Deutscher Bundestag
21. Wahlperiode

Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Drucksache 21/8279

30.09.2026

Entwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen

A. Problem und Ziel

Die konsequente und an den Bediirfnissen der Nutzerinnen und Nutzer ausge-
richtete Digitalisierung unseres Gesundheitswesens und der Pflege ist ent-
scheidend, um eine moderne, effiziente und zukunftsfahige Versorgung in
Deutschland sicherzustellen. Durch die schnelle, sichere und vollstéindige Be-
reitstellung medizinischer und pflegerischer Informationen und den Ausbau
digitaler Technologien und Infrastrukturen kann die Versorgung optimiert, die
Patientensicherheit erhdht und somit die Gesundheitsversorgung nachhaltig
verbessert werden.

In den letzten Jahren haben wir in Deutschland grofle Fortschritte bei der Di-
gitalisierung in unserem Gesundheitswesen und der Pflege erlebt. Es wurden
zahlreiche rechtliche und praktische Weichenstellungen vorgenommen, um
die Gesundheitsversorgung unter Nutzung digitaler Dienste und Anwendun-
gen effizienter und patientenzentrierter zu gestalten. Durch die flachende-
ckende Einflihrung der elektronischen Patientenakte (ePA) werden nun Ge-
sundheitsdaten der Versicherten in der Hand der Versicherten zusammenge-
fiihrt. Mit der Einfithrung von Anwendungen wie dem elektronischen Rezept
(E-Rezept) und der elektronischen Meldung der Arbeitsunfahigkeitsdaten von
der Arztpraxis an die Krankenkasse bis zum Arbeitgeber wurden wichtige Vo-
raussetzungen geschaffen, damit die Digitalisierung in der Versorgung ihr vol-
les Potenzial entfalten kann. Durch das Gesetz zur verbesserten Nutzung von
Gesundheitsdaten sind Gesundheitsdaten umfangreicher als zuvor fiir Versor-
gung und Forschung nutzbar. Und auch die Digitalisierungsstrategie fiir das
Gesundheitswesen und die Pflege verdeutlicht die Notwendigkeit, dass Digi-
talisierung optimal in Versorgungsprozesse integriert sein muss.

Dieses hohe Tempo bei der Digitalisierung im Gesundheitswesen und der
Pflege gilt es aufrecht zu erhalten. Denn ausgehend von den bisherigen Erfah-
rungen und Errungenschaften bestehen zahlreiche weitere Moglichkeiten, die
Potenziale digitaler Anwendungen und datengestiitzter Prozesse auszuschop-
fen und auf diese Weise zu einer besseren und kosteneftizienteren Gesund-
heitsversorgung beizutragen. Um diese Potenziale auszuschopfen und die
Kernziele der Digitalisierung im Gesundheitswesen und der Pflege — bessere
Versorgung, mehr Patientensicherheit, Entlastung der Leistungserbringenden
von biirokratischen Aufwidnden — zu erreichen, sollen mit diesem Gesetz Mal3-
nahmen in beinahe allen digitalisierungsrelevanten Bereichen unseres Ge-
sundheitswesens und der Pflege ergriffen werden.
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So ist beispielsweise die Fortentwicklung der Telematikinfrastruktur, der ePA
und der Gesellschaft fiir Telematik (gematik) erforderlich. Die vorhandenen
digitalen Versorgungs-Elemente sollen nutzerfreundlicher weiterentwickelt
werden, in gute Prozesse integriert und mit neuen digitalen Moglichkeiten ver-
kniipft werden. Zudem ist eine Forderung der Interoperabilitit, aber auch Per-
formanz, Stabilitdt und Nutzerfreundlichkeit der informationstechnischen
Systeme der Leistungserbringer notwendig, um medienbruchfreie und damit
auch nutzerfreundliche Prozesse in der Gesundheitsversorgung zu gewahrleis-
ten. Die ePA soll kontinuierlich weiterentwickelt werden, um sie fiir versor-
gungsrelevante Zwecke bestmoglich nutzbar zu machen. Ziel ist dabei die um-
fassende Verwendbarkeit von vorhandenen Daten der ePA sowie die Stirkung
des Wettbewerbs um gute und nutzenstiftende Anwendungen fiir die Versi-
cherten sowie die Forderung von Innovationen innerhalb der ePA. Hierbei
wird eine anwenderfreundliche Nutzbarkeit und Barrierefreiheit fiir besondere
Patientengruppen und Nutzerinnen und Nutzer der ePA beriicksichtigt. Erfor-
derlich ist zudem die Weiterentwicklung der Zugriffsmoglichkeiten auf die
ePA durch Apothekerinnen und Apotheker, um eine umfassende Uberpriifung
der Arzneimitteltherapiesicherheit zu gewihrleisten. Das Gesetz zielt zudem
darauf ab, technische Weichenstellungen fiir das geplante Primirversorgungs-
konzept fiir den ambulanten Bereich vorzunehmen.

Auch Potentiale bei der Sekundirnutzung von Gesundheitsdaten sollen besser
ausgeschopft werden — etwa im Bereich der sektoreniibergreifenden For-
schung, der verbesserten Steuerung unseres Gesundheitswesens und der
Pflege oder der Integration innovativer Technologien. Durch die Weiterent-
wicklung des rechtlichen Rahmens konnen bestehende Hiirden abgebaut und
klare, praxistaugliche Regelungen geschaffen werden, welche die Nutzung
von Gesundheitsdaten nicht nur fiir die medizinische Forschung ermoglichen,
sondern auch dem Ziel dienen, die Versorgung der Patientinnen und Patienten
nachhaltig zu verbessern. Mit diesem Gesetz wird der Weg zu einer vernetzten
und interoperablen Gesundheitsdateninfrastruktur fortgesetzt.

Bei all diesen Regelungen sind die neuen europarechtlichen Anforderungen
der Verordnung (EU) 2025/327 iiber den Europdischen Gesundheitsdaten-
raum (Verordnung (EU) 2025/327) zu beriicksichtigen. Die Verordnung (EU)
2025/327 zielt darauf ab, einen gemeinsamen Rahmen fiir Nutzung und Aus-
tausch elektronischer Gesundheitsdaten in der gesamten EU zu schaffen (Eu-
ropean Health Data Space, im Folgenden ,,EHDS*). Patientinnen und Patien-
ten konnen aufgrund der Verordnung (EU) 2025/327 besser auf ihre personen-
bezogenen elektronischen Gesundheitsdaten zugreifen und diese kontrollieren
(Primérnutzung). Zudem konnen bestimmte Daten fiir Zwecke des offentli-
chen Interesses, der Unterstiitzung gesundheitspolitischer Maflnahmen und
der wissenschaftlichen Forschung weiterverwendet werden (Sekundirnut-
zung). Dieses Gesetz dient der fristgerechten Durchfithrung der Verordnung
(EU) 2025/327 sowohl im Bereich der Primérnutzung als auch im Bereich der
Sekundirnutzung.

Dieses Gesetz hat daher insbesondere zum Ziel:

—  wesentliche technische Voraussetzungen fiir die Vorbereitung eines di-
gital gestiitzten Priméirversorgungssystems zu schaffen,

—  Gesundheitsdaten fiir Versorgung, Forschung und fiir die Verbesserung
unseres Gesundheitssystems nutzbar zu machen,
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— die innovative Nutzung der bei den Kranken- und Pflegekassen vorlie-
genden Daten im Interesse der Versicherten flexibel und rechtssicher
zu stiarken,

— die Verordnung (EU) 2025/327 in Deutschland unbiirokratisch, fristge-
recht und innovationsférdernd durchzufiihren,

— in Deutschland ein européisch anschlussfahiges und vernetztes Gesund-
heitsdatendkosystem aufzubauen,

— den Interoperabilititsprozess im Gesundheitswesen und in der Pflege
stringent und sektoriibergreifend weiterzuentwickeln,

— die ePA fiir versorgungsrelevante Zwecke weiterzuentwickeln, um eine
bestmdgliche und praktikable Nutzung der ePA zu gewéhrleisten,

—  den Wettbewerb um Anwendungen, die fiir Versicherte unterschiedli-
cher Digitalkompetenz und bis ins hohe Alter gut zu bedienen und nutz-
stiftend sind, zu stirken sowie die Forderung von Innovationen inner-
halb der ePA,

— die Betriebsstabilitit der Telematikinfrastruktur zu verbessern, und

— die Digitalisierung der Kommunikation zwischen Leistungserbringen-
den im Gesundheitswesen und in der Pflege weiter voranzutreiben.

B. Lésung

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um die
folgenden wesentlichen Maflnahmen ergénzt.

Stirkung der Primiirnutzung von Gesundheitsdaten und Versorgungsorien-
tierung:

In diesem Gesetz werden die zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327
erforderlichen Anpassungen im nationalen Recht vorgenommen. Im Bereich der
Primérnutzung von Gesundheitsdaten (zu Versorgungszwecken) werden iiber die
kiinftig verpflichtende grenziiberschreitende Infrastruktur MyHealth@EU ab
2029 sukzessive verschiedene Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten zwi-
schen EU-Mitgliedstaaten iibermittelbar sein. Die Aufgaben von Stellen fiir digi-
tale Gesundheit und Marktiiberwachungsbehorden, die die Vorschriften zur Pri-
marnutzung und Systemen fiir elektronische Gesundheitsaufzeichnungen (kurz:
EHR-Systemen) umsetzen, werden geeigneten Stellen innerhalb des deutschen
Gesundheitssystems zugewiesen, wobei insbesondere eine Aufgabenzuweisung
an die Gesellschaft fiir Telematik (gematik) im Fokus steht. Die Rolle der gematik
wird auch im Bereich Interoperabilitit weiterentwickelt. Die Aufgaben des Kom-
petenzzentrums fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen werden erweitert, ins-
besondere im Rahmen des Konformititsbewertungsverfahrens. Durch neu zuge-
wiesene Aufgaben, unter anderem auch durch die Festlegung von qualitativen und
quantitativen Funktionen informationstechnischer Systeme im Gesundheitswe-
sen, wird sichergestellt, dass diese nicht nur auf der technischen, semantischen
und syntaktischen Ebene miteinander kommunizieren kénnen, sondern auch be-
stimmungsgemal in der Praxis von Anwenderinnen und Anwendern nutzbar sind.
Dies vermindert zugleich administrative Aufwénde fiir die Leistungserbringer
und steigert die Qualitdt und Patientenzentrierung der Gesundheitsversorgung
weiter. Sowohl Leistungserbringer als auch Hersteller informationstechnischer
Systeme werden zur weiteren Stirkung und Umsetzung des Rechts auf Interope-
rabilitdt der Patientinnen und Patienten zu mehr Interoperabilitidt verpflichtet. Ers-
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tere miissen gesundheitsbezogene Daten ihrer Patientinnen und Patienten kiinftig
im interoperablen Format vorhalten. Damit korrespondiert die Pflicht fiir Herstel-
ler informationstechnischer Systeme, diese interoperable Datenhaltung in den
Systemen der Leistungserbringer kiinftig auch ermoglichen zu miissen. Die Kas-
sendrztlichen Vereinigungen sollen zudem kiinftig Leistungserbringern eine Di-
gitalberatung zur Digitalisierung der Praxen und zur Kompetenzerweiterung an-
bieten, auch in Bezug auf Cybersicherheit.

Um besondere Patientengruppen sowie Nutzer der ePA zielgruppenspezifischer
zu beraten und zu unterstiitzen (z.B. (ltere) Menschen mit geringen Digitalkom-
petenzen, Menschen mit Behinderungen, Kinder und Jugendliche sowie unter Be-
riicksichtigung geschlechtsspezifischer Bedarfe) werden die Ombudsstellen der
Krankenkassen weitere Rechte erhalten. Hierbei wird zundchst ermoglicht, Ver-
treterregelungen iiber die Ombudsstelle einzurichten, zu verwalten und zu 16-
schen.

Stirkung der Sekundéirnutzung von Gesundheitsdaten fiir Versorgung, For-
schung und Innovation:

Auch fiir den Bereich Sekundirnutzung von Gesundheitsdaten werden die Vor-
gaben der Verordnung (EU) 2025/327 durchgefiihrt. So wird der gesetzliche Rah-
men fiir den Aufbau eines vernetzten, europdisch anschlussfahigen Gesundheits-
datendkosystems geschaffen. Zunichst werden die vorgesehenen Rollen und Auf-
gaben im Datenzugangsverfahren nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327
verteilt. Dabei wird ein dezentrales System mit einer koordinierenden Zugangs-
stelle und weitere dominenspezifische Zugangsstellen vorgesehen. Weiterhin
werden die notwendigen Regelungen zur Ausgestaltung des Widerspruchsverfah-
rens geschaffen und ein Register fiir Betroffenenrechte wird errichtet. Um die
Verkniipfung von Daten und die Umsetzung von Widerspruchsrechten im EHDS-
Sekunddrnutzungsverfahren zu ermoglichen wird eine eindeutige Forschungs-
kennziffer als unique identifier festgelegt.

Die EHDS-Dateninfrastruktur wird nicht als Silo aufgebaut, sondern soll mit wei-
teren Datenrdumen vernetzt werden. Die Forschungskennziffer wird als Instru-
ment fiir die bereichsiibergreifende Verkniipfung mitkonzipiert. Eine Regelung
zur europarechtskonformen Verkniipfung von Gesundheitsdaten mit weiteren Da-
ten ist geplant und soll in zukiinftiger horizontaler Forschungsdatengesetzgebung
verankert werden.

Auch neben dem EHDS-Sekundérnutzungsverfahren wird die Nutzung von Ge-
sundheitsdaten weiter verbessert. So wird insbesondere die Weiternutzung von
Daten der Krankenkassen gestdrkt. Durch eine Rechtsgrundlage fiir die Errich-
tung von Reallaboren kdonnen Krankenkassen zukiinftig innovative Datennutzung
rechtssicher erproben. Die bestehende Vorschrift zur datengestiitzten Erkennung
individueller Gesundheitsrisiken durch Krankenkassen und Pflegekassen wird zu-
dem iiberarbeitet.

Zudem wird auch das Forschungsdatenzentrum (FDZ) Gesundheit beim Bundes-
institut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte weiterentwickelt. Zukiinftig wird
in bestimmten Féllen auch ein Antrag auf Datenzugang beim FDZ erméglicht, bei
dem einzelne Leistungserbringer identifiziert werden. Ein solcher Antrag soll bei-
spielsweise zuldssig sein, wenn er der Kontaktherstellung zwischen Leistungser-
bringern mit dhnlichen Fillen dient, beispielsweise um einen fachlichen Aus-
tausch zwischen Leistungserbringern zu ermdglichen.

Durch die unterschiedslose Verfiigbarmachung von Gesundheitsdaten aller Ge-
schlechter wird der ,,Gender Data Gap* verringert. Die so vorliegenden Daten
ermoglichen geschlechterdifferenziertere Auswertungen, die zur Identifikation
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geschlechterspezifischer Unterschiede in Versorgung, Diagnostik und Therapie
beitragen konnen. So werden bei Forschung und Entwicklung auch die gesund-
heitlichen Bedarfe und Umsténde von Frauen besser beriicksichtigt.

Schaffung von Mehrwerten durch digitale Anwendungen und Versorgungs-
prozesse:

Durch verschiedene Regelungen werden spiirbare Mehrwerte fiir Versicherte so-
wie Entlastungen fiir Leistungserbringer geschaffen. Versicherten sollen nutzer-
freundliche, digitale Wege in die ambulante Versorgung angeboten werden, die
auch die Einflihrung des geplanten Primérversorgungssystems vorbereiten. Ein
wichtiges Instrument ist die E-Uberweisung, die wir noch in dieser Legislaturpe-
riode etablieren wollen. Zudem wollen wir einen digitalen Versorgungseinstieg
schaffen: Versicherte konnen bundesweit iiber die ePA-Benutzeroberfliche (ePA-
App) zu der bundeseinheitlichen, standardisierten Ersteinschitzung durch die
Terminservicestellen der Kassenérztlichen Vereinigungen und anschlieBend ggf.
einer digitalen Terminbuchung weitergeleitet werden und so einen einfachen, di-
gitalen Weg in die ambulante Versorgung nutzen. In weiteren Schritten soll hier
die standardisierte Ersteinschdtzung durch eine umfassendere digitale Bedarfsein-
schitzung zur Einschitzung der Notwendigkeit und Dringlichkeit einer Behand-
lung, sowie zur Zuordnung der Behandlungsbedarfe in die geeignete Versor-
gungsebene, abgelost werden. Die Kassenirztliche Bundesvereinigung und der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhalten den Auftrag, die fiir die digitale
Bedarfseinschétzung erforderlichen Vorgaben und Anforderungen in einer Ver-
einbarung zu treffen; die Kassenérztliche Bundesvereinigung wird iiberdies mit
der Umsetzung und Bereitstellung eines elektronischen Systems fiir eine bundes-
weit einheitliche digitale Bedarfseinschitzung beauftragt. Dariiber hinaus treffen
wir die notwendigen Regulierungen, damit auch die digitale Terminvermittlung
iiber private Anbieter diskriminierungsfrei erfolgt und die Vorgaben von Daten-
schutz und Datensicherheit eingehalten werden.

Zudem sollen die gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir Digitale Gesundheitsan-
wendungen (DiGA) zielgerichtet weiterentwickelt und damit zugleich Biirokratie
abgebaut werden.

Daneben wird auch der Rechtsrahmen fiir die Einfiihrung von nutzenstiftenden
Mehrwert-Anwendungen durch die Krankenkassen in der ePA niedrigschwelliger
ausgestaltet. Zudem werden bereits vorhandene Daten der ePA weiter nutzbar ge-
macht. Als konkrete Mehrwert-Anwendung soll die digitale Impfdokumentation
als Vorstufe des digitalisierten Impfprozesses anhand von Abrechnungsdaten ein-
gefiihrt werden. Durch die Erweiterung der Zugriffsmoglichkeiten fiir Apotheke-
rinnen und Apotheker wird die Arzneimitteltherapiesicherheit in weiteren versor-
gungsrelevanten Szenarien beriicksichtigt. Die bestehenden Regelungen zum E-
Rezept werden an die neuen Anforderungen in der Praxis angepasst, einschlief3-
lich der Umsetzung neuer Rezeptarten. Der Anwendungsbereich fiir die E-Rech-
nung wird erweitert, um auch Direktabrechnung fiir Leistungserbringer zu erfas-
sen und die Nutzung durch die Unfallversicherung zu ermoglichen. Sichere Uber-
mittlungsverfahren im Gesundheitswesen und der Pflege werden durch Konsoli-
dierung und Konkretisierung der Vorgaben weiterentwickelt. So wird die Nut-
zung sicherer Ubermittlungsverfahren erleichtert.

Die Regelungen zu den Anwendungen Kommunikation im Medizinwesen (KIM)
und dem Sofortnachrichtendienst der Telematikinfrastruktur (TI-Messenger - TI-
M) werden gebiindelt, prazisiert und erginzt. Ziel ist eine flichendeckende, in-
teroperable und sichere Kommunikation. Daher werden alle an die TI-angeschlos-
senen Leistungserbringer zukiinftig verpflichtet, KIM fiir die medizinische, pfle-
gerische und administrative Kommunikation zu nutzen.
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Die gematik soll eine stirker steuernde Rolle iibernehmen, um die Betriebsstabi-
litdt der Telematikinfrastruktur zu verbessern. Dazu soll sie Komponenten und
Dienste im unmittelbaren Zusammenhang mit der Telematikinfrastruktur zentral
ausschreiben, biindeln, betreiben oder betreiben lassen sowie betriebliche Pflich-
ten direkt gegeniiber den tatsdchlich verantwortlichen Betreibern durchsetzen
konnen. Zudem erhélt die gematik umfassende Befugnisse zur Abwehr von Ge-
fahren fiir die Betriebsstabilitdt der Telematikinfrastruktur und zur Stérungsbesei-
tigung.

C. Alternativen

Keine. Die Ziele konnen nur durch eine gesetzliche Anpassung erreicht werden.
Andere Alternativen sind weder zielfithrend noch eftektiv. Der Entwurf dient un-
ter anderem der Durchfiithrung der unmittelbar geltenden Verordnung (EU)
2025/327.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
a) Bund

Fiir die Einrichtung einer koordinierenden Datenzugangsstelle, die insbesondere
der Durchfiithrung der Verordnung iiber den Europdischen Gesundheitsdatenraum
dient, beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte entstehen Haus-
haltsausgaben in Hohe von einmalig ca. 11,3 Millionen Euro. Diese Mittel sollen
insbesondere fiir den Aufbau der technischen Infrastruktur eingesetzt werden. Zu-
dem entstehen jéhrliche Kosten von bis zu 2,3 Millionen Euro, die insbesondere
fiir das Personal der koordinierenden Datenzugangsstelle sowie laufende Sach-
kosten bendtigt werden.

Fiir den Ausbau des Forschungsdatenzentrums Gesundheit am BfArM entstehen
zudem einmalige Kosten in Hohe von 0,65 Millionen Euro. Zunehmender Auf-
wand bei den Festlegungen zur semantischen Interoperabilitit fiihrt zu einem jéhr-
lichen Mehraufwand beim BfArM von 0,9 Millionen Euro.

Fiir den Aufbau und Betrieb eines Registers zur Durchfithrung der Betroffenen-
rechte, wie sie in der Verordnung (EU) 2025/327 vorgesehen entstehen dem Bund
zudem einmalige Kosten in H6he von ca. 10 Millionen Euro sowie ab Inbetrieb-
nahme (vsl. 2029) jéhrliche Kosten in Hohe von ca. 5 Millionen Euro. Diese ein-
maligen Kosten fiir den Aufbau der vernetzten Gesundheitsdateninfrastruktur sol-
len mit Mitteln des Sondervermdgens fiir Infrastruktur und Klimaneutralitét
(SVIK) finanziert werden.

Fiir die Einrichtung einer Beschwerdestelle bei der gematik entstehen jéhrliche
Personal-kosten in Hohe von ca. 0,2 Millionen. Euro. Fiir die Finanzierung der
BSI-Aufwendungen als Marktiiberwachungsbehorde fallen bei der gematik Kos-
ten in H6he von ca. 0,1 Millionen Euro an.

Der entstehende jahrliche Mehrbedarf des Bundes an Sach- und Personalausgaben
ist finanziell und (plan-)stellenmiBig im jeweiligen Einzelplan auszugleichen.
Uber die Finanzierung eventueller jihrlicher Mehrbedarfe des Bundes an Sach-
und Personalausgaben, die sich aus der Durchfiihrung des Kapitel IV der Verord-
nung (EU) 2025/327 ergeben, ist bis zum 31. Mérz 2034 auf Grundlage der Eva-
luierung nach § 23 GDNG eine Verstindigung zu erzielen.

b) Lander und Kommunen

Keine.
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¢) Sozialversicherung

Fiir die gesetzliche Krankenversicherung entstehen durch die Leistungsauswei-
tung des Forschungsdatenzentrums Gesundheit Mehrausgaben in Hohe von jéhr-
lich ca. 2,2 Millionen Euro. Demgegeniiber steht eine jahrliche Entlastung in
Hohe von ca. 4 Millionen Euro durch die Streichung der Pauschale fiir den eArzt-
brief.

E. Erfillungsaufwand

Die Anderung des jihrlichen Erfiillungsaufwands von insgesamt ca. 0,17 Millio-
nen Stunden und minus ca. 447 Millionen Euro unterliegt der ,,One in, one out*-
Regel. Davon gehen 0,1 Millionen Stunden und 10.000 Euro auf die Umsetzung
von EU-Recht zuriick.

E.1 Erflllungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger

Biirgerinnen und Biirgern entsteht ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand von ca. 0,17
Millionen Stunden sowie von einmalig ca. 1,3 Millionen Stunden.

E.2 Erfullungsaufwand fiir die Wirtschaft

Mit dem Entwurf gehen erhebliche Einsparungen fiir die Leistungserbringer ein-
her. Durch die Einfiihrung von elektronischen Uberweisungen im ambulanten Be-
reich sind deutliche Effizienzsteigerungen im Versorgungsprozess zu erwarten,
die zu Einsparungen von Zeit- und Sachkosten fiihren. Die jahrlichen Entlastun-
gen bei Leistungserbringern werden auf ca. 445 Millionen Euro geschitzt. Die
Entlastung betrifft gleichzeitig Biirokratiekosten aus Informationspflichten.

Fiir die Erhebung der KVNR wird einmaliger Erfiillungsaufwand in Hohe von ca.
0,3 Millionen Euro fiir die Anpassung von Fachverfahren in der Wirtschaft ge-
schitzt. Fiir die Implementierung des Apothekeninformationssystem wird eben-
falls ein einmaliger Erfiillungsaufwand bei den Leistungserbringern in Héhe von
ca. 0,3 geschitzt.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Durch den Gesetzentwurf entsteht der Verwaltung ein einmaliger zusétzlicher Er-
filllungsaufwand von ca. 0,2 Millionen Euro.

Zudem entsteht der Sozialversicherung Erfiillungsaufwand in Hohe von einmalig
ca. 12,9 Millionen Euro.

Davon fillt fiir die gematik einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von ca.
550.000 Euro an.

Dem gegeniiber steht eine jihrliche Entlastung in Hohe von ca. 3,1 Millionen
Euro fiir die Sozialversicherung.

F. Weitere Kosten

Keine.
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BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND
DER BUNDESKANZLER

Berlin, 30. September 2026

An die

Prasidentin des
Deutschen Bundestages
Frau Julia Kléckner
Platz der Republik 1
11011 Berlin

Sehr geehrte Frau Bundestagsprasidentin,

hiermit Gbersende ich den von der Bundesregierung beschlossenen

Entwurf eines Gesetzes fur Daten und digitale Innovation im

Gesundheitswesen

mit Begriindung und Vorblatt (Anlage 1).

Ich bitte, die Beschlussfassung des Deutschen Bundestages herbeizufiihren.

Federfiihrend ist das Bundesministerium fiir Gesundheit.

