der vorgelagerten Zertifizierung bei Inverkehrbringen der informationstechni-
schen Systeme zum 1. Januar 2025 soll sicherstellen, dass Herstellern und Anbietern der Systeme ausreichend
zeitlicher Handlungsspielraum fiir das Durchlaufen der Konformititsbewertung verbleibt.

Zu Satz 2

Wesentlich sind Anderungen, die nicht nur zum Erhalt des Systems oder der Wiederherstellung dessen urspriing-
lichen Zustands im Sinne einer Fehler- oder Schadensbehebung dienen, sondern die urspriinglich vorgesehenen
Funktionen, die Systemarchitektur oder Leistung des Systems mafigeblich verdndern beziehungsweise erweitern
und dies bei der urspriinglichen Konformitatsbewertung im Sinne von Satz 1 Nummer 1 unbeachtlich blieb. Hier-
bei sind nur solche Anderungen beachtlich, die sich auf das Einhalten der maBgeblichen Interoperabilititsanfor-
derungen iiberhaupt auswirken konnten. Beispielsweise diirften reine Anderungen des Frontends regelmiBig fiir
die Bewertung nicht relevant sein, ebenso wie Hotfixes oder Patches zur Behebung von Sicherheitsliicken.

Zu Absatz 2

Natiirliche oder juristische Personen im Sinne des Absatzes 2 treten nicht als Marktteilnehmer auf oder sind auf-
grund gesetzlicher Vorschriften im Rahmen der Entwicklung zu einem Inverkehrbringen gezwungen und unter-
fallen daher nicht den Verbindlichkeitsmechanismen dieses Paragraphen.

Zu Absatz 3 und 4

Werden Systeme nach der Frist des Absatzes 1 ohne die erforderliche Zertifizierung in Verkehr gebracht, oder
sind Bestandssysteme nach vorgenommenen wesentlichen Anderungen nicht erneut zertifiziert worden, so kn-
nen deren Hersteller und Anbieter auf das Unterlassen des Inverkehrbringens aufgrund des Absatzes 4 vor den
Zivilgerichten in Anspruch genommen werden. Dieser Anspruch steht simtlichen Marktteilnehmern untereinan-
der sowie den Krankenkassen als Vertretern des Versicherten- beziehungsweise Patienteninteresses zu.
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Zur Begriffsbestimmung des Inverkehrbringens siehe auch § 384 Nummer 8, beziiglich der wesentlichen Ande-
rungen die Ausfithrungen zu Absatz 1 Satz 2.

Der Absatz 3 stellt sicher, dass der bislang fehlende Verbindlichkeitsgrad der Interoperabilititsanforderungen
dieses Buches angemessen erhoht wird und stellt daher einen regulatorisch notwendigen und gesetzessystemati-
schen zweckhaften Liickenschluss dar. So kann ebenso gewéhrleistet werden, dass Lock-In Effekte vermieden
werden und damit der Wettbewerb zwischen den Herstellern gestérkt wird. Die Moglichkeit der Rechtswahrneh-
mung vor den Zivilgerichten durch andere Marktteilnehmer ermoglicht es, angemessen flexibel auf neuartige
Entwicklungen einzuwirken. Die Dezentralisierung der Rechtsdurchsetzung bei gleichzeitiger Zentralisierung der
Festlegungskompetenz wird sich im Ergebnis als wirkungsvolle Kombination zur Férderung der Interoperabilitit
im Gesundheitswesen erweisen, ohne dass es der Einfithrung neuer biirokratischer Verfahren fiir die Rechtsdurch-
setzung bedarf.

Zudem ldsst sich eine positive wettbewerbsbelebende Wirkung durch die marginale Offnung bislang abgeschot-
teter Okosysteme erwarten, die sich zuvor negativ auf die Interoperabilitét der im Einsatz befindlichen informa-
tionstechnischen Systeme und in Folge dessen auf die Behandlungsqualitit von Patientinnen und Patienten aus-
gewirkt haben.

Die Schaffung einer entsprechenden Verbindlichkeit durch ein Unterlassen des Inverkehrbringens greift dabei
ebenso zu erwartende europdische Regelungen hinsichtlich des Inverkehrbringens von so genannten EHR-Syste-
men auf und orientiert sich an diesen geplanten Regelungen. Auch hier kann im Zuge der Feststellung einer
Nichtkonformitit mit definierten Anforderungen das Inverkehrbringen beschriankt oder untersagt werden.
Beharrlich im Sinne des Absatzes 3 Satz 3 handelt, wer die Pflichten des Absatzes 1 wiederholt verletzt. Redlich
im Sinne des Absatzes 3 Satz 3 ist, wer selbst nicht gegen die maBigeblichen Interoperabilititsvorschriften ver-
stoft.

Zu Absatz 5

Die Bestimmungen des GWB bleiben von dieser Vorschrift unberiihrt.

Zu Nummer 88
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Nummer 89
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 90
Zu § 390

§ 390 basiert auf dem ehemaligen § 75b — alt. Neben einer nétigen redaktionellen Uberarbeitung soll erginzend
eine Stiarkung der Security-Awareness im Gesundheitswesen erreicht werden, indem Malinahmen zur Sensibili-
sierung von Mitarbeitenden fiir dieses Thema verankert werden.

Zur Vereinheitlichung der §§ 390, 391, 392 wird die bisherige Bezeichnung gekiirzt.
Zu Absatz 1

Die Fristvorgaben im alten Satz 1 (§ 75b — alt) sind durch Zeitablauf gegenstandslos geworden und kénnen daher
gestrichen werden.

Die Regelung des alten Satz 2 (§ 75b — alt) wird in Absatz 2 Nummer 1 verschoben.
Zu Absatz 2

Die Richtlinie zur IT-Sicherheit in der vertragsérztlichen und vertragszahnirztlichen Versorgung wird explizit um
die Anforderung nach einer Steigerung der sogenannten Security-Awareness (dt.: ,,Sicherheitsbewusstsein®) in
Form von Mafinahmen zur Sensibilisierung der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter fiir die Wichtigkeit der Infor-
mationssicherheit konkretisiert, da Mallnahmen in diesem Bereich wichtige Bausteine der IT-Sicherheit darstel-
len. Hintergrund ist, dass technische Mafinahmen fiir Informationssicherheit die umfassende Unterstiitzung durch
alle umsetzenden bzw. anwendenden Personen bendtigen, um wirksam greifen zu konnen. Um dies zu erreichen,
ist es notwendig, dass jeder Person die Wichtigkeit des Themas Informationssicherheit bewusst ist, sowohl fiir
die eigene Arbeit, als auch fiir die gesamte Organisation, der sie angehdrt. Geeignete Mafinahmen hingen dabei
stark von dem entsprechenden Niveau der Sensibilisierung in der Organisation ab und reichen zum Beispiel von
Informationsmaterialien iiber Schulungen bis zu simulierten beziehungsweise demonstrativen ,,Angriffen.
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Zu den Absitzen 3,4 und 6
Es handelt sich um eine Neustrukturierung der Absétze im Vergleich zu § 75b — alt.
Zu Absatz 3

Die Festlegungen zur Eignung der in der Richtlinie enthaltenen Anforderungen waren bereits Bestandteil des alten
Absatzes 2 (§ 75b — alt). Es handelt sich um eine redaktionelle Korrektur, die der besseren Verstandlichkeit dient.
Die aufgefiihrten primiren Schutzziele decken alle schiitzenswerten Bereiche grundsétzlich ab; die urspriinglich
ergdnzend vorgesehene Formulierung zu ,,weiteren Sicherheitszielen* kann daher entfallen (Rechtsbereinigung).

Zu Absatz 4

Die Anforderung, dass die Richtlinie dem Stand der Technik entsprechen und regelmiflig an diesen angepasst
werden muss, entspricht dem alten Absatz 3 Satz 1 (§ 75b — alt). Der bisherige jéhrliche Turnus wird nach den
gesammelten Erfahrungen angepasst, wonach eine jihrliche vollstindige Uberarbeitung und Bereitstellung zu
wenig Zeit fiir die Umsetzung der gegebenenfalls gednderten Anforderungen lasst. In der Folge wiirden sich die
einzelnen Uberarbeitungszyklen zeitlich iiberlappen, wodurch die Umsetzungsqualitit sinken konnte. Die grund-
sitzliche Uberarbeitung soll daher nun zweijihrlich erfolgen und wird durch eine jihrliche inhaltliche Uberprii-
fung und bedarfsweise Teil-Korrektur ergénzt.

Zu Absatz 5
Die Regelung entspricht dem alten Absatz 3 Satz 2 und Satz 3 (§ 75b — alt).
Zu Absatz 6

Die Regelung entspricht dem alten Absatz 4 Satz 1 und Satz 2 (§ 75b — alt). Deutlich herausgestellt wird die
Abgrenzung zum Geltungsbereich des § 391 (§ 75¢ — alt). Damit entfillt auch die Notwendigkeit des Satz 3, da
diese Regelung Teil von § 391 Absatz 1 ist.

Zu Absatz 7
Neustrukturierung der Absétze im Vergleich zu § 75b — alt.

Die Regelung entspricht dem alten Absatz 5 (§ 75b — alt). Die Fristvorgaben in den Sétzen 1 und 2 sind durch
Zeitablauf gegenstandslos geworden und kénnen daher gestrichen werden.

Die Vorgaben fiir die Zertifizierung werden zentral auf einer Plattform, dem Interoperabilitidts-Navigator (INA)
fiir digitale Medizin, vom Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen (KIG) verdffentlicht,
damit die von der verpflichtenden Umsetzung betroffenen Personenkreise einen leichteren Zugang zu den erfor-
derlichen Informationen erhalten.

Zu Nummer 91

Zu § 391 (IT-Sicherheit in Krankenhiusern)

§ 391 basiert auf dem ehemaligen § 75¢ — alt.

Zu Absatz 1

Die Fristvorgabe ist durch Zeitablauf gegenstandslos geworden und kann daher gestrichen werden.

Die aufgefiihrten primiren Schutzziele decken alle schiitzenswerten Bereiche grundsitzlich ab, die urspriinglich
ergdnzend vorgesehene Formulierung zu ,,weiteren Sicherheitszielen* kann daher wie auch schon in § 390 Ab-
satz 3 entfallen.

Die Regelung im alten Satz 3 (§ 75¢) wird im Wege der Rechtsbereinigung gestrichen; die im bisherigen Satz 3
enthaltene Anforderung nach einer Anpassung der Systeme an den aktuellen Stand der Technik ist eine Wieder-
holung der Anforderung aus Satz 1 und kann daher gestrichen werden.

Zu Absatz 2 und 3
Die verpflichtenden Vorkehrungen zur Informationssicherheit sind auch im Krankenhaussektor, und hier sowohl
in Bezug auf die (teil-)stationére als auch ambulante Versorgung, um MaBnahmen zur Steigerung der Security-

Awareness zu erweitern. Dies geschieht aus der gleichen Motivation und im gleichen Umfang wie die entspre-
chende neue, korrespondierende Regelung in § 390 Absatz 1 und Absatz 2 Nummer 2.

Die Regelung entspricht dem alten § 75¢ — alt — Absatz 1 Satz 2.



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode — 149 — Drucksache 20/9048

Zu Absatz 4

Die Regelung entspricht dem alten § 75¢ — alt — Absatz 2. In unmittelbarer Zukunft wird der branchenspezifische
Sicherheitsstandard iiberarbeitet werden. Dies ist regelméBig der Fall, da die nach § 8a Absatz 2 Satz 2 BSIG
vorgesehene Eignungsfeststellung durch das BSI im Regelfall auf zwei Jahre begrenzt ist und dann erneuert wer-
den muss.

Zu Absatz 5

Die Regelung entspricht weitestgehend dem alten Absatz 3 (§ 75¢); der Begriff der zu treffenden angemessenen
Vorkehrungen wurde sprachlich gescharft.

Zu § 392 (IT-Sicherheit der Krankenkassen)

Die fortschreitende Digitalisierung eréffnet neue Potenziale und Synergien entlang der medizinischen Versor-
gungsprozesse im Gesundheitswesen. Gleichzeitig wichst jedoch auch das Bedrohungspotenzial durch zuneh-
mend zielgerichtete, technologisch ausgereiftere und komplexere Angriffe. Solche Cyberangriffe richten sich
nicht mehr nur gegen die unmittelbaren Leistungserbringer, sondern auch zunehmend gegen Krankenkassen und
deren IT-Dienstleister. Aufgrund der zentralen Stellung der gesetzlichen Krankenkassen im Rahmen der sachli-
chen und finanziellen Leistungsgewdhrung und aufgrund der hohen Schutzbediirftigkeit der in diesem Zusam-
menhang vorgehaltenen und verarbeiteten Daten, besteht fiir die bei den Krankenkassen eingesetzten informati-
onstechnischen Systeme ein besonders hohes Schadenspotential. Sofern sich die Krankenkassen im Rahmen ihrer
Aufgabenwahrnehmung IT-Dienstleistern bedienen, besteht fiir die dortigen IT-Systeme ein gleichsam hohes
Schadenspotential. Die bestehenden Regelungen zur verbindlichen Umsetzung risikominimierender IT-Schutz-
mafinahmen im Bereich der vertragsérztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung geméf3 § 390 und zur Stér-
kung der IT-Sicherheit in den Krankenhdusern gemifl § 391 sind daher um Regelungen zur Stirkung der IT-
Sicherheit der Krankenkassen und deren IT-Dienstleister zu ergénzen.

Mit dem neuen § 392 werden auch solche Krankenkassen, die nicht Gegenstand der Verordnung zur Bestimmung
Kritischer Infrastrukturen nach dem Gesetz iiber das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI-
Kritisverordnung — BSI-KritisV) sind, verpflichtet, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen
zur Vermeidung von Storungen der Verfiigbarkeit, Integritit und Vertraulichkeit sowie der weiteren Sicherheits-
ziele ihrer informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen, die fiir die Funktionsféhig-
keit der jeweiligen Krankenkasse und die Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen mafigeblich
sind.

Krankenkassen sollen hierzu den Branchenspezifischen Sicherheitsstandard fiir gesetzliche Kranken- und Pflege-
versicherer — ,,B3S-GKV/PV*“- anwenden, der im Rahmen des Branchenarbeitskreises ,,Gesetzliche Kranken- und
Pflegeversicherungen™ des Umsetzungsplans Kritis (UP KRITIS) entwickelt wurde und im Rahmen dieses Ar-
beitskreises aktiv weiterentwickelt wird. Der UP KRITIS ist eine 6ffentlich-private Kooperation zwischen Betrei-
bern Kritischer Infrastrukturen, ihren Verbinden und den zusténdigen staatlichen Stellen, so auch fiir die Gesetz-
lichen Kranken- und Pflegeversicherungen. Die fachliche Eignung der aktuellen Version des B3S-GKV/PV
wurde gemil § 8a Absatz 2 des Gesetzes iiber das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSIG)
vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) bestdtigt. Die Eignungspriifung nach § 8a Ab-
satz 2 BSIG findet seitens des BSI fiir jede neue Version des B3S gesondert statt.

In dem Branchenarbeitskreis werden die Krankenkassen nach Absatz 4 Satz 1, bei der inhaltlichen Weiterent-
wicklung des B3S-GKV/PV durch ihre Verbande vertreten. Diese bringen dabei insbesondere die Interessen, Er-
fahrungen und besonderen Kenntnisse iiber die organisatorischen und technischen Verhiltnisse ihrer Mitglieds-
kassen ein. Die Mitwirkungspflicht der Krankenkassen umfasst die Unterstiitzung der Arbeit ihrer Verbédnde und
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen im Rahmen des Branchenarbeitskreises ,,Gesetzliche Kranken-
und Pflegeversicherungen® des UP KRITIS z. B. durch Zulieferung von Informationen. Zu den insoweit adres-
sierten Verbanden der Krankenkassen auf Bundesebene gehoren unter anderem der AOK-Bundesverband, der
BKK Dachverband, der IKK e. V., der SVLFG, die Knappschaft sowie der vdek.

Entsprechend der grundlegenden Organisationsstruktur des UP KRITIS steht weiteren Akteuren die Mitglied-
schaft in dem Branchenarbeitskreis auf freiwilliger Basis offen.

Im Rahmen der inhaltlichen Weiterentwicklung des bestehenden B3S-GKV/PV durch den Branchenarbeitskreis
Gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherungen des UP Kritis sind die Krankenkassen, vertreten durch ihre Ver-
bande und den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, dazu verpflichtet, auf die Aufnahme bestimmter Min-
destinhalte hinzuwirken, wozu insbesondere Mainahmen zur Aufrechterhaltung der Betriebskontinuitit gehdren,
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sowie an IT-Dienstleister zu stellende Mindestanforderungen beziiglich der Cybersicherheit deren informations-
technischer Systeme.

Sollten Krankenkassen im Rahmen der Wahrnehmung ihrer ihnen gesetzlich zugewiesenen Aufgaben sich Dritter
bedienen, so sind sie verpflichtet, aufgrund des zuvor skizzierten Bedrohungspotentials auch fiir deren informati-
onstechnischen Systeme vertragliche Vereinbarungen zu treffen, die eine verbindliche Umsetzung des B3S-
GKV/PV auch durch diese Dienstleister sicherstellt.