Die Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates gemalf § 6 Absatz 1 NKRG ist

als Anlage 2 beigeflgt.

Der Bundesrat hat in seiner 1068. Sitzung am 25. September 2026 gemaf 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 beigeflgten GegenaulRerung dargelegt.

Mit freundlichen GrifRen

Friedrich Merz
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Anlage 1

Entwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen’

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1
Artikel 2
Artikel 3
Artikel 4
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7

Artikel 8

Artikel 9

Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Artikel 16

Inhaltsiibersicht
Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch
Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch
Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Zwecken und zur datenba-
sierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens (Gesundheitsdatennutzungsgesetz — GDNG)

Anderung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes

Anderung des Arzneimittelgesetzes

Anderung des Gendiagnostikgesetzes

Anderung des BSI-Gesetzes

Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte
Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Anderung der Telematikgebiihrenverordnung

AuBerkrafttreten

Inkrafttreten

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 1 des Gesetzes vom 26. Juni 2026 (BGBI. 2026
I Nr. 195) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.  §25b wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

Notifiziert gemal der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informa-

tionsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L
241 vom 17.9.2015, S. 1).
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b)

d)

e)

»(1) Die Kranken- und Pflegekassen konnen zum Gesundheitsschutz eines Versicherten datenge-
stiitzte Auswertungen vornehmen und den Versicherten auf die Ergebnisse dieser Auswertung hinwei-
sen, soweit die Auswertungen den folgenden Zwecken dienen:

1. der Erkennung von seltenen Erkrankungen,
2. der Erkennung von Krebserkrankungen,

3. der Erkennung von schwerwiegenden Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems oder eines hier-
fur erhohten Risikos,

4.  der Erkennung von schwerwiegenden Gesundheitsgefahrdungen, die durch die Arzneimittelthera-
pie entstehen konnen,

5. der Erkennung einer drohenden Pflegebediirftigkeit nach § 14 des Elften Buches,

6. der Erkennung &hnlich schwerwiegender Gesundheitsgefahrdungen, soweit dies aus Sicht der
Kranken- und Pflegekassen im iiberwiegenden Interesse der Versicherten ist, oder

7.  der Erkennung des Vorliegens von Impfindikationen fiir Schutzimpfungen, die von der Stdndigen
Impfkommission nach § 20 Absatz 2 des Infektionsschutzgesetzes empfohlen sind.*

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 1 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,Zusétzlich zu den bei den Kranken- und Pflegekassen vorliegenden personenbezogenen Daten
der Versicherten diirfen die Kranken- und Pflegekassen auch Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte eines Versicherten verarbeiten, soweit diese Daten den Krankenkassen nach § 345 mit
Einwilligung des Versicherten zur Verfligung gestellt werden und soweit diese Daten zu den in
Absatz 1 genannten Zwecken geeignet und erforderlich sind. Die Kranken- und Pflegekassen diir-
fen mit Einwilligung der Versicherten zusétzliche personenbezogene Daten bei ihnen erheben, so-
weit diese Daten zu den in Absatz 1 genannten Zwecken geeignet und erforderlich sind. Nach Satz
3 erhobene Daten sind durch die Krankenkassen in die elektronische Patientenakte zu tibermitteln
und nach § 341 Absatz 2 Nummer 20 zu speichern.*

bb) In dem neuen Satz 7 wird nach der Angabe ,,vorliegenden die Angabe ,,oder der von ihnen nach
Satz 2 verarbeiteten oder nach Satz 3 erhobenen® eingefiigt.

cc) In dem neuen Satz 8 wird die Angabe ,,Satz 4“ durch die Angabe ,,Satz 7* ersetzt.
In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,,, auch 6ffentlich,” durch die Angabe ,,6ffentlich® ersetzt.
Absatz 4 Satz 4 und 5 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,,Die Hinweise nach Satz 1 erfolgen schriftlich, sofern der Versicherte nicht einer Ubermittlung in an-
derer Form zugestimmt hat. Die Kranken- und Pflegekassen diirfen mit den Hinweisen nach Satz 1 auch
Informationen zu individuell geeigneten Versorgungsinnovationen und zu sonstigen individuell geeig-
neten Versorgungsleistungen nach § 68b Absatz 2 Satz 1 zur Verfligung stellen. Die Kranken- und
Pflegekassen haben die Hinweise nach Satz 1 zu Dokumentations- und Transparenzzwecken in die
elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und nach § 341 Absatz 2 Nummer 20 zu speichern.*

Absatz 6 Satz 2 wird gestrichen.

§ 31a wird durch den folgenden § 31a ersetzt:

»$3la
Medikationsplan

(1) Versicherte, die gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel anwenden, haben Anspruch

auf Erstellung eines Medikationsplans durch einen an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden
Arzt. Jeder an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende Arzt hat den Medikationsplan zu aktualisie-
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ren, sobald er die Medikation &ndert oder einen Hinweis durch den Versicherten iiber Anderungen erhilt.
Der Versicherte hat Anspruch auf Aushédndigung eines Papierausdrucks des Medikationsplans durch jeden
an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt. Die an der vertragsérztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzte haben den Versicherten iiber die Anspriiche nach den Sitzen 1 und 3 zu informieren. Das
Nihere zu den Voraussetzungen der Anspriiche nach den Sétzen 1 und 3 vereinbaren die Kassenérztliche
Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen als Bestandteil der Bundesmantelver-
trdge. Die Apotheke hat bei Abgabe eines Arzneimittels den Medikationsplan nach § 346 Absatz 2 zu aktu-
alisieren, soweit erforderlich.

(2) In dem Medikationsplan sind mit Anwendungshinweisen zu dokumentieren
1. alle Arzneimittel, die dem Versicherten verordnet worden sind,
2. Arzneimittel, die der Versicherte ohne Verschreibung anwendet, sowie
3. Hinweise auf Medizinprodukte, soweit sie fiir die Medikation nach den Nummern 1 und 2 relevant sind.

Den besonderen Belangen der blinden und sehbehinderten Patienten ist bei der Erlduterung der Inhalte des
Medikationsplans Rechnung zu tragen.

(3) Hat der Versicherte eine elektronische Patientenakte, ist der Medikationsplan dort nach § 347 Ab-
satz 1 zu speichern. Hat der Versicherte keine elektronische Patientenakte oder hat er nach § 353 Absatz 1
der Verarbeitung der Daten aus dem Medikationsplan in der elektronischen Patientenakte oder nach § 353
Absatz 2 dem Zugriff des Arztes, der den Medikationsplan erstellt oder aktualisiert, auf Daten der elektroni-
schen Patientenakte widersprochen, hat der Arzt den Medikationsplan in dem von ihm genutzten informati-
onstechnischen System zu speichern.

(4) Bei der Angabe von Fertigarzneimitteln sind im Medikationsplan neben der Arzneimittelbezeich-
nung insbesondere auch die Wirkstoffbezeichnung, die Darreichungsform und die Wirkstiarke des Arznei-
mittels anzugeben. Hierfiir sind einheitliche Bezeichnungen zu verwenden, die in der Referenzdatenbank
nach § 31b zur Verfligung gestellt werden.

(5) Inhalt, Struktur und die ndheren Vorgaben zur Erstellung und Aktualisierung des Medikations-
plans und das Verfahren zu seiner Fortschreibung vereinbaren die Kassenirztliche Bundesvereinigung, die
Bundesérztekammer und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mafigebliche
Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen und der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie, im Hinblick auf die technische Ausgestaltung
des Medikationsplans und die Vorgaben zur Speicherung und Nutzung in der elektronischen Patientenakte,
im Einvernehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik. In der Vereinbarung ist ein vom Speicherort unabhén-
giges einheitliches Format des Medikationsplans festzulegen. Den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch kranker und behinderter Menschen auf Bundes-
ebene maBigeblichen Organisationen ist Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(6) Von den Regelungen dieser Vorschrift bleiben regionale Modellvorhaben nach § 63 unberiihrt.*
3. §31b Absatz 3 Satz 4 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patientinnen und Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen auf Bundesebene maligeblichen Organisationen ist Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben.*

4.  § 33a wird wie folgt gedndert:
a) Nach Absatz 1 Satz 5 wird der folgende Satz eingefiigt:

,Der Anspruch nach Satz 1 umfasst auch solche digitalen Gesundheitsanwendungen, die der Ferniiber-
wachung des Gesundheitszustands von Versicherten mithilfe digitaler Technologien dienen.*

b) Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

»(2) Medizinprodukte mit niedriger Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1 sind solche der Risiko-
klasse I oder Ila im Sinne der jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschriften, die als solche
bereits in den Verkehr gebracht sind. Medizinprodukte mit hoherer Risikoklasse nach Absatz 1 Satz 1
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sind solche der Risikoklasse IIb im Sinne der jeweils geltenden medizinprodukterechtlichen Vorschrif-
ten, die als solche bereits in den Verkehr gebracht sind.*

Die Absétze 6 und 7 werden durch die folgenden Absétze 6 und 7 ersetzt:

»(0) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen iibermittelt dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit jahrlich, jeweils zum 1. April eines Kalenderjahres, Daten dazu, wie und in welchem Umfang
den Versicherten Leistungen nach Absatz 1 zu Lasten seiner Mitglieder gewiahrt werden. Der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen bestimmt zu diesem Zweck die von seinen Mitgliedern zu {ibermit-
telnden statistischen Informationen iiber die erstatteten Leistungen sowie Art und Umfang der Uber-
mittlung. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann den Inhalt der zu libermittelnden Daten in der
Rechtsverordnung nach § 139¢ Absatz 9 festlegen.

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

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

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

3. die Anzahl der bei den Krankenkassen gestellten Antrdge 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.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit veroffentlicht die nach Satz 1 iibermittelten Daten im Internet.*

5. § 64e wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 3 Satz 7 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann die in den Sétzen 1 bis 5 genannten Anforderungen
konkretisieren und weitere geeignete Voraussetzungen fiir eine Teilnahme der Leistungserbringer nach
Satz 1 am Modellvorhaben festlegen. Sofern der Spitzenverband Bund der Krankenkassen von den
Empfehlungen nach Satz 6 abweicht, hat er die Abweichung der Deutschen Krankenhausgesellschaft
gegeniiber zu begriinden. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen veroffentlicht die von ihm kon-
kretisierten Anforderungen und festgelegten weiteren geeigneten Voraussetzungen auf seiner Internet-
seite.*

Nach Absatz 4 Satz 5 wird der folgende Satz eingefligt:
,.Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt das Néhere zum Antragsverfahren nach Satz 1 fest.
Absatz 6 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die Nutzung der Daten zu den in Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 und Absatz 11 Satz 3 Nummer 4 ge-
nannten Zwecken bedarf der vorherigen schriftlichen oder elektronischen Einwilligung der Versicher-
ten gegeniiber den Leistungserbringern unter Beachtung datenschutzrechtlicher Vorgaben, insbeson-
dere der Rechte der betroffenen Person nach den Artikeln 12 bis 22 der Verordnung (EU) 2016/679.

In Absatz 9 Satz 7, Absatz 9a Satz 1 und 7 sowie Absatz 9b Satz 1 wird jeweils die Angabe ,,Bildung
und Forschung® durch die Angabe ,,Forschung, Technologie und Raumfahrt* ersetzt.

Absatz 9c wird wie folgt geéndert:
aa) Satz 3 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Nummer 4 wird durch die folgende Nummer 4 ersetzt:

4.  fiir eine in Satz 7 Nummer 1 genannte Fallidentifizierung zu den ihr nach Absatz 10
Satz 3 Nummer 3 iibermittelten Daten eine zufillige Vorgangsnummer zu generie-
ren und diese zusammen mit dem Kontakt des ersuchten Leistungserbringers und
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der Vorhabensnummer {iber einen Datendienst an den ersuchenden Leistungserbrin-
ger zu libermitteln, .

bbb)  In Nummer 5 wird die Angabe ,,den ihr nach Absatz 10 Satz 3 Nummer 2 iibermittelten
Daten” durch die Angabe ,,der ihr nach Absatz 10 Satz 3 Nummer 5 iibermittelten Vorha-
bensnummer* ersetzt.

bb) In Satz 11 wird die Angabe ,,und die jeweils relevanten Pseudonyme* durch die Angabe ,,zusam-
men mit der Vorhabensnummer* ersetzt.

f)  Absatz 10 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 3 Nummer 1 und 2 wird durch die folgenden Nummern 1 bis 5 ersetzt:
»1. der ersuchende Leistungserbringer an einen Datendienst die Anfragekriterien,

2. der in Nummer 1 genannte Datendienst an klinische Datenknoten oder Genomrechenzentren
eine Vorhabensnummer zusammen mit den Anfragekriterien,

3. die in Nummer 2 genannten klinischen Datenknoten oder Genomrechenzentren an die Ver-
trauensstelle die Vorhabensnummer und eine Liste der Pseudonyme zu den Datensétzen, die
sie auf der Grundlage der Anfragekriterien ermittelt haben,

4. der ersuchende Leistungserbringer an den ersuchten Leistungserbringer die Vorhabensnum-
mer und die Vorgangsnummer,

5. der ersuchte Leistungserbringer an die Vertrauensstelle die Vorhabensnummer.*

bb) In Satz 4 wird die Angabe ,,libermittelten relevanten Pseudonyme* durch die Angabe ,,iibermittelte
relevante Vorhabensnummer* ersetzt.

g) Absatz 11a Satz 5 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

»$ 1 Absatz 2 und 3 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend. Der Plattformtriger ist die fiir die
Verpflichtung zur Geheimhaltung nach Satz 4 zusténdige Stelle. Abweichend von § 1 Absatz 2 Satz 1
des Verpflichtungsgesetzes kann die Verpflichtung auch im Wege der zeitgleichen Bild- und Toniiber-
tragung vorgenommen werden.*

h) In Absatz 12 wird die Angabe ,,Bildung und Forschung durch die Angabe ,,Forschung, Technologie
und Raumfahrt* ersetzt.

6. Nach § 73 Absatz 9 werden die folgenden Absétze 9a und 9b eingefligt:

,(9a) Fiir die Ausstellung von elektronischen Uberweisungen diirfen Vertragsirzte ab dem 1. September
2029 nur solche elektronischen Programme nutzen, die die zu Erstellung, Ubermittlung und Abruf elektro-
nischer Uberweisungen notwendigen Funktionen und Informationen enthalten und die von der Kassenérzt-
lichen Bundesvereinigung fiir die vertragsirztliche Versorgung zugelassen sind. Das Néhere ist in den Ver-
trigen nach § 82 Absatz 1 zu vereinbaren.

(9b) Vertragsdrzte diirfen ab dem 1. Januar 2028 fiir die Meldung von Terminen nach § 75 Absatz la
Satz 20 und 21 nur solche informationstechnischen Systeme einsetzen, die bei der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung ab dem 1. Mérz 2027 ein Verfahren zur Bestétigung der Integration der Schnittstelle nach §
370a Absatz 5 erfolgreich durchlaufen haben und von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung fiir die ver-
tragsarztliche Versorgung zugelassen sind. Form und Inhalt des Verfahrens zur Bestdtigung der Integration
der Schnittstelle nach § 370a Absatz 5 einschlieBlich der Qualititsanforderungen fiir eine sachgerechte In-
tegration der Schnittstelle legt die Kassenérztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit den fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbidnden aus dem Bereich der Informations-
technologie im Gesundheitswesen und mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit fest. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung legt dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit bis zum 30. Juni 2027 einen Bericht iiber den Stand der durchgeflihrten Verfahren zur Bestétigung der
Integration der Schnittstelle nach § 370a Absatz 5 vor und verdffentlicht fortlaufend eine Liste mit den von
der Kassenérztlichen Bundesvereinigung zugelassenen informationstechnischen Systemen.*
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10.

11.

§ 86 Absatz 1 Satz 1 und 2 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,Die Kassendrztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
als Bestandteil der Bundesmantelvertrdge im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die notwendigen
Regelungen fiir die Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form durch Vertragsérzte. Im Beneh-
men mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte sind nach Satz 1 auch notwendige Rege-
lungen fiir die Verwendung von Verordnungen von Betdubungsmitteln und von in § 3a Absatz 1 Satz 1 der
Arzneimittelverschreibungsverordnung genannten Arzneimitteln in elektronischer Form zu vereinbaren. Die
nach Satz 1 vereinbarten Regelungen miissen mit den Festlegungen des Rahmenvertrags nach § 129 Absatz
4a, den Vertragen nach § 125 Absatz 1 und den Rahmenempfehlungen nach § 127 Absatz 9 vereinbar sein.*

§ 86a wird durch den folgenden § 86a ersetzt:

»$ 86a
Verwendung von Uberweisungen in elektronischer Form

Die Kassenédrztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen als Bestandteil der Bundesmantelvertrdge im Benehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interopera-
bilitdt im Gesundheitswesen bis zum 1. November 2027 die notwendigen Regelungen zur strukturierten,
interoperablen und barrierefreien Verwendung von Uberweisungen in elektronischer Form. In den Verein-
barungen ist festzulegen, dass die Dienste der Telematikinfrastruktur fiir die Ubermittlung der elektronischen
Uberweisung zu verwenden sind, sobald diese zur Verfiigung stehen.

§ 87 Absatz 20 Satz 2 Nummer 3 wird durch folgende Nummer 3 ersetzt:

3. die Beriicksichtigung elektronischer Arztbriefe, elektronischer Entlassbriefe und sicherer Ubermitt-
lungsverfahren nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 in der Versorgung,.

§ 115f wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 6 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen {ibermittelt dem in § 87 Absatz 3b Satz 1 genannten
Institut auf dessen Anforderung innerhalb von zwei Wochen die zum Zeitpunkt der Anforderung fiir
die letzten vier Kalenderquartale, fiir die ihm die Fallzahlen und Vergiitungen vollstidndig nach § 303b
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 iibermittelt worden sind, vorliegenden Fallzahlen und Vergiitungen der nach
§ 115b Absatz 2 Satz 4 von den Krankenkassen vergiiteten Leistungen unter separater Ausweisung der
Sachkosten sowie die Hohe der nach dem jeweiligen nach § 83 geschlossenen Gesamtvertrag vergiiteten
Sachkosten bezogen auf die nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 ausgewéhlten Leistungen, aufgeschliisselt
nach den Kodes des Operationen- und Prozedurenschliissels.*

b) Absatz 5 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die in Absatz 1 Satz 1 genannten Vertragsparteien beauftragen das in § 87 Absatz 3b Satz 1 genannte
Institut und das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus mit der regelméfigen Evaluation der
Auswirkungen der speziellen sektorengleichen Vergiitung auf die Versorgung der Versicherten, auf die
Vergiitungen der Leistungserbringer sowie auf die Ausgaben der Krankenkassen; der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen iibermittelt hierzu dem in § 87 Absatz 3b Satz 1 genannten Institut auf dessen
Anforderung innerhalb von vier Wochen die ihm nach § 303b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 vorliegenden
Daten aus der Abrechnung nach Absatz 3 von nach § 95 Absatz 1 Satz 1 an der Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringern praxis-, arzt- und fallbezogen in einheitlicher pseudonymisierter Form.*

§ 129 Absatz 5h wird wie folgt gedndert:
a) In Satz 9 wird die Angabe ,,eines Monats* durch die Angabe ,,von drei Monaten* ersetzt.
b) Die Sétze 16 und 17 werden durch die folgenden Sétze ersetzt:

»Soweit dies fiir die Erbringung der Mafinahmen nach Satz 2 Nummer 4 erforderlich ist, erhalten die
Apotheken einen Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung, die Verwendung und das Loschen von
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12.

13.

14.

Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht. Der Zugriff ist fiir andere als die in Satz 2 Nummer 4 genannten
Zwecke unzuldssig.*

In § 137f Absatz 9 Satz 2 Nummer 3 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 ersetzt.

Nach § 217f Absatz 4d wird der folgende Absatz 4e eingefligt:

»(4e) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt in einer Richtlinie verbindliche Verfahrenswei-
sen zum Umgang der Krankenkassen mit der elektronischen Patientenakte nach § 341 fest. Die Richtlinie
hat insbesondere Vorgaben fiir die Verarbeitung von Widerspriichen nach § 344, Vorgaben zur Umsetzung
der gesetzlichen Aufbewahrungs- und Loschfristen der elektronischen Patientenakte, Vorgaben zum Verfah-
ren nach § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe o sowie Vorgaben zum Umgang mit Berichtigungsverlangen
der Versicherten nach § 342 Absatz 2 Nummer 8 zu enthalten. Die Richtlinie ist im Benehmen mit der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik zu erstellen. Die Richtlinie ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis
zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats)
zur Genehmigung vorzulegen.

§ 219d wird wie folgt gedndert:
a) Die Absétze 6 und 7 werden durch die folgenden Absétze 6 und 7 ersetzt:

,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus iibernimmt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, den Aufbau und Betrieb der or-
ganisatorischen und technischen Verbindungsstelle fiir die Bereitstellung von Diensten fiir den grenz-
iiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten (nationale eHealth-Kontaktstelle) sowie die Weiter-
entwicklung der nationalen eHealth-Kontaktstelle zu einer nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesund-
heit nach Artikel 23 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2025/327 (nationale Kontaktstelle fiir digitale Ge-
sundheit) bis zum 26. Mérz 2029 und deren Betrieb. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist
der fiir die Datenverarbeitung durch die nationale eHealth-Kontaktstelle und ab dem 26. Marz 2029 der
fiir die Datenverarbeitung durch die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit Verantwortliche
nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679. Die Gesellschaft fiir Telematik tibernimmt
die mit dem grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten zusammenhingenden Aufgaben
und Abstimmungen auf européischer Ebene und legt die technischen Grundlagen fiir die nationale
eHealth-Kontaktstelle fest, auf deren Basis der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche
Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, die nationale eHealth-Kontaktstelle aufbaut und
betreibt. Die Gesellschaft fiir Telematik legt ferner die technischen Grundlagen fiir die nationale Kon-
taktstelle fiir digitale Gesundheit fest, auf deren Basis der Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, die nationale eHealth-Kontaktstelle zu
einer nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit weiterentwickelt und diese betreibt. Uber den
Aufbau und den Betrieb der nationalen eHealth-Kontaktstelle sowie liber die Weiterentwicklung der
nationalen eHealth-Kontaktstelle zu einer nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit bis zum 26.
Mairz 2029 stimmt sich der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung — Ausland, fortlaufend im erforderlichen Umfang mit der Gesellschaft fiir Tele-
matik ab. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte trifft unter Beriicksichtigung der
europdischen semantischen Interoperabilititsfestlegungen und im Benehmen mit der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung und der Gesellschaft fiir Telematik die Festlegungen zur semantischen Interopera-
bilitét, die fiir den grenziiberschreitenden Datenaustausch erforderlich sind, und stimmt diese Festle-
gungen auf européischer Ebene ab. Die Festlegungen sind auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz
2 Nummer 5 oder nach § 355 Absatz 12 Satz 1 aufzunehmen.

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt den Zeitpunkt der Betriebsaufnahme der natio-
nalen eHealth-Kontaktstelle nach Anhérung des Spitzenverbands Bund der Krankenkassen, Deutsche
Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland fest. Die nationale eHealth-Kontaktstelle und ab
dem 26. Mérz 2029 die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit haben im Rahmen ihrer Tatig-
keiten nach Absatz 6 Satz 1 und der Verordnung (EU) 2025/327die Dienste und Anwendungen der
Telematikinfrastruktur zu nutzen. Hierbei finden die Regelungen des Elften Kapitels Anwendung.*
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15.
16.

17.

18.

b) Absatz 10 wird durch den folgenden Absatz 10 ersetzt:

»(10) An der Finanzierung der nationalen eHealth-Kontaktstelle und der nationalen Kontaktstelle
fiir digitale Gesundheit, die spatestens bis zum 26. Mirz 2029 ihren Betrieb aufnimmt, sind die Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung zu 10 Prozent zu beteiligen.*

§ 270 Absatz 3 wird gestrichen.
§ 283 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 9 wird die Angabe ,,Weiterbildung sowie durch die Angabe ,,Weiterbildung,* ersetzt.

bb) In Nummer 10 wird die Angabe ,,Aufgabenwahrnehmung.” durch die Angabe ,,Aufgabenwahr-
nehmung sowie* ersetzt.

cc) Nach Nummer 10 wird die folgende Nummer 11 eingefiigt:

,»11. zum digitalen Datenaustausch der Medizinischen Dienste im Benehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen.*

b) Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Der Medizinische Dienst Bund erlédsst bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften
auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] eine Richtlinie nach Satz 1 Nummer 11 {iber die Kom-
munikation mit den an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern, fiir die
die Nutzung des sicheren E-Mail-Dienstes der Telematikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 vorzusehen ist.*

§ 284 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 Nummer 22 und 23 wird durch die folgenden Nummern 22 bis 24 ersetzt:
»22. die Erfillung der Verpflichtungen nach § 342a Absatz 2 bis 5 der Ombudsstellen nach § 342a,
23. die Durchfiihrung organisierter Fritherkennungsprogramme nach § 25a sowie

24. die Vornahme datengestiitzter Auswertungen und den Hinweis auf die Ergebnisse dieser Auswer-
tungen nach § 25b.“

b) Nach Absatz 4 wird der folgende Absatz 5 eingefligt:

,»(5) Die Krankenkassen diirfen fiir die in Absatz 1 Satz 1 Nummer 13, 14, 16, 19, 23 und 24
genannten Zwecke mit Einwilligung der Versicherten zuséitzliche zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Auf-
gaben nach § 1 Satz 4 geeignete personenbezogene Daten bei ihren Versicherten oder aus Wellness-
Anwendungen im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Buchstabe ab der Verordnung (EU) 2025/327 erheben.
Der Einwilligung der Versicherten muss sich entnehmen lassen, fiir welchen oder welche der in Satz 1
genannten Zwecke eine Verarbeitung der zusétzlich erhobenen Daten erfolgen darf. Nach Satz 1 erho-
bene Daten sind durch die Krankenkassen in die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 20 zu speichern.*

Nach § 284 wird der folgende § 284a eingefiigt:

.8 284a
Reallabore der Krankenkassen

(1) Krankenkassen kdnnen mit Genehmigung der Aufsichtsbehérde Reallabore errichten, in denen
innovative Ansitze zur Nutzung von personenbezogenen Daten, einschlieBlich besonderer Kategorien per-
sonenbezogener Daten nach Artikel 9 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2016/679, zur Erfiillung ihrer nach
diesem Buch iibertragenen Aufgaben befristet erprobt werden diirfen. Abweichend von § 284 Absatz 1 diir-
fen die am Reallabor beteiligten Krankenkassen personenbezogene Daten ihrer Versicherten nach Mallgabe
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der Genehmigung nach Absatz 2 und in dem gemaB Absatz 4 Satz 1 festgelegten Umfang der Erprobung
verarbeiten.