Im Kontext des Absatzes 2 sind zudem die gesetzlichen Neuregelungen des § 217f zu sehen, nach denen der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen die jeweils aktuelle Fassung des B3S-GKV/PV fiir die Krankenkassen
im Rahmen einer Richtlinie jahrlich verbindlich festlegt. Zudem berichtet er dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit und den jeweiligen Aufsichtsbehdrden der einzelnen Krankenkassen iiber den Umsetzungsstand der Richtli-
nie, sodass erforderlichenfalls durch die zustindigen Behorden aufsichtsrechtliche MaBBnahmen ergriffen werden
konnen.

Um der strukturell vergleichbar gelagerten Gemengelage mit Blick auf die informationstechnischen Systeme der
Pflegekassen und deren IT-Dienstleistern stringent zu begegnen, sieht dieses Gesetz mit der Einfiihrung des neuen
§ 103a des Elften Buches — der nahezu inhaltsgleiche Verpflichtungen an die Pflegekassen adressiert — eine ganz-
heitliche Strategie zur Risikominimierung im Ressort vor.

Zu § 393 (Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen; Verordnungserméchtigung)

§ 393 regelt den Einsatz von cloudbasierten Systemen im Gesundheitswesen und stellt — gegeniiber der allgemei-
nen Bestimmung des § 80 SGB X — spezielle Anforderungen an den Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen. § 80
SGB X findet daneben ergédnzend Anwendung. Ziel des neu aufgenommenen § 393 ist es, einen sicheren Einsatz
dieser modernen, grundsétzlich weit verbreiteten Technik im Gesundheitswesen zu ermoglichen und damit ins-
besondere fiir Leistungserbringer technische Mindeststandards beim Einsatz von IT-Systemen, die auf Cloud-
Computing basieren, zu schaffen.

Zu Absatz 1

Der Einsatz von Cloud-Systemen ist fiir alle Leistungserbringer im Rahmen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung — d. h. Vertragsarzte, zugelassenen Krankenhéuser, Heilmittelerbringer, Hilfsmittelerbringer, Apotheken und
pharmazeutische Unternehmer sowie sonstige Leistungserbringer wie beispielsweise Betriebsirzte, DiGA-Her-
steller und Hebammen — zuldssig, sofern die enumerativ genannten Mindestanforderungen erfiillt werden.

Diese Regelung dient als expliziter Erlaubnistatbestand der Nutzung des Cloud-Computings fiir die aufgezéhlten
Fille bei der Verarbeitung von Sozial- und Gesundheitsdaten unter Festlegung bestimmter Mindeststandards.
Die Regelung legt dabei Mindeststandards sowohl fiir die Auftragsverarbeitung (vgl. Artikel 28 DSGVO) durch
externe Cloud-Dienstleister als auch fiir den Einsatz einer eigenen Cloud-Losung des einzelnen Leistungserbrin-
gers fest.

Zu Absatz 2

Neben der Konkretisierung der Sicherheitsanforderungen in Absatz 3 sind aus datenschutzrechtlicher Sicht in
Anlehnung an § 80 Absatz 2 SGB X zwingend die Anforderungen des Absatzes 2 einzuhalten. Zusétzlich ist er-
forderlich, dass die datenverarbeitende Stelle iiber eine Niederlassung im Inland verfligt.

Zu Absatz 3

Zu Nummer 1

Die Datenverarbeitung ist nur zuldssig, soweit nach dem Stand der Technik angemessene technische und organi-
satorische Maflnahmen zur Gewéhrleistung der Informationssicherheit ergriffen worden sind. Unter welchen Vo-
raussetzungen technische und organisatorische MaBlnahmen als angemessen gelten, regelt wiederum Absatz 5.
Zu Nummer 2

Uber Nummer 2 wird im Weiteren eine unabhiingige Priifung und Testierung der eingesetzten Cloud-Systeme
(Komponenten, Prozesse) und Cloud-Technik nach dem C5-Standard des BSI (Begriff bestimmt in § 384 Num-
mer 6) vorausgesetzt.

Zu Nummer 3

Nach Nummer 3 miissen die in der Berichterstattung zur C5-Testierung regelmafig enthaltenen Auflagen zu Kon-
figuration und Betrieb der testierten Systeme, die sogenannten Endnutzer-Kontrollen, dabei verpflichtend umge-
setzt werden.
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Zu Absatz 4

Absatz 4 legt fest, dass die in Absatz 3 Nummer 2 geforderte C5-Testierung bis zum 30. Juni 2025 als C5-Typ-1-
Testat, das den standardkonformen Status der Cloud-Bestandteile fiir den Testierungszeitpunkt bescheinigt, erfiillt
werden kann. Ab dem 1. Juli 2025 miissen C5-Typ-2-Testate, die fiir einen Zeitraum vor dem Testierungszeit-
punkt den standardkonformen Status der Cloud-Bestandteile bescheinigen, vorgelegt werden. Die Testierungs-
Zeitraume der vorzulegenden Testate miissen dabei eine liickenlose Abfolge darstellen, um den standardkonfor-
men Status kontinuierlich belegen zu konnen.

Die zeitlich gestaffelten Anforderungen stellen eine stufenweise Einfiihrung der Testierungspflicht in einer Uber-
gangsfrist dar, um eine Uberlastung der bereits aktiven Cloud-Anbieter durch die Anforderungen an ein C5-Typ-
2-Testate zu vermeiden.

Die Offnung fiir gleichwertige Testate und Zertifikate ist aufgrund der schnellen Entwicklung in diesem Bereich
geboten; es ist zu erwarten, dass die European Union Agency for Cybersecurity (ENISA) zeitnah eine gleichwer-
tige Zertifizierung — Cloud Certification Schemes (EUCS) — bereitstellen wird, die ebenso zugelassen werden soll.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird hierbei erméichtigt, im Zuge einer Rechtsverordnung festzulegen,
welche Zertifikate als gleichwertig bewertet werden, um eine IT-sichere Verarbeitung von Sozial- und Gesund-
heitsdaten zu gewéhrleisten. und somit ebenso zugelassen werden sollen. Diese Festlegung erfolgt im Einverneh-
men mit dem flir die Férderung der Informationssicherheit verantwortlichen Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik.Die getroffenen Festlegungen gelten gleichermafen fiir alle Akteure des Gesundheitswesens,
die Gegenstand der Norm sind.

Absatz 5

Absatz 5 stellt das systematische Rangverhéltnis der §§ 390, 391 und 393 klar: Die Anforderungen aus § 390 (fiir
die vertragsdrztliche und vertragszahnirztliche Versorgung), § 391 (fiir zugelassene Krankenhduser) und des
,Branchenspezifischen Sicherheitsstandards™ (B3S-GKV/PV) fiir gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherer des
GKV-SV miissen als Grundvoraussetzungen in ihrem jeweiligen Anwendungsbereich stets erfillt sein.

Absatz 6

Fiir alle sonstigen Leistungserbringer gelten dieselben Vorgaben wie fiir die zugelassenen Krankenhéuser; das
bedeutet, dass der Einsatz von Cloud-Computing dort nur zuldssig ist, wenn die Anforderungen fiir zugelassene
Krankenhéusern nach § 391 eingehalten werden.

Sofern entsprechende Einrichtungen zu den Betreibern Kritischer Infrastrukturen im Sinne des § 8a Absatz 1 des
Gesetzes liber das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zéhlen und daher entsprechende Vorkeh-
rungen der Informationssicherheit getroffen haben, ist regelméfig davon auszugehen, dass auch die Anforderun-
gen des Absatzes 5 erfiillt worden sind.

Zu Absatz 7

Die nach Absatz 1 erstellten Testate sollen zentral auf einer Plattform, dem Interoperabilitits-Navigator (INA) fiir
digitale Medizin, vom Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen (KIG) verdffentlicht wer-
den, damit Leistungserbringer, die beabsichtigen ein Cloudsystem einzusetzen, einen leichteren Zugang zu den
erforderlichen Informationen erhalten.

Zu Absatz 8

Diese Regelung lésst die Regelungen zum geltenden Datenschutzrecht gemidfl dem Zehnten Buch (insbesondere
§ 80 SGB X), dem Bundesdatenschutzgesetz und der europdischen Datenschutzgrundverordnung unberiihrt.
Zu Nummer 92

Die bisherigen Regelungsinhalte der §§ 391 bis 394 a. F. sind inhaltlich vollumfanglich in den neuen §§ 384 bis
389 aufgegangen. Die §§ 394 und 394a waren daher zu streichen.

Ausgenommen hiervon ist der § 395 als Rechtsgrundlage fiir den Betrieb des Gesundheitsportals, der unverandert
fortbesteht.

Zu Nummer 93

Zu Buchstabe ¢

Um das Verbot aus § 360 Absatz 16 effektiv durchzusetzen, wird ein Versto3 hiergegen in den BuBigeldkatalog
nach § 397 Absatz 2a eingefiigt. Dies setzt ein Verschulden in Form von Vorsatz oder Fahrlissigkeit voraus.
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Dadurch kann gemdfl Absatz 3 eine Geldbuf3e in Héhe von bis zu 300.000 Euro verhdngt werden. Dies ist erfor-
derlich, um eine abschreckende Wirkung zu entfalten und insbesondere eine gewerbliche Nutzung zu unterbinden.

Trotz der immensen Bedeutung der Vorschriften des Zwolften Kapitels fiir die Forderung der Interoperabilitét
informationstechnischer Systeme und damit verbunden der Verhinderung vermeidbarer Qualititseinbuflen bei der
Behandlung von Patientinnen und Patienten, fehlen zu der effektiven Durchsetzung der Interoperabilititsanforde-
rungen bislang wesentliche regulatorische Verbindlichkeitsmechanismen. Fehlend sind so zum Beispiel Regelun-
gen, die ein entsprechend pflichtwidriges Verhalten als Ordnungswidrigkeit ausweisen.

Das neu geschaffene Recht auf Interoperabilitit aus § 386 Absatz 1 und 2 etabliert fiir den jeweiligen Leistungs-
erbringer gegeniiber seiner Patientin oder seinem Patienten die Pflicht, deren beziehungsweise dessen personen-
bezogenen Gesundheitsdaten unverziiglich nach schriftlicher AuBerung des Ubermittlungswunsches in interope-
rablen Formaten zu iibermitteln. Neben der im § 386 Absatz 4 angelegten Moglichkeit einer privatrechtlichen
Durchsetzung dieses Patientenanspruchs kann mit der neuen Nummer 5 des § 397 Absatz 2a entsprechend das
potentiell pflichtwidrige Verhalten eines Leistungserbringers geahndet werden. Hierdurch wird die Verbindlich-
keit des Rechts auf Interoperabilitit in angemessenen Maf3e verstirkt. Entsprechend den Mallgaben des § 17 Ab-
satz 3 und 4 des OWiG ist die Hohe der Geldbufle im Einzelfall am Verhalten des Téters und seinem Gewinn aus
der Ordnungswidrigkeit zu orientieren, sodass sich ein wiederholter Verstofl gegen die Vorschriften erhohend
auswirkt.

Die neue Nummer 6 des § 397 Absatz 2a stellt sicher, dass potentielle Pflichtverletzungen durch Anbieter oder
Hersteller informationstechnischer Systeme gegen die Pflicht zur Zertifizierung vor dem Inverkehrbringen effek-
tiv durch ordnungswidrigkeitenrechtliche MaBBnahmen flankiert werden. Entsprechend den Mal3gaben des § 17
Absatz 3 und 4 des OWiG ist die Hohe der GeldbuBle im Einzelfall am Verhalten des Téters und seinem Gewinn
aus der Ordnungswidrigkeit zu orientieren, sodass sich ein wiederholter Versto3 gegen die Vorschriften erhohend
auswirkt. Beziiglich Nummer 6 soll sich zudem die GeldbuBle an den wirtschaftlichen Vorteilen orientieren, die
der Téter aus dem pflichtwidrigen Inverkehrbringen gezogen hat.

Zu Nummer 94
Es handelt sich um Folgeinderungen aufgrund der Anderungen in den Vorschriften des SGB V.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Diese Vorschrift stellt sicher, dass die Regelungen zum Beauftragungsprozess von Spezifikationsakteuren geméf
§ 385 Absatz 1 Nummer 2 ab dem 1. Januar 2025 auch fiir die Ausgestaltung der Interoperabilititsanforderungen
des einheitlichen onkologischen Basisdatensatzes Anwendung finden.

Entsprechend der in § 385 Absatz 1 Nummer 2 festgelegten Aufgaben des Kompetenzzentrums fiir Interoperabi-
litdt im Gesundheitswesen, sollen hierbei die bisher nach § 65c¢ fiir die Spezifikationserstellung beauftragten Ak-
teure auch ab dem 1. Januar 2025 dem Grunde nach vorrangig mit der Erstellung von Spezifikationen bzgl. des
onkologischen Datenbasissatzes durch das Kompetenzzentrum betraut werden.

Ziel des Beauftragungsprozess ist es, Spezifikationen auf Basis einer einheitlichen Priorisierung in zeitlich pas-
senden Zusammenhidngen zu entwickeln und Mehrfachspezifikationen zu vermeiden. Ebenso sollen zum Beispiel
im Falle von Ressourcen- und Kapazititsengpissen von Spezifikationsakteuren diese addquat adressiert werden.
Das Kompetenzzentrum steht hierfiir in einem engen, kontinuierlichen Austausch mit den Spezifikationsakteuren.

Weitere Erlduterungen zum Beauftragungsprozess selbst sind den Begriindungen zu § 385 Absatz 1 und 2 zu
entnehmen.

Zu Nummer 2

Die auf die rein einwilligungsbasierte elektronische Patientenakte bezogenen Informationspflichten der Kranken-
kassen nach § 343 Absatz 1 werden aufgehoben, sobald die neuen Informationspflichten nach § 343 Absatz 1a
gelten. Entsprechendes gilt fiir das Zusammenwirken von Spitzenverband Bund der Krankenkassen und der oder
dem Bundesbeauftragten filir den Datenschutz und die Informationsfreiheit bei der Erstellung geeigneten Infor-
mationsmaterials. Der Zeitpunkt, zu dem die Aufhebung erfolgt, ergibt sich aus Artikel 7 Absatz 2 dieses Geset-
zes.
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Zu Nummer 3

Zu Buchstabe a bis g

Mit Inkrafttreten des § 385 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 2 zum 1. Januar 2025 findet der Beauftragungsprozess
von Akteuren zur Spezifikation von technischen, semantischen und syntaktischen Standards, Profilen und Leitfa-
den Anwendung. Demnach identifiziert und priorisiert das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesund-
heitswesen die Bedarfe hinsichtlich notwendiger Spezifikationen im Gesundheitswesen, sodass der unmittelbare
gesetzliche Auftrag der bisherigen Spezifikationsakteure durch eine vorherige Beauftragung dieser durch das
Kompetenzzentrum abgelost wird. Die Regelungen in § 355 sollen hierbei eine Harmonisierung der bestehenden
und neuen Regelungen erzielen und geeignete Ubergangsregelungen schaffen.

In Absatz 1 findet eine Folgeanpassung hinsichtlich des in § 385 definierten Beauftragungsprozess statt. Demnach
nimmt bis zum 31. Dezember 2024 die KBV ihren gesetzlichen Auftrag zur Spezifikation nach § 355 weitestge-
hend unveréndert wahr. Ab dem 1. Januar 2025 findet sodann die Beauftragung der KBV durch das Kompetenz-
zentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen mit den in Satz 1 festgehaltenen Spezifikationen statt, sodass
die bestehenden Regelungen mit den neu getroffenem Interoperabilitétsprozess nach § 385 vereinbar sind. Entge-
gen der bisherigen Regelungen legt demnach nicht mehr der Vorstand die Festlegungen fest, sondern ab dem
01.01.2025 das Kompetenzzentrum. Analog Absatz 1 findet auch in den Absétzen 2a, 2¢, 2d, 3, 4 und 4a das
Beauftragungsverfahren durch das Kompetenzzentrum nach § 385 Absatz 1 Nummer 2 ab dem 1. Januar 2025
Anwendung. Die Anpassungen dienen der Harmonisierung bestehenden Regelungen mit dem neu geschaffenen
Interoperabilitétsprozess nach § 385 SGB V.

Zu Buchstabe h bis j

Die Moglichkeit des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen zur Beauftragung alternati-
ver Akteuren mit der Erstellung von Spezifikationen nach Absatz 1 Satz 1 im Falle der Nichteinhaltung definierter
Fristen durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung, wird in Satz 2 entsprechend der Reglung aus § 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 zum 1. Januar 2025 erweitert. Die Beauftragung der Akteure erfolgt ausschlieBlich durch
das Kompetenzzentrum. Somit findet eine Harmonisierung der bestehenden Regelungen mit dem neu geschaffe-
nen Interoperabilititsprozess im Sinne des § 385 statt, sodass Ineffizienzen aufgrund von Parallelititen reduziert
werden konnen.

Zu Buchstabe i

Verbindliche Spezifikationen nach Absatz 1 Satz 1 sind im Sinne der Transparenz auf der Plattform nach § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verdffentlichen.

Zu Nummer 4

Diese Regelung stellt sicher, dass auch im Bereich der offenen und standardisierten Schnittstellen fiir informati-
onstechnische Systeme in der vertragsirztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung das Kompetenzzentrum
fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen entsprechend seiner Rolle im harmonisierten Gesamtprozess seine ge-
setzliche Aufgabe im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 wirksam ausiiben kann. Hierfiir ist eine Konso-
lidierung der gesetzlichen Befugnis zur Beauftragung von Spezifikationsakteuren in Gestalt des Kompetenzzent-
rums notwendig, was mit dieser Vorschrift umgesetzt wird. Durch den Anderungsbefehl in Artikel 7 tritt diese
Ergénzung des § 372 erst zum 1. Januar 2025 in Kraft.

Zu Nummer 5

Zukiinftig legt das Bundesministerium fiir Gesundheit gemal} § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 nach Herstellung
des Benehmens durch das Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen mit den in Absatz 3
genannten Akteuren die erforderlichen Spezifikationen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach
§ 371 sowie nach MaB3gabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung fest.

Das bisherige Bestétigungsverfahren fiir informationstechnische Systeme in der pflegerischen Versorgung (ISiP)
wird demnach ab dem 01. Januar 2025 in ein Bestitigungsverfahren im Sinne des § 387 {iberfiihrt und durch das
Kompetenzzentrum durchgefiihrt.
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Zu Artikel 3 (Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Fiir Leistungserbringer der in § 27 Absatz 1 enumerativ aufgezéhlten HeilbehandlungsmaBnahmen soll ab dem
Jahr 2027 eine Pflicht zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur gelten. Auch eine vorherige Anbindung bleibt
moglich. Dies betrifft Arzte, Zahnirzte, Einrichtungen und sonstige Leistungserbringer, die Leistungen fiir die
gesetzliche Unfallversicherung erbringen, sofern sie auf Grund der Regelungen des Fiinften Buches noch nicht
die Moglichkeit der Anbindung an die Telematikinfrastruktur haben und gegeniiber der gesetzlichen Unfallversi-
cherung abrechnen diirfen.

Die Leistungserbringer im Rahmen des Siebten Buches sind oft identisch mit denen des Fiinften Buches, weil die
Heilbehandlung in vielen Bereichen sehr dhnlich verlauft. Daher diirfte die iberwiegende Anzahl der Leistungs-
erbringer bis zum Jahr 2027 bereits an die Telematikinfrastruktur angebunden sein. Es ist daher sinnvoll, dass die
Telematikinfrastruktur mit ihren Anwendungen auch in der Unfallversicherung genutzt werden kann.

Entsprechend der Regelungen des Fiinften Buches werden die den Leistungserbringern im Zusammenhang mit
dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur entstehenden Kosten durch die gesetzliche Unfallversicherung er-
stattet. Eine Quotelung mit der privaten Krankenversicherung wird zu gegebener Zeit erarbeitet.

Zu Buchstabe b

Vereinbarungen zu telemedizinischen Verfahren werden nach den §§ 364 bis 368 SGB V im Benehmen mit der
DGUYV entwickelt, damit diese ihre Anforderungen miteinbringen kann. Infolgedessen sollen die so entwickelten
Verfahren auch bei der Erbringung von Leistungen nach § 27 Absatz 1 genutzt werden.

Zu Nummer 3

Die Regelungen in § 27a stellen sicher, dass die nach dem Fiinften Buch in Bezug genommen Regelungen und
Malstibe der Telematikinfrastruktur auch im Bereich der Gesetzlichen Unfallversicherung gelten. Durch die ent-
sprechende Anwendung der Vorschriften des Fiinften Buches wird vermieden, dass es zu Unterschieden bei der
Nutzung der Telematikinfrastruktur kommt.

Dies gilt auch fiir den Anwendungsbereich der elektronischen Verordnung. Eine Nutzung ist bereits heute weit-
gehend technisch mdglich. Sobald die vollstdndige technische Nutzung méglich ist, soll diese im Sinne einer
weitgehend einheitlichen Anwendbarkeit auch genutzt werden.

Diesen Grundgedanken aufnehmend werden auch die Unfallversicherungstridger im Hinblick auf die Vernetzung
in der Telematikinfrastruktur und Befiillung der elektronischen Patientenakte mit neuen Aufgaben verpflichtet.
Fiir die Erzielung eines mdglichst vollstindigen Behandlungsbildes in der elektronischen Patientenakte soll der
in § 350a SGB V normierte Digitalisierungsanspruch fiir bestimmte in Papierform vorliegende Befunde auch ge-
geniiber dem zustindigen Unfallversicherungstrager gelten. Auch bei digitalen Gesundheitsanwendungen soll der
zustindige Unfallversicherungstriger die Aufnahme in der ePA sicherstellen. Fiir die hierfiir ggf. erforderlichen
Schnittstellen arbeitet die DGUV eng mit der Gesellschaft fiir Telematik zusammen (vgl. § 311 Absatz 1 Num-
mer 14 SGB V).

Zu Artikel 4 (Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Es handelt sich um Folgednderungen.

Zu Artikel 5 (Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch )
Zu § 103a SGB XI

Die fortschreitende Digitalisierung erdffnet neue Potenziale und Synergien entlang der medizinischen Versor-
gungsprozesse im Gesundheitswesen und der Pflege. Gleichzeitig wichst jedoch auch das Bedrohungspotenzial
durch zunehmend zielgerichtete, technologisch ausgereiftere und komplexere Angriffe. Solche Cyberangriffe
richten sich nicht mehr nur gegen die unmittelbaren Leistungserbringer, sondern auch zunehmend gegen Kranken-
und Pflegekassen und deren IT-Dienstleister. Aufgrund der zentralen Stellung der gesetzlichen Kranken- und
Pflegekassen im Rahmen der sachlichen und finanziellen Leistungsgewédhrung und aufgrund der hohen Schutz-
bediirftigkeit der in diesem Zusammenhang vorgehaltenen und verarbeiteten Daten, besteht fiir die bei den Pfle-
gekassen eingesetzten informationstechnischen Systeme ein besonders hohes Schadenspotential. Sofern sich die
Pflegekassen im Rahmen ihrer Aufgabenwahrnehmung IT-Dienstleistern bedienen, besteht fiir die dortigen IT-
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Systeme ein gleichsam hohes Schadenspotential. Die bestehenden Regelungen zur verbindlichen Umsetzung ri-
sikominimierender IT-Schutzmafnahmen im Bereich der vertragsirztlichen und vertragszahnérztlichen Versor-
gung gemil § 390 SGB V und zur Stirkung der IT-Sicherheit in den Krankenhiusern geméf § 391 SGB V sowie
der IT-Sicherheit der gesetzlichen Krankenkassen geméal § 392 SGB V sind daher um Regelungen zur Starkung
der IT-Sicherheit der Pflegekassen und deren IT-Dienstleister zu ergidnzen.

Mit dem neuen § 103a werden auch solche Pflegekassen, die nicht Gegenstand der Verordnung zur Bestimmung
Kritischer Infrastrukturen nach dem Gesetz iiber das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI-
Kritisverordnung — BSI-KritisV) sind, verpflichtet, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen
zur Vermeidung von Stérungen der Verfiigbarkeit, Integritit und Vertraulichkeit sowie der weiteren Sicherheits-
ziele ihrer informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen, die fiir die Funktionsfahig-
keit der jeweiligen Pflegekasse und die Sicherheit der verarbeiteten Versicherteninformationen mafigeblich sind.

Pflegekassen sollen hierzu den Branchenspezifischen Sicherheitsstandard fiir gesetzliche Kranken- und Pflege-
versicherer — ,,B3S-GKV/PV* — anwenden, der im Rahmen des Branchenarbeitskreises ,,Gesetzliche Kranken-
und Pflegeversicherungen des Umsetzungsplans Kritis (UP KRITIS) entwickelt wurde und im Rahmen dieses
Arbeitskreises aktiv weiterentwickelt wird. Der UP KRITIS ist eine 6ffentlich-private Kooperation zwischen Be-
treibern Kritischer Infrastrukturen, ihren Verbidnden und den zustidndigen staatlichen Stellen, so auch fiir die Ge-
setzlichen Kranken- und Pflegeversicherungen. Die fachliche Eignung der aktuellen Version des B3S-GKV/PV
wurde gemil § 8a Absatz 2 des Gesetzes iiber das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSIG)
vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik (BSI) bestdtigt. Die Eignungspriifung nach § 8a Ab-
satz 2 BSIG findet seitens des BSI fiir jede neue Version des B3S gesondert statt.

Die Pflegekassen sind verpflichtet, an der inhaltlichen Weiterentwicklung des B3S-GKV/PV, vertreten durch ihre
Verbédnde auf Bundesebene und den Spitzenverband der Pflegekassen, im Rahmen des Branchenarbeitskreises
»Qesetzliche Kranken- und Pflegeversicherungen® des Umsetzungsplans Kritis (UP KRITIS) mitzuwirken. Zu
den insoweit adressierten Verbanden der Pflegekassen auf Bundesebene gehoren unter anderem der AOK-Bun-
desverband, der BKK Dachverband, der IKK e. V., der SVLFG sowie der vdek. Entsprechend der grundlegenden
Organisationsstruktur des UP KRITIS steht weiteren Akteuren die Mitgliedschaft in dem Branchenarbeitskreis
auf freiwilliger Basis offen.

Im Rahmen der inhaltlichen Weiterentwicklung des bestehenden B3S-GKV/PV durch den Branchenarbeitskreis
Gesetzliche Kranken- und Pflegeversicherungen des UP KRITIS sind die Pflegekassen, vertreten durch ihre Ver-
biande auf Bundesebene und den Spitzenverband der Pflegekassen, dazu verpflichtet, auf die Aufnahme bestimm-
ter Mindestinhalte hinzuwirken, wozu insbesondere Maflnahmen zur Aufrechterhaltung der Betriebskontinuitét
gehoren, sowie an IT-Dienstleister zu stellende Mindestanforderungen beziiglich der Cybersicherheit deren infor-
mationstechnischer Systeme.

Sollten sich Pflegekassen im Rahmen der Wahrnehmung ihrer ihnen gesetzlich zugewiesenen Aufgaben Dritter
bedienen, so sind sie verpflichtet, aufgrund des zuvor skizzierten Bedrohungspotentials auch fiir deren informati-
onstechnischen Systeme vertragliche Vereinbarungen zu treffen, die eine verbindliche Umsetzung des B3S-
GKV/PV auch durch diese Dienstleister sicherstellt.

Die Absitze 7 und 8 stellen klar, dass der Spitzenverband der Pflegekassen die jeweils aktuelle Fassung des B3S-
GKV/PV fiir die Pflegekassen im Rahmen einer Richtlinie jéhrlich verbindlich festlegt. Zudem berichtet er dem
Bundesministerium flir Gesundheit und den jeweiligen Aufsichtsbehdrden der einzelnen Pflegekassen iiber den
Umsetzungsstand der Richtlinie, sodass erforderlichenfalls durch die zustdndigen Behorden aufsichtsrechtliche
MalBnahmen bei Verstoflen gegen die Verpflichtung aus Absatz 1 ergriffen werden kdnnen.

Die bereits bestehende und vom BSI im Sinne des § 8a Absatz 2 BSIG bestitigte Version des B3S-GKV/PV wird
durch den Spitzenverband der Pflegekassen erstmals zum 30. Juni 2024 im Wege einer Richtlinie fiir alle gesetz-
lichen Pflegekassen verbindlich festgelegt.

Die Richtlinie wird mindestens jéhrlich angepasst und hierbei inhaltlich Giberpriift: Sofern zwischenzeitlich eine
neue inhaltliche Fassung des B3S-GKV/PV durch den BAK GKV/PV verabschiedet und das BSI bestétigt wurde,
so setzt der Spitzenverband der Pflegekassen diese Aktualisierung im Wege des Erlasses einer entsprechend in-
haltlich aktualisierten Richtlinie verbindlich fiir die Pflegekassen um.

Die Berichtspflichten des Spitzenverband der Pflegekassen gegeniiber dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und den jeweiligen zustidndigen Aufsichtsbehdrden der jeweiligen Pflegekassen soll neben einer umfassenden
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Analyse der Umsetzung auch dazu dienen, den jeweils zustindigen Aufsichtsbehdrden der Pflegekassen erforder-
lichenfalls die Ergreifung aufsichtsrechtlicher Mittel zu ermdglichen.

Um der strukturell vergleichbar gelagerten Gemengelage mit Blick auf die informationstechnischen Systeme der
Krankenkassen und deren IT-Dienstleistern stringent zu begegnen, sicht dieses Gesetz mit der Einfithrung des
neuen § 392 und der Ergénzung des § 217f des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch — der nahezu inhaltsgleichen
Verpflichtungen an die Krankenkassen adressiert — eine ganzheitliche Strategie zur Risikominimierung vor.

Zu Artikel 6 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragsirzte)

Um den Vertragsarztinnen und Vertragsidrzten mehr Flexibilitdt im Rahmen ihrer vertragsirztlichen Tatigkeit zu
geben, konnen Videosprechstunden zukiinftig auch auBerhalb des Vertragsarztsitzes, also in Zweigpraxen, aus-
gelagerten Praxisraumen oder auch in der Hauslichkeit des Vertragsarztes erbracht werden.

Bei der Regelung handelt es sich damit um eine bereichsspezifische Sonderregelung des Leistungsorts, die nur
dann zur Anwendung kommt, wenn Leistungen in Form von Videosprechstunden erbracht werden. Sie stellt eine
weitere bereichsspezifische Ausnahme von der Verpflichtung zur Leistungserbringung am Ort des Vertragsarzt-
sitzes vor, die gleichrangig neben § 24 Absatz 3 Arzte-ZV steht.

Flexiblere Arbeitsmodelle fiir Arztinnen und Arzte tragen zu einer besseren Vereinbarkeit von beruflicher Titig-
keit und privaten Leben bei und kdnnen so auch die Attraktivitit der vertragsarztlichen Tatigkeit steigern. Video-
sprechstunden auflerhalb des Vertragsarztsitzes konnen die vertragsérztliche Leistungserbringung sinnvoll ergén-
zen.

Die Versorgung der Patientinnen und Patienten vor Ort soll weiterhin gewéhrleistet bleiben. Die Erbringung von
Videosprechstunden an einem anderen Ort als dem Vertragsarztsitz wird daher auf die Zeitrdume auBlerhalb der
weiterhin am Vertragsarztsitz durchzufiihrenden Mindestsprechstundenzeiten und offenen Sprechstundenzeiten
begrenzt. Unabhéngig von dem Ort, an dem Videosprechstunden durchgefiihrt werden, sind die rechtlichen Vo-
raussetzungen zur Erbringung von Videosprechstunden, die sich etwa aus dem Berufsrecht, dem Vergiitungsrecht
oder der Vereinbarung iiber technische Verfahren nach § 365 SGB V ergeben, einzuhalten.

Zu Artikel 7 (Anderung der Zulassungsverordnung fiir Vertragszahnirzte)

Zahnirztlichen Leistungen fiir Patientinnen und Patienten, die einem Pflegegrad nach SGB XI zugeordnet oder
in der Eingliederungshilfe nach dem SGB IX leistungsberechtigt sind sowie im Rahmen eines Vertrages nach
§ 119b zur zahnirztlichen Behandlung in stationiren Pflegeeinrichtungen erbracht werden, konnen nach § 87 Ab-
satz 2k auch als Videosprechstunden erbracht werden. Um auch den Zahnérztinnen und Zahnérzten eine flexiblere
Tatigkeit zu ermoglichen, kdnnen diese Videosprechstunden zukiinftig auch auBlerhalb des Vertragsarztsitzes er-
bracht werden. Unabhéngig von dem Ort, an dem Videosprechstunden durchgefiihrt werden, sind die rechtlichen
Voraussetzungen zur Erbringung von Videosprechstunden, die sich etwa aus dem Berufsrecht, dem Vergiitungs-
recht oder der Vereinbarung iiber technische Verfahren nach § 366 SGB V ergeben, einzuhalten.

Zu Artikel 8 (Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverordnung )
Es handelt sich um Folgednderungen zu den Anpassungen in § 92a Absatz 3 SGB V.

Zu Artikel 9 (Inkrafttreten)
Nach Absatz 1 tritt dieses Gesetz vorbehaltlich der Absétze 2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
Zu Absatz 2

Das zeitlich gestufte Inkrafttreten einiger Regelungen, die der effektiven Realisierung der gesetzlichen Aufgabe
des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen geméll § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 die-
nen, wurde vor dem Hintergrund eines in der Praxis ebenfalls zu erwartenden gestuften Prozess der Operationa-
lisierung der Reglungen des § 385 ff. durch das Kompetenzzentrum gewéhlt. Das Inkrafttreten der Regelungen in
§ 27a des Siebten Buches Sozialgesetzbuch erst im Jahr 2025 gibt der gesetzlichen Unfallversicherung ausrei-
chend Zeit, die notwendigen Vorbereitungen zu treffen.