(2) Die zustdndige Aufsichtsbehdrde soll die Errichtung eines Reallabors nach Absatz 1 Satz 1 auf
Antrag einer Krankenkasse genehmigen, soweit

1. das Erprobungsvorhaben im 6ffentlichen Interesse liegt,

2. der mit der Datenverarbeitung im Reallabor verfolgte Zweck einer Aufgabe der Krankenkasse nach
diesem Buch entspricht,

3. der Zweck der Nutzung der Daten mit dem Zweck vereinbar ist, zu dem die Daten jeweils erhoben
wurden,

4. die Daten, die im Reallabor verarbeitet werden sollen, fiir das konkrete Erprobungsvorhaben und dessen
Zweck geeignet und erforderlich sind,

5. schutzwiirdige Interessen der Versicherten nicht beeintrachtigt werden und

6. Vorgaben aus hoherrangigem Recht oder Verpflichtungen aus volkerrechtlichen Vertrdgen nicht entge-
genstehen.

Der Antrag nach Satz 1 kann auch von mehreren Krankenkassen gemeinsam gestellt werden. Auf Antrag
kann einer Krankenkasse die Beteiligung an einem bereits errichteten Reallabor genehmigt werden. Im Rah-
men der Priifung der Voraussetzungen nach Satz 1 Nummer 5 ist auch die Moglichkeit von Auflagen oder
weiteren Mallnahmen zur Minimierung des Risikos fiir schutzwiirdige Interessen der Versicherten zu be-
riicksichtigen.

(3) In dem Antrag nach Absatz 2 Satz 1 ist Folgendes anzugeben:
1. die am Reallabor beteiligte Krankenkasse oder die beteiligten Krankenkassen,

2. der mit der Datenverarbeitung verfolgte Zweck, der einer Aufgabe der Krankenkasse nach diesem Buch
entspricht,

3. eine Beschreibung der Daten, die im Reallabor verarbeitet werden sollen,

4. eine nachvollziehbare Darlegung, dass Umfang und Struktur der Daten, die im Reallabor verarbeitet
werden sollen, geeignet und erforderlich sind, um die angestrebten Zwecke zu erfiillen,

5. der methodische Ansatz der Datenverarbeitung und
6. der Zeitraum, fir den das Reallabor errichtet werden soll.

Vor Erteilung einer Genehmigung nach Absatz 2 ist der zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehdrde durch die
zustindige Aufsichtsbehorde Gelegenheit zur Stellungnahme zu dem Antrag zu geben. Liegt nach Ablauf
von zwei Monaten keine Stellungnahme vor, kann die Genehmigung durch die zustéindige Aufsichtsbehorde
erteilt werden.

(4) Die zustindige Aufsichtsbehdrde legt in der Genehmigung nach Absatz 2 fest, in welchem Umfang
und unter welchen Bedingungen die Erprobung einer Datenverarbeitung im Reallabor ermdglicht wird sowie
von welchen bundesrechtlichen Regelungen gegebenenfalls abgewichen werden darf. Die Genehmigung
kann insbesondere festlegen, dass Versicherte die Moglichkeit zum Widerspruch gegen die Verarbeitung
ithrer Daten im Reallabor haben. Die zustindige Aufsichtsbehérde darf die Errichtung eines Reallabors nur
fiir einen befristeten Zeitraum genehmigen, der sechs Jahre nicht iiberschreitet. In begriindeten Fillen kann
die zustindige Aufsichtsbehorde den Zeitraum der Genehmigung einmalig auf Antrag um bis zu drei Jahre
verldngern.

(5) Die am Reallabor beteiligten Krankenkassen informieren dffentlich tiber das Reallabor. Sie legen
den zustindigen Aufsichtsbehdrden spitestens sechs Monate nach Beendigung des Reallabors einen Ergeb-
nisbericht vor. Im Ergebnisbericht nehmen die Krankenkassen dazu Stellung, ob die im Reallabor ermdg-
lichte Erprobung erfolgreich war und ob eine Weiterentwicklung der Vorschriften dieses Gesetzes geboten
und erforderlich ist. Die Aufsichtsbehdrde legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit sowie dem Bundes-
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19.

20.

ministerium fiir Wirtschaft und Energie innerhalb von sechs Monaten den Ergebnisbericht mitsamt einer
Stellungnahme zum Ergebnisbericht vor.*

§ 290 Absatz 3 Satz 4 und 5 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

»Das Verzeichnis darf nur zum Ausschluss und zur Korrektur von Mehrfachbenennungen derselben Kran-
kenversichertennummer sowie zur Sicherstellung der Eindeutigkeit der Krankenversichertennummer in der
Telematikinfrastruktur verwendet werden. Um Mehrfachvergaben derselben Krankenversichertennummer
auszuschlieBen oder zu korrigieren, iibermitteln sich die Krankenkassen und die in § 362 Absatz 2 genannten
Kostentrdger, die den unverdnderbaren Teil der Krankenversichertennummer nutzen, untereinander zum
Zweck des Datenabgleichs gemifl dem Verfahren nach Satz 3 die dafiir erforderlichen Sozialdaten; dabei
gilt fiir die in § 362 Absatz 2 genannten Kostentrdger § 35 des Ersten Buches entsprechend. Dariiber hinaus
darf das Verzeichnis zum Abgleich mit den bei den Krankenkassen und den bei den in § 362 Absatz 2 ge-
nannten Kostentrigern gespeicherten Krankenversichertennummern genutzt werden.*

§ 291 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 Nummer 3 wird die Angabe ,,1. Januar 2026 durch die Angabe ,,1. Juni 2027 ersetzt.
b) Absatz 3 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,»Die Krankenkassen sind verpflichtet,

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

2. Versicherten als Verfahren zur nachtréglichen, sicheren Identifikation nach § 336 Absatz 4 Num-
mer 3 und zur sicheren Identifikation nach § 336 Absatz 5 auch die Nutzung eines elektronischen
Identititsnachweises nach § 18 des Personalausweisgesetzes, nach § 12 des elD-Karte-Gesetzes
oder nach § 78 Absatz 5 des Aufenthaltsgesetzes anzubieten und

3. Versicherten ab dem 1. Januar 2027 als Verfahren zur nachtréglichen, sicheren Identifikation nach
§ 336 Absatz 4 Nummer 3, zur sicheren Identifikation nach § 336 Absatz 5 und zur sicheren Iden-
tifikation nach Absatz 8 auch die Nutzung eines elektronischen Identitdtsnachweises durch eine
Europdische Brieftasche fiir die Digitale Identitdt nach Artikel 3 Nummer 42 der Verordnung (EU)
Nr. 910/2014 anzubieten, sofern die technischen Voraussetzungen gegeben sind.*

¢) Absatz 8 wird wie folgt gedndert:
aa) Nach Satz 3 werden die folgenden Sétze eingefiigt:

,»Ab dem 1. Dezember 2028 dient die Europédische Brieftasche fiir die Digitale Identitit nach Ar-
tikel 3 Nummer 42 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 in Verbindung mit entsprechenden elekt-
ronischen Nachweisen in der Brieftasche in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheitskarte
als Versicherungsnachweis nach § 291a Absatz 1. Sobald die technischen Voraussetzungen vor-
liegen, spétestens jedoch ab dem 1. Dezember 2030, dient die Europdische Brieftasche fiir die
Digitale Identitédt nach Artikel 3 Nummer 42 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 in Verbindung
mit entsprechenden elektronischen Nachweisen in der Brieftasche der Authentisierung des Versi-
cherten im Gesundheitswesen in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheitskarte.*

bb) In dem neuen Satz 10 wird die Angabe ,,Satz 7* durch die Angabe ,,Satz 9* ersetzt.
cc) Indem neuen Satz 14 wird die Angabe ,,Satz 11* durch die Angabe ,,Satz 13 ersetzt.
dd) Der neue Satz 15 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,.Dariliber hinaus kann die Gesellschaft fiir Telematik durch verbindlichen Beschluss nach § 315
Absatz 1 Satz 1 Anbieter weiterer Dienste oder Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer
2 Buchstabe a als berechtigte Dritte diskriminierungsfrei festlegen.*

d) In Absatz 9 Satz 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz
1* ersetzt.
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21.

22.

23.

§ 291a Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

o R

*®

10.
11.

12.

13.

14.

»(2) Die folgenden Daten miissen auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sein:
die Bezeichnung der ausstellenden Krankenkasse,
der Familienname und der Vorname des Versicherten,
das Geburtsdatum des Versicherten,
das Geschlecht des Versicherten,
die Anschrift des Versicherten,
die Krankenversichertennummer des Versicherten,

der Versichertenstatus, fiir die Personengruppen nach § 264 Absatz 2 und nach § 151 Absatz 1 des
Vierzehnten Buches der Status der auftragsweisen Betreuung,

der Zuzahlungsstatus des Versicherten,
der Tag des Beginns des Versicherungsschutzes,
bei befristeter Giiltigkeit der elektronischen Gesundheitskarte das Datum des Fristablaufs,

bei Vereinbarungen nach § 264 Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz die Angabe, dass es sich um einen
Empfénger von Gesundheitsleistungen nach den §§ 4 und 6 des Asylbewerberleistungsgesetzes handelt,

das Kennzeichen fiir die Kassendrztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versicherte seinen Wohnsitz
hat,

bei Versicherten, die den Sofortnachrichtendienst der Telematikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Satz
1 Nummer 1 nutzen, ab dem 1. Juni 2027 den eindeutigen Identifikator zur Nutzung dieses Dienstes,

das Kennzeichen jeder indikationsbezogenen Teilnahme des Versicherten an einem oder mehreren
strukturierten Behandlungsprogrammen gemél § 137f.

Sofern der Zuzahlungsstatus des Versicherten nach Satz 1 Nummer 8 noch nicht auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert ist, muss die Speicherung bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] erfolgen. Die Speicherung des Kennzeichens nach
Satz 1 Nummer 14 muss bis zum ... [ einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung
folgenden Kalendermonats] erfolgen.*

Nach § 291b Absatz 5 wird der folgende Absatz 5a eingefiigt:

»(5a) Heilmittelerbringer, Hilfsmittelerbringer, Apotheker und zum pharmazeutischen Personal der

Apotheke gehdrende Personen diirfen im Zusammenhang mit der Versorgung der Versicherten die Dienste
nach Absatz 1 Satz 1 nutzen und auf die Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 zugreifen.*

§ 295 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 10 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 ersetzt.

Absatz 1c wird durch den folgenden Absatz 1c ersetzt:

»(1c) Leistungserbringer nach diesem und dem Elften Buch sind verpflichtet, elektronische Briefe
mittels des sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 zu empfangen
und zu versenden, sobald die technischen Voraussetzungen dafiir gegeben sind.*

Nach Absatz 2a wird der folgende Absatz 2b eingefiigt:

»(2b) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung hat den an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arzten und Einrichtungen die fiir die Erstellung der Abrechnung der #rztlichen Leistungen
erforderlichen Daten des einheitlichen BewertungsmaRstabes nach § 87 Absatz 1 Satz 1 fiir drztliche
Leistungen {iiber eine einheitliche, zentrale Schnittstelle zum direkten Datenabruf zur Verfiigung zu
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24.

25.

26.

27.

stellen. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung hat den an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Arzten und Einrichtungen, die nach § 116b Absatz 2 berechtigt sind, an der ambulanten spezi-
alfachirztlichen Versorgung teilzunehmen, die fiir die Erstellung der Abrechnung der érztlichen Leis-
tungen der ambulanten spezialfachérztlichen Versorgung erforderlichen Daten nach § 116b Absatz 6
Satz 2 ebenfalls tiber die in Satz 1 genannte Schnittstelle zur Verfiigung zu stellen. Sofern mit den an
der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen Vertriige nach den §§ 73b,
132e, 132f und 140a geschlossen wurden, hat die Kassenédrztliche Bundesvereinigung ihnen die fiir die
Erstellung der Abrechnung der sich aus diesen Vertridgen ergebenen érztlichen Leistungen erforderli-
chen Daten ebenfalls iiber die in Satz 1 genannte Schnittstelle zur Verfiigung zu stellen. Die iiber die
Schnittstelle nach Satz 1 zur Verfligung gestellten Daten sind quartalsweise oder bei Bedarf durch die
Kassenirztliche Bundesvereinigung zu aktualisieren. Anderungen an diesen Daten sind durch die Kas-
senérztliche Bundesvereinigung kenntlich zu machen. Die Kassenérztlichen Vereinigungen und die
Krankenkassen sind befugt, iiber die in Satz 1 genannte Schnittstelle die in den Sétzen 1 bis 3 genannten
Daten abzurufen, soweit der Abruf zur Priifung der RechtméaBigkeit und Plausibilitét der Abrechnungen
in der vertragsérztlichen Versorgung nach § 106d erforderlich ist. Das Nihere zu der Bereitstellung und
zum Abruf der Daten iiber die einheitliche Schnittstelle legt die Kassenirztliche Bundesvereinigung im
Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen bis zum ... [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fest und
veroffentlicht dies auf ihrer Internetseite. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung stellt den an der ver-
tragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten und Einrichtungen die einheitliche Schnittstelle bis
spétestens zum ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des achtzehnten auf die Verkiindung folgenden
Kalendermonats] zur Verfiigung.*

d) In Absatz 4 wird die Angabe ,,311 Absatz 6* durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
ersetzt.

§ 295a wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2 Satz 2 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,»§ 80 des Zehnten Buches ist anzuwenden. Fiir die Inanspruchnahme von Cloud-Computing-Diensten
durch die beauftragte Stelle gelten die Anforderungen des § 393 entsprechend.

b) Absatz 3 Satz 3 wird durch den folgenden Satz ersetzt:
,Absatz 2 Satz 2 bis 4 gilt entsprechend.*

In § 302 Absatz 2 Satz 7 Nummer 2 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1
Satz 1 Nummer 2* ersetzt.

Nach § 303b Absatz 4 wird der folgende Absatz 5 eingefiigt:

»(5) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen darf die nach Absatz 1 iibermittelten Daten fiir die
nachfolgenden Zwecke aussondern und weiterverarbeiten, soweit die Daten dafiir erforderlich sind:

1. zum Ersatz fiir Datenlieferungen durch die Krankenkassen nach § 115f Absatz 1 Satz 6 sowie Absatz 5
Satz 1 und

2. zur Durchfiihrung der Berichtspflicht nach § 302 Absatz 5 Satz 1.
§ 303e wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Nutzungsberechtigt sind natiirliche und juristische Personen mit Sitz im Inland oder mit Sitz in einem
anderen Mitgliedstaat der Européischen Union oder in einem Vertragsstaat des Abkommens iiber den
Europédischen Wirtschaftsraum, soweit diese nach Absatz 2 zur Verarbeitung der Daten berechtigt sind.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 9 wird durch die folgende Nummer 9 ersetzt:
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d)

,9.  Entwicklung, Weiterentwicklung und Uberwachung der Sicherheit von Arzneimitteln, Me-
dizinprodukten, Untersuchungs- und Behandlungsmethoden, Hilfs- und Heilmitteln, digita-
len Gesundheits- und Pflegeanwendungen sowie KI-Modellen und KI-Systemen im Sinne
von Artikel 3 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 im Gesundheitswesen einschliel3-
lich des Trainings, der Validierung und des Testens dieser KI-Modelle und KI-Systeme,*.

bb) In Nummer 10 wird die Angabe ,,§ 130b.“ durch die Angabe ,,§ 130b, ersetzt.
cc) Nach Nummer 10 wird die folgende Nummer 11 eingefiigt:
»11. Herstellung eines Kontaktes zu bestimmten Leistungserbringern zugunsten

a) eines Leistungserbringers, mit dem Ziel der Vernetzung von Leistungserbringern mit
dhnlichen Fallen zum fachlichen Austausch oder zur Anbahnung eines Konsils,

b) des Sponsors einer klinischen Priifung oder einer Stelle, die eine klinische Priifung
durchfiihrt, mit dem Ziel, geeignete Priifungsteilnehmer fiir diese klinische Priifung zu
ermitteln, oder

c¢) des Gemeinsamen Bundesausschusses nach § 91 oder des Instituts flir Qualitétssiche-
rung und Transparenz im Gesundheitswesen nach § 137a jeweils zur Durchfiihrung ih-
rer gesetzlichen Aufgaben im Bereich der Qualitdtssicherung.*

Absatz 4 Satz 4 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

»$ 1 Absatz 2 und 3 des Verpflichtungsgesetzes gilt entsprechend. Das Forschungsdatenzentrum ist die
fiir die Verpflichtung nach Satz 3 zusténdige Stelle. Abweichend von § 1 Absatz 2 Satz 1 des Verpflich-
tungsgesetzes kann die Verpflichtung auch im Wege der zeitgleichen Bild- und Toniibertragung vorge-
nommen werden.*

Nach Absatz 4a Satz 2 werden die folgenden Séitze eingefiigt:

»Das Forschungsdatenzentrum kann entsprechend den Anforderungen der Nutzungsberechtigten die in
Absatz 4 genannten pseudonymisierten Einzeldatensitze mit pseudonymisierten Daten, die Nutzungs-
berechtigte bereitstellen, verkniipfen und die so verkniipften Datensétze einem Nutzungsberechtigten
fiir den in Absatz 2 Nummer 11 Buchstabe ¢ genannten Zweck bereitstellen. Eine Verkniipfung nach
Satz 3 ist nur zuldssig, soweit

1. die Voraussetzungen nach den Absitzen 4 und 5 erfiillt sind,

2. die Verkniipfung fiir die Wahrnehmung der in den Absatz 2 Nummer 11 Buchstabe ¢ genannten
gesetzlichen Aufgaben im Bereich der Qualititssicherung erforderlich ist und

3. schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintrachtigt werden oder das 6ffentliche
Interesse an der Wahrnehmung der gesetzlichen Aufgaben der Nutzungsberechtigten im Bereich
der Qualititssicherung das Geheimhaltungsinteresse der betroffenen Person iliberwiegt und das
spezifische Re-Identifikationsrisiko in Bezug auf die zu verkniipfenden Daten bewertet und unter
angemessener Wahrung des angestrebten Nutzens durch geeignete Maflnahmen minimiert worden
ist.”

Nach Absatz 4a wird der folgende Absatz 4b eingefiigt:

»(4b) Das Forschungsdatenzentrum nimmt regelméBige, statistisch aggregierte Auswertungen der
ihm vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen iibermittelten Daten vor und stellt dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit die Ergebnisse der Auswertungen in maschinenlesbarer Form zum Zweck der
Beobachtung und Analyse des Versorgungs- und Abrechnungsgeschehens in der gesetzlichen Kranken-
versicherung und der sozialen Pflegeversicherung zur Verfiigung. Die Ergebnisse der Auswertung diir-
fen keinen Versicherten- und Leistungserbringerbezug aufweisen. Abweichend von Absatz 1 Satz 1 ist
fiir eine Datenbereitstellung nach diesem Absatz kein Antrag beim Forschungsdatenzentrum erforder-
lich. Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt gegeniiber dem Forschungsdatenzentrum Anforde-
rungen zur Art der Auswertung, zum Umfang der Ergebnisse sowie zum Zeitpunkt der Bereitstellung
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28.

29.

g)

fest. Das Forschungsdatenzentrum verdffentlicht im 6ffentlichen Antragsregister nach § 303d Absatz 1
Nummer 6 Informationen zu den Auswertungen nach Satz 1.

Nach Absatz 5 Satz 4 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

»~Abweichend von Satz 4 ist die Verarbeitung der bereitgestellten Daten zum Zwecke der Identifizierung
von Leistungserbringern in den Féllen des Absatzes 2 Nummer 11 zuléssig. Die Identifizierung der
Leistungserbringer durch Authebung der Pseudonymisierung von Leistungserbringerinformationen er-
folgt durch die Vertrauensstelle. Das Bundesministerium fiir Gesundheit regelt das Néhere zum Ver-
fahren der Leistungserbringeridentifizierung in der Rechtsverordnung nach § 303a Absatz 1 Satz 2 und
Absatz 4.

Absatz 6 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,»Stellt das Forschungsdatenzentrum fest, dass Nutzungsberechtigte die nach den Absétzen 3 oder 4
zuganglich gemachten Daten in einer Art und Weise verarbeitet haben, die nicht den geltenden daten-
schutzrechtlichen Vorschriften oder den diesbeziiglichen Auflagen des Forschungsdatenzentrums ent-
spricht, soll es den Nutzungsberechtigten fiir einen Zeitraum von bis zu zwei Jahren vom Datenzugang
ausschlieBen.*

In § 303f Absatz 1 Satz 3 wird nach der Angabe ,,der Spitzenverband Bund der Krankenkassen* die Angabe
»» der Gemeinsame Bundesausschuss, das Institut fiir Qualitétssicherung und Transparenz im Gesundheits-
wesen nach § 137a“ eingefiigt.

§ 306 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Absétze 1 und 2 werden durch die folgenden Absétze 1 und 2 ersetzt:

»(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenirztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahnérzt-
liche Bundesvereinigung, die Bundesirztekammer, die Bundeszahnérztekammer, die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft sowie die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3geb-
liche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene schaffen die Telematikinfrastruktur. Die Te-
lematikinfrastruktur ist die interoperable und kompatible Informations-, Kommunikations- und Sicher-
heitsinfrastruktur, die der Vernetzung von Leistungserbringern, Kostentrdgern, Versicherten und wei-
teren Akteuren des Gesundheitswesens sowie der Rehabilitation und der Pflege dient und insbesondere

1. erforderlich ist fiir die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte, der Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur sowie der sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1,

2. geeignet ist

a) fur die Nutzung von Diensten der Telematikinfrastruktur durch weitere Dienste und Anwen-
dungen nach § 327 und

b) fiir die Verwendung fiir Zwecke der Gesundheits- und pflegerischen Forschung.

Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fiir Gesundheit, und die in
Satz 1 genannten Spitzenorganisationen nehmen die Aufgabe nach Satz 1 nach Mal3gabe des § 310
durch eine Gesellschaft fiir Telematik wahr.

(2) Die Telematikinfrastruktur umfasst insbesondere

1. Komponenten und Dienste zur Authentifizierung, zur elektronischen Signatur, zur Verschliisse-
lung und Entschliisselung, fiir den sicheren Zugang und zur sicheren Verarbeitung von Daten in
der Telematikinfrastruktur (zentrale und dezentrale Sicherheitsinfrastruktur),

2. eine zentrale Infrastruktur bestehend aus Diensten, die fiir die Anwendungen der Telematikinfra-
struktur und die sicheren Ubermittlungsverfahren nach diesem Kapitel notwendig sind oder diese
unterstiitzen und nicht unter Nummer 1 fallen,

3. Schnittstellen fiir Endnutzer in den Anwendungen der Telematikinfrastruktur, in den sicheren
Ubermittlungsverfahren nach diesem Kapitel oder in weiteren Diensten der Telematikinfrastruktur
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b)

nach § 327, sofern es sich hierbei nicht um informationstechnische Systeme nach § 371 oder § 373
handelt, sowie

4. Dienste, die zum grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten nach der Verordnung
(EU) 2025/327 dienen.*

Absatz 4 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,,Anwendungen und sichere Ubermittlungsverfahren im Sinne von Absatz 2 Nummer 2 sind nutzerbe-
zogene Funktionalitdten auf der Basis von Diensten und Komponenten zur Verarbeitung von Gesund-
heitsdaten in der Telematikinfrastruktur, die nach § 325 zugelassen oder beauftragt worden sind.*

30. § 307 wird wie folgt gedndert:

31.

a)

b)

Die Absitze 2 bis 4 werden durch die folgenden Absétze 2 bis 4 ersetzt:

»(2) Der Betrieb der durch die Gesellschaft fiir Telematik spezifizierten und zugelassenen oder
beauftragten Dienste nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 liegt in der Verantwortung des jeweiligen Anbie-
ters des Dienstes. Der Anbieter eines Dienstes nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 darf personenbezogene
Daten der Versicherten ausschlieBlich fiir Zwecke des Aufbaus und des Betriebs seines Dienstes verar-
beiten. § 3 des Telekommunikation-Digitale-Dienste-Datenschutz-Gesetzes ist entsprechend anzuwen-
den.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik erteilt einen Auftrag nach § 323 Absatz 2 Satz 1 zum allein-
verantwortlichen Betrieb der zentralen Sicherheitsinfrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1, ein-
schlieBlich der fiir den Betrieb notwendigen Dienste. Der oder die Anbieter der zentralen Sicherheitsinf-
rastruktur tragen die Verantwortung fiir die Ubertragung von personenbezogenen Daten, insbesondere
von Gesundheitsdaten der Versicherten, zwischen Leistungserbringern, Kostentrigern sowie Versicher-
ten und fiir die Ubertragung im Rahmen der Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte. Der
oder die Anbieter der zentralen Sicherheitsinfrastruktur diirfen die Daten ausschlielich zum Zweck der
Dateniibertragung verarbeiten. § 3 des Telekommunikation-Digitale-Dienste-Datenschutz-Gesetzes ist
entsprechend anzuwenden.