Absatz 3 regelt, dass die Regelungen, die den Zugriff auf die widerspruchsbasierte elektronische Patientenakte,
die damit verbunden Zugriffsvoraussetzungen der insoweit zugriffsberechtigten Leistungserbringer, die Betroffe-
nenrechte der Versicherten sowie die Migration der auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten,
wie der elektronische Medikationsplan oder auch die personlichen Erklarungen des Versicherten, in die elektro-
nische Patientenakte beinhalten, erst ab dem Einfiihrungsdatum der widerspruchsbasierten elektronischen Patien-
tenakte am 15. Januar 2025 in Kraft treten.
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Dariiber hinaus wird mit Absatz 3 auch geregelt, dass die Aufhebung von § 343 Absatz 1 und 2, die die Informa-
tionspflichten der Krankenkassen unter Geltung des bisherigen rein einwilligungsbasierten Regimes der elektro-
nischen Patientenakte regeln, an dem Datum erfolgt, ab dem die elektronische Patientenakte gemif3 § 342 Ab-
satz 1 Satz 2 zur Verfiigung gestellt wird.
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Anlage 2

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

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des
Gesundheitswesens (NKR-Nr. 6809)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf mit folgendem Ergebnis geprift:

| Zusammenfassung

Birgerinnen und Blrger

Jahrlicher Zeitaufwand:
Einmaliger Zeitaufwand:

Jahrliche Sachkosten:

rund 105.000 Stunden
rund 7,3 Mio. Stunden
rund 70 000 Euro

Wirtschaft

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

davon aus Biirokratiekosten:

Einmaliger Erflllungsaufwand:

davon aus Blirokratiekosten:

80.000 Euro
ab dem Jahr 2024
80.000 Euro

rund 295 Mio. Euro
pro Jahr in den ersten 2 bis 3 Jahren
nach Inkrafttreten

rund 295 Mio. Euro

Verwaltung

Sozialversicherung

Jahrlicher Erfullungsaufwand:

Einmaliger Erfillungsaufwand:

rund 1,1 Mio. Euro
rund 15 Mio. Euro

‘One in one out’-Regel

Im Sinne der ,One in one out-Regel der Bundesregie-
rung stellt der jahrliche Erflllungsaufwand der Wirt-
schaft in diesem Regelungsvorhaben ein ,In““ von
80.000 Euro dar.

Digitaltauglichkeit (Digitalcheck)

Das Ressort hat die Mdglichkeiten zum digitalen Voll-
zug der Neuregelung (Digitaltauglichkeit) geprift. Der
NKR begriilt, dass das BMG eine Visualisierung zur
Opt-Out-basierten elektronischen Patientenakte vorge-
legt hat.

Evaluierung

Ziele:

Kriterien/Indikatoren:

Die Neuregelung wird flinf Jahre nach Inkrafttreten eva-
luiert.

e Verbesserung der Behandlungsqualitat in der Re-
gelversorgung

e Verbesserung von Wissensstand und Kommunika-
tion zu Versichertendaten unter den beteiligten
Leistungserbringern

e Etablierung des E-Rezeptes als Standard in der
Arzneimittelversorgung

e Verbreitungsgrad der elektronischen Patientenakte
(ePA)/ Auswertung des Nutzungsgrades

e Bewahrung der ePA im Praxisalltag
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Datengrundlage: | ¢ Anzahl der ePA, die die Gesellschaft fir Telematik
erhebt

e Nutzerbefragungen von Versicherten, arztlichen
und nichtarztlichen Leistungserbringern sowie
Krankenkassen und der gesetzlichen Unfallversi-
cherung sowie Expertinnen und Experten aus den
Verbdnden und der Gesellschaft fur Telematik

Nutzen des Vorhabens Das Ressort hat den Nutzen des Vorhabens im Vorblatt
des Regelungsentwurfs wie folgt beschrieben:

Ausschopfung des Potentials der digitalen Transforma-
tion des Gesundheitswesens und der Pflege fiir eine ef-
fizientere, qualitativ hochwertige und patienten-
zentrierte gesundheitliche und pflegerische Versor-

gung.

Aufgrund des Umfangs des Regelungsvorhabens und der kurzen Fristsetzung des Ressorts
war dem NKR eine angemessene Prifung der Regelungsfolgen nur eingeschrankt moglich.

Nach dem Ergebnis dieser Prufung ist die Darstellung der Regelungsfolgen nachvollziehbar
und methodengerecht. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen sei-
nes gesetzlichen Auftrags keine Einwande. Er begrif3t, dass das BMG eine Visualisierung
zur Ausgestaltung der widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte (,Opt-out‘-ePA)
vorgelegt hat.

Il Regelungsvorhaben
Das Regelungsvorhaben hat insbesondere zum Ziel,

o die elektronische Patientenakte (ePA) durch Umstellung auf eine Widerspruchslésung
(,Opt-out”) flachendeckend in die Versorgung zu integrieren,

. das E-Rezept weiterzuentwickeln und verbindlich einzuflihren,

o digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) besser fur die Versorgung nutzbar zu ma-
chen,

. Videosprechstunden und Telekonsilien qualitatsorientiert weiterzuentwickeln,

o digitale Versorgungsprozesse in strukturierten Behandlungsprogrammen zu ermdgli-
chen,

. die Interoperabilitét zu verbessern.
1l Bewertung

.1 Erflllungsaufwand

Das Regelungsvorhaben fiihrt zu Erfillungsaufwand bei Biirgerinnen und Birgern, der Wirt-
schaft und bei der Verwaltung.

Birgerinnen und Blrger

Antrag eines Versicherten bei der Ombudsstelle seiner gesetzlichen Krankenkasse auf Ein-
sichtnahme in die Protokolldaten seiner elektronischen Patientenakte

Das Regelungsvorhaben schafft die Verpflichtung der bei den Krankenkassen eingerichteten
Ombudsstellen, Versicherten die Protokolldaten der ePA zur Verfligung zu stellen. Zudem
sollen auch Versicherte Einsicht in die Protokolldaten zu ihrer ePA erhalten, die tUber keine
passenden Endgerate und keinen Internetzugang verfugen. Hierflr ist ein Antrag bei der Om-
budsstelle ihrer Krankenkasse zu stellen.

Das Ressort geht methodengerecht und nachvollziehbar von 3.500.000 Versicherten aus, die
keinen Online-Zugriff auf ihre ePA haben. Das Ressort nimmt an, dass 2 Prozent, also 70.000
Personen, einmal im Jahr einen Antrag bei der Ombudsstelle ihrer Krankenkasse stellen, um
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die Protokolldaten ihrer ePA in schriftlicher Form zu erhalten. Das Ressort geht somit schat-
zungsweise von 70.000 Antragen aus, die jeweils einen Zeitaufwand von 4 Minuten und ins-
gesamt rund 4.700 Stunden jahrlichen Zeitaufwand und Portokosten von insgesamt 70.000
Euro verursachen (1 Euro pro Antrag).

Widerspruch gegen die ePA — Einfliihrung der sog. Opt-out-Anwendung

Das Ressort geht von 73 Mio. Versicherten aus und schatzt, dass maximal 20 Prozent (= 14,6
Mio.) der Versicherten der ePA widersprechen werden. Bei einem methodengerecht und
nachvollziehbar veranschlagten Zeitaufwand von 30 Minuten fiir einen Widerspruch fallt ein-
maliger Zeitaufwand von 7.300.000 Stunden an.

Bei 1,5 Mio. neuen Versicherten pro Jahr schatzt das Ressort ebenfalls, dass 20 Prozent der
ePA widersprechen werden. Bei einem Zeitansatz von 20 Minuten pro Widerspruch, wobei
das Res-sort nachvollziehbar Vorkenntnisse unterstellt, entsteht zusatzlicher jahrlicher Zeit-
aufwand von 100.000 Stunden.

Wirtschaft
Einmalig

Die grofite Belastung fir die Wirtschaft ergibt sich aus der flachendeckenden Einflihrung der
ePA. Zukinftig haben die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringer Daten der versicherten Person, die als sog. Informationsobjekte (z. B. Medikations-
plan, Impfpass) in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kénnen, in die elekt-
ronische Patientenakte zu tGbermitteln und dort zu speichern, soweit die versicherte Person
nicht widerspricht.

Fir die Wirtschaft ergibt sich einmaliger Aufwand in Hohe von rund 295 Mio. Euro pro Jahr in
den ersten Jahren nach Inkrafttreten, vor allem hervorgerufen durch die Beflillung der elekt-
ronischen Patientenakte durch die teilnehmenden Leistungserbringer.

Befilllung der elektronischen Patientenakte (ePA) durch Leistungserbringer (Informations-
pflicht)

Das Ressort schatzt 300 Mio. Behandlungsfalle pro Jahr und geht von 58,4 Mio. Versicherten
aus, die einer ePA-Nutzung nicht widersprechen werden (s.o. ,Widerspruch gegen die ePA®).
Daraus ergeben sich rund 5 Behandlungsfalle je versicherte Person, die in deren ePA zu
dokumentieren sind (300 Mio. Behandlungsfalle/ 58,4 Mio. Versicherte).

Davon abzuziehen sind die bereits existierenden rund 733.500 ePA. Das Ressort schatzt un-
ter der Annahme von funf in einer ePA dokumentierten Behandlungsfallen, dass insgesamt
rund 3,7 Mio. Behandlungsfalle bereits in den vorhandenen ePA dokumentiert werden muss-
ten (733.500 x 5) und dies zukinftig weiterhin geschieht.

Im Saldo verbleiben rund 296,3 Mio. jahrliche Behandlungsfalle. Das Ressort rechnet mit ei-
nem Zeitaufwand fur die Befiillung der ePA von einer Minute pro Behandlungsfall. Diese Auf-
gaben werden von medizinischem Personal mit hohem Qualifikationsniveau ausgefuhrt (z. B.
Arztinnen und Arzte). Hier sind Lohnkosten in Héhe von 59,10 Euro pro Stunde anzusetzen.
Somit ergeben sich fiir die Dokumentation in der ePA Personalkosten in Héhe von 0,99 Euro
je Behandlungsfall. Bei jahrlich 296,3 Mio. zukilinftig in der ePA zu dokumentierenden Be-
handlungsfallen betragt der Erflllungsaufwand in Form von Burokratiekosten nach Angaben
des Ressorts rund 292 Mio. Euro pro Jahr.

Das Ressort geht jedoch nachvollziehbar davon aus, dass der prognostizierte Aufwand durch
die zunehmende Digitalisierung der Prozesse bei den Leistungserbringern nur in den ersten
zwei bis drei Jahren nach Inkrafttreten des Regelungsvorhabens entsteht. Das Ressort geht
davon aus, dass der Erfullungsaufwand langfristig durch die Erleichterungen im Zusammen-
hang mit der Nutzung der Patientenakte aufgewogen wird. Deshalb handelt es sich hierbei
methodisch nicht um jahrlichen Erfillungsaufwand, der von der One in, one out-Regel erfasst
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ware und kompensiert werden musste, sondern um einmaligen Erfillungsaufwand, der um-
stellungsbedingt Gber zwei bis drei Jahre andauert.

Befillung der elektronischen Patientenakte (ePA) durch Leistungserbringer bei Behandlun-
gen im Rahmen der gesetzlichen Unfallversicherung (Informationspflicht)

Leistungserbringer, die fir die gesetzliche Unfallversicherung Behandlungen durchfiihren,
werden zukunftig verpflichtet, Angaben in der elektronischen Patientenakte (ePA) zu hinter-
legen, soweit die versicherte Person nicht widersprochen hat.

Das Ressort geht von jahrlich rund 3,5 Mio. Behandlungsfallen aus und rechnet mit einem
Zeitaufwand von einer Minute pro Fall. Bei Lohnkosten von 59,10 Euro fir medizinisches
Personal mit hohem Qualifikationsniveau ergibt sich Erflllungsaufwand in H6he von rund 3,4
Mio. Euro pro Jahr.

Laut Prognose des Ressorts fallt auch dieser Erflllungsaufwand nur in den ersten zwei bis
drei Jahren nach Inkrafttreten des Regelungsvorhabens an und entfallt langfristig. Auch hier-
bei handelt es sich daher aus den oben dargestellten Griinden um einmaligen Erfillungsauf-
wand.

Informationen Uber elektronische Verordnungen

Seit dem 1. Januar 2022 sind Arzte und Zahnérzte verpflichtet, Verordnungen von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln elektronisch auszustellen und fiir die Ubermittlung der Verord-
nungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln die Telematikinfrastruktur zu nutzen.

Das Regelungsvorhaben verpflichtet die Kassenarztliche Bundesvereinigung (KBV) und die
Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung (KZBV), die Arzte und Zahnarzte Uber die elektroni-
schen Verordnungen sowie die hierfur erforderlichen Dienste und Komponenten zu informie-
ren.

Der KBV entsteht nach Angaben des Ressorts einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von
1 Mio. Euro. Der KZBV entsteht einmaliger Erfillungsaufwand von 500.000 Euro.

Jéahrlich

Informationen Uber elektronische Verordnungen

Fir die quartalsweisen Berichte (iber den Anteil der Zahl der elektronischen Verordnungen
an der Zahl aller vertragsarztlichen, beziehungsweise vertragszahnarztlichen Verordnungen
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, entstehen der KBV und der KZBV jeweils jahrli-
che Birokratiekosten in Héhe von 20.000 Euro ab dem Jahr 2024.

Vergltungskirzungen im Zusammenhang mit der ePA

Far Informationen zu Vergutungskirzungen im Zusammenhang mit der ePA entstehen der
KBV und der KZBV jeweils jahrliche Blrokratiekosten in Hohe von 20.000 Euro ab dem Jahr
2024.

Insgesamt verursacht das Regelungsvorhaben nach Angaben des Ressorts 80.000 Euro jahr-
liche Blrokratiekosten fiir die Wirtschaft.

Verwaltung

Fir die Verwaltung andert sich der jahrliche Erfillungsaufwand um rund 1,1 Mio. Euro. Der
einmalige Erfullungsaufwand betragt rund 15 Mio. Euro. Er entsteht grof3tenteils durch Kom-
pensationszahlungen an psychotherapeutische Praxen. Diese gehoren der Vertragsarztver-
sorgung an und sind zukiinftig verpflichtet, KIM-Datenaustauschsysteme (,Kommunikation im
Medizinwesen®) zum Empfang des elektronischen Arztbriefes einzurichten.

Beide Kostenarten entfallen vollstandig auf die Verwaltungsebene Sozialversicherung, der

die hier betroffene Gesetzliche Krankenversicherung und die Gesellschaft fur Telematik zu-
geordnet sind.
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Empfangsbereitschaft elektronische Arztbriefe

Nach Angaben des Ressorts gibt es 31.300 Psychotherapeutinnen und -therapeuten, von
denen rund ein Drittel der Praxen bereits ein KIM-System nutzt (also rund 10.400 der Psy-
chotherapeutinnen und -therapeuten). Die verbleibenden 20.900 Therapeutinnen und Thera-
peuten mussen ein neues System anschaffen und betreiben. Die GKV zahlt den Praxen hier-
fur Pauschalen (rund 11 Euro monatlich fur funf Jahre), so dass der Erfillungsaufwand hier
nicht den Praxen zugeordnet wird, sondern der GKV als Sozialversicherung und Teil der Ver-
waltung. Pro Praxis entstehen der GKV einmalige Sachkosten von 660 Euro (11 Euro x 12
Monate x 5 Jahre). Insgesamt entsteht so einmaliger Aufwand von rund 13,8 Mio. Euro als
Leistung der GKV an alle psychotherapeutischen Praxen, die noch nicht mit einem KIM-Sys-
tem ausgestattet sind.

Die Darstellung des Erfullungsaufwandes ist methodengerecht und nachvollziehbar. Fir die
weiteren Vorgaben, die einmaligen Erflllungsaufwand verursachen, sowie fiir die detaillierte
Darstellung des jahrlichen Erfullungsaufwandes der Verwaltung, wird auf die tabellarische
Darstellung im Regelungsvorhaben verwiesen.

Ill.2 Digitaltauglichkeit

Das Ressort hat einen Digitalcheck durchgefiihrt und eine Visualisierung zur Ausgestaltung
der widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte (Opt-out ePA) erstellt.

3 Die Bediirfnisse der Betroffenen wurden in der Regelung berlicksichtigt.

. Es wurde bei der Erstellung die Perspektive verschiedener Fachexpertinnen und Fach-
experten zu Rate gezogen.

e Es werden die Voraussetzungen fir eine digitale Kommunikation geschaffen.

. Das Vorhaben schafft die Voraussetzungen fir eine Wiederverwendung von Daten und
Standards.

e Die Regelung schafft die Voraussetzungen fur eine Gewahrleistung von Datenschutz
und Informationssicherheit.

e Das Vorhaben enthélt klare Regelungen fir eine digitale Ausfihrung.

. Die Regelung ermdglicht die Automatisierung des Vollzugs.

v Ergebnis
Aufgrund des Umfangs des Regelungsvorhabens und der kurzen Fristsetzung des Ressorts
war dem NKR eine angemessene Prifung der Regelungsfolgen nur eingeschrankt moglich.

Nach dem Ergebnis dieser Prifung ist die Darstellung der Regelungsfolgen nachvollziehbar
und methodengerecht. Der Nationale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines
gesetzlichen Auftrags keine Einwande. Er begruflt, dass das BMG eine Visualisierung zur
Ausgestaltung der widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte (,Opt-out‘-ePA) vor-
gelegt hat.

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1037. Sitzung am 20. Oktober 2023 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf geméal Arti-
kel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe d (§ 139¢ Absatz 10 Satz 4 SGB V)

In Artikel 1 istin § 139¢ Absatz 10 Satz 4 das Wort ,,niedrigeren* durch die Worter ,,anderen angemessenen®
Zu ersetzen.