(4) Der Betrieb der durch die Gesellschaft fiir Telematik zugelassenen oder beauftragten Dienste
nach § 306 Absatz 2 Nummer 3 liegt in der Verantwortung des jeweiligen Anbieters des Dienstes, der
einem Endnutzer den Dienst als Teil einer Anwendung oder eines sicheren Ubermittlungsverfahrens
aufgrund eines bestehenden Rechtsverhdltnisses mit dem Endnutzer zur Verfiigung stellt. Die Anbieter
sind fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten der Versicher-
ten, zum Zweck der Nutzung des jeweiligen Dienstes nach § 306 Absatz 2 Nummer 3 verantwortlich.*

Nach Absatz 5 Satz 3 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

»Dariiber hinaus hat die koordinierende Stelle Anliegen von Betroffenen und Leistungserbringern im
Zusammenhang mit der elektronischen Verordnung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 und mit den
sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten nach § 363a Absatz 1 zu
priifen und gegebenenfalls im Rahmen der Zusténdigkeit der Gesellschaft fiir Telematik geeignete Mal3-
nahmen zu ergreifen. Die koordinierende Stelle erteilt Betroffenen auf Anforderung Auskunft iiber die
Protokolldaten der Zugriffe und der versuchten Zugriffe auf personenbezogene Daten der Betroffenen
in einer elektronischen Verordnung. Der fiir die Erfiillung der Verpflichtungen nach Satz 5 erforderliche
Zugriff der koordinierenden Stelle ist auf die Protokolldaten der elektronischen Verordnung beschrinkt.
Die Gesellschaft fiir Telematik ist Verantwortliche fiir die Verarbeitung personenbezogener Daten, so-
weit sie Aufgaben als koordinierende Stelle nach Satz 3 wahrnimmt.*

§ 311 wird wie folgt gedndert:

a)

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

aaa)  Die Nummern 4 und 5 werden durch die folgenden Nummern 4 und 5 ersetzt:
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b)

d)

Vergabe von Auftragen an Anbieter fiir die Entwicklung, die Zurverfiigungstellung
und den Betrieb von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur und
Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur einschlief3-
lich der Verfahren zum Zugriff auf diese Komponenten und Dienste,

Vergabe von Auftragen an Anbieter fiir die Entwicklung, die Zurverfiigungstellung
und den Betrieb von sicheren Diensten fiir Verfahren zur Ubermittlung medizini-
scher und pflegerischer Daten iiber die Telematikinfrastruktur und Zulassung von
sicheren Diensten fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer
Daten tiber die Telematikinfrastruktur,.

bbb)  Nummer 10 wird durch die folgende Nummer 10 ersetzt:

,»10.

Zurverfliigungstellung der Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff
auf die Anwendung zur Ubermittlung drztlicher Verordnungen nach § 334 Absatz
1 Satz 2 Nummer 6 nach Mallgabe des § 360 Absatz 10 ermoglichen, als Dienst-
leistungen von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse, ™.

ccc)  Nach Nummer 14 wird die folgende Nummer 14a wie folgt eingefiigt:

,»14a. Unterstiitzung der Tréger der gesetzlichen Rentenversicherung mit Ma3nahmen, da-

mit Rehabilitationseinrichtungen nach § 32a Absatz 1 Satz 1 des Sechsten Buches
und andere Leistungserbringer sowie die Trager der gesetzlichen Rentenversiche-
rung die Telematikinfrastruktur zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach § 32a des Sechs-
ten Buches nutzen kdnnen,*.

ddd)  Die Nummern 16 und 17 werden durch die folgenden Nummern 16 bis 20 ersetzt:

,,16.

17.

18.
19.

20.

die kontinuierliche konzeptionelle Weiterentwicklung der elektronischen Patienten-
akte hin zu einem personlichen Gesundheitsdatenraum, der eine datenschutzkon-
forme und sichere Verarbeitung strukturierter Gesundheitsdaten ermdglicht,

Unterstiitzung bei der Umsetzung und Fortschreibung der Digitalisierungsstrategie
des Bundesministeriums fiir Gesundheit,

Wahrnehmung der Aufgaben einer Stelle fiir digitale Gesundheit nach § 383a,

Schaffung der Transparenz fiir die Nutzer der Telematikinfrastruktur beziiglich der
Einhaltung der festgelegten Rahmenbedingungen fiir Betriebsleistungen der Gesell-
schaft fiir Telematik sowie von Qualitdtsindikatoren durch die einzelnen Anbieter
der zugelassenen Dienste und Komponenten der Telematikinfrastruktur und

Pilotierung von bestehenden oder geplanten Anwendungen der Telematikinfra-
struktur und sicheren Ubermittlungsverfahren vor deren bundesweitem Rollout so-
wie deren Weiterentwicklung zur Verbesserung der digitalen Gesundheitsversor-

gung.*

bb) Nach Satz 3 wird der folgende Satz eingefligt:

,»Die Sdtze 2 und 3 gelten entsprechend fiir die Tréger der gesetzlichen Rentenversicherung, soweit
die Gesellschatft fiir Telematik Aufgaben nach Satz 1 Nummer 14a erftillt.“

In Absatz 1a Satz 1 wird die Angabe ,,sowie die Beauftragung nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
und die Zertifizierung nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 durch die Angabe ,,, die Aufgaben und
Befugnisse als Stelle fiir digitale Gesundheit nach Maligabe des § 383a, die Beauftragung nach § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und die Zertifizierung nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 ersetzt.

Absatz 6 wird gestrichen.

Absatz 7 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»$ 55 Absatz 2 der Bundeshaushaltsordnung gilt entsprechend.*



Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode —25- Drucksache 21/8279

32. § 312 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 4 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1 ersetzt.

bb) In Nummer 15 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6* durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 ersetzt.

cc) In Nummer 17 wird die Angabe ,,kann und* durch die Angabe ,.kann, ersetzt.
dd) In Nummer 18 wird die Angabe ,,werden.” durch Angabe ,,werden,” ersetzt.
ee) Nach Nummer 18 werden die folgenden Nummern 19 und 20 eingefligt:

,»19. die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit zugriffsberechtigte Leistungs-
erbringer mittels der elektronischen Gesundheitskarte oder unter Nutzung der digitalen Iden-
titdt von Versicherten gemif3 § 291 Absatz 8 oder § 362 sowie entsprechend den Zugriffs-
voraussetzungen nach § 361d auf elektronische Uberweisungen zugreifen konnen, und

20. bis zum 1. Januar 2030 die Mallnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit in die
Notfallversorgung eingebundene Leistungserbringer unabhingig vom zeitlichen Zusam-
menhang mit der Behandlung nach § 339 Absatz 1 einen Zugriff auf die Daten der elektro-
nischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ erhalten.*

Absatz 5 wird durch den folgenden Absatz 5 ersetzt:

»(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311 Absatz
1 Satz 1 Nummer 1 die MaBnahmen durchzufiihren, damit Uberweisungen in elektronischer Form ab
dem 1. September 2028 {ibermittelt werden konnen. Bei der Durchfiihrung der Mainahmen nach Satz
1 beriicksichtigt die Gesellschaft fiir Telematik insbesondere die Vorgaben der Bundesmantelvertrige
nach § 87 Absatz 1. Bei der Durchfiihrung der Maflnahmen nach Satz 1 beriicksichtigt die Gesellschaft
fiir Telematik dariiber hinaus die Anschlussfahigkeit an Anwendungen und Dienste der Telematikinf-
rastruktur, einschlieflich der Funktionen des Digitalen Versorgungseinstiegs nach § 345a, sowie an das
bundesweit einheitliche, standardisierte Ersteinschitzungsverfahren fiir die Terminvermittlung in Akut-
fallen durch die Terminservicestellen der Kassenérztlichen Vereinigungen nach § 75 Absatz 1a Satz 3
Nummer 4.

33. § 313 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1 Satz 4 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Die Daten nach Satz 3 umfassen Namen, Adressdaten, technische Adressierungsdaten, eindeutige
Identifikationsnummern und Kennzeichen nach den Vorschriften dieses Buches, das Fachgebiet und
den 6ffentlichen Teil der technischen Identitit des Nutzers.*

Absatz 3 wird durch den folgenden Absatz 3 ersetzt:

,»(3) Der Verzeichnisdienst darf ausschlieSlich zum Zwecke der Suche, Identifikation und Adres-
sierung der in Absatz 1 Satz 3 genannten Nutzer im Rahmen der Nutzung von Anwendungen und Diens-
ten der Telematikinfrastruktur sowie durch die Gesellschaft fiir Telematik fiir Priifmafinahmen zur Si-
cherstellung der Ziele nach Absatz 4 Satz 1, insbesondere hinsichtlich der Korrektheit und Verwend-
barkeit der Daten des Verzeichnisdienstes, verwendet werden. Ergebnisse der Priifmafinahmen nach
Satz 1, insbesondere Fehler und Auffilligkeiten der Daten des Verzeichnisdienstes, konnen von der
Gesellschaft fiir Telematik ausgewertet und den in Absatz 5 Satz 1 genannten dateneinliefernden Stellen
mitgeteilt werden. Fiir jeden Nutzer wird im Verzeichnisdienst vermerkt, welche Anwendungen und
Dienste adressiert werden konnen.*

Absatz 5 Satz 4 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Ferner kann zur Erfiilllung der Verpflichtungen nach den Sétzen 1 bis 3 eine teilautomatisierte Aktua-
lisierung und Verkniipfung der entsprechenden Daten unter Einbeziehung von Registern und Verzeich-



Drucksache 21/8279 —26— Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode

nissen, die bei den in Satz 1 und 3 Genannten nach den Vorschriften dieses Buches eingerichtet sind,
zu den in Absatz 3 genannten Zwecken erfolgen.*

34. § 323 Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

35.

»(2) Zur Durchfiihrung des Betriebs der Telematikinfrastruktur vergibt die Gesellschaft fiir Telematik
Auftrdge oder erteilt in einem transparenten und diskriminierungsfreien Verfahren Zulassungen. Dabei ist
nachzuweisen, dass die Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitit und Vertraulichkeit der Komponenten und
Dienste sichergestellt werden. Sind nach § 311 Absatz 5 einzelne Gesellschafter oder Dritte beauftragt wor-
den, so sind die Beauftragten fiir die Vergabe und fiir die Erteilung der Zulassung zustéindig; § 311 Absatz 7
gilt entsprechend. Bei der Vergabe von Auftriagen flir den Betrieb von Komponenten und Diensten der zent-
ralen Infrastruktur gemaf3 § 306 Absatz 2 Nummer 2, die zur Gewéhrleistung der Sicherheit oder der Auf-
rechterhaltung der Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur von wesentlicher Bedeutung sind, kann die
Gesellschaft fiir Telematik festlegen, dass sie als Anbieter auftritt und einzelne Komponenten und Dienste
der zentralen Infrastruktur selbst betreibt. In diesen Féllen sind die Funktionsfihigkeit und Interoperabilitét
der Komponenten und Dienste durch die Gesellschaft fiir Telematik sicherzustellen. Wenn die Gesellschaft
fiir Telematik Komponenten und Dienste selbst betreibt, ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste
durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen. Die Festlegung der Priifverfahren fiir das externe
Sicherheitsgutachten erfolgt durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Die Auswahl
des Sicherheitsgutachters erfolgt im Rahmen des Priifverfahrens durch die Gesellschaft fiir Telematik im
Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Das externe Sicherheitsgutachten
muss dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zur Priifung vorgelegt und durch dieses be-
stitigt werden. Erst mit der Bestdtigung des externen Sicherheitsgutachtens durch das Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik diirfen die Komponenten und Dienste durch die Gesellschaft fiir Telematik
zur Verfiigung gestellt werden.*

§ 324 wird durch den folgenden § 324 ersetzt:

3 324
Zulassung von Anbietern und Betreibern von Diensten und Komponenten der Telematikinfrastruktur

(1) Anbieter von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur haben einen Anspruch auf
Zulassung, wenn

1. die zu verwendenden Komponenten und Dienste nach Mal3gabe der §§ 363b oder 325 zugelassen sind,

2.  fir die Bereitstellung der Dienste oder der Komponenten nach Nummer 1 eine Betreiberzulassung nach
MaBgabe des Absatzes 4 besteht,

3. der Anbieter den Nachweis erbringt, dass die Verfiigbarkeit und Sicherheit der Komponenten und
Dienste gewihrleistet sind und

4. der Anbieter sich verpflichtet, die Rahmenbedingungen fiir Betriebsleistungen der Gesellschaft fiir Te-
lematik einzuhalten.

Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden, insbesondere mit Auflagen zu verbindlichen
Erprobungs- und Einfiihrungsphasen sowie zur verbindlichen Durchfithrung von Tests in der Referenzum-
gebung der Telematikinfrastruktur, soweit dies zur Gewéhrleistung der Betriebsstabilitit innerhalb der Te-
lematikinfrastruktur erforderlich ist.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik kann die Anzahl der Zulassungen beschrinken, soweit dies zur
Gewihrleistung von Funktionalitit und des notwendigen Sicherheitsniveaus erforderlich ist.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik oder die von ihr beauftragten Organisationen verdffentlicht oder
veroffentlichen

1.  die fachlichen und sachlichen Voraussetzungen, die fiir den Nachweis nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3
erfiillt sein miissen, sowie
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36.

37.

38.

39.

2. eine Liste mit den zugelassenen und beauftragten Anbietern und Betreibern.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik ldsst Betreiber von Komponenten und Diensten zu. Das Néhere
zum Zulassungsverfahren und zu den Priifkriterien fiir Betreiber legt die Gesellschaft fiir Telematik fest. Der
zugelassene Betreiber ist verpflichtet, die Rahmenbedingungen fiir Betriebsleistungen der Gesellschaft fiir
Telematik einzuhalten und den Nachweis zu erbringen, dass die Verfiigbarkeit und Sicherheit der Betriebs-
leistung gewéhrleistet ist. Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.*

§ 325 Absatz 1 und 2 wird durch die folgenden Absétze 1 und 2 ersetzt:

,(1) Die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur bediirfen der Zulassung durch die Ge-
sellschaft fiir Telematik. Dabei ist nachzuweisen, dass die Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitit und Ver-
traulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt werden. Im Fall einer Ausschreibung der Kompo-
nenten und Dienste durch die Gesellschaft fiir Telematik nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5 ist die
Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik lasst die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur auf
Antrag der Anbieter zu, wenn die Komponenten und Dienste funktionsfahig, interoperabel und sicher sind.
Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden, insbesondere mit Auflagen zu verbindlichen
Erprobungs- und Einfiihrungsphasen, soweit dies zur Gewéhrleistung der Betriebsstabilitdt innerhalb der
Telematikinfrastruktur erforderlich ist.*

§ 326 wird durch den folgenden § 326 ersetzt:

»3 326
Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur ohne Zulassung oder Bestéitigung

Anbieter und Betreiber von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur miissen iiber die
nach § 323 Absatz 2 und § 325 Absatz 1 erforderliche Zulassung oder iiber die nach § 327 Absatz 2 Satz 1
erforderliche Bestitigung verfiigen, bevor sie die Telematikinfrastruktur nutzen. Fiir Komponenten und
Dienste, die von der Gesellschaft fiir Telematik in Auftrag gegeben wurden, ist abweichend von Satz 1 eine
Zulassung oder eine Bestitigung nicht erforderlich.*

§ 328 Absatz 1 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die Gesellschaft fiir Telematik kann fiir die Zulassungen und Bestétigungen nach den §§ 324, 325, 327 und
374a Absatz 5, auch in Verbindung mit § 363a Absatz 1, § 363b Absatz 1, § 362a Satz 1 und § 362b, sowie
fiir Maflnahmen nach § 329 Absatz 3a Gebiihren und Auslagen erheben.*

§ 329 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Soweit eine Gefahr fiir die Funktionsfahigkeit oder die Sicherheit der Telematikinfrastruktur oder we-
sentlicher Teile der Telematikinfrastruktur besteht, ist die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, un-
verziiglich die erforderlichen technischen und organisatorischen MaBinahmen zur Abwehr dieser Gefahr
entsprechend dem Stand der Technik zu treffen.*

b) Absatz 2 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Anbieter und Betreiber von nach den § 363b und § 325 zugelassenen oder beauftragten Komponenten
oder Diensten, von nach § 327 bestétigten Anwendungen und Diensten sowie Anbieter und Hersteller
der informationstechnischen Systeme mit den technischen Schnittstellen und Modulen, die zur Nutzung
der Telematikinfrastruktur im Gesundheitswesen erforderlich sind, haben erhebliche Stérungen unge-
achtet weiterer gesetzlicher Verpflichtungen unverziiglich der Gesellschaft fiir Telematik zu melden
und unverziiglich geeignete Maflnahmen zur Beseitigung der Storung zu ergreifen. Erheblich sind ins-
besondere Storungen, die zum Ausfall oder zur Beeintrachtigung der Integritit, Authentizitit und Ver-
traulichkeit, Funktionsfdhigkeit und Betriebsstabilitit von Teilen der Telematikinfrastruktur oder der
gesamten Telematikinfrastruktur fiihren oder fithren kénnen.*
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d)

Nach Absatz 2 wird der folgende Absatz 2a eingefligt:

,»(2a) Die Gesellschaft fiir Telematik ist befugt, bei erheblichen Stérungen Auskunft zu den mogli-
chen Ursachen der Storung und zu den Mallnahmen zur Stérungsbeseitigung von den in Absatz 2 ge-
nannten Anbietern, Betreibern und Herstellern zu verlangen. Die Anbieter und Hersteller sind verpflich-
tet, einem Auskunftsverlangen nach Satz 1 unverziiglich durch Erteilung einer umfassenden Auskunft
nachzukommen.*

Absatz 3 wird durch die folgenden Absétze 3 und 3a ersetzt:

»(3) Die Gesellschaft fiir Telematik kann zur Abwehr von Gefahren fiir die Betriebsstabilitit der
Telematikinfrastruktur im Einzelfall und zur Vermeidung von erheblichen betrieblichen Stdrungen der
Telematikinfrastruktur insbesondere Komponenten, Dienste sowie informationstechnische Systeme mit
den technischen Schnittstellen und Modulen, die zur Nutzung der Telematikinfrastruktur im Gesund-
heitswesen erforderlich sind, oder einzelne Nutzer fiir den Zugang zur Telematikinfrastruktur sperren.
Sie kann diesen Nutzern den weiteren Zugang zur Telematikinfrastruktur unter der Bedingung gestat-
ten, dass die von der Gesellschaft fiir Telematik angeordneten MaBBnahmen zur Gefahrenabwehr umge-
setzt werden. Die Gesellschaft fiir Telematik kann den nach § 324 zugelassenen Anbietern und Betrei-
bern sowie Anbietern, die eine Zulassung fiir Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 363a sowie § 325 oder eine Bestéitigung nach § 327 besitzen, zur Beseitigung oder Vermeidung
von Storungen nach Absatz 2 verbindliche Anordnungen erteilen, insbesondere

1. zur Meldung von Stérungen, von festgestellten Schwachstellen eines Dienstes und von Sicher-
heitsvorfillen an die Gesellschaft fiir Telematik und zu Fristen, innerhalb derer diese Meldung zu
erstatten ist,

2. zur Ergreifung von MaBinahmen zur Beseitigung oder Vermeidung von Stérungen, von festgestell-
ten Schwachstellen eines Dienstes und von Sicherheitsvorfillen und zu Fristen, innerhalb derer
diese Malinahmen umzusetzen sind,

3. zur Ergreifung von MaBnahmen bei beabsichtigten Anderungen in der Ausfiihrung von Betriebs-
leistungen und zu Fristen, innerhalb derer diese Maflnahmen zu ergreifen sind, sowie

4. zur Ergreifung von MaBBnahmen zur Gewéhrleistung der Verfiigbarkeit und Stabilitét des betrie-
benen Dienstes innerhalb der Telematikinfrastruktur.

(3a) Soweit die Storungsbeseitigung im Fall einer Anordnung nach Absatz 3 Satz 3 Nummer 2
nicht innerhalb der angeordneten Frist erfolgt, kann die Gesellschaft fiir Telematik erforderliche Mal3-
nahmen selbst oder durch beauftragte Dritte ohne weitere Ankiindigung ausfiihren oder ausfiihren las-
sen. Darauf ist in der Anordnung hinzuweisen. Soweit dies zur Gefahrenabwehr im Sinne von Absatz
1 Satz 1 erforderlich ist, insbesondere bei Gefahr im Verzug, ist die Gesellschaft fiir Telematik zur
Ausfiihrung von MaBinahmen nach Satz 1 berechtigt, ohne dass es einer vorherigen Anordnung im Sinne
von Absatz 3 Satz 3 bedarf.

40. § 330 wird wie folgt gedndert:

41.

a)

b)

Absatz 1 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die Gesellschaft fiir Telematik sowie die nach § 324 zugelassenen Anbieter und Betreiber sowie An-
bieter, die eine Zulassung fiir Komponenten und Dienste nach § 363a sowie § 325 oder eine Bestétigung
nach § 327 besitzen, sind verpflichtet, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zur
Vermeidung von Stérungen der Verfligbarkeit, Integritit, Authentizitidt und Vertraulichkeit der infor-
mationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Telematikinfrastruktur zu treffen und
fortlaufend zu aktualisieren.*

In Absatz 3 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363b* ersetzt.

§ 331 wird wie folgt gedndert:

a)

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

»(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat fiir Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur
sowie fiir Komponenten und Dienste, die die Telematikinfrastruktur nutzen, aber aulerhalb der Tele-
matikinfrastruktur betrieben werden, im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik solche MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zu treffen, die erforderlich sind, um die
Sicherheit, Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur zu gewéhrleisten. Die Gesell-
schaft fiir Telematik kann zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach Satz 1 die entsprechenden Komponenten
und Dienste untersuchen. Sie kann sich hierbei der Unterstiitzung Dritter bedienen, soweit berechtigte
Interessen des Herstellers, des Anbieters oder des Betreibers der betroffenen Komponenten oder Dienste
dem nicht entgegenstehen.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik legt fest, welche ndheren Angaben ihr die Anbieter und Be-
treiber der Komponenten und Dienste sowie Anbieter von weiteren Anwendungen und informations-
technischen Systemen offenzulegen haben, damit die Uberwachung nach Absatz 1 durchgefiihrt werden
kann.*

Absatz 5 wird durch den folgenden Absatz 5 ersetzt:

»(5) Die Gesellschaft fiir Telematik darf, soweit es fiir die Durchfiihrung der Maflnahmen nach
Absatz 1 und im Rahmen der Vorkehrungen nach Absatz 3 erforderlich ist, die fiir den Zugriff auf
Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2, auf Anwendungen zur Uberprii-
fung und Aktualisierung von Angaben nach § 291b und auf sichere Verfahren zur Ubermittlung medi-
zinischer Daten nach § 363a Absatz 1 erforderlichen Komponenten zur Identifikation und Authentifi-
zierung im Rahmen von hierzu erstellten Priifnutzeridentitdten nutzen. Im Rahmen der Erstellung und
Verwendung der Priifnutzeridentitit fiir Versicherte ist die Gesellschaft fiir Telematik berechtigt, eine
Priifkrankenversichertennummer, die einem fiktiven Versicherten eineindeutig zuordenbar sein muss,
zu verwenden. Die Vergabe dieser Priifkrankenversichertennummer erfolgt durch die Vertrauensstelle
nach § 290 Absatz 2 Satz 2 und muss den Vorgaben der Richtlinien nach § 290 Absatz 2 Satz 1 insoweit
entsprechen, als eine eineindeutige Zuordnung zu einer Priifnutzeridentitét fiir den gesamten Zeitraum
der Nutzung der Priifkrankenversichertennummer gewéhrleistet ist. Die Deutsche Rentenversicherung
Bund stellt der Gesellschaft fiir Telematik die fiir die Bildung der Priifkrankenversichertennummer er-
forderliche Priifrentenversicherungsnummer, die einem fiktiven Versicherten eineindeutig zuordenbar
sein muss, zur Verfligung. Die Gesellschaft fiir Telematik ist berechtigt, im Rahmen der Erstellung und
Verwendung der Priifnutzeridentitdt die Priifrentenversicherungsnummer zu verwenden. Die Nutzung
der Priifnutzeridentitdten darf ausschlieBlich fiir Priifzwecke erfolgen und die Einzelheiten sind im Be-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit festzulegen. Es muss dabei gewéhrleistet sein,
dass ein Zugriff auf personenbezogene Daten von Nutzern der Telematikinfrastruktur ausgeschlossen
ist, die keine Priifnutzeridentitdten verwenden. Die Priifnutzeridentitidten diirfen von hochstens 20 nach
dem Sicherheitsiiberpriifungsgesetz iiberpriiften Mitarbeitern der Gesellschaft fiir Telematik genutzt
werden. Die Zugriffe nach Satz 1 miissen protokolliert und jahrlich oder auf Anforderung der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit vorgelegt werden. Die Protokoll-
daten miissen enthalten, durch wen und zu welchem Zweck die Komponenten nach Satz 1 eingesetzt
wurden und sind fiir drei Jahre zu speichern. Die nach Satz 1 erforderlichen Komponenten, die nach
Satz 2 erforderlichen Priifkrankenversichertennummern sowie die nach Satz 4 erforderlichen Priifren-
tenversicherungsnummern sind der Gesellschaft fiir Telematik auf Verlangen durch die jeweils fiir die
Ausgabe zustdndige Stelle gegen Kostenerstattung zur Verfligung zu stellen.*

42. § 332a wird durch den folgenden § 332a ersetzt:

.§332a

Unzuléssige Beschrankungen durch Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fiir die ver-
tragsdrztliche Versorgung, die vertragszahnérztliche Versorgung, die pflegerische Versorgung, Heil- und
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43.

Hilfsmittelerbringer, fiir Krankenhduser und Apotheken sowie fiir Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitati-
onseinrichtungen

(1) Die Anbieter und Hersteller informationstechnischer Systeme fiir die vertragsirztliche Versor-
gung, die vertragszahnirztliche Versorgung, die pflegerische Versorgung, Heil- und Hilfsmittelerbringer so-
wie fiir Krankenhéuser, Apotheken, Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen stellen die dis-
kriminierungsfreie Einbindung aller Komponenten und Dienste sicher, die von der Gesellschaft fiir Telema-
tik nach § 325 Absatz 2 und 3 zugelassen und die zur Erfiillung gesetzlicher Pflichten bei der Nutzung von
Anwendungen der Telematikinfrastruktur erforderlich sind, soweit von der Gesellschaft fiir Telematik fiir
diese Komponenten und Dienste Schnittstellen zu den genannten informationstechnischen Systemen vorge-
geben oder festgelegt sind. Eine Beschriankung der Einbindung auf bestimmte Hersteller und Anbieter ist
unzuléssig.

(2) Die Einbindung der Komponenten und Dienste nach Absatz 1 erfolgt ohne zusitzliche Kosten fiir
die Nutzer der informationstechnischen Systeme unabhingig vom Aufwand des Herstellers oder Anbieters.
Direkte oder indirekte Kosten im Zusammenhang mit der Wahl eines Herstellers oder Anbieters sind unzu-
lassig.*

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

aa) Nach der Angabe ,,zwei Wochen* wird die Angabe ,,zur Bewertung* eingefligt.

bb) In Nummer 1 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363b* ersetzt.
b) Die Absétze 3 und 4 werden durch die folgenden Absétze 3 und 4 ersetzt:

»(3) Die Gesellschaft fiir Telematik ist befugt, den in § 329 Absatz 2 genannten Anbietern und
Herstellern verbindliche Anweisungen zur Beseitigung der Sicherheitsméingel zu erteilen, die von der
Gesellschaft flir Telematik oder vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festgestellt
wurden.

(4) Die dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik entstandenen Kosten der Be-
wertung nach Absatz 1 trigt der in § 329 Absatz 2 genannte Anbieter oder Hersteller, sofern das Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf Grund von Anhaltspunkten titig geworden ist, die
berechtigte Zweifel an der Sicherheit der zugelassenen Dienste und bestitigten Anwendungen begriin-
deten.*

44. § 334 wird wie folgt gedndert:

45.

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 7 wird die Angabe ,,nach § 358 und“ durch die Angabe ,,nach § 358, ersetzt.

bb) In Nummer 8 wird die Angabe ,,elektronische Rechnung nach § 359a.“ durch die Angabe ,,digitale
Patientenrechnung nach § 359a und* ersetzt.

cc) Nach Nummer 8 wird die folgende Nummer 9 eingefligt:
,9. die elektronische Uberweisung.*
b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 342 Absatz 1 Satz 2 durch die Angabe ,,§ 342 Absatz 1* ersetzt.

bb) In Satz 3 wird die Angabe ,,im Wege der Rechtsverordnung gemél § 342 Absatz 2b festzulegenden
Frist™ durch die Angabe ,,von der Gesellschaft fiir Telematik gemil § 342 Absatz 2b festzulegen-
den Frist* ersetzt.

cc) In Satz 4 wird die Angabe ,,im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b festzulegenden
Zeitpunkt* durch die Angabe ,,von der Gesellschaft fiir Telematik gemiB § 342 Absatz 2b festzu-
legenden Zeitpunkt® ersetzt.

In § 335 Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 342 Absatz 1 Satz 2 durch die Angabe ,,§ 342 Absatz 1* ersetzt.
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46.
47.

48.

49.

50.

51.

§ 336 Absatz 1 Satz 2, Absatz 2 Satz 5 und Absatz 7 Satz 2 und 3 wird gestrichen.
§ 337 Absatz 2 Satz 4 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Soweit es sich um Datensétze und Informationsobjekte geméaf § 342 Absatz 2a Nummer 1 oder 2 Buchstabe
a handelt, konnen diese nur in ihrer Gesamtheit gelscht werden.*

§ 338 wird durch den folgenden § 338 ersetzt:

8 338
Komponenten zur Wahrnehmung der Versichertenrechte

Die Gesellschaft fiir Telematik kann die Krankenkassen bei der Erfiillung der Aufgaben nach § 342
Absatz 7, soweit es um die Bereitstellung von barrierefreien Komponenten fiir stationdre Endgerite geht,
unterstiitzen.

§ 339 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1a wird die Angabe ,,§§ 352 und 359* durch die Angabe ,,§§ 352 und 352a“ ersetzt.
b) Nach Absatz 1a wird der folgende Absatz 1b eingefligt:

»(1b) Abweichend von Absatz 1 Satz 3 diirfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach § 352
Satz 1 Nummer 5 und 6, auch in Verbindung mit Satz 2, den Nachweis des zeitlichen Zusammenhangs
mit der Behandlung auch mittels der Zugangsdaten nach § 360 Absatz 9 Satz 1 bei drztlichen Verord-
nungen nach § 360 Absatz 2 erbringen. Soweit der Nachweis des zeitlichen Zusammenhangs mit der
Behandlung geméal Satz 1 erfolgt, ist der Zugriff abweichend von § 352 Satz 1 Nummer 5 und 6, auch
in Verbindung mit Satz 2, auf die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe
b und Nummer 11 beschrinkt.*

§ 340 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 wird die Angabe ,,Nummern 33 bis 37 durch die Angabe ,,Nummer 33 bis 38 ersetzt.

b) In Absatz 5 Satz 1 wird nach der Angabe ,,elektronischen Heilberufs- oder Berufsausweises* die An-
gabe ,,oder einer digitalen Identitét nach Absatz 6 eingefiigt.

¢) In Absatz 6 wird die Angabe ,,1. Januar 2028 durch die Angabe ,,1. Januar 2029 ersetzt.
d) In Absatz 7 wird die Angabe ,,1. Januar 2028 durch die Angabe ,,1. Januar 2029 ersetzt.
§ 341 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Nummer 1 Buchstabe d wird nach der Angabe ,,elektronische Arztbriefe* die Angabe ,,und elektro-
nische Entlassbriefe eingefiigt.

b) Nummer 12 wird durch die folgende Nummer 12 ersetzt:

»12. dienach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 ausgestellte Bescheinigung iiber eine Arbeitsunfahigkeit
in der fiir den Verbleib beim Versicherten bestimmten Ausfertigung,”.

¢) Nach Nummer 14 wird die folgende Nummer 14a eingefiigt:

»l4a. Daten zu medizinischen Vorsorgeleistungen nach den §§ 23 und 24 sowie zu Leistungen zur
medizinischen Rehabilitation und Nachsorge nach den §§ 40 und 41 sowie den §§ 15, 15a, 17
und 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches, .

d) In Nummer 18 wird die Angabe ,,Chargennummer und* durch die Angabe ,,Chargennummer,” ersetzt.

e) In Nummer 19 wird die Angabe ,,§ 48b Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes.” durch die Angabe ,,§ 48b
Absatz 1 des Arzneimittelgesetzes, ersetzt.

f)  Nach Nummer 19 werden die folgenden Nummern 20 bis 22 eingefiigt:
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,20. bei den Kranken- und Pflegekassen verarbeitete Gesundheitsdaten,

21. Daten elektronischer Uberweisungen nach § 360a und Informationen zur Einldsung elektroni-
scher Uberweisungen und

22. Ergebnisse bundesweit einheitlicher, standardisierter digitaler Ersteinschétzungsverfahren fiir die
Terminvermittlung in Akutféllen durch die Terminservicestellen der Kassenérztlichen Vereini-
gungen nach § 75 Absatz la Satz 3 Nummer 4.

52. § 342 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Die Krankenkassen sind verpflichtet, jedem Versicherten, der nach vorheriger Information
gemdf § 343 der Einrichtung einer elektronischen Patientenakte gegentiiber der Krankenkasse nicht in-
nerhalb einer Frist von sechs Wochen widersprochen hat, eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft
fiir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die jeweils rechtzeitig
den Anforderungen gemill Absatz 2 sowie gemél den Absétzen 2a bis 2¢ entspricht.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 1 wird wie folgt gedndert:
aaa)  Vor Buchstabe a wird die Angabe ,,Satz 1 oder Satz 2* gestrichen.
bbb)  Die Buchstaben c bis f werden gestrichen.
ccc)  Buchstabe h wird durch den folgenden Buchstaben h ersetzt:

»h) die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts gegen-
iiber einzelnen Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19,
auch in Verbindung mit Satz 2, dem Zugriff auf Daten der elektronischen Patien-
tenakte barrierefrei widersprechen konnen; der Widerspruch muss sowohl auf alle
Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt als auch lediglich auf Datensétze
und Informationsobjekte geméll Absatz 2a Nummer 1 oder 2 Buchstabe a be-
schriankt werden konnen;*.

ddd)  Buchstabe j wird durch den folgenden Buchstaben j ersetzt:

»])  die Versicherten liber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts eine Ein-
willigung gegeniiber einzelnen Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16
bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, in den Zugriff auf Daten in der elektronischen
Patientenakte barrierefrei erteilen kdnnen; die Einwilligung muss sowohl lediglich
auf Datensétze und Informationsobjekte geméf Absatz 2a Nummer 1 oder 2 Buch-
stabe a als auch auf alle Daten der elektronischen Patientenakte insgesamt erstreckt
werden konnen;*.

eee)  Buchstabe | wird durch den folgenden Buchstaben I ersetzt:

»)  durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffsberech-
tigung 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, die
Dauer der Zugriffsberechtigung durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach
§ 352 Satz 1 Nummer 5 und 6, auch in Verbindung mit Satz 2, standardmiBig auf
sieben Tage und die Dauer der Zugriffsberechtigung durch zugriffsberechtigte Leis-
tungserbringer nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 19, auch in Verbindung mit Satz
2, standardmaBig auf drei Tage beschrinkt ist;".

ftf) Die Buchstaben o und p werden durch die folgenden Buchstaben o und p ersetzt:

,»0) bei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten nach § 341 Absatz 2 aus der bishe-
rigen elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte der gewéhl-
ten Krankenkasse zur Verfiigung gestellt werden konnen;
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¢)
d)

gge)

hhh)

p) von den Versicherten bestimmte Vertreter die Rechte nach den Buchstaben b, g, h,
j» m, n, s, t, uund v wahrnehmen kénnen;".

Buchstabe s wird durch den folgenden Buchstaben s ersetzt:

,8) die Versicherten {iber die Benutzeroberfldche eines geeigneten Endgeréts der Ver-
arbeitung von Datensétzen und Informationsobjekten gemil3 Absatz 2a Nummer 1
und 2 Buchstabe a in ihrer elektronischen Patientenakte einzeln widersprechen oder
einen entsprechenden Widerspruch barrierefrei widerrufen kénnen; bei einem Wi-
derspruch sind die jeweiligen Datensitze oder Informationsobjekte unverziiglich
und vollstindig zu 18schen; soweit in den jeweiligen Datensdtzen oder Informa-
tionsobjekten gemdB Absatz 2a Nummer 1 und 2 Buchstabe a Daten verarbeitet
werden, die automatisiert aus Diensten der Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur in die elektronische Patientenakte {ibermittelt und dort gespeichert werden, sind
diese im Fall eines Widerspruchs gegen die jeweiligen Datensitze oder Informa-
tionsobjekte gemal3 Absatz 2a Nummer 1 und 2 Buchstabe a jeweils von der voll-
stindigen Lschung ausgenommen; .

Buchstabe u wird durch den folgenden Buchstaben u ersetzt:

»u) die Versicherten, die nicht gemiBl § 336 die Benutzeroberfliche eines geeigneten
Endgerits nutzen, bei der Ombudsstelle nach § 342a ihre Rechte nach den Buchsta-
ben s und t wahrnehmen koénnen sowie die Einrichtung eines Vertreters gemaf
Buchstabe p oder die Loschung eines eingetragenen Vertreters verlangen konnen;*.

bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1° ersetzt.

cc) Nummer 4 wird durch die folgenden Nummern 4 bis 8 ersetzt:

4.

zusitzlich, sobald die hierfiir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen, spitestens jedoch
bis zum 30. Oktober 2026, die in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten nach
§ 363a zu Forschungszwecken bereitgestellt werden koénnen,

zusitzlich spitestens ab dem 1. Februar 2028 die Versicherten oder durch sie bestimmte
Vertreter iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits den Funktionsbereich fiir
den digitalen Versorgungseinstieg nach § 345a barrierefrei nutzen konnen,

zusitzlich Versicherte liber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts auf Daten zu
elektronischen Uberweisungen nach § 360a und Informationen zur Einlsung elektronischer
Uberweisungen barrierefrei zugreifen konnen,

zusdtzlich Versicherte einen Widerspruch gegeniiber Zugriffsberechtigten nach § 352 gegen
die Ubermittlung und Speicherung von Daten des Versicherten nach Nummer 6 barrierefrei
erklaren konnen und

zusétzlich, spitestens bis zum 1. Januar 2028, die Versicherten iiber die Benutzeroberfliche
eines geeigneten Endgerits die Berichtigung ihrer personenbezogenen Daten geméal Artikel
16 der Verordnung (EU) 2016/679 gegeniiber den jeweils verantwortlichen datenverarbei-
tenden Stellen nach § 341 Absatz 4 verlangen konnen; § 308 Absatz 1 und § 344 Absatz 4
bleiben unberiihrt.*

In Absatz 2a wird die Angabe ,,nach Absatz 1 Satz 2 durch die Angabe ,,nach Absatz 1* ersetzt.

Absatz 2b wird durch den folgenden Absatz 2b ersetzt:

,»(2b) Die Gesellschaft fiir Telematik legt mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit
durch verbindlichen Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 die Fristen fiir die Umsetzung der Vorgaben
nach Absatz 2 Nummer 6, Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a bis ¢ und e sowie nach § 351 Absatz 2 fest
und bestimmt dariiber hinaus weitere Informationsobjekte und sonstige Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a und d, Nummer 9, 10 bis 14a und 16; die Frist fiir die Umsetzung der Vorgaben
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53.

g)

nach Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a darf spétestens am 26. Mérz 2029 und die Frist fiir die Umset-
zung der Vorgaben nach Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe b spatestens am 26. Mérz 2031 enden. Sofern
es sich um Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 14 oder 14a handelt, die in die Zusténdigkeit des Bun-
desministeriums fiir Arbeit und Soziales fallen, ist dieses friihzeitig in die Verfahren zur Festlegung der
Vorgaben einzubezichen. Beschliisse zu § 341 Absatz 2 Nummer 12 konnen sich ausschlieBlich auf die
fiir den Verbleib beim Versicherten bestimmte Ausfertigung der édrztlichen Bescheinigung iiber das Be-
stehen einer Arbeitsunfahigkeit beziehen. Die Beschliisse sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen.*

Absatz 2c Satz 2 wird durch die folgenden Sétze ersetzt:

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

1. Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 als Informationsobjekte zur Verfiigung gestellt und
gemil den Vorgaben und Festlegungen nach Absatz 2 genutzt werden kénnen 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 und Daten barrierefrei erkléren
konnen.

Die Beschliisse sind im Bundesanzeiger bekannt zu machen.*
Absatz 5 wird durch den folgenden Absatz 5 ersetzt:

»(5) Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den Absdtzen 2b und 2c nicht
nachgekommen, teilt die Gesellschaft fiir Telematik dies dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
unverziiglich mit. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen setzt der betroffenen Krankenkasse
eine Nachfrist von vier Wochen. Nach erfolglosem Ablauf dieser Nachfrist hat die betroffene Kranken-
kasse 0,50 Euro je versichertem Mitglied an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu zahlen,
die von diesem im Rahmen der Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik nach § 316 zu verwenden
sind. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen stellt durch Bescheid fest, dass die betroffene Kran-
kenkasse ihrer Verpflichtung nach den Absdtzen 2b oder 2¢ nicht nachgekommen ist, und setzt die
konkrete Hohe der Sanktion nach Satz 3 fest. Klagen gegen den Bescheid haben keine aufschiebende
Wirkung.*

In Absatz 8 wird die Angabe ,,Absatz 1 Satz 2 durch die Angabe ,,Absatz 1 ersetzt.

§ 342a wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 Satz 3 und 4 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

,Die Ombudsstellen beraten die Versicherten bei allen Fragen und Problemen im Rahmen des Anmel-
deverfahrens und bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte. Sie informieren insbesondere iiber
das Verfahren zur Bereitstellung der elektronischen Patientenakte und der Erklarung des Widerspruchs
nach § 342 Absatz 1, iiber Rechte und Anspriiche der Versicherten nach diesem Titel sowie iiber die
Funktionsweise und die moglichen Inhalte der elektronischen Patientenakte.*

Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

»(2) Die Ombudsstellen haben Widerspriiche der Versicherten nach § 353 Absatz 1 entgegenzu-
nehmen und technisch zu gewéhrleisten, dass der Widerspruch in der elektronischen Patientenakte nach
§ 342 Absatz 1 durchgesetzt wird.*

In den Absiétzen 3 und 4 wird jeweils die Angabe ,,§ 342 Absatz 1 Satz 2 durch die Angabe ,,§ 342
Absatz 1° ersetzt.

Nach Absatz 4 werden die folgenden Absitze 4a und 4b eingefligt:

»(4a) Die Ombudsstellen haben auf Verlangen eines Versicherten in dessen elektronischer Patien-
tenakte einen oder mehrere von ihm bestimmte Vertreter einzurichten und technisch zu gewéhrleisten,
dass diese die in § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe p genannten Rechte des Versicherten wahrneh-
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e)
f)

men konnen. Die Ombudsstellen haben einen eingetragenen Vertreter auf Verlangen des Versicherten
zu l6schen.

(4b) Die Ombudsstellen haben auf Verlangen eines Versicherten fiir den digitalen Versorgungs-
einstieg nach § 345a einen oder mehrere von ihm bestimmte Vertreter einzurichten und technisch zu
gewibhrleisten, dass diese die Rechte des Versicherten im Rahmen der Nutzung des Funktionsbereichs
fiir den digitalen Versorgungseinstieg spétestens ab dem 1. Februar 2028 wahrnehmen kdnnen. Absatz
4a Satz 2 gilt entsprechend.*

In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 342 Absatz 1 Satz 2 durch die Angabe ,,§ 342 Absatz 1° ersetzt.
In Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,,Absétzen 2 bis 4 durch die Angabe ,,Absitzen 2 bis 4b* ersetzt.

54. § 343 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Absatz 1a wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 342 Absatz 1 Satz 2 durch die Angabe ,,§ 342 Absatz 1° ersetzt.
bb) Satz 3 wird wie folgt gedndert:

aaa)  Nach Nummer 10 wird die folgende Nummer 10a eingefiigt:

,,10a. die Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte
nach § 350 Absatz 5 und 6,

bbb)  In Nummer 11 wird die Angabe ,,Daten, die gemil § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als An-
wendungsfille in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kdnnen, durch die
Angabe ,,Datensitze und Informationsobjekte gemil § 342 Absatz 2a Nummer 1 und 2
Buchstabe a“ ersetzt.

cce) In Nummer 17 wird die Angabe ,,§ 350 Absatz 4* durch die Angabe ,,§ 350 Absatz 3*
ersetzt.

ddd) Nummer 18 wird durch die folgende Nummer 18 ersetzt:

,»18. die Ombudsstellen nach § 342a Absatz 1 und die Mdglichkeit, neben der Ausiibung
iiber die Benutzeroberfliche eines Endgerits, Widerspriiche gemal} § 342a Absatz
2, 3 und 4 auch gegeniiber der Ombudsstelle erklidren zu kdnnen, sowie iiber die
Moglichkeit, bei der Ombudsstelle gemdlB3 § 342a Absatz 4a Satz 1 die Einrichtung
eines Vertreters zur Wahrnehmung der in § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe p
genannten Rechte des Versicherten oder geméll § 342a Absatz 4a Satz 2 die Lo-
schung eines eingetragenen Vertreters verlangen zu kénnen;*.

eee) In Nummer 23 wird die Angabe ,,wahrzunehmen, und“ durch die Angabe ,,wahrzuneh-
men, ersetzt.

ftf) Nummer 24 wird durch die folgenden Nummern 24 und 25 ersetzt:

»24. die Moglichkeit fiir die Versicherten, Daten aus ihren digitalen Gesundheitsanwen-
dungen nach § 33a mit ihrer Einwilligung vom Hersteller einer solchen Anwendung
iiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte in ihre elektronische Patienten-
akte oder aus der digitalen Gesundheitsanwendung in ihre elektronische Patienten-
akte zu Ubermitteln, und

25. die Moglichkeit, die Berichtigung personenbezogener Daten nach § 342 Absatz 2
Nummer 8 iiber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgeréts zu verlangen.*

In Absatz 3 wird die Angabe ,,spétestens acht Monate vor dem in § 342 Absatz 1 Satz 2 genannten
Datum*® gestrichen.

Absatz 4 wird durch den folgenden Absatz 4 ersetzt:

»(4) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor Datensétze und Informationsobjekte ge-
mél § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden, diesbeziiglich
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55.

56.

57.

umfassendes und geeignetes Informationsmaterial in préziser, transparenter, verstindlicher und leicht
zuginglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache und barrierefrei zur Verfiigung zu stellen.
Das Informationsmaterial muss iiber alle relevanten Umstinde der Datenverarbeitung, iiber die Uber-
mittlung der Daten in die elektronische Patientenakte und iiber die Moglichkeit des Widerspruchs gegen
die Verarbeitung von Datensétzen und Informationsobjekten geméf § 342 Absatz 2a Nummer 1 oder 2
Buchstabe a informieren.*

d) In Absatz 5 wird die Angabe ,,gemél der Rechtsverordnung* durch die Angabe ,,geméaf den Festlegun-
gen der Gesellschaft fiir Telematik* ersetzt.

Nach § 344 Absatz 6 wird der folgende Absatz 7 eingefiigt:

,»(7) Die Krankenkasse darf den Widerspruchsstatus nach Absatz 1 und nach Absatz 3 zum Zwecke der
Beriicksichtigung des Widerspruchs verarbeiten, in der elektronischen Patientenakte speichern und im Rah-
men eines Krankenkassenwechsels an die neue Krankenkasse des Versicherten ibermitteln. Die nach einem
Krankenkassenwechsel zustindige Krankenkasse ist befugt, den Widerspruchsstatus zum Zwecke der Be-
riicksichtigung des erfolgten Widerspruchs zu verarbeiten. Ist die elektronische Patientenakte zum Zeitpunkt
des Widerspruchs noch nicht auf die nach einem Krankenkassenwechsel zustindige Krankenkasse iibertra-
gen worden, ist diese berechtigt, die elektronische Patientenakte zu iibernehmen und zur Umsetzung des
Widerspruchs unverziiglich zu 16schen.*

§ 345 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Die Krankenkassen diirfen die Daten nach Satz 1 zu diesem Zweck nach Einwilligung durch den Ver-
sicherten in den informationstechnischen Systemen der Krankenkassen oder in der elektronischen Pa-
tientenakte verarbeiten und in der elektronischen Patientenakte speichern.*

b) In Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 343 Absatz 1 durch die Angabe ,,§ 343 Absatz 1a* ersetzt.
Nach § 345 werden die folgenden §§ 345a und 345b eingefligt:

»$ 345a
Digitaler Versorgungseinstieg

(1) Die Krankenkassen bieten spétestens ab dem 1. Februar 2028 ihren Versicherten iiber die Benut-
zeroberflache der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b einen Funkti-
onsbereich fiir den digitalen Versorgungseinstieg an. Der Funktionsbereich fiir den digitalen Versorgungs-
einstieg umfasst insbesondere das Angebot

1. einer Buchung von in § 75 Absatz 1a genannten Behandlungsterminen unter Nutzung des von der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung nach § 370a Absatz 1 Satz 1 betriebenen elektronischen Systems,

2. der Nutzung des in § 75 Absatz 1a Satz 3 Nummer 4 genannten bundesweit einheitlichen, standardi-
sierten Ersteinschitzungsverfahrens und

3. der Nutzung von Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Ver-sicherten auf elekt-
ronische Uberweisungen nach § 360a ermdglichen, sobald diese zur Verfligung stehen.

(2) Die Krankenkassen bieten den Versicherten in dem Funktionsbereich flir den digitalen Versor-
gungseinstieg durch die Integration der verfiigbaren technischen Funktionen einen einfach bedienbaren Weg
in eine bedarfsgerechte Versorgung an. Sie stellen dazu insbesondere sicher, dass der Versicherte

1. nach Vereinbarung und erfolgter Bestdtigung eines Behandlungstermins mit einem an der vertragsarzt-
lichen Versorgung nach § 95 Absatz 1 Satz 1 teilnehmenden Leistungserbringer diesem Leistungser-
bringer einen Zugriff auf seine elektronische Patientenakte erteilen kann und dass der Zugriff im Falle
einer Stornierung des Termins wieder entzogen wird,
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2. einem an der vertragsérztlichen Versorgung nach § 95 Absatz 1 Satz 1 teilnehmenden Leistungserbrin-
ger im Fall seiner telemedizinischen Versorgung von seiner Krankenkasse einen Nachweis der Berech-
tigung zur Inanspruchnahme von Leistungen im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung iiber si-
chere Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 oder iiber Dienste nach § 291b Absatz 1 iibermit-
teln lassen kann,

3. nach Vereinbarung eines Termins mit einem an der vertragsérztlichen Versorgung nach § 95 Absatz 1
Satz 1 teilnehmenden Leistungserbringer diesem die Information {ibermitteln kann, dass er mit der Kon-
taktaufnahme liber den Sofortnachrichtendienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 einverstanden
ist und er diesen Sofortnachrichtendienst fiir die weitere Kommunikation nutzen mochte, und

4. nach Nutzung des in § 75 Absatz 1a Satz 3 Nummer 4 genannten bundesweit einheitlichen, standardi-
sierten Ersteinschitzungsverfahrens die Ergebnisse der Ersteinschétzung in seiner elektronischen Pati-
entenakte speichern kann.