Begriindung:

Die vorgesehene Wahlmdglichkeit der betroffenen Person zugunsten eines niedrigeren Sicherheitsniveaus
steht nicht im Einklang mit hoherrangigem Recht. Artikel 32 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 for-
dert die Festlegung geeigneter technischer und organisatorischer Maflnahmen, um ein dem Risiko angemes-
senen Sicherheitsniveau zu gewahrleisten. Diese Festlegung hat unter Beriicksichtigung des Stands der Tech-
nik, der Implementierungskosten und der Art, des Umfangs, der Umstdnde und der Zwecke der Verarbeitung
sowie der unterschiedlichen Eintrittswahrscheinlichkeit und Schwere des Risikos fiir die Rechte und Frei-
heiten natiirlicher Personen zu erfolgen. Gesundheitsdaten sind besonders schiitzenswert, vgl. Artikel 9 der
Verordnung (EU) 679/2016. Im Rahmen ihrer Verarbeitung ist daher ein hohes Schutzniveau vorzusehen
(siehe auch § 306 Absatz 3 SGB V). Daher ist ein vergleichsweise niedrigeres Sicherheitsniveau in der Regel
unangemessen. Auch begegnet es mit Blick auf Artikel 25, 32 und Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a und f der
Verordnung (EU) 2016/679 europarechtlichen Bedenken, dass das vom Verantwortlichen vorzusehende Si-
cherheitsniveau zur Disposition der betroffenen Person, die die sicherheitstechnischen Risiken nicht wird
abschétzen konnen, gestellt werden soll. Artikel 23 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679 erlaubt es nicht,
von den Vorgaben der Artikel 25, 32 durch mitgliedstaatliche Regelungen abzuweichen. Die vorgeschlagene
Anderung entspricht inhaltlich § 312 Absatz 6 Satz 3 SGB V.

2. Zu Artikel 1 Nummer 14a — neu — (§ 203b —neu — SGB V)
In Artikel 1 ist nach Nummer 14 folgende Nummer 14a einzufiigen:
,14a. Nach § 203a wird folgender § 203b eingefiigt:
»$ 203b
Meldepflicht bei Bezug von Asylbewerberleistungen

Die Tréager der Asylbewerberleistung erstatten die Meldungen hinsichtlich der nach § 264 Ab-
satz 1 und 2 Betreuten entsprechend §§ 28a bis 28c¢ des Vierten Buches.* ¢

Begriindung:

Aktuell besteht zwischen meldenden Stellen und den gesetzlichen Krankenkassen kein digitales, medien-
bruchfreies Verfahren zur An- oder Abmeldung von Personen, die nach § 264 Absatz 1 bis 7 SGB V betreut
werden. Die Meldungen erfolgen weitgehend papiergebunden und sind zeitintensiv. Eine verzogerte Mel-
dung an die Krankenkasse birgt das Risiko, dass Menschen trotz Anspruch auf gesundheitliche Versorgung
— etwa nach §§ 4, 6 AsylbLG — vertragsérztliche Leistungen aufgrund einer fehlenden elektronischen Ge-
sundheitskarte oder einer Ersatzbescheinigung der betreffenden Krankenkasse nicht oder nur mit erheblichen
zeitlichen Verzdgerungen in Anspruch nehmen konnen.

Eine Riickmeldung seitens der Krankenkassen zur Bestitigung der An- beziechungsweise Abmeldung und
zeitnahen Sperrung der elektronischen Gesundheitskarte fehlt in der Praxis hdufig und fiihrt zur liickenhaften
Dokumentierung.
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Es besteht zwar mit dem KV264-Meldeportal der Informationstechnischen Servicestelle der Gesetzlichen
Krankenversicherung eine Méglichkeit der digitalen Ubermittlung der Meldungen, diese ist aber nicht me-
dienbruchfrei. Es besteht keine Mdglichkeit, diese Daten einzelfallbezogen aus einem Fachverfahren, wie
zum Beispiel OPEN/PROSOZ, iiber das Portal in die Systeme der gesetzlichen Krankenversicherung zu
importieren, was der einfachste Weg fiir die Kommunen wére. Die Triager der Asylbewerberleistungen und
Sozialhilfe miissen die Daten somit doppelt eingeben. Aufgrund dieser Doppelerfassung waren Stidte und
Kommunen teilweise zuriickhaltend in der Nutzung des Meldeportals KV264.

Die Meldungen der nach § 5 Absatz 1 Nummer 2 und Nummer 2a SGB V pflichtversicherten Personen er-
folgen gemadl3 § 203a SGB V durch die Agentur fiir Arbeit beziehungsweise die zugelassenen kommunalen
Tréager elektronisch und automatisiert im Elektronischen Datenaustausch in der gesetzlichen Krankenversi-
cherung (GKV-Datenaustausch) entsprechend §§ 28a bis 28c SGB 1V.

Die bereits bestehende Schnittstelle soll auch fiir die Trager der Asylbewerberleistungen und Sozialhilfe
geoffnet werden, so dass medienbruchfrei mit tagaktuellen Quelldaten aus dem Fachverfahren gearbeitet
werden kann.

Der beschriebene Medienbruch stellt einen fiir beide Seiten arbeitsreichen und fehleranfilligen Teil des Pro-
zesses dar, so dass sich eine § 203a SGB V vergleichbare Regelung anbietet. Eine Digitalisierung und Au-
tomatisierung der Kommunikation mit den gesetzlichen Krankenkassen auch in diesem Bereich voranzutrei-
ben setzt die Schaffung einer Rechtsgrundlage voraus. Systematisch passt hierfiir die Einfiigung eines § 203b
SGB V, im Rahmen des vorliegenden Gesetzentwurfs.

Eine gesetzliche Normierung des Meldewesens gemil} § 264 Absatz 1 und 2 SGB V wurde bereits ange-
strebt. Die Bundesregierung hatte im September 2022 den Vorschlag jedoch abgelehnt, mit der Begriindung,
dass nicht geniigend Zeit fiir eine Priifung der Umsetzung gegeben wire.

Ein entsprechender Beschluss wurde durch den Bundesrat im Rahmen der Stellungnahme zum GKV-Stabi-
lisierungsgesetz bereits am 16. September 2022 gefasst (siche BR-Drucksache 366/22 (Beschluss)).

3. Zu Artikel 1 Nummer 14a — neu — (§ 209 Absatz 4 Satz 2 SGB V)
In Artikel 1 ist nach der Nummer 14 folgende Nummer 14a einzufiigen:

,14a. In § 209 Absatz 4 Satz 2 wird nach der Angabe ,,64 Abs. 3* ein Komma und die Angabe ,,§ 64a“
eingefiigt.

Begriindung:

Es handelt sich um eine notwendige klarstellende Folgednderung zum neuen § 64a SGB IV, der mit dem
Gesetz zur Stirkung der Aus- und Weiterbildungsforderung vom 17. Juli 2023 zum 21. Juli 2023 in Kraft
getreten ist. Den Organen der Sozialversicherungstriger wurde damit die Moglichkeit zur Durchfithrung
hybrider und digitaler Sitzungen eingerdumt. Gleichzeitig wurden mit dem Gesetz zur Stirkung der Aus-
und Weiterbildungsforderung Folgednderungen fiir die Organe des Spitzenverbandes Bund der Krankenkas-
sen, der Medizinischen Dienste und des Medizinischen Dienstes Bund vorgenommen (§ 217b Absatz 1
Satz3 SGB V und § 279 Absatz 8 SGB V beziehungsweise liber den Verweis in § 282 Absatz 2 Satz 7
SGB V).

Eine entsprechende Folgednderung fiir die Verwaltungsrite der Landesverbénde der gesetzlichen Kranken-
versicherung ist in § 209 Absatz 4 Satz 2 SGB V vom Gesetzgeber bislang nicht vorgenommen worden,
sodass eine Regelungsliicke besteht.

Den Verwaltungsriten der Landesverbdnde der gesetzlichen Krankenversicherung, die in der sozialen
Selbstverwaltung der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung wesentliche Aufgaben erfiillen, wird
durch den Verweis die gleiche Moglichkeit zur Durchfithrung hybrider und digitaler Sitzungen mit Abstim-
mung und Wahlen eingerdumt wie den Organen der Sozialversicherungstridger nach den Vorschriften im
SGB IV und SGB V. Das verbessert die Handlungs- und Funktionsfdhigkeit der Verwaltungsréte der Lan-
desverbénde, liefert einen Beitrag zur Entbiirokratisierung und erleichtert die Durchfiihrung der Sitzungen
sowie die Teilnahme von Organmitgliedern — auch im Hinblick auf die Vereinbarkeit von Familie und Beruf.
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4.  Zu Artikel 1 Nummer 31 (§ 318a Absatz 3 Satz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 31 sind in § 318a Absatz 3 Satz 1 die Worter ,,sowie zur Nutzerfreundlichkeit™ zu
streichen.

Folgednderung:
In Artikel 1 ist nach Nummer 30 folgende Nummer 30a einzufiigen:

,30a. § 318 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Der Beirat hat die Gesellschaft fiir Telematik in fachlichen Belangen und zur Nutzerfreundlichkeit
zu beraten. ¢

Begriindung:

In der Folge der umfangreichen gesetzgeberischen Abkehr von einer Einvernehmensherstellung mit dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) und dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik (BSI) hin zu einer Benehmensherstellung, darf es nicht zu einer unzu-
reichenden datenschutzrechtlichen Betrachtung in der Ausgestaltung digitaler Anwendungen und Prozesse
kommen. Grundsitzlich wird eine Beratung der gematik in Belangen des Datenschutzes und der Datensi-
cherheit daher befiirwortet. Bisher hatten die hohen datenschutzrechtlichen Anforderungen an die Telema-
tikinfrastruktur allerdings oftmals eine mangelhafte Nutzerfreundlichkeit zur Folge, was auch zu einer ge-
ringen Akzeptanz und Inanspruchnahme der TI Anwendungen flihrte. Der BfDI und das BSI bringen in
dieser Hinsicht keine Kompetenz zu Belangen der Nutzerfreundlichkeit mit. Die Nutzerfreundlichkeit ist ein
essentieller Aspekt der Telematikinfrastruktur. Der Bundesrat schldgt daher vor, die Aufgabe der Beratung
in Belangen zur Nutzerfreundlichkeit im Aufgabenspektrum des Beirats der Gesellschaft fiir Telematik nach
§ 317 SGB V, bezichungsweise § 318 SGB V zu verankern.

Begriindung der Folgednderung:

Die im Beirat der Gesellschaft fiir Telematik nach § 317 SGB V vertretenen Institutionen bringen die not-
wendige Kompetenz zur Bewertung und Beratung der Nutzerfreundlichkeit mit. Die Aufgabe der Beratung
in fachlichen Belangen sollte daher um die Nutzerfreundlichkeit erweitert werden.

5.  Zu Artikel 1 Nummer 48 (§ 347 Absatz 2 SGB V)
In Artikel 1 ist in § 347 Absatz 2 das Wort ,,kénnen* durch das Wort ,,miissen* zu ersetzen.

Begriindung:

Eine reine ,,Kann“-Verpflichtung zur Ubermittlung und Speicherung von Laborbefunden, bildgebender Di-
agnostik, et cetera in der elektronischen Patientenakte ist vor dem Hintergrund der Zielsetzung der elektro-
nischen Patientenakte zur Verbesserung der (leistungserbringer- und sektoreniibergreifenden) Versorgung
gerade auch unter den beschrankenden Voraussetzungen des § 347 Absatz 3 SGB V (Daten in der aktuellen
Behandlung durch Leistungsbringer erhoben und elektronisch verarbeitet sowie kein Widerspruch der Pati-
entin beziehungsweise des Patienten) nicht zielfiihrend.

6. Zu Artikel 1 Nummer 66 (§ 362 Uberschrift, Absatz 1,
Absatz 2 Satz 1 und
Absatz 3 SGB V)

Artikel 1 Nummer 66 ist wie folgt zu fassen:
,60. § 362 wird wie folgt gedndert:

a) In der Uberschrift werden die Wérter ,,der Bundespolizei oder durch die Wérter ,, , fiir sonstige
heilflirsorgeberechtigte Beamte oder* ersetzt.

b) In Absatz 1 werden die Worter ,,oder von der Bundeswehr durch die Woérter ,,der Landespoli-
zeien, von der Bundeswehr oder von den Tragern der Freien Heilfiirsorge* und die Worter ,,Poli-
zeivollzugsbeamte der Bundespolizei® durch die Worter ,,Polizeivollzugsbeamte, an sonstige heil-
fiirsorgeberechtigte Beamte* ersetzt.



Drucksache 20/9048 166 — Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

c¢) In Absatz 2 Satz 1 und in Absatz 3 werden jeweils die Worter ,,oder die Bundeswehr durch die
Woérter ,, , die Landespolizeien, die Bundeswehr oder die Trager der Freien Heilflirsorge™ ersetzt.*

Begriindung:
Es wird Bezug genommen auf BR-Drucksache 469/22 (Beschluss) vom 28. Oktober 2022.

Dem Anderungsantrag liegt die Zielsetzung zugrunde, in der Heilfiirsorge — statt der bisherigen Krankenver-
sichertenkarte — die elektronische Gesundheitskarte auch fiir die Heilfiirsorgeberechtigten auszugeben sowie
die elektronische Patientenakte einzufithren. Damit wird auch den Heilfiirsorgeberechtigten die Mdglichkeit
eroffnet, im Rahmen der medizinischen Versorgung Anwendungen der Telematikinfrastruktur in Anspruch
zu nehmen.

Der Bundesrat hatte einen entsprechenden Gesetzentwurf bereits in seiner 1026. Sitzung am 28. Okto-
ber 2022 beschlossen und gemall Artikel 76 Absatz 1 des Grundgesetzes beim Deutschen Bundestag einge-
bracht.

Gemail Stellungnahme vom 2. Dezember 2022 unterstiitzt die Bundesregierung die vorgeschlagene Geset-
zesdanderung. Demnach erscheint die gesetzliche Verankerung der Moglichkeit zur Ausgabe von elektroni-
schen Gesundheitskarten fiir Heilfiirsorgeberechtigte zum einen geboten, damit diese im Rahmen der medi-
zinischen Versorgung Anwendungen der Telematikinfrastruktur in Anspruch nehmen kénnen. Zum anderen
erscheint die Gesetzesdanderung demnach angezeigt, um Mehrkosten der Heilfiirsorge zu vermeiden, die auf-
grund von Softwareakzeptanzproblemen bei der Abrechnung iiber die derzeit genutzte Krankenversiche-
rungskarte in Arztpraxen entstehen.

Im Rahmen des nun von der Bundesregierung vorgelegten Entwurfs eines Gesetzes zur Beschleunigung der
Digitalisierung des Gesundheitswesens und der darin unter Artikel 1 Nummer 66 geplanten Anpassung des
§ 362 SGB V besteht die Mdglichkeit, den Gesetzentwurf des Bundesrates vom 28. Oktober 2022 (BR-
Drucksache 469/22 (Beschluss)) umzusetzen.

7. Zum Gesetzentwurf allgemein

a) Der Bundesrat begriifit grundsitzlich den Grofiteil der vorgesehenen Regelungen zur Anpassung und
teilweisen Neuausrichtung des rechtlichen Rahmens rund um die Telematikinfrastruktur. Insbesondere
der Systemwechsel bei der elektronischen Patientenakte (ePA) hin zur Opt-out-ePA wird den lange
vorbereiteten Durchbruch fiir eine digitale Versorgung bringen. Der Gesetzentwurf kann deutlich posi-
tive Auswirkungen auf den Digitalisierungsgrad des deutschen Gesundheitswesens haben und nachhal-
tig die Grundlage dafiir schaffen, datengestiitzte und evidenzbasierte Versorgung in Medizin und Pflege
in Zukunft zu ermoglichen.

b) Der Bundesrat unterstiitzt konkret den geplanten Systemwechsel bei der ePA von Opt-in zu Opt-out, die
Erweiterung der Funktionalitit des E-Rezepts, die umfangliche Abkehr vom derzeitigen Prozess einer
Einvernehmensherstellung mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik, die Einrichtung eines Kompetenz-
zentrums fiir Interoperabilitét bei der gematik, die Biindelung von bisher eher alleinstehenden TI-An-
wendungen innerhalb der ePA als zentrale Anwendung, die Anpassung der Digitalen Gesundheitsan-
wendungen auf weitere Medizinprodukteklassen und deren Zulassungs- sowie Erstattungsprozess, die
Einfithrung digitalisierter Versorgungsprozesse fiir Versicherte mit Volkskrankheiten sowie die Verste-
tigung und Weiterentwicklung des Innovationsfonds.

¢) Der Bundesrat duert Bedenken, wie die Einfiihrung der Opt-out-basierten ePA fachlich und kommu-
nikativ begleitet werden soll. Der Bundesrat erachtet die im Gesetzentwurf vorgesehenen Mafinahmen
als nicht ausreichend, da die Verlagerung der kommunikativen Verantwortung bei der Einfithrung der
ePA auf eine Akteursgruppe bereits in der Vergangenheit nicht zum erhofften Erfolg fiihrte. Der Bun-
desrat fordert vielmehr eine intensive kommunikative Begleitung durch das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit beziehungsweise die Digitalagentur/gematik, die flankierend zur vorgesehenen Informations-
pflicht der gesetzlichen Krankenversicherungen allgemein, niedrigschwellig und leicht verstdndlich
iiber grundsitzliche Funktionsweise und Sicherheit, Nutzen und Vorteile von Gesundheitsdaten sowie
iiber Gebrauch von Basisfunktionen und analoge Alternativen aufklért. Hier konnte auf die Expertise
der Unabhéngigen Patientenberatung gGmbH oder auch auf die Bundeszentrale fiir gesundheitliche
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d)

g)

h)

)

k)

D

Aufklarung Deutschland zuriickgegriffen und an deren gelungene 6ffentlichkeitswirksamen Kampag-
nen angekniipft werden.

Die Definition von Zugriffsbefugnissen, Datenweitergabe und Datenverwendung in der ePA sind nicht
ausreichend konkret ausgestaltet und sollten konkretisiert werden.

Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollten zudem auch verpflichtende Regelungen fiir die Opt-out
Losung der ePA im Bereich der privaten Krankenversicherungen verankern werden.

Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren auf gesetzlicher Ebene Klarheit dariiber
zu schaffen, ob der Vollstéindigkeit des Medikationsplans Vorrang vor dem informationellen Selbstbe-
stimmungsrecht der Versicherten eingerdumt werden soll. Zum einen sollen Versicherte iiber potenziell
stigmatisierende oder diskriminierende Folgen bei Speicherung und Ubertragung von Gesundheitsdaten
aufgeklart werden, die durch Gebrauch des Widerspruchsrechts vermieden werden kénnen; zum ande-
ren sind solche Folgen durch die Speicherung entsprechender Medikamente im Medikationsplan gege-
ben, da innerhalb einzelner medizinischen Informationsobjekte — wie dem Medikationsplan — generell
keine granulare Widerspruchsmoglichkeit eingerdumt wird.

Die Befiillung der ePA mit Altbefunden durch die gesetzlichen Krankenversicherungen oder durch ei-
nen kassenseitig beauftragten Dienstleister widerspricht dem Grundgedanken der Digitalisierung dia-
metral. Daher fordert der Bundesrat die gesetzliche Verpflichtung zur herstellerseitigen Offnung von
Schnittstellen in den vorhandenen und gegebenenfalls neuen Praxisverwaltungssystemen. Auch sollte
anerkannten Patientenorganisationen die Moglichkeit erdffnet werden, im Rahmen ihrer Wirkungs-
kreise die Befiillung der ePA mit Altbefunden vorzunehmen.

Der Bundesrat spricht sich zudem fiir eine standardméaBige Zugriffsberechtigung von Betriebsirzten auf
die ePA aus, da ansonsten Kommunikation nicht iiber Sektorengrenzen hinweg ermoglicht und Versor-
gung nicht als ganzheitlicher Versorgungsprozess gestaltet werden kann.

Der Bundesrat regt zudem die Zugriffsdauer auf die ePA von Arzten des Offentlichen Gesundheits-
dienstes auf bis zur 30 Tage an, da die medizinischen Unterlagen hédufig im Offentlichen Gesundheits-
dienst als Grundlage fiir Begutachtungen herangezogen werden.

Im Gesetzentwurf ist nicht vorgesehen, dass die im Rahmen der Versorgungsplanung fiir die letzte Le-
bensphase (gemél § 132g SGB V) generierten Daten Eingang in die ePA finden. Aus Sicht des Bun-
desrates ist die Aufnahme der Daten jedoch iliberaus wichtig, damit sichergestellt ist, dass sdmtliche
Akteure iiber die im Rahmen der Versorgungsplanung fiir die letzte Lebensphase erfolgten Feststellun-
gen und Ergebnisse informiert sind und so ihre Mallnahmen zielgenau hierauf ausrichten kénnen. Der
Bundesrat fordert, dass im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Regelung zur Aufhahme dieser Daten
in die ePA durch entsprechende Erweiterung des § 341 Absatz 2 Nummer 10 SGB V erfolgen soll.

Die digitale Transformation wird auf Seiten der Leistungserbringer — in Medizin und Pflege gleicher-
mafen — bereits heute als Zusatzbelastung empfunden. Dies wird durch die vorgesehenen Pflichten der
Leistungserbringer noch verschirft werden. Der Bundesrat fordert daher, im weiteren Gesetzgebungs-
verfahren ein an ein digitales Reifegradmodell gekoppeltes Anreizsystem analog zum Krankenhauszu-
kunftsgesetz in Form eines Pflege- und Praxiszukunftsgesetzes auf den Weg zu bringen.

Der Bundesrat beméngelt, dass die Schaffung von sektoreniibergreifenden Schnittstellen insbesondere
zur Versorgung von Pflegebediirftigen in der Langzeitpflege im Gesetzentwurf nicht erfolgt. Es ist je-
doch essentiell, dass die Umsetzung der Neuregelungen im Gesundheitswesen immerzu und jederzeit
auch mit den entsprechenden Weiterentwicklungen im Bereich der Langzeitpflege eine starke Ver-
schriankung erfolgt.

Der Bundesrat begrii3t grundsétzlich, dass die Digitalen Gesundheitsanwendungen iiber die bisherigen
Medizinprodukteklassen auf weitere Medizinprodukteklassen ausgedehnt werden und der Zulassungs-
sowie der Erstattungsprozess an einen qualitativen Kriterienkatalog ,,zum nutzenstiftenden Einsatz in
der Versorgung® gekoppelt werden soll. Allerdings beméngelt er, dass die Einfithrung einer ver-
pflichtenden Erhebung des ,,Nutzungserfolgs™ als variabler Vergiitungsbestandteil noch unausgereift
ist. Der Bundesrat fordert, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu prizisieren, wie objektiv therapeu-
tische Erfolgskriterien definiert werden kénnen, ohne zu subjektiven ,,Gefallkriterien* zu werden. Da-
bei gibt der Bundesrat zu bedenken, dass auch wissenschaftlich nicht abschlieend geklart ist, welche
Kriterien als nutzenstiftend angesehen werden konnen. Der Verweis im Gesetzentwurf auf prospektive



Drucksache 20/9048 168 — Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

0)

p)

q)

Vergleichsstudien (§ 11a Absatz 1 SGB V) ist zu vage formuliert und ldsst eine Regelungsliicke mit
gravierend negativen Folgen fiir die Herstellung und damit Verbreitung von Digitalen Gesundheitsan-
wendungen offen.

Der Bundesrat begriiit grundsétzlich die Ausweitung telemedizinischer Versorgung, gibt jedoch zu be-
denken, dass der Ausbau der Telemedizin mit klaren Qualititsvorgaben an die telemedizinische Be-
handlung begleitet werden muss. Auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass Beratung und Be-
handlung {iber Kommunikationsmedien drztlich vertretbar ist und die erforderliche arztliche Sorgfalt
insbesondere durch die Art und Weise der Befunderhebung, Beratung, Behandlung sowie Dokumenta-
tion gewahrt wird und der Patient auch iiber die Besonderheiten der ausschlieSlichen Beratung und
Behandlung {iber Kommunikationsmedien aufgeklart wird.

In Deutschland wird das Potenzial der Telemedizin, insbesondere in der psychotherapeutischen Versor-
gung, noch nicht ausreichend genutzt. Der Bundesrat schlégt vor, probatorische Sitzungen im Video-
setting zu ermdglichen, um einen nahtlosen Ubergang in eine videogestiitzte psychotherapeutische Be-
handlung zu ermdglichen, wenn erforderlich. Der Bundesrat schlédgt vor, in Ergénzung zu § 87 Ab-
satz 2a SGB V die Partner der Bundesmantelvertrage aufzufordern, die Nutzung der Videosprechstunde
bei der Psychotherapeutischen Sprechstunde und der psychotherapeutischen Probatorik zu ermogli-
chen.

Der Bundesrat fordert schlieBlich den mdglichst zeitnahen Ubergang der gematik zu einer nationalen
Gesundheitsagentur fiir Digitalisierung in Gesundheit und Pflege. Dies bleibt im Gesetzentwurf bisher
ginzlich ausgespart, gleichzeitig sollen darin kurzfristig neue Strukturen in der gematik geschaffen
werden. Der geplante neue Digitalbeirat aus dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
und dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie weiterer, noch zu
bestimmender Mitglieder lisst offen, in welchem Umfang die dringend erforderlichen medizinischen und
ethischen Perspektiven beriicksichtigt werden konnen. Der Bundesrat empfiehlt daher die klare Benen-
nung von weiteren Mitgliedern im Gesetzestext, wie beispielsweise Patientenvertretung, Arzteschaft,
Ethik und Versorgungsforschung. Aspekte der Nutzerfreundlichkeit und des Design Thinking jedoch ste-
hen dazu in keinem Zusammenhang und sollten statt im geplanten Digitalbeirat im bereits bestehenden
Beirat der gematik diskutiert und zur Umsetzung gebracht werden.

Der Bundesrat sieht einen Interessenkonflikt darin, dass das Bundesministerium fiir Gesundheit evalu-
ieren soll, ob ,,ausgewogene Entscheidungen bei den Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik hin-
sichtlich Datenschutz, Datensicherheit und Nutzerfreundlichkeit der Anwendungen* getroffen wurden,
da es sich bei der gematik zukiinftig um eine nachgeordnete Behorde des Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit handeln soll. Der Bundesrat schldgt stattdessen vor, die Evaluierung durch eine unabhéngige
Institution durchfiihren zu lassen.

Nach Auffassung des Bundesrates ist es wichtig, bei der Weiterentwicklung der Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen, alle relevanten Akteurinnen und Akteure miteinzubeziehen, um eine moglichst grofle
Akzeptanz zu schaffen. Hierbei stellt der Bundesrat fest, dass umfassende und leicht verstindliche In-
formationen von grofler Bedeutung sind. Besonders im vertragsérztlichen Bereich diirfen die neuen
Prozesse nicht zu Mehrarbeit im Praxisalltag fiihren.

Der Bundesrat gibt zu bedenken, dass Versicherte nicht zwangsldufig {iber eine Digitalkompetenz ver-
fiigen und fordert, dies im besonderem MaB3e zu beriicksichtigen.

Der Bundesrat stellt fest, dass die einmaligen und laufenden Mehrkosten fiir die Gesetzliche Kranken-
versicherung erheblich sind. Etwaige Einsparungen lassen sich derzeit noch nicht beziffern. Der Bun-
desrat ist daher der Ansicht, dass diese Mehrausgaben — bis zum Eintritt moglicher Einsparungen —
durch den Bund gegenzufinanzieren sind.

—  Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 65¢ SGB V) Krebsregistrierung

Der Bundesrat hilt es fiir erforderlich, dass eine zusatzliche Schnittstelle zwischen den Landes-
krebsregistern beziehungsweise der Plattform nach § 65¢ und der Kompetenzstelle fiir Interopera-
bilitdt im Gesundheitswesen geschaffen wird. Es scheint sinnvoll, dass die Krebsregister auch
ab 2025 vorrangig fiir die Erstellung der Spezifikationen fiir den onkologischen Basisdatensatz
zustindig sein sollen. In diesem Zusammenhang stellt der Bundesrat fest, dass unklar bleibt, wie
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s)

t)

der iibergeordnete Interoperabilitdtsprozess tatsdchlich ausgestaltet werden kann, wenn die Auf-
gaben unverdndert wahrgenommen werden sollen, aber die Zustdndigkeiten sich verschieben und
bittet daher um Spezifizierung.

—  Zu Artikel 1 Nummer 9 (§ 92a SGB V)

Der Bundesrat duflert Bedenken zur Hohe der Férdersumme aufgrund der finanziellen Lage, der
weiterhin fehlenden Reformen zur langfristigen Sicherstellung der Finanzierung der Gesetzlichen
Krankenversicherung und des bislang unzureichenden Transfers von geforderten Projekten in die
Regelversorgung.

—  Zu Artikel 1 Nummer 11 (§ 129 Absatz 5h SGB V)

Der Bundesrat unterstreicht, dass die Einbindung von Apotheken in telemedizinische Versor-
gungsprozesse — vor allem im ldndlichen Raum — grundsétzlich ein niedrigschwelliger Versor-
gungsansatz sein kann. Der Bundesrat stellt in diesem Zusammenhang fest, dass die Behandlungs-
hoheit weiterhin der versorgenden Arztin beziehungsweise dem versorgenden Arzt obliegt. Zudem
ist der Bundesrat der Auffassung, dass zunéchst in einzelnen Regionen (zum Beispiel in ldndlichen
und/oder strukturschwachen Regionen) erprobt werden sollte, welche Leistungen sich fiir eine der-
artige Versorgungsform eignen. Der Bundesrat hilt es hierbei auch fiir erforderlich zu klaren, wel-
che Aufgaben an das Personal in Apotheken im Rahmen der bestehenden rechtlichen Méglichkei-
ten liberhaupt delegiert werden kdnnen.

—  Zu Artikel 1 Nummer 27 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (§ 311 Absatz 1 Nummer 14 SGB V)

Der Bundesrat ist der Auffassung, durch die Erweiterung des § 311 Absatz 1 Nummer 14 SGB V
eine Moglichkeit fiir die Unfallversicherungstrager zu schaffen, an die Telematikinfrastruktur an-
geschlossen zu werden. Die hierflir mit Artikel 1 Nummer 27 Buchstabe a Doppelbuchstabe dd
neu gestaltete Kostenerstattungspflicht der Unfallversicherungstréger, die im Einvernehmen mit
der Gesellschaft fiir Telematik geregelt wird, ist logische Folge der Nutzbarmachung und akzep-
tabel.

—  Zu Artikel 1 Nummer 50 (§ 350a SGB V)

Der Bundesrat kritisiert den ungerechtfertigt hohen Aufwand, der bei den Krankenkassen mit dem
Einscannen und der Uberfiihrung von Dokumenten in die elektronische Patientenakte entsteht. Der
Bundesrat ist der Ansicht, dass die Anforderungen erhebliche biirokratische Aufwinde verursa-
chen, ohne dass ein echter Versorgungsnutzen absehbar ist. Dariiber hinaus gibt der Bundesrat zu
bedenken, dass der Nutzen von Dokumenten fiir die Therapie beziehungsweise die Behandlung
moglicherweise gering ist, wenn die Dokumente bereits einige Jahre alt sind. Der Bundesrat regt
an zu priifen, ob die Einfithrung eines Stichtages, ab dem alle neuen Befunde/Ergebnisse verbind-
lich in die elektronische Patientenakte {iberfiihrt werden miissen, eingefiihrt werden kann.

—  Zu Artikel 3 (Anderung des SGB VII)

Der Bundesrat kritisiert den neu in den Gesetzentwurf eingefiigten Artikel 3 zur Anderung des
SGB VII insoweit, dass eine Frist fiir die Anbindung an die Telematikinfrastruktur zum 1. Ja-
nuar 2027 geregelt wird. Der Bundesrat fordert daher eine ldngere Frist zu setzen, um die fristge-
rechte Umsetzung realistisch zu ermoglichen.

Der Bundesrat dulert Bedenken zur Ausgestaltung des Widerspruchsrechts zum Opt-out-Verfahren der
elektronischen Patientenakte. Es handelt sich um ein uniibersichtliches Biindel einzelner, unterschied-
licher Widerspruchsmoglichkeiten, die in der Umsetzung zu komplex und nicht ausreichend biirger-
freundlich wiren. Der Bundesrat fordert daher das Widerspruchsrecht niedrigschwelliger zu gestalten.

Der Bundesrat kritisiert, dass keine Regelung aufgenommen worden ist die sicherstellt, dass nur Leis-
tungsanbieter von Cloud Computing-Diensten gew#hlt werden konnen, die keine Durchgriffsrechte
oder Ermittlungsanfragen von Drittstaaten erfiillen miissen. Der Bundesrat bittet zudem zu priifen, ob
grundsitzlich die sich im Gesetzentwurf vorgesehenen Vorgaben hinsichtlich der Nutzung von Cloud
Computing-Diensten auch auf die Unfallkassen, Medizinischen Dienste und Kassen(zahn)arztlichen
Vereinigungen erstrecken konnen.
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Anlage 4

Gegenidullerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duflert sich zur Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

ZuNummer 1  Artikel 1 Nummer 14 Buchstabe d (§ 139¢e Absatz 10 Satz 4 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Mit der Regelung werden insbesondere beim Login nutzerfreundliche Authentifizierungsverfahren tiber
das Smartphone und Biometrie ohne zusétzliche Hardware oder den Einsatz von Karten ermdglicht. Den
Mindestvorgaben des Artikels 32 DSGVO wird dabei entsprochen. Dies ist mit Blick auf die Bedeutung
der Digitalisierung fiir eine zukunftsfihige Versorgung und die Akzeptanz digitaler Gesundheitsanwendun-
gen zwingend erforderlich. Durch die Regelung wird zudem ausgeschlossen, dass digitale Gesundheitsan-
wendungen lediglich durch einen kleinen einstelligen Prozentsatz der Deutschen, die ein Gerét mit zerti-
fiziertem Secure Element besitzen, einfach und komfortabel genutzt werden konnen. Auch bei diesen al-
ternativen Authentifizierungsverfahren soll dabei ein geeignetes Mindestmal} an Sicherheit nicht unter-
schritten werden. Den Versicherten bleibt es wei- terhin freigestellt, auch Authentifizierungsverfahren un-
ter Einsatz der elektronischen Gesundheits- karte und einer PIN regelhaft zu verwenden.

Zu Nummer 2 Artikel 1 Nummer 14a — neu — (§ 203b — neu — SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

§ 264 SGB V berechtigt bzw. verpflichtet die Krankenkassen, auch nicht in der gesetzlichen Krankenver-
sicherung (GKV) versicherten Personen Leistungen zu gewéhren. Allerdings unterscheiden sich diese
Personen von den GKV-Versicherten hinsichtlich der Kostentragung. Wéhrend die GKV- Versicherten
durch Beitrdge die Leistungen finanzieren, ist fiir die nach § 264 SGB V einbezogenen Personen der
Krankenkasse fiir die in Anspruch genommenen Leistungen Ersatz der vollen Aufwendungen fiir den
Einzelfall sowie eines angemessenen Teils ihrer Verwaltungskosten zu leisten.

In der Praxis relevant sind die Anwendungsfille des § 264 Absatz 1 Satz 2 bis 7 SGB V (Empféanger von
Gesundheitsleistungen nach den §§ 4 und 6 des Asylbewerberleistungsgesetzes — AsylbLG) und des § 264
Absatz 2 bis 7 SGB V (Empfanger laufender Hilfe zum Lebensunterhalt oder Hilfe in besonderen Lebens-
lagen nach dem Dritten bis Neunten Kapitel des Zwolften Buches Sozialgesetzbuch, nach dem Teil 2 des
Neunten Buches Sozialgesetzbuch, nach § 2 AsylbLG und nach dem Achten Buch Sozialgesetzbuch, die
nicht krankenversichert sind).

Im erstgenannten Anwendungsfall (§ 264 Absatz 1 Satz 2 bis 7 SGB V) ist Grundlage fiir die Leistungser-
bringung durch die Krankenkasse in der Regel eine zwischen einem Landkreis oder einer kreisfreien Stadt
und der Krankenkasse geschlossene Vereinbarung oder eine zwischen einer Landesregierung oder einer
von ihr beauftragten obersten Landesbehdrde mit den Landesverbidnden der Krankenkassen und den Er-
satzkassen geschlossene Rahmenvereinbarung. Im Rahmen dieser Vereinbarungen kénnen auch Fragen der
Geeignetheit und ZweckméBigkeit von Meldeobliegenheiten und der Ausgestaltung gegebenenfalls erfor-
derlicher Meldeverfahren erdrtert werden.

Im zweitgenannten Anwendungsfall (§ 264 Absatz 2 bis 7 SGB V) ist zu beachten, dass die in § 264 Ab-
satz 2 Satz 1 SGB V genannten Personen zunéchst gemafl § 264 Absatz3 SGB V eine Krankenkasse zu
wihlen haben, die ihre Krankenbehandlung iibernehmen soll. Insoweit erweist sich die geforderte tagesak-
tuelle Importierung der bei den Kommunen vorhandenen Daten in die Systeme der GKV als nicht mit den
rechtlichen Vorgaben vereinbar, da sie entweder der Wahlentscheidung vor- greifen wiirde oder die Daten
mangels abgegebener/verarbeiteter Wahlentscheidung von der adressierten Krankenkasse zuriickzuweisen
waren.

Soweit eine an den Regelungen zur Meldepflicht der Agenturen fiir Arbeit oder zugelassenen kommunalen
Tréger (§ 203a SGB V) orientierte Regelung vorgeschlagen wird, scheint nicht beachtet worden zu sein,
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dass diese Meldepflichten und -verfahren in einem Zusammenhang mit dem jeweiligen Bezug beitrags-
pflichtiger Leistungen der Versicherten (Arbeitslosengeld, Biirgergeld, Unterhaltsgeld) stehen. Im Unter-
schied dazu sind aber die nach § 264 SGB V von den Krankenkassen betreuten Personen gerade keine
Versicherten der Krankenkassen und fiir ihre Sozialleistungen haben die Krankenkassen keine Beitrags-
pflichten und keine Beitragsentrichtung zu priifen und zu gewéhrleisten. Fiir die stattdessen zu administrie-
rende Kostenerstattung ist die Notwendigkeit eines an § 203a SGB V angelehnten elektronischen Melde-
verfahrens nicht ersichtlich.

Zu Nummer 3 Artikel 1 Nummer 14a — neu — (§ 209 Absatz 4 Satz 2 SGB V)

Die Bundesregierung wird die geforderte Erginzung des § 209 Absatz 4 Satz 2 SGB V als weitere notwen-
dige Folgednderung zur Einfiihrung des neuen § 64a des Vierten Buches Sozialgesetzbuch (vgl. Gesetz
zur Starkung der Ausund Weiterbildungsforderung vom 17. Juli 2023, BGBI. 2023 I Nr. 191) umsetzen.
Die Regelung ist mit ersten Folgednderungen im SGB V (vgl. § 217b Absatz 1 Satz 3 SGB V und § 279
Absatz 8 SGB V) am 21. Juli 2023 in Kraft getreten. Die Bestimmungen erweitern auf Grundlage der
Erfahrungen aus der COVID-19-Pandemie dauerhaft die Moglichkeiten von Selbstverwaltungsorganen
der Sozialversicherungstrager sowie bestimmter Selbstverwaltungskorperschaften, hybride und digitale
Sitzungen durchzufiihren, in denen auch Abstimmungen und Wahlen erfolgen kénnen. Den Verwaltungs-
raten der Landesverbinde der gesetzlichen Krankenversicherung sollen durch die Ergdnzung der Verweis-
kette in § 209 Absatz 4 Satz2 SGB V die gleichen Moglichkeiten eingerdumt werden wie den satzungs-
méfBigen Organen der Sozialversicherungstriager, des Spitzenverbands Bund der gesetzlichen Krankenkas-
sen, der Medizinischen Dienste und des Medizinischen Dienstes Bund.

Zu Nummer 4  Artikel 1 Nummer 31 (§ 318a Absatz 3 Satz 1 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Beratung auch zu Belangen der Nutzerfreundlichkeit sollte beim Digitalbeirat verbleiben. Gerade im
Zusammenhang mit der Betrachtung datenschutzrechtlicher Belange spielt die Nutzerfreundlichkeit eine
wichtige Rolle. Dies unterstreicht auch der Bundesrat. Deshalb ist es aus Sicht der Bundesregierung wich-
tig, dass der Digitalbeirat, der die Gesellschaft fiir Telematik zu Belangen des Datenschutzes und der
Datensicherheit beraten soll, dabei auch die Nutzerfreundlichkeit im Blick hat. Damit der Digitalbeirat
eine breite Expertise beziiglich dieser drei Zieldimensionen erhilt, kann die Gesellschafterversammlung
der Gesellschaft fir Telematik, zusétzlich zum Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, weitere Mitglieder in
den Digitalbeirat berufen.

Zu Nummer 5 Artikel 1 Nummer 48 (§ 347 Absatz 2 SGB V)
Die Bundesregierung wird diesen Vorschlag im weiteren Verfahren priifen.

Die benannte Zielsetzung der Verbesserung der leistungserbringerund sektoreniibergreifenden Versorgung
wird in erster Linie dadurch erreicht, dass in der elektronischen Patientenakte strukturierte und weiterzu-
verarbeitende (interoperable) Daten gespeichert werden. Auf diese Weise werden sie behandlungsiibergrei-
fend verfiigbar und nutzbar gemacht. Da mit dem Start der elektronischen Patientenakte nicht samtliche
Gesundheitsdaten in der erforderlichen strukturierten und interoperablen Form zur Verfiigung stehen wer-
den, werden mit dem Digital-Gesetz bestimmte Anwendungsfille, wie etwa der Medikationsprozess, pri-
orisiert. Diese priorisierten Anwendungsfille sind von besonderer Bedeutung in der Versorgung und wer-
den von Beginn an zur Verfiigung stehen. Sie sind von den Leistungserbringern verpflichtend zu befiillen,
soweit dies nicht ohnehin automatisiert geschieht. Der Kranz strukturierter, interoperabler Daten, die ver-
pflichtend gespeichert werden sollen, wird zukiinftig stetig erweitert. Ob es dariiber hinaus im Sinne der
Verbesserung der leistungserbringerund sektoreniibergreifenden Versorgung ist, Daten, die noch nicht
strukturiert und interoperabel verarbeitet werden, von Beginn an verpflichtend in die elektronische Patien-
tenakte zu libermitteln, wird gepriift.
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Zu Nummer 6 Zu Artikel 1 Nummer 66 (§ 362 Uberschrift),

Absatz 1

Absatz 2 Satz] und

Absatz 3 SGB
Die Bundesregierung unterstiitzt die gesetzliche Verankerung der Moglichkeit zur Ausgabe von elektroni-
schen Gesundheitskarten (eGK) an Heilfiirsorgeberechtigte in den Léndern und die Aufnahme der entspre-
chenden Regelungen in § 362 SGB V. Es wird insoweit auf die Anlage 2 der BT-Drs. 20/4902 vom 14. De-
zember 2022 verwiesen. Die Bundesregierung wird eine entsprechende Formulierungshilfe vorlegen.

Zu Nummer 7 (Zum Gesetzentwurf allgemein)
Zu Buchstabe a)

Die Bundesregierung begriifit die positive Haltung des Bundesrates zu einem Grof3teil der vorgesehenen
gesetzlichen Regelungen. Sie sieht gro3e Potenziale darin, durch eine bessere Verfiigbarkeit wichtiger
Gesundheitsdaten, drztliche Diagnose- und Therapieentscheidungen auf eine bessere Datengrundlage zu
stellen und damit die Behandlungsqualitit zu steigern. Daher soll die elektronische Patientenakte (ePA)
zukiinftig flichendeckend verfligbar gemacht werden. Sie soll allen Versicherten durch die Krankenkassen
automatisch zur Verfiigung gestellt und im Behandlungskontext mit relevanten Gesundheitsdaten befiillt
werden — wer das nicht mochte, kann widersprechen.

Zu Buchstabe b)

Die Bundesregierung begriifit ausdriicklich diese positive Einschitzung des Bundesrates und bittet gleich-
zeitig um konstruktive Unterstiitzung des Transformationsprozesses.

Zu Buchstabe c)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag des Bundesrates insoweit zu, dass iiber die Information durch
die Krankenkassen hinaus die Einfithrung der Opt-out-basierten ePA durch weitere Kommunikationsmal-
nahmen unterstiitzt werden sollte.

Der Bundesregierung ist es besonders wichtig, dass die Versicherten transparent und verstindlich iiber die
ePA informiert und aufgeklért werden. Der Entwurf des Digital-Gesetzes sieht insoweit umfassende Infor-
mationspflichten vor. Hierbei unterstiitzen insbesondere die Krankenkassen die Versicherten mit umfang-
reichen Informationen iiber die Nutzungsmoglichkeiten, die Funktionsweise als auch iiber die Wider-
spruchsrechte. Dies soll die Versicherten beféhigen, ihre Betroffenenrechte souveridn und vollumfinglich
ausiiben zu konnen. Die Krankenkassen haben hierbei zu beachten, dass die Informationen zielgruppenge-
recht, barrierefrei und nutzerfreundlich aufbereitet sind. Im Behandlungskontext unterstiitzen die Leis-
tungserbringer die Versicherten bei der Verarbeitung und Ubermittlung medizinischer Informationen in
die ePA.

Auch die Bundesregierung plant im Rahmen ihrer allgemeinen Informations- und Aufkldrungspflichten
umfassend die Biirgerinnen und Biirger iiber das Digital-Gesetz zu informieren. Hierfiir befinden sich
entsprechende begleitende OffentlichkeitsmaBnahmen zur Einfiihrung der Opt-Out- ePA in Abhéngigkeit
vom Umfang entsprechender Haushaltmittel in Planung. Die Bundesregierung wird in diese Planungen
die Anregungen des Bundesrates einbezichen.

Zu Buchstabe d)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Zugriffsbefugnisse sind in den §§ 339 und 352 SGB V-E ausreichend konkret bestimmt. Insbesondere
die zentrale Vorschrift des § 352 SGB V-E wird lediglich mit Blick auf die Umgestaltung der elektroni-
schen Patientenakte zu einer Opt-Out-Anwendung angepasst. Im Ubrigen wird das geltende Recht beibe-
halten. Auch der Kreis der dort genannten Zugriffsberechtigten wird abgesehen von der Aufnahme der
Notfallsanitdter nicht verdndert. Eine Datenweitergabe zu Versorgungszwecken auflerhalb des in § 352
SGB V-E genannten Berechtigtenkreises der Zugriffsbefugten erfolgt im Rahmen der Opt-Out-Regelungen



Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode —173 - Drucksache 20/9048

nicht. Die Verwendung der Daten erfolgt ausschlieBlich im Zusammenhang mit dem Behandlungs- bzw.
Versorgungskontext bzw. im Rahmen der konkreten Behandlung der Versicherten. Die Datenweitergabe
zu Forschungszwecken ist Gegenstand des Entwurfs eines Gesundheitsdatennutzungsgesetzes.

Zu Buchstabe ¢)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Durch die vorgesehene Neuregelung in § 362 Absatz 1 SGB V-E wird sichergestellt, dass auch Unterneh-
men der privaten Krankenversicherung, wenn sie innerhalb der Telematikinfrastruktur ihren Versicherten
eine elektronische Patientenakte anbieten, die gesetzlichen Regelungen zur widerspruchsbasierten Akte
entsprechend einzuhalten haben.

Zu Buchstabe f)
Die Bundesregierung nimmt die Stellungnahme zur Kenntnis und weist auf Folgendes hin:

Die Konzeption der Regelungen zur elektronischen Patientenakte sieht vor, dass den Versicherten grundsitzlich
stets ein Widerspruchsrecht eingerdumt wird. Es liegt in der alleinigen und jederzeitigen Entscheidungsfreiheit des
Versicherten von diesem Widerspruchsrecht Gebrauch zu machen. Insoweit kann weder von einem Vorrang noch
von einem Zuriicktreten des informationellen Selbstbestimmungsrechts der Versicherten gesprochen werden.

Zu Buchstabe g)
Die Bundesregierung wird diesen Vorschlag im weiteren Verfahren priifen.

Arzt- oder Befundberichte aus vorangegangenen Behandlungen kdnnen eine bestehende Relevanz in der
aktuellen Versorgung haben, insbesondere bei chronisch erkrankten oder neuen Patientinnen und Patien-
ten. Mit den Regelungen im Digital-Gesetz sollen Dokumente, die papiergebunden vorliegen, digitalisiert
und in die Patientenakte libermittelt werden. Damit die Dokumente gezielt und aufwandsarm in der Folge
gesucht und genutzt werden, sind diese logisch und nachvollziehbar zu klassifizieren. Hierbei werden ins-
besondere diejenigen Versicherten unterstiitzt, die ihre ePA nicht {iber eine Benutzeroberfldche verwalten.
Arztinnen und Arzte konnen ebenfalls Arzt- oder Befundberichte aus ihren Praxisverwaltungssystemen in
die ePA iibertragen, wenn diese in der aktuellen Behandlung erhoben und elektronisch verarbeitet werden.
Hierfiir konnen die behandelnden Arztinnen und Arzte die Dokumente {iber die heute schon bestehende
Verbindung mittels Telematikinfrastruktur in die ePA {ibermitteln. Inwiefern es weiterer Bemithungen be-
darf, wird im weiteren Verfahren zu iiberpriifen sein.

Zu Buchstabe h)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Kommunikation {iber Sektorengrenzen hinweg ist wichtig und wird unterstiitzt. Gleichwohl kann die
Zugriffsberechtigung von Betriebsérztinnen und Betriebsirzten unverandert nur mit der Einwilligung der
Patientinnen und Patienten erfolgen. Grund dafiir ist, dass Betriebsirztinnen und Betriebsirzte von Be-
schiftigten nicht frei gewéhlt werden kdnnen. Die Zugriffsberechtigung der Betriebsérzte erfolgt daher
nur mit Einwilligung der Patientinnen und Patienten.

Zu Buchstabe 1)
Die Bundesregierung wird den Vorschlag im weiteren Verfahren priifen.

Zu Buchstabe j)

Eine spezielle gesetzliche Regelung der Aufnahme von Daten aus dem Beratungsprozess der Gesundheit-
lichen Versorgungsplanung fiir die letzte Lebensphase nach § 132g SGB V wird derzeit kritisch gesehen
und bedarf einer weiteren Priifung . Fiir solche Daten soll zum jetzigen Zeitpunkt nichts anderes gelten
als fiir Patientenverfiigungen, die eine vergleichbare Zielrichtung haben. Im Rahmen der Leistungen nach
§ 132g SGB V konnen auf freiwilliger Basis Willensbekundungen von Bewohnerinnen und Bewohnern
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von Einrichtungen der Eingliederungshilfe sowie stationérer Pflegeeinrichtungen zur medizinischen und
pflegerischen Versorgung fiir den Fall dokumentiert werden, dass diese selbst ihren Willen nicht mehr
duflern konnen. Die Dokumentation der WillensduB3erung der Bewohnerin oder des Bewohners geben
dem Personal der Einrichtungen und ggf. der oder dem Bevollméchtigten Entscheidungssicherheit in
kritischen Situationen iiber das konkrete Handeln. Unabhéngig von der ePA sind Einrichtungen und Ver-
sorger gehalten, diese Willensbekundungen zu beriicksichtigen. Mittelfristig wird zu priifen sein, inwie-
fern es generell gesetzlicher Regelungen zur Aufnahme von Patientenverfiigungen, Willensbekundungen
und dhnlichen Dokumentationen wie z. B. Dokumentationen im Rahmen einer Versorgung nach § 132g
SGB V in die ePA bedarf.

Zu Buchstabe k)

Das Krankenhauszukunftsgesetz vom 23. Oktober 2020 (BGBI. I S. 2208) war Teil eines Konjunkturpa-
ketes der damaligen Bundesregierung, um die wirtschaftlichen Auswirkungen der COVID-19-Pandemie
zu mildern. Neben einer finanziellen Forderung verschiedener informationstechnischer Systeme sah das
Krankenhauszukunftsgesetz auch eine Reifegradmessung und ein Malussystem fiir die Nicht-Bereitstel-
lung digitaler Dienste ab dem Jahr 2025 vor.

Die Bundesregierung wird den Vorschlag des Bundesrats eines Malussystems analog zum Krankenhaus-
zukunftsgesetz priifen.