Die Ausfithrung der in Satz 2 genannten Funktionen setzt die vorherige informierte Einwilligung des Versi-
cherten voraus. Der Versicherte kann auswihlen, ob die jeweilige Funktion einmalig ausgefiihrt werden soll
oder ob die Funktion dauerhaft anlassbezogen ausgefiihrt werden soll. Im Fall seiner Einwilligung in eine
dauerhafte Ausfithrung erhélt der Versicherte anlassbezogen vor der jeweiligen Ausfiihrung eine Information
iiber die bevorstehende Ausflihrung sowie die Moglichkeit, seine Einwilligung zu widerrufen.

(3) Sobald die entsprechenden technischen Moglichkeiten zur Verfiigung stehen, bieten die Kranken-
kassen den Versicherten an, die Funktionen in dem Funktionsbereich fiir den digitalen Versorgungseinstieg
zu personalisieren. Sie ermdglichen dazu insbesondere, dass der Versicherte einrichten kann, dass

1. seine Daten, die in seiner elektronischen Patientenakte oder bei der Krankenkasse gespeichert sind, in
dem in § 75 Absatz la Satz 3 Nummer 4 genannten bundesweit einheitlichen, standardisierten Erstein-
schétzungsverfahren und fiir ein bedarfsgerechtes Angebot von Behandlungsterminen nach § 75 Absatz
la genutzt werden und

2. die Daten aus einer elektronischen Uberweisung nach § 360a sowie nach Nutzung des in § 75 Absatz
la Satz 3 Nummer 4 genannten bundesweit einheitlichen, standardisierten Ersteinschitzungsverfahrens
die Ergebnisse der Ersteinschitzung fiir ein bedarfsgerechtes Angebot von Behandlungsterminen nach
§ 75 Absatz la genutzt werden.

Die Ausfithrung der in Satz 2 genannten Funktionen setzt die vorherige informierte Einwilligung des Versi-
cherten voraus. Der Versicherte kann auswahlen, ob die jeweilige Funktion einmalig ausgefiihrt werden soll
oder ob die Funktion dauerhaft anlassbezogen ausgefiihrt werden soll. Im Fall seiner Einwilligung in eine
dauerhafte Ausfithrung erhélt der Versicherte anlassbezogen vor der jeweiligen Ausfithrung eine Information
iiber die bevorstehende Ausfiihrung sowie die Moglichkeit, seine Einwilligung zu widerrufen.

(4) Die Krankenkassen bieten spatestens ab dem 1. Februar 2028 den Versicherten die Mdoglichkeit,
Vertreter fiir die Wahrnehmung ihrer Rechte im Rahmen der Nutzung des Funktionsbereichs fiir den digita-
len Versorgungseinstieg zu bestimmen.

(5) Nach Vereinbarung und erfolgter Bestitigung eines Behandlungstermins des Versicherten mit ei-
nem an der vertragsirztlichen Versorgung nach § 95 Absatz 1 Satz 1 teilnehmenden Leistungserbringer wer-
den die jeweils bendtigten Informationen anlassbezogen automatisiert iibermittelt, insbesondere

1.  von dem Versicherten die Krankenversichertennummer des Versicherten nach § 290 Absatz 1 an die
Kassenédrztliche Bundesvereinigung und von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung an den Leis-
tungserbringer,

2. von dem Leistungserbringer die Betriebsstittennummer und die in § 313 Absatz 1 genannte eindeutige
Identifikationsnummer seiner Leistungserbringerorganisation an die Kassenérztliche Bundesvereini-
gung und von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung an den Versicherten,

3. von dem Versicherten die in Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 genannte Information an die Kassenérztliche
Bundesvereinigung und von der Kassenirztlichen Bundesvereinigung an den Leistungserbringer.
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Die Kassenirztliche Bundesvereinigung sieht die verpflichtende Ubermittlung der Identifikationsnummern
nach Satz 1 sowie die verpflichtende Ubermittlung der in Absatz 2 Satz 2 Nummer 3 genannten Information
in den Festlegungen nach § 370a Absatz 2 und 5 vor. Die Kassenirztliche Bundesvereinigung 16scht die
Daten nach Satz 1 und 2, nachdem der Termin stattgefunden hat oder storniert wurde.

(6) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung ermdglicht spitestens ab dem 1. Februar 2028, dass die
Krankenkassen den Versicherten die Nutzung des in § 75 Absatz 1a Satz 3 Nummer 4 genannten bundesweit
einheitlichen, standardisierten Ersteinschitzungsverfahrens im Funktionsbereich fiir den digitalen Versor-
gungseinstieg anbieten kdnnen. Sie stellt dazu den Krankenkassen spétestens ab dem 1. November 2027 eine
Schnittstelle zur kostenfreien Nutzung zur Verfiigung. Die Schnittstelle sieht nach Nutzung des in § 75 Ab-
satz 1a Satz 3 Nummer 4 genannten bundesweit einheitlichen, standardisierten Ersteinschitzungsverfahrens
eine Ubermittlung der Ergebnisse der Ersteinschitzung in standardisierter und strukturierter Form an den
Funktionsbereich fiir den digitalen Versorgungseinstieg vor.

(7) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung ermdglicht spétestens ab dem 1. Februar 2028, dass die
Krankenkassen den Versicherten die Buchung von Behandlungsterminen in Akutfallen im Funktionsbereich
fiir den digitalen Versorgungseinstieg unter Nutzung des von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung nach
§ 370a Absatz 1 Satz 1 betriebenen elektronischen Systems anbieten konnen. Voraussetzung fiir die Buchung
von Behandlungsterminen in Akutféllen im Funktionsbereich fiir den digitalen Versorgungseinstieg ist, dass
nach Nutzung des in § 75 Absatz 1a Satz 3 Nummer 4 genannten bundesweit einheitlichen, standardisierten
Ersteinschitzungsverfahrens ein Akutfall und die medizinisch gebotene Versorgungsebene festgestellt
wurde und diese Feststellungen bei der Terminanfrage von dem Funktionsbereich fiir den digitalen Versor-
gungseinstieg an das von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung nach § 370a Absatz 1 Satz 1 betriebene
elektronische System iibermittelt werden.

(8) Die Krankenkassen treffen die technischen Festlegungen zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach den
Absitzen 2, 3 und 4 im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik. Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung trifft die technischen Festlegungen zur Erfiillung ihrer Aufgaben nach den Absétzen 5, 6 und 7 im
Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik.

§ 345b
Datengestiitzte Informationen zur Teilnahme an klinischen Studien; Verordnungserméchtigung

(1) Versicherte erhalten die Mdglichkeit, sich {iber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerits
Informationen iiber klinische Studien anzeigen zu lassen, fiir die sie als Teilnehmende aufgrund der in der
elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten individuell geeignet sein konnten.

(2) Zur Identifizierung geeigneter klinischer Studien werden mit Einwilligung der Versicherten Daten
aus der elektronischen Patientenakte verarbeitet, um sie mit Informationen iiber die Anforderungen an die
Teilnahme an klinischen Studien abzugleichen.

(3) Studienverantwortliche, die eine klinische Studie durchfiihren, kénnen ihre klinische Studie bei
der in der Rechtsverordnung nach Absatz 4 Nummer 4 festgelegten Stelle zur Teilnahme am Abgleichver-
fahren nach den vorherigen Absétzen anmelden. Mit der Anmeldung stellen sie Informationen iiber die An-
forderungen an die Teilnahme an ihrer klinischen Studie bereit, die zum Zweck des Abgleichs nach Absatz
2 erforderlich sind.

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

1. dem technischen Verfahren zum Abgleich von Daten,
2. dem Verfahren zur Anmeldung einer klinischen Studien nach Absatz 3 Satz 1,

3. den mit der Anmeldung bereitzustellenden Informationen iiber die Anforderungen an die Teilnahme an
klinischen Studien und
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4. der Festlegung der Stelle, bei der sich Studienverantwortliche zur Teilnahme am Abgleichverfahren
anmelden kdnnen.*

58. § 346 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 Satz 1 wird nach der Angabe ,,§ 339 Absatz 1* die Angabe ,,und 1b* eingefligt.

b) In Absatz 5 Satz 2 wird die Angabe ,,mit Wirkung zum Zeitpunkt der Zurverfiigungstellung der elekt-
ronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 gestrichen.

59. § 347 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,Daten des Versicherten, die gemil3 § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ als
Anwendungsfille in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kdnnen,” durch die An-
gabe ,,Datensitze und Informationsobjekte gemil § 342 Absatz 2a, 2b und 2¢* ersetzt.

bb) Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:
»Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit

1. diese Daten im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung bei der konkreten aktuellen Be-
handlung des Versicherten von den an der vertragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringern erhoben und in semantisch und syntaktisch interoperabler Form verar-
beitet werden,

2. der Versicherte nicht dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1 auf die Daten in der
elektronischen Patientenakte insgesamt gemif § 353 Absatz 2 widersprochen hat und

3. im Falle von Datensétzen und Informationsobjekten geméaf3 § 342 Absatz 2a Nummer 1 oder
2 Buchstabe a der Versicherte nicht deren Verarbeitung gemal3 § 353 Absatz 1 widersprochen
hat.*

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 3 wird die Angabe ,,Mallnahmen und durch die Angabe ,,Malinahmen,* ersetzt.
bb) Nummer 4 wird durch die folgenden Nummern 4 und 5 ersetzt:

4. elektronische Arztbriefe und elektronische Entlassbriefe gemil § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe d und

5. die fiir den Verbleib beim Versicherten bestimmte Ausfertigung einer Bescheinigung tiber
eine Arbeitsunfahigkeit gemal § 341 Absatz 2 Nummer 12.

¢) InAbsatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,auf Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16* durch die Angabe ,,im Rahmen ihrer Verarbeitungsbefug-
nisse nach § 352 auf Verlangen des Versicherten Daten des Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer
1 bis 5, 10 bis 14a und 16 ersetzt.

60. § 348 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 wird die Angabe ,,Daten des Versicherten, die geméfl § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ als An-
wendungsfille in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden konnen,* durch die Angabe ,,.Da-
tensdtze und Informationsobjekte gemal} § 342 Absatz 2a, 2b und 2¢* ersetzt.

b) Absatz 2 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:
,»Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt, soweit

1. diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung bei der konkreten aktuellen Behandlung des
Versicherten von den Leistungserbringern in zugelassenen Krankenhdusern erhoben und in se-
mantisch und syntaktisch interoperabler Form verarbeitet werden,
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61.

62.

2. der Versicherte nicht dem Zugriff der Leistungserbringer nach Absatz 1 auf die Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte insgesamt gemaf § 353 Absatz 2 widersprochen hat und

3. im Falle von Datensdtzen und Informationsobjekten gemal3 § 342 Absatz 2a Nummer 1 oder 2
Buchstabe a der Versicherte nicht deren Verarbeitung gemiaf3 § 353 Absatz 1 widersprochen hat.*

¢) In Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,Entlassbriefe” durch die Angabe ,,elektronische Entlassbriefe ge-
méB § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe d* ersetzt.

d) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,auf Verlangen der Versicherten Daten der Versicherten nach §
341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16 durch die Angabe ,,im Rahmen ihrer Verarbeitungs-
befugnisse nach § 352 auf Verlangen des Versicherten Daten des Versicherten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 bis 5, 10 bis 14a und 16 ersetzt.

§ 349 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,der Anwendungsfille” gestrichen.
b) Absatz 3 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»wZugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, haben
im Rahmen ihrer Verarbeitungsbefugnisse nach § 352 auf Verlangen des Versicherten Daten des Ver-
sicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14a und 16 in die elektronische Patientenakte zu
iibermitteln und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung
des Versicherten durch diese Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet werden.*

c) In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,.Daten der Anwendungsfille gemiB § 342 Absatz 2a, 2b und 2c
sowie Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16* durch die Angabe
,Datensédtze und Informationsobjekte gemal § 342 Absatz 2a, 2b und 2¢ sowie Daten der Versicherten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14a und 16 ersetzt.

§ 350 wird durch den folgenden § 350 ersetzt:

»§ 350
Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in die elektronische Patientenakte

(1) Die Krankenkasse hat Daten iiber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen nach § 341
Absatz 2 Nummer 8 in die elektronische Patientenakte des Versicherten zu tibermitteln und dort zu speichern,
soweit der Versicherte dem nicht widersprochen hat. Die Versicherten konnen der Speicherung von Daten
in der Folge jederzeit widersprechen. Der Widerspruch kann gegeniiber der Krankenkasse oder iiber eine
Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits erklért werden.

(2) Das Nihere zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensétze haben der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und die Kassendrztliche Bundesvereinigung im Benehmen mit der Kassenzahnérztlichen
Bundesvereinigung, der Bundesérztekammer, der Bundeszahnérztekammer und der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft zu vereinbaren. Sie legen die notwendigen strukturellen Anforderungen fiir die semantische
und syntaktische Interoperabilitét der relevanten Datensdtze nach § 341 Absatz 2 Nummer 8 bis zum Ablauf
des ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des dritten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fest.
Dabei ist sicherzustellen, dass in der elektronischen Patientenakte erkennbar ist, dass es sich um Daten der
Krankenkassen handelt.

(3) Auf Verlangen des Versicherten hat die Krankenkasse abweichend von § 303 Absatz 4 Diagnose-
daten, die ihr nach den §§ 295 und 295a iibermittelt wurden und deren Unrichtigkeit durch einen arztlichen
Nachweis bestétigt wird, in berichtigter Form in die elektronische Patientenakte des Versicherten zu iiber-
mitteln und dort zu speichern.

(4) Die Krankenkasse erstellt und aktualisiert auf Basis der Daten iiber die bei ihr in Anspruch ge-
nommenen Leistungen fiir jeden Versicherten eine barrierefreie digitale Impfiibersicht iiber die erhaltenen
Schutzimpfungen im Sinne des § 2 Nummer 9 des Infektionsschutzgesetzes und hat diese in der elektroni-
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63.
64.

schen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 20 zu speichern. Die Krankenkasse hat den Versicherten
im Rahmen der digitalen Impfiibersicht iiber anstehende Schutzimpfungen zu informieren, deren Durchfiih-
rung von der beim Robert Koch-Institut eingerichteten Stindigen Impfkommission empfohlen wird.

(5) Die Krankenkasse kann auf Basis der Daten iiber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen
zusétzliche Anwendungen bereitstellen und das Ergebnis in der elektronischen Patientenakte nach § 341
Absatz 2 Nummer 20 speichern. Sofern der Krankenkasse Daten des Versicherten nach § 345 Absatz 1 zur
Verfligung gestellt wurden, konnen diese ergénzend hinzugezogen werden.

(6) Die Krankenkasse muss den Versicherten iiber die Anwendungen nach Absatz 4 und 5 vorab in-
formieren. Der Versicherte kann den Anwendungen nach Absatz 4 und 5 jederzeit widersprechen.*

§ 350a wird gestrichen.
§ 351 wird wie folgt gedndert:
a) Die Uberschrift wird durch die folgende Uberschrift ersetzt:

8 351

Ubertragung von Daten zwischen Anwendungen nach § 33a und der elektronischen Patientenakte;
Bereitstellung von Daten der elektronischen Patientenakte im grenziiberschreitenden Austausch®.

b) Die Absitze 1 und 2 werden durch die folgenden Absétze 1 und 2 ersetzt:
»(1) Die Krankenkasse hat 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 tibermittelt und dort gespeichert werden konnen,

2. abdem 1. Februar 2028 Daten aus der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer
11 zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen sowie zu freiver-
kauflichen Arzneimitteln und Nahrungsergénzungsmitteln mit Einwilligung der Versicherten vom
Hersteller einer digitalen Gesundheitsanwendung in digitalen Gesundheitsanwendungen nach
§ 33a verarbeitet werden konnen,

3. abdem 1. Februar 2028 Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2 Nummer
1 Buchstabe b mit Einwilligung der Versicherten vom Hersteller einer digitalen Gesundheitsan-
wendung in digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a verarbeitet werden kénnen.

(2) Die Krankenkasse stellt innerhalb der nach § 342 Absatz 2b hierzu von der Gesellschaft fiir
Telematik festzulegenden Frist sicher, dass zur Unterstiitzung einer konkreten Behandlung des Versi-
cherten mit seiner Einwilligung in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union folgende in der
elektronischen Patientenakte des Versicherten gespeicherte Daten durch die nationale eHealth-Kontakt-
stelle und ab dem 26. Mérz 2029 durch die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit gemiB § 352a
iiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kdnnen:

1. Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemafinahmen, Fritherken-
nungsuntersuchungen und Behandlungsberichten sowie sonstige untersuchungs- und behand-
lungsbezogene medizinische Informationen nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a,

2. Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c,

3. Daten zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 11 sowie

4. Daten zu elektronischen Arztbriefen und elektronischen Entlassbriefen nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe d.*
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65.

66.

67.

¢) In Absatz 3 wird die Angabe ,,Frist gemal der Rechtsverordnung* durch die Angabe ,,von der Gesell-
schaft fiir Telematik festzulegenden Frist“ ersetzt.

§ 352 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) Nummer 5 wird durch die folgende Nummer 5 ersetzt:
»d.  Apotheker, soweit dies fiir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist,

a) mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 11, 17 bis 19 sowie die Verarbeitung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b, Nummer 5, 11, 17 bis 19 ermoglicht,
sowie

b) mit einem Zugriff, der im Rahmen einer in § 129 Absatz 5h Satz 2 Nummer 4 genann-
ten Mallnahme der assistierten Telemedizin das Auslesen von Daten nach § 341 Absatz
2 sowie die Durchfithrung der Loschung solcher Daten auf Verlangen des Versicherten
ermoglicht;™.

bb) In Nummer 18 wird die Angabe ,,Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 5 durch die Angabe ,,Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a und Nummer 5 ersetzt.

b) InSatz?2 wird die Angabe ,,nach dem Siebten Buch* durch die Angabe ,,nach dem Sechsten oder Siebten
Buch* ersetzt.

Nach § 352 wird der folgende § 352a eingefiigt:

»$ 352a
Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte in der grenziiberschreitenden Versorgung

Nach vorheriger Einwilligung des Versicherten in die Nutzung des Zugriffsverfahrens nach § 351 Ab-
satz 2 kann zum Zweck des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten zur Unterstiitzung ei-
ner konkreten Behandlung des Versicherten ein Leistungserbringer, der in einem anderen Mitgliedstaat der
Europdischen Union nach dem Recht dieses Mitgliedstaats zum Zugriff auf die Daten berechtigt ist, {iber die
nationale eHealth-Kontaktstelle und ab dem 26. Marz 2029 iiber die nationale Kontaktstelle fiir digitale Ge-
sundheit auf folgende in der elektronischen Patientenakte des Versicherten gespeicherte Daten zugreifen:

1. Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemafinahmen, Fritherkennungs-
untersuchungen, Behandlungsberichten und sonstige untersuchungs- und behandlungsbezogene medi-
zinische Informationen nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a,

2. Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c,

3. Daten zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen nach § 341 Absatz 2
Nummer 11 sowie

4. Daten zu elektronischen Arztbriefen und elektronischen Entlassbriefen nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe d.

Zusétzlich ist erforderlich, dass der Versicherte zum Zeitpunkt der Behandlung den Zugriff der nationalen
eHealth-Kontaktstelle und ab dem 26. Mirz 2029 der nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit des
Mitgliedstaats, in dem die Behandlung stattfindet, durch eine eindeutige bestdtigende Handlung technisch
freigibt. Fiir die Verarbeitung der Daten durch einen Leistungserbringer in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Union finden die Bestimmungen des Mitgliedstaats Anwendung, in dem der Leistungserbrin-
ger seinen Sitz hat.*

In § 353 Absatz 1 Satz 1, 3 und Absatz 4 Satz 2 wird jeweils die Angabe ,,Daten, die gemilB3 § 342 Absatz
2a, 2b und 2c als Anwendungsfille in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden konnen,* durch
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68.

69.

die Angabe ,,Datensitze und Informationsobjekte gemaB § 342 Absatz 2a Nummer 1 oder 2 Buchstabe a“
ersetzt.

§ 354 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Nummer 5 wird durch die folgende Nummer 5 ersetzt:

,»d. die Ombudsstellen nach § 342a Widerspriiche von Versicherten gemal3 § 342a Absatz 2 bis 4
sowie Befugnisse gemél § 342a Absatz 4a und 4b technisch durchsetzen konnen und Versicher-
ten die Protokolldaten der elektronischen Patientenakte gemall § 342a Absatz 5 zur Verfligung
stellen k6nnen,*.

In Nummer 6 wird die Angabe ,.konnen.” durch die Angabe ,,konnen,* ersetzt.
Nach Nummer 6 werden die folgenden Nummern 7 und 8 eingefiigt:

»71. bis zum Ablauf des ... [einsetzen: Datum des ersten Tages des dritten auf die Verkiindung fol-
genden Kalendermonats] der Nachweis des zeitlichen Zusammenhangs mit der Behandlung ge-
mal § 339 Absatz 1 mittels der Zugangsdaten nach § 360 Absatz 9 Satz 1 erfolgen kann und
hierdurch ein Zugriff nach MaB3gabe des § 339 Absatz 1b erméglicht wird und

8.  der Funktionsbereich fiir den digitalen Versorgungseinstieg nach § 345a Absatz 1 von den Kran-
kenkassen leicht bedienbar ausgestaltet werden kann.*

§ 355 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

d)

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 9 wird die Angabe ,,Krankenversicherung und“ durch die Angabe ,,Krankenversiche-
rung, ersetzt.

bb) Nummer 10 wird durch die folgenden Nummern 10 und 11 ersetzt:

,10. den fiir die Unfallversicherungstrager maf3geblichen Verbénden und

11. der Deutschen Rentenversicherung Bund fiir die Tréger der Rentenversicherung.*

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt geéndert:
aa) In Nummer 2 wird die Angabe ,,§ 31a Absatz 3a“ durch die Angabe ,,§ 31a“ ersetzt.
bb) In Nummer 4 wird die Angabe ,.kdnnen und* durch die Angabe ,.kdnnen,* ersetzt.
cc) In Nummer 5 wird die Angabe ,,werden konnen.“ durch die Angabe ,,werden kdnnen und* ersetzt
dd) Nach Nummer 5 wird die folgende Nummer 6 wird eingefiigt:

,0. die arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen gemil3 § 341
Absatz 2 Nummer 11 zudem geeignet sein miissen, die grenziiberschreitende Behandlung
des Versicherten gemél § 352a in einem anderen Mitgliedstaat der Europédischen Union zu
unterstiitzen.

In Absatz 4 Satz 2 Nummer 4 wird die Angabe ,,§ 359 Absatz 4 durch die Angabe ,,§ 352a ersetzt.
Die Absitze 4a und 4b werden durch die folgenden Absétze 4a und 4b ersetzt:

»(4a) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die notwendigen Festlegungen
fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Laborbefunden als Informationsobjekt der
elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ in Verbindung mit § 342
Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe b, sofern diese hierzu gemall § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und
Absatz 4 Satz 3 und 5 und aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde.
In den Festlegungen nach Satz 1 hat die Kassenirztliche Bundesvereinigung zu beriicksichtigen, dass
Laborbefunde nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ in Verbindung mit § 342 Absatz 2a Nummer
2 Buchstabe b geeignet sein miissen, die grenziiberschreitende Behandlung des Versicherten gemal3
§ 352a in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union zu unterstiitzen.
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70.

71.

72.

73.
74.

(4b) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die
notwendigen Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Daten, die im
Rahmen von strukturierten Behandlungsprogrammen nach § 137f Absatz 9 verarbeitet werden, als In-
formationsobjekt der elektronischen Patientenakte § 341 Absatz 2 Nummer 13.

In § 356 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,im Wege der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b hierzu
festzulegenden Frist* durch die Angabe ,,durch die Gesellschaft fiir Telematik festzulegenden Frist nach
§ 342 Absatz 2b* ersetzt.

In § 357 Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,im Wege der Rechtsverordnung™ durch die Angabe ,,durch die
Gesellschaft fiir Telematik* ersetzt.

§ 358 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 2 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 342 Absatz 1 Satz 2 durch die Angabe ,,§ 342 Absatz 1 ersetzt.
b) Absatz 7 wird durch den folgenden Absatz 7 ersetzt:

»(7) Die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c gespei-
cherte elektronische Patientenkurzakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 muss mit Ablauf der
hierzu von der Gesellschaft fiir Telematik festzulegenden Frist nach § 342 Absatz 2b den grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten entsprechend den in § 352a festgelegten Anforderungen
gewidhrleisten.*

c) In Absatz 8 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 342 Absatz 1 Satz 2 durch die Angabe ,,§ 342 Absatz 1* ersetzt.
§ 359 Absatz 4 wird gestrichen.
§ 359a wird durch den nachfolgenden § 359a ersetzt:

»$ 359a
Digitale Patientenrechnung

(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 mittels der digitalen Patientenrechnung abrechnen und diese Rechnungsdaten mit
Einwilligung des Versicherten unter Nutzung der Dienste und Komponenten der Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 8 flir Abrechnungszwecke verarbeiten. § 360 Absatz 13 bleibt unbertihrt.

(2) Auf Daten der Versicherten in der digitalen Patientenrechnung nach Absatz 1 Satz 1 diirfen mit
Einwilligung des Versicherten zu Abrechnungszwecken ausschlieBlich die folgenden Personen, Stellen und
Trager zugreifen:

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

2. Zahnirzte sowie Personen, die als berufsméfige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei
Zahnérzten tétig sind,

Apotheker sowie Personen, die zum pharmazeutischen Personal der Apotheke gehoren,
Heil- und Hilfsmittelerbringer,

Pflegedienste, Pflegeeinrichtungen, Pflegekassen,

Krankenhiuser,

Hebammen und Entbindungspfleger,

e

Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten,
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75.

76.

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

10. zustidndige Kostentréger.

(3) Die Versicherten konnen die Daten der digitalen Patientenrechnung zum Zweck der Korrektur
fehlerhafter Daten mit den zugriffsberechtigten Personen nach Absatz 2 teilen.