Zu Buchstabe 1)

Die Bundesregierung stimmt dem Anliegen des Bundesrates zu, dass Interoperabilitit insbesondere auch
sektoreniibergreifend geschaffen werden muss; hingegen widerspricht die Bundesregierung der Einschit-
zung der Bundesrates, dass dies mit dem Digital-Gesetz nicht adressiert werde. Vielmehr stellt die fortlau-
fende Stirkung der Interoperabilitét von informationstechnischen Systemen, die im Gesundheitswesen und
der Pflege eingesetzt werden, ein wesentliches Anliegen des Digital- Gesetzes dar. Hierbei werden die neu
geschaffenen rechtlichen Rahmenbedingungen — soweit mdglich — jeweils auch fiir den Bereich der Lang-
zeitpflege iibernommen. In diesem Zusammenhang ist vorgesehen, im Wege eines Anderungsantrages im
weiteren parlamentarischen Verfahren eine dem § 386 SGB V-E entsprechende Regelung zum Recht auf
Interoperabilitdt auch in das SGB XI aufzunehmen.

Zu Buchstabe m)

Die Bundesregierung begriifit die Unterstiitzung des Bundesrates bei der qualititsorientierten Weiterent-
wicklung der Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen. Mit den erfolgsabhéngigen Preisbe-
standteilen und der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung sollen Anreize fiir eine qualititsorientierte
und dem Bedarf der Patienten entsprechende Gestaltung der digitalen Gesundheitsanwendungen geschaf-
fen und die Anwendungen, die sich in der Versorgung zum Wohl der Versicherten bewéhren, honoriert
werden.

Das Néhere zu dem Verfahren und den Anforderungen im Rahmen der anwendungsbegleitenden Erfolgs-
messung regelt das Bundesministerium fiir Gesundheit in der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verord-
nung. Dabei wird eine umfassende Beteiligung der Ressorts, der Lénder und der Verbédnde erfolgen. Die
Begriindung des Gesetzentwurfs weist dabei darauf hin, dass geeignete Anhaltspunkte fiir den Nutzungs-
erfolg der digitalen Gesundheitsanwendungen im Sinne der Adhdrenz und der Zufriedenheit der Nutzer
etwa Kennzahlen zur durchschnittlichen Nutzungshiufigkeit, zum durchschnittlichen Verlauf der Nut-
zung oder zu den Abbruchquoten sein konnen. Uberdies kommen Erhebungen zur Nutzerzufriedenheit zur
Ergénzung des dadurch gewonnenen Bildes in Betracht. Eine wichtige Perspektive bietet die Einbeziehung
von Messungen des von den Patienten subjektiv wahrgenommenen Gesundheitszustandes (Patient Re-
ported Outcome Measures, PROMs). Aufgrund des hohen Detaillierungsgrades der zu treffenden Regelun-
gen sollen diese auf dem Verordnungswege getroffen werden.
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Zu Buchstabe n)

Die Bundesregierung stimmt der Bewertung des Bundesrates zu, dass die qualititsorientierte Fortent-
wicklung der Telemedizin einen Beitrag fiir die Versorgung leisten kann. Aus diesem Grund soll die Re-
gelung nach § 87 Absatz 20 SGB V-E die Partner des Bundesmantelvertrags-Arzte verpflichten, Quali-
titsvorgaben fiir die Videosprechstunden und Telekonsilien zu treffen.

Zu Buchstabe o)

Die Bundesregierung wird die Empfehlung des Bundesrates im Hinblick auf die Ermdglichung probatori-
scher Sitzungen im Rahmen der psychotherapeutischen Behandlung weiter priifen. Uberdies wird die
vorgesehene Aufhebung der mengenmafigen Beschrankung von Videosprechstunden auch neue Frei-
rdume flir die Vertragspsychotherapeutinnen und Vertragspsychotherapeuten bei der Fortentwicklung der
Telemedizin schaffen.

Zu Buchstabe p)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die gematik GmbH soll zu einer digitalen Gesundheitsagentur ausgebaut werden, um die digitale Trans-
formation des Gesundheitswesens und der Pflege kiinftig besser voranzubringen. Dies wird Gegenstand
eines gesonderten Gesetzes sein. Wie und in welchem Umfang der Ausbau erfolgt, wird derzeit noch gepriift.
Um die notwendige Flexibilitit zu gewéhrleisten, sollte die Benennung weiterer Mitglieder des Digital-
beirats, zusédtzlich zum Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik oder der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit, durch die Gesellschafterversammlung der
gematik GmbH erfolgen. Weitere Einzelheiten hierzu konnen in der Geschiftsordnung festgelegt werden.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit als Mehrheitsgesellschafter der gematik GmbH wird sich dafiir
einsetzen, dass weitere Mitglieder des Digitalbeirats in der Geschiftsordnung verankert werden.

Zu Buchstabe q)

Die Bundesregierung wird den Vorschlag des Bundesrates im weiteren Verfahren priifen. Es wird jedoch
darauf hingewiesen, dass noch nicht feststeht, welche Rechtsform die Gesellschaft fiir Telematik zukiinftig
haben wird.

Zu Buchstabe 1)

Der Bundesregierung ist es besonders wichtig, dass die Versicherten transparent und versténdlich {iber die
ePA informiert und aufgekléart werden. Der Entwurf des Digital-Gesetzes sieht insoweit umfassende In-
formationspflichten vor. Hierbei unterstiitzen insbesondere die Krankenkassen die Versicherten mit um-
fangreichen Informationen sowohl iiber die Nutzungsmdglichkeiten und die Funktionsweise der elektro-
nischen Patientenakte als auch iiber die Widerspruchsrechte. Die Beflillung der ePA soll fiir die behandeln-
den Leistungserbringer moglichst aufwandsarm sein und sich in die Praxis- und Klinikabldufe integrieren.
Aus diesem Grund liegt ein Fokus auf Anwendungsfillen, bei denen die Befiillung weitgehend automati-
siert, in strukturierter und interoperabler Form erfolgt. Der Mehrwert der ePA zur Steigerung der Behand-
lungsqualitét soll damit moglichst ziigig nutzbar gemacht werden.

Die Bundesregierung nimmt die Stellungnahme zur Digitalkompetenz zur Kenntnis und weist auf Folgen-
des hin: Die Bundesregierung hat diesen wichtigen Aspekt beriicksichtigt und entsprechende Regelungen
vorgesehen, um auch diesen Versicherten eine gleichberechtigte Teilhabe am Mehrwert der ePA zu ermdg-
lichen. Die Nutzung der ePA héngt gerade nicht davon ab, dass diese durch den Versicherten digital, also
iiber eine eigene Benutzeroberfliche, verwaltet wird. Vielmehr ist vorgesehen, dass den Versicherten vor-
behaltlich eines Widerspruchs automatisch eine ePA zur Verfiigung gestellt wird, die sodann in der indi-
viduellen Versorgung und Behandlung durch die daran Beteiligten genutzt werden kann. Ferner wurden im
Digital-Gesetz Regelungen vorgesehen, um auch Versicherten, die ihre ePA nicht digital verwalten, eine
Ausiibung ihrer Betroffenenrechte zu ermdglichen. So erhalten Versicherte beispielsweise nicht nur iiber
eine eigene Benutzeroberfliche Einsicht in ihre Protokolldaten. Sie konnen dies nach § 309 Absatz 4
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SGB V-E ebenfalls bei der Ombudsstelle ihrer Krankenkasse beantragen. Es ist vorgesehen, dass Versi-
cherte ihre Rechte auch situativ ausiiben konnen, indem sie beispielsweise einen Widerspruch erkliren
oder das Loschen von Daten verlangen kdnnen.

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag zur Gegenfinanzierung ab. Mit dem Entwurf des Digital- Ge-
setzes sollen digitale Anwendungen im Versorgungsalltag der gesetzlich Krankenversicherten gestérkt wer-
den. Finanzrelevant sind insbesondere Mafinahmen zur Weiterentwicklung der ePA, die zu einer Steige-
rung der Patientensicherheit und der medizinischen und pflegerischen Versorgungsqualitét der gesetzlich
Krankenversicherten fiihren sollen. Eine Gegenfinanzierung durch den Bund scheint vor diesem Hinter-
grund nicht angezeigt.

—  Zu Artikel 1 Nummer 5 (§ 65¢ SGB V) Krebsregistrierung

Die bisher nach § 65¢ Absatz 1a SGB V mit der Spezifikationserstellung betrauten Akteure werden durch
das Kompetenzzentrum auch ab dem 1. Januar 2025 dem Grunde nach vorrangig mit der Erstellung von
Spezifikationen beziiglich des onkologischen Basisdatensatzes betraut. Ziel des Spezifikationserstellungs-
prozesses ist es, Spezifikationen auf Basis einer einheitlichen Priorisierung in zeitlich passenden Zusam-
menhingen zu entwickeln und Mehrfachspezifikationen zu vermeiden. Ebenso sollen zum Beispiel im
Falle von Ressourcen- und Kapazititsengpassen von mit der Spezifikationserstellung betrauten Akteuren
diese addquat adressiert werden. Das Kompetenzzentrum steht hierfiir in einem engen, kontinuierlichen
Austausch mit den mit der Spezifikationserstellung betrauten Akteuren.

—  Zu Artikel 1 Nummer 9 (§ 92a SGB V)

Die Bundesregierung hélt die Fortschreibung der jéhrlichen Férdersumme von 200 Millionen Euro im
Rahmen des Innovationsfonds vor dem Hintergrund des anhaltend hohen Forschungsbedarfs zur Verbes-
serung der Erkenntnislage fiir die Weiterentwicklung der GKV-Versorgung und zur Erprobung und Eva-
luation innovativer Versorgungsansitze fiir angemessen und notwendig. Um den Transfer von Ergebnis-
sen aus Innovationsfondsprojekten zu stirken, enthilt der Entwurf des Digital-Gesetzes eine Berichts-
und damit Transparenzpflicht der Adressaten von Transferbeschliissen an den Innovationsausschuss und
eine Fortfithrung der Evaluation, die auch den Transfer regelméaBig untersucht und ggf. Empfehlungen zur
Optimierung aufzeigt.

—  Zu Artikel 1 Nummer 11 (§ 129 Absatz 5h SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Im Rahmen von verschiedensten Projekten mit lokaler Reichweite wurden in der Vergangenheit Kon-
zepte zur Zusammenarbeit von nichtérztlichen Leistungserbringern mit Arztinnen und Arzten im Rahmen
der Telemedizin erprobt. Eine entsprechende Zusammenarbeit leistet einen Beitrag, um Ressourcen fiir die
Versorgung effizient zu nutzen, Leistungserbringer zu entlasten und eine flichendeckende Versorgung im
Interesse der Versicherten zu gewihrleisten. Aufbauend auf den Erfahrungen in Projekten ist es zur Siche-
rung der Versorgung vor Ort geboten, flichendeckende Konzepte zur telemedizinischen Versorgung unter
Einbindung nichtarztlicher Leistungserbringer einzurichten.

Um die Inanspruchnahme der telemedizinischen Versorgungsangebote zu heben, die Chancengleichheit im
Bereich der Versorgung zu stidrken und die Potenziale der Telemedizin etwa bei der Entlastung von
Arztpraxen oder bei der Gewihrleistung eines guten Zugangs zur Versorgung auch in strukturschwachen
landlichen Gegenden zu stirken, werden neue und niederschwellige Zuginge zu telemedizinischen Ange-
boten geschaffen. Der Gesetzentwurf stellt es den Apothekerinnen und Apothekern frei, ob sie MaB3inahmen
der assistierten Telemedizin anbieten mochten (vgl. § 129 Absatz 5h Satz 1 SGB V-E: , kénnen®). Die vor-
gesehene Regelung ermoglicht den Institutionen der Selbstverwaltung, die Ausgestaltung der Maflnahmen
der assistierten Telemedizin umfassend in eigener Zustiandigkeit zu regeln. Zu treffen sind dabei auch na-
here Vorgaben fiir die im Rahmen der assistierten Telemedizin vorgesehene Aufgabenverteilung zwischen
den Berufsgruppen. Dabei sind nicht zuletzt die jeweiligen berufsrechtlichen Vorgaben zu beachten.
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—  Zu Artikel 1 Nummer 27 Buchstabe a Doppelbuchstabe cc (§ 311 Absatz 1 Nummer 14 SGB V)

Die Bundesregierung begriifit, dass der Bundesrat den Anschluss der gesetzlichen Unfallversicherung an die
Telematikinfrastruktur positiv beurteilt und die hierzu getroffene Kostenregelung als akzeptabel ansicht.

—  Zu Artikel 1 Nummer 50 (§ 350a SGB V)
Die Bundesregierung wird diesen Vorschlag im weiteren Verfahren priifen.

Arzt- oder Befundberichte aus vorangegangenen Behandlungen kdnnen eine bestehende Relevanz in der aktuellen
Versorgung haben, insbesondere bei chronisch erkrankten oder neuen Patientinnen und Patienten. Mit den Rege-
lungen im Digital-Gesetz sollen Dokumente, die papiergebunden vorliegen, digitalisiert und in die ePA {ibermit-
telt werden. Hierbei werden insbesondere diejenigen Versicherten unterstiitzt, die ihre ePA nicht iiber eine Be-
nutzeroberfliche verwalten.

Das Verfahren soll auf bestehenden Strukturen und Prozessen der Selbstverwaltung aufsetzen. Daher wird
der entstehende Aufwand beschrankt und ist keinesfalls ungerechtfertigt. Um die Wirkungen und den Nut-
zungsumfang zu quantifizieren, soll das Angebot im ersten Nutzungsjahr evaluiert werden. Mit den Rege-
lungen im Digital-Gesetz ist ebenfalls vorgesehen, dass Arztinnen und Arzte aktuelle Arzt- oder Befund-
berichte aus ihren Praxisverwaltungssystemen in die ePA iibertragen kdnnen, wenn diese in der Behandlung
erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Dem konnen die Patientinnen und Patienten widersprechen.
Inwiefern es weiterer Bemiithungen bedarf, wird im weiteren Verfahren zu iiberpriifen sein.

—  Zu Artikel 3 (Anderung des SGB VII) Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Der weit iiberwiegende Teil der Leistungserbringer der gesetzlichen Unfallversicherung erbringt ebenso
Leistungen fiir die gesetzliche Krankenversicherung und ist hieriiber bereits an die Telematikinfrastruktur
angeschlossen. Die in Artikel 3 Nummer 1 Buchstabe b gesetzte Frist betrifft daher nur die Leistungser-
bringer der gesetzlichen Unfallversicherung, die nicht bereits aufgrund der Regelungen des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch angeschlossen sind. Die Frist wurde in Absprache mit dem Spitzenverband der
Unfallversicherungstrager fiir die gewerbliche Wirtschaft und die 6ffentliche Hand, der DGUV, auf den
1. Januar 2027 festgesetzt. Sie wird von der DGUV als realistisch eingeschétzt. Der Zeitpunkt wurde
gewihlt, um Risiken fiir die Patientensicherheit durch Nichtanschluss der Daten der gesetzlichen Unfall-
versicherung moglichst zu minimieren.

Zu Buchstabe s)

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die im Entwurf gefundene Ausgestaltung des Wider-
spruchsrechts den berechtigten Belangen der Versicherten fiir unterschiedliche Fallgestaltungen Rech-
nung tragt, nimmt aber den Hinweis des Bundesrates zum Anlass, im weiteren Verfahren zu priifen, ob
die Regelungen zur Ausiibung des Widerspruchsrechts, auch im Hinblick auf die Mdglichkeiten einer
noch anwenderfreundlicheren Gestaltung, angepasst werden konnen.

Zu Buchstabe t)

Die Bundesregierung weist die Kritik zuriick, dass durch den Regelungsentwurf ein unzureichendes
Schutzniveau bei Cloud-Computing-Anbietern aus Drittstaaten ermoglicht werden wiirde. Nach der Kon-
zeption des § 393 Absatz 2 Nummer 3 SGB V-E darf die Datenverarbeitung in einem Drittstaat nur erfol-
gen, sofern ein Angemessenheitsbeschluss gemiB Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679 vorliegt und
die datenverarbeitende Stelle zusétzlich iiber eine Niederlassung im Inland verfiigt. Hat die EU-Kommis-
sion beschlossen, dass das betreffende Drittland ein angemessenes Schutzniveau bietet, so bietet dieser
Beschluss eine ausreichende Grundlage zur Bewertung des Schutzniveaus auch im Rahmen der vorlie-
genden bundesgesetzlichen Reglung.

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag derzeit ab. Mdgliche Regelungen zu Souverénititsanforderun-
gen sind aktuell auch Gegenstand der Diskussionen zum europdischen Zertifizierungsschema fiir Cloud-
dienste (EUCS). Im Rahmen dieses Gesetzgebungsverfahrens sind daher noch keine diesbeziiglichen Re-
gelungen vorgesehen und es sollen auch keine weiteren Akteure des Gesundheitswesens der Regelung
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nach § 393 SGB V-E zum Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen unterfallen; der Normadressatenkreis be-
schréankt sich auf Leistungserbringer und Krankenkassen sowie ihre jeweiligen Auftragsdatenverarbeiter.
Im Ubrigen gewihrleistet § 80 SGB X fiir Sozialdaten ein ausreichendes Schutzniveau fiir die Nutzung
von Cloud Computing-Diensten im Wege der Auftragsverarbeitung nach Artikel 28 der Verordnung (EU)
2016/679.
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