(4) Die Erteilung der Einwilligung in den Zugriff auf die Daten des Versicherten in der digitalen Pa-
tientenrechnung nach Absatz 1 Satz 1 erfolgt {iber die Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerites und
bedarf einer eindeutigen bestitigenden Handlung.

(5) Mit Einwilligung des Versicherten diirfen die Daten der digitalen Patientenrechnung 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 Benechmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit die digitale Patientenrechnung unter
Nutzung der Telematikinfrastruktur zur Verfiigung steht.

(7) 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 die digitale Patientenrechnung nach Absatz 1 Satz 1 auch fiir medizinische oder sonstige
Leistungen, die dem Sachleistungsprinzip unterliegen, nutzen und diese Rechnungsdaten unter Nutzung der
Dienste und Komponenten der Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 8 fiir Abrechnungszwecke
verarbeiten. Der Zugriff auf die Daten zu Abrechnungszwecken geméaf3 Absatz 2 ist in diesem Fall auch ohne
die Einwilligung des Versicherten moglich.

(8) Die Krankenkassen stellen ab dem ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwolften auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Dienste fiir die Abrechnung zwischen Apotheken
und Krankenkassen unter Nutzung der digitalen Patientenrechnung geméall Absatz 7 kostenfrei zur Verfii-
gung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrmehmung der wirtschaftlichen In-
teressen gebildete maBigebliche Spitzenorganisation der Apotheker regeln in der Arzneimittelabrechnungs-
vereinbarung nach § 300 Absatz 3 das Nidhere. Kommt eine Vereinbarung nicht innerhalb von sechs Monaten
nach dem ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des sechsten auf die Verkiindung folgenden Kalendermo-
nats] zustande, entscheidet die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8.

Die Uberschrift des Elften Kapitels Fiinfter Abschnitt Sechster Titel wird durch die folgende Uberschrift
ersetzt:

Sechster Titel

Ubermittlung #rztlicher Verordnungen und irztlicher Uberweisungen, digitale Bedarfseinschitzung*.

§ 360 wird wie folgt gedndert:
a) Die Absitze 2 und 3 werden durch die folgenden Absétze 2 und 3 ersetzt:

»(2) Arzte und Zahnirzte, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrich-
tungen tétig sind, die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen Kranken-
hiusern, Vorsorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tétig sind, sind verpflichtet, Verord-
nungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln elektronisch auszustellen und fiir die Ubermitt-
lung der Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Dienste und Komponenten nach
Absatz 1 zu nutzen. Fiir die elektronische Ausstellung und Ubermittlung von vertragsirztlichen Ver-
ordnungen von Betdubungsmitteln oder von in § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungs-
verordnung genannten Arzneimitteln gilt die Verpflichtung nach Satz 1 ab dem 1. Mérz 2028. Die Ver-
pflichtungen nach den Sétzen 1 und 2 gelten nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermitt-
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b)

lung von Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln oder von in § 3a Absatz 1 Satz 1
der Arzneimittelverschreibungsverordnung genannten Arzneimitteln aus technischen Griinden im Ein-
zelfall nicht mdglich ist. Die Verpflichtung nach Satz 2 in Verbindung mit Satz 1 zur elektronischen
Ausstellung und Ubermittlung vertragsirztlicher Verordnungen von Betdubungsmitteln gilt nicht, wenn
die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung dieser Verordnungen aus technischen Griinden im
Einzelfall nicht moglich ist oder wenn Betdubungsmittel nach § 8 Absatz 6 Satz 1 der Betdubungsmit-
telverschreibungsverordnung zur Behebung eines Notfalls verschrieben werden. Die Verpflichtung
nach Satz 1 gilt nicht fiir Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die aufgrund ge-
setzlicher Regelungen einer bestimmten Apotheke oder einer auf gesetzlicher Grundlage eingerichteten
oder im Benehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit von der zusténdigen Behorde anerkann-
ten zentralen Beschaffungsstelle fiir Arzneimittel zugewiesen werden diirfen. Die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung und die Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung berichten fiir jedes Kalenderquartal
spatestens innerhalb von zwei Wochen nach Ende des jeweiligen Kalenderquartals iiber den Anteil der
Zahl der elektronischen vertragsérztlichen Verordnungen an der Gesamtzahl aller vertragsérztlichen
Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln und der Zahl der elektronischen zahnérzt-
lichen Verordnungen an der Gesamtzahl aller vertragszahnirztlichen Verordnungen von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln. Die Krankenkassen iibermitteln die fiir den in Satz 6 genannten Bericht
erforderlichen nicht personenbezogenen Daten an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, der sie
an die Gesellschaft fiir Telematik {ibermittelt. Die Deutsche Krankenhausgesellschaft berichtet der Ge-
sellschaft fiir Telematik zum 1. Dezember 2026 und zum 1. Dezember 2027 iiber den Anteil der Ge-
samtzahl der in Krankenhdusern ausgestellten elektronischen Verordnungen von verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln an der Gesamtzahl aller in Krankenhdusern ausgestellten Verordnungen von ver-
schreibungspflichtigen Arzneimitteln.

(3) Apotheken sind verpflichtet, verschreibungspflichtige Arzneimittel auf der Grundlage arztli-
cher Verordnungen nach Absatz 2 unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 abzu-
geben. Fiir die Abgabe von Betdubungsmitteln oder von in § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimittelver-
schreibungsverordnung genannten Arzneimitteln gilt die Verpflichtung nach Satz 1 ab dem 1. Mérz
2028. Die Verpflichtungen nach den Sitzen 1 und 2 gelten nicht, wenn der elektronische Abruf der
arztlichen Verordnung nach Absatz 2 aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist. Die
Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung bleiben unberiihrt.*

Die Absitze 5 bis 8 werden durch die folgenden Absétze 5 bis 8 ersetzt:

»(5) Ab dem 1. September 2028 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie
die in Absatz 4 Satz 1 genannten Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnungen von héuslicher Kran-
kenpflege nach § 37 sowie ab dem 1. April 2031 Verordnungen von auBerklinischer Intensivpflege nach
§ 37c elektronisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1
zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermitt-
lung von Verordnungen nach Satz 1 aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist. Die Er-
bringer von Leistungen der hiuslichen Krankenpflege nach § 37 sind ab dem 1. September 2028 und
die Erbringer von Leistungen der aulerklinischen Intensivpflege nach § 37c sind ab dem 1. April 2031
verpflichtet, die Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch auf der
Grundlage einer elektronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Die Verpflichtung nach Satz 3
gilt nicht, wenn der elektronische Abruf der Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht
moglich ist.

(6) Ab dem 1. September 2031 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie
die in Absatz 4 Satz 1 genannten Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnungen von Soziotherapie nach
§ 37a elektronisch auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1
zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermitt-
lung von Verordnungen nach Satz 1 aus technischen Griinden im Einzelfall nicht méglich ist. Die Er-
bringer soziotherapeutischer Leistungen nach § 37a sind ab dem 1. September 2031 verpflichtet, die
Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auf der Grundlage einer elekt-
ronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Die Verpflichtung nach Satz 3 gilt nicht, wenn der
elektronische Abruf der Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht méglich ist.
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d)

(7) Abdem 1. Juni 2029 sind die in Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbringer sowie die in
Absatz 4 Satz 1 genannten Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnungen von Heilmitteln elektronisch
auszustellen und fiir deren Ubermittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Ab dem
1. Juli 2030 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 Absatz
1 Satz 1, Verordnungen von Medizinprodukten nach § 31 Absatz 1 sowie Verordnungen von bilanzier-
ten Diiiten zur enteralen Ernidhrung nach § 31 Absatz 5 elektronisch auszustellen und fiir deren Uber-
mittlung Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach den Sdtzen 1 oder
2 gilt nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von Verordnungen nach den Sitzen
1 oder 2 aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist. Heilmittelerbringer sind ab dem 1.
Juni 2029 verpflichtet, die Heilmittel unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch
auf der Grundlage einer elektronischen Verordnung nach Satz 1 zu erbringen. Hilfsmittelerbringer so-
wie Erbringer der weiteren in Satz 2 genannten Leistungen sind ab dem 1. Juli 2030 verpflichtet, die
Leistungen unter Nutzung der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 auch auf der Grundlage einer
elektronischen Verordnung nach Satz 2 zu erbringen. Die Verpflichtung nach den Sétzen 4 oder 5 gilt
nicht, wenn der elektronische Abruf der Verordnung aus technischen Griinden im Einzelfall nicht mog-
lich ist.

(8) Um Verordnungen nach den Absédtzen 5, 6 oder 7 elektronisch abrufen zu kénnen, haben sich
Erbringer von Leistungen der hiuslichen Krankenpflege nach § 37, der auBlerklinischen Intensivpflege
nach § 37c¢ und der Soziotherapie nach § 37a bis zum 1. September 2030 und Heil- und Hilfsmitteler-
bringer sowie Erbringer der weiteren in Absatz 7 Satz 2 genannten Leistungen bis zum 1. Oktober 2027
an die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlieen.*

In Absatz 9 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6* durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 1“ersetzt.

Absatz 10 wird wie folgt gedndert:
aa) Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, die Komponenten der Telematikinfrastruktur, die
den Zugriff der Versicherten auf die elektronische érztliche Verordnung nach § 334 Absatz 1 Satz
2 Nummer 6 ermdglichen, als Dienstleistung von allgemeinem wirtschaftlichem Interesse zur Ver-
fiigung zu stellen.*

bb) Nach Satz 9 werden die folgenden Sitze eingefiigt:

»Soweit die hierflir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen, haben Krankenkassen und die in §
362 Absatz 1 genannten Kostentriger, die Komponenten nach Satz 8 zur Verfiigung stellen, si-
cherzustellen, dass Versicherte iiber diese Komponenten zum Zweck des grenziiberschreitenden
Austauschs Daten elektronischer Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln der
nationalen eHealth-Kontaktstelle und ab dem 26. Mérz 2029 der nationalen Kontaktstelle fiir di-
gitale Gesundheit iibermitteln konnen. Fiir die Ubermittlung ist die vorherige Einwilligung des
Versicherten in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens und die technische Freigabe zum Zeit-
punkt der Einldsung der Verordnung bei dem nach dem Recht des jeweiligen anderen Mitglied-
staats der Europédischen Union zum Zugriff berechtigten Leistungserbringer erforderlich.*

Absatz 11 wird durch den folgenden Absatz 11 ersetzt:

»(11) Mit Ablauf von 100 Tagen nach Dispensierung der Verordnung sind Verordnungsdaten und
Dispensierinformationen nach den Absétzen 2, 4, 6 und 7 zu 16schen. Mit Ablauf von 100 Tagen nach
Ende des gewihlten Verordnungszeitraums sind bei elektronischen Verordnungen von hauslicher Kran-
kenpflege nach § 37 oder von auBlerklinischer Intensivpflege nach § 37c die Verordnungsdaten, die
Angaben zur Leistungserbringung des Pflegedienstes und die Entscheidungsdaten der Krankenkassen
zu loschen.*

Absatz 17 Satz 4 wird gestrichen.
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77. Nach § 360 werden die folgenden §§ 360a bis 360c eingefiigt:

»$ 360a
Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsérztlicher elektronischer Uberweisungen

(1) Sobald die hierfiir erforderlichen Dienste und Komponenten flichendeckend zur Verfiigung ste-
hen, ist fiir die elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsérztlicher elektronischer Uberweisun-
gen die Telematikinfrastruktur zu nutzen.

(2) Abdem 1. September 2029 sind Arzte, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen oder
in Einrichtungen titig sind, die an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen, verpflichtet, Uberweisun-
gen elektronisch auszustellen und abzurufen und fiir die elektronische Ubermittlung dieser Uberweisungen
Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht, wenn die
elektronische Ausstellung oder Ubermittlung von elektronischen Uberweisungen aus technischen Griinden
im Einzelfall nicht moglich ist.

(3) Versicherte konnen gegeniiber den in Absatz 2 genannten Leistungserbringern wihlen, ob ihnen
die fiir den Zugriff auf ihre elektronische Uberweisung erforderlichen Zugangsdaten barrierefrei entweder
durch einen Ausdruck in Papierform oder elektronisch bereitgestellt werden sollen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, die Komponenten der Telematikinfrastruktur, die
den Zugriff der Versicherten auf die elektronische Uberweisung ermdglichen, als Dienstleistung von allge-
meinem wirtschaftlichem Interesse zur Verfligung zu stellen. Die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitdt
der Komponenten sind durch die Gesellschaft fiir Telematik sicherzustellen. Die Sicherheit der Komponen-
ten des Systems zur Ubermittlung elektronischer Uberweisungen einschlieBlich der Zugriffsmdglichkeiten
fiir Versicherte ist durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen. Dabei ist abgestuft im Verhéltnis
zum Gefahrdungspotential nachzuweisen, dass die Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitit und Vertraulich-
keit der Komponenten sichergestellt werden. Die Festlegung der Priifverfahren und die Auswahl des Sicher-
heitsgutachters fiir das externe Sicherheitsgutachten erfolgen durch die Gesellschaft fiir Telematik im Be-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik. Das externe Sicherheitsgutachten
muss dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zur Priifung vorgelegt und durch dieses be-
statigt werden. Erst mit der Bestitigung des externen Sicherheitsgutachtens durch das Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik diirfen die Komponenten durch die Gesellschaft fiir Telematik zur Verfiigung
gestellt werden. Komponenten nach diesem Absatz, fiir die ein externes Sicherheitsgutachten vorliegt, das
gemil Satz 6 durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik bestétigt wurde, diirfen den
Versicherten abweichend von Satz 7 auch durch die Krankenkassen und durch die in § 362 Absatz 1 genann-
ten Kostentriger tiber die Benutzeroberflidche der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 2 Nummer
1 Buchstabe b zur Verfiigung gestellt werden.

(5) Uberweisungsdaten und Informationen zur Einl6sung der elektronischen Uberweisung sind mit
Ablauf von 100 Tagen nach Einlésung der elektronischen Uberweisung zu 16schen.

(6) Soweit der Versicherte dem nicht widersprochen hat, werden Daten zu elektronischen Uberwei-
sungen sowie, soweit technisch moglich, Informationen zur Einlésung der elektronischen Uberweisung au-
tomatisiert an die elektronische Patientenakte tibermittelt und nach § 341 Absatz 2 Nummer 21 gespeichert.
Der Widerspruch nach Satz 1 kann iiber die Benutzeroberfliche in der elektronischen Patientenakte nach §
342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b sowie bei der Ombudsstelle gemil § 342a erklirt oder widerrufen
werden.

(7) Die Leistungserbringer gemdll Absatz 2 haben gegeniiber der jeweils zustindigen Kassenérztli-
chen Vereinigung nachzuweisen, dass sie in der Lage sind, vertragsirztliche Uberweisungen gemil} Absatz
2 Satz 1 elektronisch auszustellen, abzurufen und zu iibermitteln.
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§ 360b
Vereinbarung iiber Anforderungen an eine digitale Bedarfseinschétzung

(1) Die Kassenédrztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-

kassen bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des zwdlften auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] die Anforderungen an ein elektronisches System zur standardisierten und strukturierten Erhe-
bung gesundheitlicher Beschwerden, zur Einschitzung der Notwendigkeit und Dringlichkeit der Behandlung
sowie zur Zuordnung der Behandlungsbedarfe in die geeignete Versorgungsebene (digitale Bedarfseinschit-
zung). Die digitale Bedarfseinschitzung unterstiitzt die Versicherten zielgerichtet bei deren Zugang in die
Notfall-, Akut- oder ambulante Regelversorgung. Bei der Vereinbarung nach Satz 1 sind die Regelungen
und Vorgaben nach § 75 Absatz 1a Satz 3 Nummer 4 in Verbindung mit Absatz 7 Satz 1 Nummer 6 sowie
die Vorgaben der Vereinbarung nach § 87 Absatz 20 Nummer 4 zu beachten. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit ist auf Verlangen iiber den Vereinbarungsstand zu unterrichten. Die Vereinbarung nach Satz 1
ist im Benehmen zu treffen mit

1.

e

den maBgeblichen medizinischen Fachgesellschaften,
der Bundesarztekammer,

der Bundespsychotherapeutenkammer,

der Deutschen Krankenhausgesellschaft,

der Gesellschaft fir Telematik,

dem Gemeinsamen Bundesausschuss,

den auf Bundesebene fiir die Wahrnehmung der Interessen der Patienten und der Selbsthilfe chronisch
kranker und behinderter Menschen mafgeblichen Organisationen und

den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maB3geblichen Bundesverbédnden aus dem Be-
reich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen sowie der Medizintechnologie.

(2) Bei der Vereinbarung nach Absatz 1 ist vorzusehen, dass
die digitale Bedarfseinschitzung evidenzbasiert und leitliniengestiitzt erfolgt,

die digitale Bedarfseinschétzung diskriminierungs- und barrierefrei sowie in verschiedenen Sprachen
nutzbar ist,

die digitale Bedarfseinschitzung auch telefonisch aufrufbar ist,
das elektronische System aus mehreren Modulen bestehen kann, und

die Nutzung der digitalen Bedarfseinschitzung durch verschiedene Personen moglich sein muss, insbe-
sondere

a) durch den Versicherten selbst,

b) durch den vom Versicherten hierzu gemiB3 § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe p und § 342a
Absatz 4b beauftragten Vertreter,

¢) durch hierzu beauftragtes Fachpersonal und

d) in einer Leistungserbringerinstitution.

(3) Die Vereinbarung nach Absatz 1 muss insbesondere Vorgaben enthalten zu

den fachlichen und technischen Anforderungen an die digitale Bedarfseinschitzung, insbesondere zur
a) Informationssicherheit und Patientensicherheit,

b) Genauigkeit, einschlieBlich Sensitivitdt und Spezifitit,
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¢) Bedarfsgerechtigkeit,

d) Reliabilitit und Reproduzierbarkeit,

e) Laienverstindlichkeit,

f)  Erklarbarkeit der Ergebnisse,

g) Interessenneutralitit sowie

h) technischen Hochverfiigbarkeit, Redundanz, technischen Resilienz und Praktikabilitdt und

2. der Einstufung des empfohlenen Behandlungszeitpunkts abhingig von der medizinischen Dringlichkeit
(Dringlichkeitsstufe) und hierbei insbesondere zu den folgenden Kategorien

a) sofort,
b) innerhalb von 24 Stunden,

¢) in den néchsten Tagen oder Wochen unter Angabe eines Zeitkorridors fiir die jeweilige Behand-
lung oder

d) gegenwirtig kein Behandlungsanlass, und

3. der Einstufung und Zuordnung des Versorgungsanlasses in eine geeignete Versorgungsebene, insbe-
sondere

a) medizinische Notfallrettung,

b) Notdienst,

¢) hausérztliche Versorgung gemif3 § 73 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 1a,

d) fachédrztliche Versorgung einschlieBlich der Zuordnung zu der jeweiligen Facharztgruppe oder

e) Eignung fiir die Selbstversorgung durch den Versicherten, unterstiitzt durch digitale Beratung und
Informationsbereitstellung, und

4. der Eignung des Versorgungsanlasses fiir eine telemedizinische Versorgung,

5. der Eignung des Versorgungsanlasses fiir eine Versorgung durch nichtirztliches Fachpersonal,

6. den Anforderungen zur Sicherstellung der Qualitdt der digitalen Bedarfseinschétzung, insbesondere zur
a) inhaltlichen Validierung der digitalen Bedarfseinschétzung,
b) Aktualisierung des elektronischen Systems sowie

¢) fortlaufenden und transparenten Evaluation der erfolgten Einstufung der Versicherten in die ge-
eignete Versorgungsebene und

7.  den Anforderungen an die Entscheidungslogiken, die der digitalen Bedarfseinschétzung zu Grunde lie-
gen, insbesondere zur Transparenz und Dokumentation, sowie Moglichkeiten zu deren Weiterentwick-
lung,

8.  den fachlichen, technischen und organisatorischen Anforderungen zur Sicherstellung des Datenschut-
zes und der Datensicherheit,

9. den Anforderungen an einen geplanten interoperablen Datenaustausch, insbesondere mit
a) der elektronischen Patientenakte nach § 341,
b) dem elektronischen System nach § 370a,
¢) der elektronischen Uberweisung nach § 360a,

d) den in den Leistungserbringerinstitutionen zur Dokumentation der Behandlung ein-gesetzten in-
formationstechnischen Systemen und
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10. den Anforderungen zur Nutzung internationaler Standards und zur Verwendung der vom Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fiir diese Zwecke verbindlich zur Verfiigung gestellten medizi-
nischen Klassifikationen, Terminologien und Nomenklaturen zur Gewéhrleistung der semantischen In-
teroperabilitit und

11. den Anforderungen, die sicherstellen, dass der Ergebnisbericht der digitalen Bedarfseinschétzung
a) fiir Versicherte verfiigbar und verstdndlich ist,

b) die empfohlene Dringlichkeitsstufe und Versorgungsebene enthilt und damit fiir die Vermittlung
eines Behandlungstermins geeignet ist, sowie

¢) fiir den behandelnden Leistungserbringer verfiigbar und zweckdienlich ist und fiir eine Speiche-
rung in der elektronischen Patientenakte der Versicherten nach § 341 und in den zur Dokumenta-
tion der Behandlung genutzten informationstechnischen Programmen der Leistungserbringer ge-
eignet ist.

(4) Die Vereinbarung nach Absatz 1 ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit vor Ver6ffentlichung
vorzulegen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Vereinbarung innerhalb von drei Monaten be-
anstanden und fiir die Behebung der Beanstandungen eine angemessene Frist setzen. Werden die Beanstan-
dungen des Bundesministeriums fiir Gesundheit nicht innerhalb der von ihm gesetzten Frist behoben, setzt
das Bundesministerium fiir Gesundheit die beanstandeten Vereinbarungsinhalte selbst fest. Kommt eine Ver-
einbarung nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, konnen die Vereinbarungspartner oder das Bun-
desministerium fiir Gesundheit das Bundesschiedsamt nach § 89 Absatz 2 anrufen, das die Vereinbarungs-
inhalte gemél § 89 Absatz 3 festsetzt.

(5) Die Vereinbarung nach Absatz 1 ist nach ihrer Veroffentlichung ab dem 1. Juli 2031 fortlaufend,
mindestens alle zwolf Monate, unter Beriicksichtigung neuer wissenschaftlicher Erkenntnisse und Entwick-
lungen der Versorgung durch die Vereinbarungspartner nach Absatz 1 auf ihren Aktualisierungsbedarf zu
iiberpriifen und zu aktualisieren. Fiir die Aktualisierungen der Vereinbarung gilt Absatz 4 entsprechend.

§ 360c
Bereitstellung eines elektronischen Systems fiir eine digitale Bedarfseinschétzung

(1) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung stellt im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 75 Absatz 1 Satz
1 ab dem 1. Januar 2031 ein elektronisches System fiir eine digitale Bedarfseinschitzung nach § 360b bereit.
Das elektronische System nach Satz 1 ist Versicherten bundesweit einheitlich bereitzustellen

1. telefonisch oder digital {iber die Terminservicestellen der Kassenirztlichen Vereinigungen nach § 75
Absatz 1a sowie

2. im Rahmen des digitalen Versorgungseinstiegs nach § 345a.

(2) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung vereinbart erstmalig bis zum 1. Juli 2028 und danach jéhr-
lich mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen einen von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
einerseits und vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen andererseits in jeweils gleicher Hohe bereitzu-
stellenden Betrag zur Finanzierung der Entwicklung, Bereitstellung, Aktualisierung und Weiterentwicklung
des in Absatz 1 genannten elektronischen Systems. Die Kassendrztliche Bundesvereinigung legt bis zum 1.
Juni 2028 und danach jahrlich spétestens vier Wochen vor Beginn der jeweiligen Verhandlungen iiber die in
Satz 1 genannte Vereinbarung eine detaillierte Kalkulation der Kosten vor, die zur Gewéhrleistung der Ent-
wicklung, Bereitstellung, Aktualisierung und Weiterentwicklung des in Satz 1 genannten elektronischen
Systems entstehen. Die Hohe des jeweils zuletzt nach Satz 1 vereinbarten Betrages und dessen zweckent-
sprechende Verwendung sind jéhrlich von den in Satz 1 genannten Vereinbarungspartnern zu tiberpriifen.
Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 nicht oder teilweise nicht zustande, setzt das Bundesschiedsamt nach
§ 89 Absatz 2 auf Antrag eines der in Satz 1 genannten Vereinbarungspartner den Vereinbarungsinhalt fest.
§ 89 Absatz 3 gilt entsprechend.*

78. § 361 Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:
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79.

80.

81.

,»(1) Auf Daten der Versicherten in vertragsérztlichen elektronischen Verordnungen diirfen ausschlief3-
lich folgende Personen zugreifen:

1. Arzte, Zahnirzte sowie Psychotherapeuten, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind,
mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten, die von ihnen nach § 360 iibermittelt wurden, er-
moglicht, soweit dies fiir die Versorgung des Versicherten erforderlich ist;

2. im Rahmen der jeweiligen Zugriftsberechtigung nach Nummer 1 auch Personen, die als berufsmafBige
Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig sind, soweit der Zugriff im Rahmen der von ihnen
zuldssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person
nach Nummer 1 erfolgt,

a) bei Personen nach Nummer 1,
b) in einem Krankenhaus oder

¢) ineiner Vorsorgeeinrichtung oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2, in einer Reha-
bilitationseinrichtung nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches, bei einem Leistungserbringer der
Heilbehandlung einschlielich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten
Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches;

3. Apotheker mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fiir die Versor-
gung des Versicherten mit verordneten Arzneimitteln erforderlich ist und ihnen die fiir den Zugriff er-
forderlichen Zugangsdaten nach § 360 Absatz 9 vorliegen;

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 3 auch zum pharmazeutischen Personal
der Apotheke gehorende Personen, deren Zugriff

a) im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und

b) unter Aufsicht eines Apothekers erfolgt, soweit nach apothekenrechtlichen Vorschriften eine Be-
aufsichtigung der mit dem Zugriff verbundenen pharmazeutischen Tatigkeit vorgeschrieben ist;

5. Pflegefachpersonen, die jeweils in die medizinische oder pflegerische Versorgung der Versicherten ein-
gebunden sind mit einem Zugrift, der die Verarbeitung von Daten ermoglicht, soweit dies fiir die Ver-
sorgung der Versicherten mit der drztlich verordneten Leistung oder fiir die Weiterleitung der Verord-
nung an einen anderen Leistungserbringer in Vertretung des Versicherten erforderlich ist und ihnen die
fiir den Zugriff erforderlichen Zugangsdaten nach § 360 Absatz 9 vorliegen;

6. sonstige Erbringer drztlich verordneter Leistungen nach diesem Buch mit einem Zugriff, der die Verar-
beitung von Daten ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung der Versicherten mit der drztlich verord-
neten Leistung erforderlich ist und ihnen die fiir den Zugriff erforderlichen Zugangsdaten nach § 360
Absatz 9 vorliegen.

Auf Dispensierinformationen nach § 360 Absatz 11 diirfen nur die Versicherten zugreifen. Die Zugriffsrechte
nach Satz 1 gelten fiir die dort genannten Zugriffsberechtigten auch, wenn sie im Rahmen einer Tatigkeit
nach dem Siebten Buch auf &rztliche Verordnungen nach § 27 Absatz 1 des Siebten Buches zugreifen und
wenn sie im Rahmen von medizinischer Rehabilitation und Nachsorge nach den §§ 15, 15a, 17 und 31 Absatz
1 Nummer 2 des Sechsten Buches auf drztliche Verordnungen zugreifen.*

Nach § 361a Absatz 1 Satz 2 wird der folgende Satz eingefiigt:

»datz 2 gilt entsprechend fiir Erbringer von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und zur Nachsorge
nach den §§ 15, 15a, 17 und 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches, soweit dies das Erreichen des
Teilhabeziels unterstiitzt.*

§ 361b Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Krankenkassen und die weiteren Kostentridger nach § 362 Absatz 1 diirfen zum Zwecke der Ein-
16sung elektronischer Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 360 Absatz 4 auf Daten
der Versicherten in vertragsarztlichen elektronischen Verordnungen zugreifen und diese verarbeiten.*

Nach § 361b werden die folgenden §§ 361c und 361d eingefiigt:
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82.

&3.

.8 361c

Zugriff auf Verordnungen von Heil- und Hilfsmitteln, hduslicher Krankenpflege, auBerklinischer Intensiv-
pflege sowie von Soziotherapie in der Telematikinfrastruktur

(1) Zu Zwecken der Beratung, der Antragspriifung, der Leistungsentscheidung, sowie zur Abrechnung
elektronisch verordneter Heilmittel nach § 32, Hilfsmittel nach § 33, héauslicher Krankenpflege nach § 37,
auBlerklinischer Intensivpflege nach § 37c und Soziotherapie nach § 37a diirfen Krankenkassen, Tréger der
gesetzlichen Unfallversicherung, sowie in § 362 Absatz 1 genannte Kostentrdger auf in den elektronischen
Verordnungen dieser Leistungen enthaltene Daten der Versicherten zugreifen und diese Daten verarbeiten.

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

(3) Zum Zugriff nach Absatz 1 kann der Kostentrdger durch den Versicherten auch ohne die in § 360
Absatz 9 genannten Zugangsdaten autorisiert werden.

§ 361d
Zugriff auf vertragsirztliche elektronische Uberweisungen in der Telematikinfrastruktur

Auf Daten der Versicherten in vertragsirztlichen elektronischen Uberweisungen diirfen ausschlieBlich
folgende Personen zugreifen:

1. Arzte, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die Verarbei-
tung von Daten, die von ihnen nach § 360a libermittelt wurden, ermdglicht, soweit dies fiir die Behand-
lung des Versicherten erforderlich ist;

2. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 auch Personen, die als berufsméfige
Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig sind, soweit der Zugriff im Rahmen der von ihnen
zuldssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person
nach Nummer 1 erfolgt;

3. Arzte mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fiir die Behandlung
auf Grundlage einer elektronischen Uberweisung des Versicherten erforderlich ist und ihnen die fiir den
Zugriff erforderlichen Zugangsdaten vorliegen.*

§ 362 Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1)  Werden von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der
Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei, der Landespolizeien, von der Bundeswehr
oder von Tragern der freien Heilfiirsorge elektronische Gesundheitskarten oder digitale Identitdten fiir die
Verarbeitung von Daten einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 an ihre Versicherten, an Polizeivoll-
zugsbeamte, an sonstige heilfiirsorgeberechtigte Beamte oder an Soldaten zur Verfiigung gestellt, sind § 291
Absatz 8 Satz 6 bis 10, § 291a Absatz 5 bis 7, die §§ 334 bis 337, 339, 341 Absatz 1 bis 4, § 342 Absatz 2
Nummer 1, 3 und 4 und Absatz 3, §§ 342a, 343 Absatz 1a und 4, §§ 344, 345, 351 Absatz 2, §§ 352, 352a,
353,356 bis 359aund 361 entsprechend anzuwenden. § 342 Absatz 2 Nummer 2 ist entsprechend anwendbar
mit der Maf3gabe, dass die Verpflichtung ab dem 1. Januar 2028 gilt. § 219d Absatz 6 bis 9 sowie der neunte
Abschnitt dieses Kapitels gelten auch fiir den Bereich der privaten Krankenversicherung, insbesondere fiir
bei Unternehmen der privaten Krankenversicherung versicherte Patienten und diese behandelnde Leistungs-
erbringer.*

Nach § 363 wird der folgende Titel eingefiigt:
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,,Neunter Titel

Sichere Ubermittlungsverfahren

§ 363a
Festlegung der sicheren Ubermittlungsverfahren fiir medizinische und pflegerische Daten

(1) Als sichere Ubermittlungsverfahren zur Ubertragung medizinischer, pflegerischer und versor-
gungsrelevanter administrativer Daten tiber die Telematikinfrastruktur gelten insbesondere

1. der Sofortnachrichtendienst und
2. der sichere E-Mail-Dienst.

Die Gesellschaft fiir Telematik kann iiber die Verfahren nach Satz 1 hinaus mit Zustimmung des Bundesmi-
nisteriums fiir Gesundheit und im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit durch verbindlichen
Beschluss nach § 315 Absatz 1 Satz 1 weitere sichere Ubermittlungsverfahren festlegen.

(2) Fiir sichere Ubermittlungsverfahren nach Absatz 1 hat die Gesellschaft fiir Telematik die notwen-
digen Festlegungen und MaBinahmen zu treffen, insbesondere die Rahmenbedingungen fiir deren Inhalte,
deren Nutzung und Barrierefreiheit. Die Gesellschaft fiir Telematik trifft diejenigen Festlegungen und MaB-
nahmen, die Fragen der Datensicherheit beriihren, im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und diejenigen Festlegungen und Maflnahmen, die Fragen des Datenschutzes beriihren,
im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik veroffentlicht die nach Absatz 1 Satz 2 festgelegten Verfahren so-
wie die nach Absatz 2 getroffenen Festlegungen und MaBBnahmen auf ihrer Internetseite.

(4) Die Kosten, die der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit bei der Wahrnehmung von Aufgaben nach Absatz 2 entstehen, sind von der Gesellschaft fiir Telematik
zu erstatten. Die Einzelheiten der Kostenerstattung legt die Gesellschaft fiir Telematik im Einvernehmen mit
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest.

§ 363b
Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur fiir sichere Ubermittlungsverfahren

(1) Die fiir die sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 erforderlichen Komponenten
und Dienste der Telematikinfrastruktur bediirfen der Zulassung geméal § 325. Im Fall einer Auftragsvergabe
fiir Entwicklung, Zurverfiigungstellung, Betrieb und Zulassung der Komponenten und Dienste durch die
Gesellschaft fiir Telematik nach § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 und 5 ist die Sicherheit der Komponenten
und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen. Dabei ist nachzuweisen, dass Verflig-
barkeit, Integritét, Authentizitdt und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt werden.

(2) Der Anbieter eines sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 363a Absatz 1 muss iiber die nach
§ 324 erforderliche Zulassung verfiigen. Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen kénnen Anbieter eines
sicheren Ubermittlungsverfahrens sein, sofern das sichere Ubermittlungsverfahren nur Kassenirztlichen
Vereinigungen und deren Mitgliedern zur Verfiigung gestellt wird.



Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode — 55— Drucksache 21/8279

§ 363c
Verpflichtende Nutzung von sicheren Ubermittlungsverfahren

(1) Krankenkassen sind verpflichtet, zur Kommunikation mit den Versicherten auch den Sofortnach-
richtendienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 zu nutzen. Leistungserbringer kénnen zur Kommuni-
kation mit den Versicherten auch den Sofortnachrichtendienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 nut-
zen.

(2) Krankenkassen sind verpflichtet, zur Kommunikation mit den Leistungserbringern den sicheren
E-Mail-Dienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 zu nutzen. Sollte Leistungserbringern der sichere E-
Mail-Dienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 nicht zur Verfiigung stehen, konnen andere Kommuni-
kationsmittel fiir die Kommunikation genutzt werden.

(3) Leistungserbringer, die an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind, sind verpflichtet, den
sicheren E-Mail-Dienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 fiir die elektronische Kommunikation mit
denjenigen zu nutzen, die an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind. Die elektronische Dateniiber-
mittlung zu Abrechnungszwecken gemal3 § 301 Absatz 3 und nach § 17c Absatz 5 des Krankenhausfinan-
zierungsgesetzes ist von der Verpflichtung nach Satz 1 ausgenommen.

(4) Die Ubertragung medizinischer und pflegerischer Daten mittels Telefax ist ab dem ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fiir Leistungserbrin-
ger und Kostentridger nicht mehr zuléssig. Satz 1 findet keine Anwendung in Fillen, in denen die sicheren
Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 entweder beim Sender oder beim Empfinger nicht zur Verfii-
gung stehen.

§ 363d
Inhalte und Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren

(1) Nach § 324 zugelassene Anbieter eines sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 363a Absatz 1
sind verpflichtet, die fiir ihr Verfahren einschldgigen Rahmenbedingungen nach § 363a Absatz 2 auf dem
jeweils aktuellen Stand den Nutzern des sicheren Verfahrens bekannt zu machen und diese als Bedingungen
fiir die Nutzung des sicheren Verfahrens mit den Nutzern zu vereinbaren.

(2) Daten des Verzeichnisdienstes nach § 313 diirfen im Rahmen der Nutzung eines sicheren Uber-
mittlungsverfahrens nicht fiir die Versendung von Nachrichten zum Zwecke der Werbung genutzt werden.
Die Vorschriften des Gesetzes gegen den unlauteren Wettbewerb bleiben unberiihrt.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik kann den Zugang eines Nutzers zu einem sicheren Ubermittlungs-
verfahren sperren, wenn der Nutzer

1. die Vereinbarung nach Absatz 1 ablehnt,

2. die Vereinbarung nach Absatz 1 zwar annimmt, aber gegen Bestimmungen der Rahmenbedingungen
nach § 363a Absatz 2 verstof3it oder

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

Der Anbieter des betroffenen Dienstes fiir das Ubermittlungsverfahren hat die Gesellschaft fiir Telematik bei
der Aufklarung des Sachverhaltes und der Sperrung des Zugangs des Nutzers zu unterstiitzen.

(4) Anbieter eines sicheren E-Mail-Dienstes nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 diirfen diesen
auBler zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten auch zur Versendung von Nachrichten an
Nutzer zu Betriebszwecken nutzen.
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§ 363e
Nutzung von Fachverfahren im Rahmen von sicheren Ubermittlungsverfahren

(1) Eine Organisation kann zur Unterstiitzung der Gesundheitsversorgung oder zur Unterstiitzung,
Verarbeitung oder Dokumentation ihrer medizinischen oder administrativen Prozesse ein bestimmtes Fach-
verfahren, im Einvernehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik, nutzen. Ein Fachverfahren ist ein standar-
disiertes Verfahren, das das sichere Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 Satzl Nummer 2 nutzt.
Das Einvernehmen nach Satz 1 soll spitestens drei Monate bevor das Fachverfahren fiir die Nutzung im
Rahmen des sicheren Ubermittlungsverfahrens nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 verdffentlicht oder
einzelnen Nutzergruppen zur Verfiigung hergestellt werden. Dies gilt insbesondere fiir solche Fachverfahren,

1. die gesetzlich festgelegt sind oder

2. die voraussichtlich ein durchschnittliches Mengenvolumen von tiglich zehntausend Nachrichten oder
mindestens ein tdgliches Datenvolumen von einem Terabyte erreichen und bei denen eine Verstetigung
der regelhaften tiglichen Nutzung prognostiziert werden kann.

(2) Zur Herstellung des Einvernehmens nach Absatz 1 Satz 1 sind der Gesellschaft fiir Telematik In-
formationen zu {ibermitteln tiber

1.  das sichere Ubermittlungsverfahren, das das Fachverfahren verwendet,

2. die zu erwartende Anzahl an Nachrichten pro Tag sowie deren zu erwartende durchschnittliche Grofe,
3. die zu erwartende Nutzerzahl sowie

4. den geplanten Angebotsbeginn.

Die Gesellschaft fiir Telematik kann weitere Vorgaben fiir die erforderlichen Informationen nach Satz 1
machen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflichtet, ein Register iiber die Fachverfahren nach Absatz 1
Satz 1 zu fiihren und auf ihrer Internetseite zu verdffentlichen. Das Register enthélt Angaben {iber den An-
bieter, die Bezeichnung und den Verwendungszweck des Fachverfahrens sowie eine von der Gesellschaft
fiir Telematik fiir das jeweilige Fachverfahren festzulegende eindeutige Kennung. Die Kennung kann dar-
iiber hinaus nachgeordnete weitere, von den verantwortlichen Organisationen festgelegte Bestandteile ent-
halten.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik kann fiir einzelne sichere Ubermittlungsverfahren nach § 363a Ab-
satz | im Rahmen ihrer Festlegungen nach § 363a Absatz 2 vorgeben, dass die Kennung nach Absatz 3 Satz
2 bei der Ubermittlung im Rahmen eines Fachverfahrens fiir dessen Zuordnung verpflichtend zu verwenden
ist.

§ 363f
Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten mit geeigneten privaten Endgeriten

(1) Ineinem Krankenhaus titige Leistungserbringer konnen zur Ubermittlung medizinischer und pfle-
gerischer Daten private Endgeréte nutzen, sofern die folgenden Voraussetzungen erfiillt sind:

1. die Ubermittlung erfolgt mit einem sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegeri-
scher Daten nach § 363a Absatz 1, bei dem die Dienste und Komponenten nach § 363b Absatz 1 Satz
1 und die Anbieter nach § 363b Absatz 2 Satz 1 zugelassen sind,

2.  die fiir das Verfahren nach § 363a Absatz 1 geltenden Rahmenbedingungen zu den Inhalten und fiir die
Nutzung nach § 363d Absatz 1 werden eingehalten und
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87.

88.

3. die nach dem Stand der Technik angemessenen technischen und organisatorischen Mafinahmen zur
Gewihrleistung der Informationssicherheit und des Datenschutzes nach Artikel 32 der Verordnung
(EU) 2016/679 bei der Nutzung privater Endgerite werden ergriffen.

(2) Technische und organisatorische Mafinahmen zur Gewahrleistung der Informationssicherheit bei
der Nutzung privater Endgerite gelten im Krankenhaus als angemessen im Sinne von Absatz 1 Nummer 3,
wenn die entsprechenden Anforderungen der branchenspezifischen Sicherheitsstandards fiir die informati-
onstechnische Sicherheit der Gesundheitsversorgung im Krankenhaus nach § 391 Absatz 4 oder gleichwer-
tige Anforderungen erfiillt werden.

(3) Die Deutsche Krankenhausgesellschaft legt im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit fest, welche Voraussetzungen die privaten Endgerite zur Ubermittlung medizinischer und pflegeri-
scher Daten erfiillen miissen.*

In § 367 Absatz 1 wird die Angabe ,,Unfallversicheurng* durch die Angabe ,,Unfallversicherung® ersetzt.
In § 369 Absatz 3 wird die Angabe ,,einem Monat“ durch die Angabe ,,drei Monaten* ersetzt.

§ 370a Absatz 1a Nummer 3 wird durch folgende Nummer 3 ersetzt:

»3.  Unterstiitzung des Sofortnachrichtendienstes nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1,

Nach § 370b wird der folgende § 370c eingefligt:

»$370c
Vereinbarung iiber technische Verfahren zur Nutzung digitaler Terminbuchungsplattformen

(1) Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ver-
einbaren bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] Anforderungen an digitale Terminbuchungsplattformen, die von den Vertragsirzten und den
Vertragszahnérzten zur Vereinbarung von Terminen in der gesetzlichen Krankenversicherung verwendet
werden kénnen. In der Vereinbarung sind insbesondere zu regeln:

1. grundlegende technische und prozessuale Anforderungen an digitale Terminbuchungsplattformen ein-
schlieBlich der Anforderungen an die Barrierefreiheit, der Anforderungen an den Nachweis der Ge-
wihrleistung des Datenschutzes und der Informationssicherheit nach dem Stand der Technik sowie der
Anforderungen an die Nutzung offener und standardisierter Schnittstellen,

2. MaBnahmen zur Gewéhrleistung eines bedarfsgerechten und diskriminierungsfreien Zugangs der Ver-
sicherten zur vertragsirztlichen und zur vertragszahnérztlichen Versorgung sowie zum Ausschluss einer
an finanziellen Beitrdgen von Versicherten oder Leistungserbringern oder Dritten ausgerichteten oder
einer vergiitungsorientierten Terminvergabe,

3. MaBnahmen zum Ausschluss einer kommerziellen Drittnutzung des Terminbuchungsprozesses, insbe-
sondere zur Werbeftreiheit und zum Ausschluss einer Datennutzung oder Datenweitergabe fiir Marke-
tingmafinahmen, sowie Mallnahmen zur Ver6ffentlichung der Vermittlungsregeln und

4. die Verfahren zum Nachweis der Erfiillung der Anforderungen nach den Nummern 1 bis 3 durch die
Betreiber digitaler Terminbuchungsplattformen gegeniiber der Kassenérztlichen Bundesvereinigung.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 ganz oder teilweise nicht zustande, entscheidet auf Antrag
einer Vereinbarungspartei das Bundesschiedsamt gemél § 89 Absatz 2.

§ 371 Absatz 1 Nummer 4 und 5 wird durch die folgenden Nummern 4 bis 6 ersetzt:

»4.  Schnittstellen fiir die Anbindung vergleichbarer versorgungsorientierter informationstechnischer Sys-
teme, insbesondere ambulante und klinische Anwendungs- und Datenbanksysteme nach diesem Buch,

5. Schnittstellen fiir die Meldung von Terminen gemif § 370a Absatz 5 und fiir die Nutzung sicherer
Kommunikationsverfahren nach § 363a Absatz 1 und
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6.  Schnittstellen fiir elektronische Programme, die fiir die Erstellung elektronischer Uberweisungen nach
§ 73 Absatz 9a Satz 1 zugelassen sind, mit Ausnahme der informationstechnischen Systeme von Ver-
tragszahnirzten und Krankenhdusern.*

89. § 372 Absatz 3 wird durch die folgenden Absétze 3 bis 5 ersetzt:

»(3) Setzen die an der vertragsérztlichen oder vertragszahnérztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer informationstechnische Systeme ein, die ein Konformitdtsbewertungsverfahren nach § 387
nicht oder nicht erfolgreich durchlaufen haben, obwohl fiir das eingesetzte System verbindliche Festlegungen
nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 gelten, ist die Vergiitung vertragsirztlicher oder vertragszahnérztli-
cher Leistungen pauschal um bis zu 20 Prozent zu kiirzen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und
die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren erstmals bis spatestens zum 31. Oktober 2027 das
Néhere zur Ausgestaltung und Umsetzung der Kiirzung. In der Vereinbarung nach Satz 2 sind insbesondere
festzuhalten:

1. Vorgaben zu Hohe und Berechnung der Kiirzung, wobei eine progressive Steigerung der Kiirzung vor-
zusehen ist, die von der Dauer der Verwendung eines nicht-zertifizierten Systems und der Anzahl der
durch das System nicht eingehaltenen, aber nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 verbindlich festge-
legten Anforderungen, abhéngig ist; die Kiirzung hat hierbei mindestens 5 Prozent der Vergiitung zu
betragen,

2. Vorgaben zur Abrechnung der Kiirzung, insbesondere zum Verfahren und zu den Abrechnungsmoda-
litdten,

3. Anforderungen an die Nachweisfiihrung der Leistungserbringer {iber das von ihnen fiir die Erbringung
vertragsirztlicher und vertragszahnérztlicher Leistungen eingesetzte informationstechnische System
gegeniiber den Kassenérztlichen Vereinigungen,

4. eine Ausnahme von der Kiirzung, die beriicksichtigt, dass Leistungserbringer bei der Riicknahme oder
dem Widerruf eines Zertifikats eines informationstechnischen Systems nach § 387 Absatz 4 Satz 2 oder
3 dieses System noch neun Monate nach Veroffentlichung der Riicknahme oder des Widerrufs der Zer-
tifizierung auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 sanktionsfrei nutzen konnen und

5. Ubergangsfristen und die Voraussetzungen, unter denen an der vertragsirztlichen oder vertragszahn-
arztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer iiber den jeweiligen Zeitraum, der durch die
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 festgelegt
wird, hinaus ein nicht-zertifiziertes informationstechnisches System weiternutzen kénnen, ohne dass
die Kiirzung Anwendung findet; die Ubergangsfristen diirfen hierbei nicht mehr als sechs Monate nach
der Frist nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 enden.

Kommt die Vereinbarung nach Satz 2 ganz oder teilweise nicht fristgerecht zustande, setzt das Schiedsamt
nach § 89 Absatz 2 den Vertragsinhalt fest. Die Festsetzungsfristen nach § 89 Absatz 3, 4 und 9 fiir die
Festsetzung nach Satz 2 betrdgt zwei Monate.

(4) Die Vertragsparteien nach Absatz 3 Satz 2 vereinbaren im Abstand von jeweils zwei Jahren, erst-
mals zum 31. Oktober 2029, eine Anpassung der Vereinbarung, sofern dies erforderlich ist. Wird eine An-
passung nach Satz 1 nicht innerhalb der Frist vereinbart, gilt die jeweils bestehende Vereinbarung bis zur
Vereinbarung einer Anderung nach Satz 1 fort.

(5) Die aus der Kiirzung der Vergiitung resultierenden Mittel sollen durch die Vertragsparteien nach
Absatz 3 Satz 2 zur Férderung der Digitalisierung der vertragsirztlichen und vertragszahnérztlichen Versor-
gung, insbesondere zur Weiterentwicklung digitaler Versorgungsprozesse sowie der digitalen Praxisorgani-
sation eingesetzt werden.*

90. § 374a wird durch den folgenden § 374a ersetzt:
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»9 374a
Integration offener und standardisierter Schnittstellen in Hilfsmitteln und Implantaten

(1) Hilfsmittel oder Implantate miissen ab dem 1. Januar 2028 kostenfrei ermoglichen, dass die von
dem Hilfsmittel oder Implantat verarbeiteten Daten in geeigneten interoperablen Formaten in eine in das
Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 aufgenommene digitale Gesundheitsanwendung {ibermittelt und dort wei-
terverarbeitet werden kdnnen, soweit die Daten von der digitalen Gesundheitsanwendung zum bestimmungs-
gemiBen Gebrauch durch denselben Versicherten bendtigt werden. Die Ubermittlung der Daten setzt eine
Einwilligung des Versicherten voraus. Satz 1 betrifft Hilfsmittel und Implantate, die zu Lasten der gesetzli-
chen Krankenversicherung an Versicherte abgegeben werden und die Daten iiber den Versicherten elektro-
nisch tiber offentlich zugidngliche Netze an den Hersteller oder verbundene Unternehmen iibertragen. Die
Verpflichtung zur Ubermittlung an digitale Gesundheitsanwendungen nach Satz 1 umfasst auch aus Hilfs-
mitteln oder Implantaten anderer Hersteller iibernommene Daten sowie Daten in aggregierter Form. Fiir die
Ubermittlung von Daten nach den Sétzen 1 bis 4 miissen die Hersteller der Hilfsmittel und Implantate nach
Satz 1 interoperable Schnittstellen gemaB den Festlegungen nach Absatz 4 Satz 1 anbieten und diese fiir die
digitalen Gesundheitsanwendungen, die in das Verzeichnis nach § 139¢ aufgenommen sind, 6ffnen. Die
Verpflichtung der Hersteller nach Satz 5 umfasst auch die Bereitstellung geeigneter Angebote zur techni-
schen Unterstiitzung der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen, die in das Verzeichnis nach §
139¢ aufgenommen sind, bei der Anbindung an die Schnittstelle und bei der dauerhaften Sicherstellung der
Interoperabilitit. Die Beeinflussung des Hilfsmittels oder des Implantats durch die digitale Gesundheitsan-
wendung ist unzuldssig und technisch auszuschlieen.

(2) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte errichtet und veréffentlicht ein elektro-
nisches Verzeichnis fiir interoperable Schnittstellen von Hilfsmitteln und Implantaten. Die Hersteller der
Hilfsmittel und Implantate melden die umgesetzten interoperablen Schnittstellen nach Absatz 1 zur Verof-
fentlichung in dem Verzeichnis nach Satz 1 an das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte und
legen zum Nachweis der Konformitét der Schnittstellen eine Bestitigung nach Absatz 5 vor. Die Meldung
erfolgt innerhalb von drei Monaten nach Veroffentlichung des jeweiligen Antragsformulars durch das Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte. Werden Hilfsmittel oder Implantate nach diesem Zeit-
punkt erstmals zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung abgegeben, erfolgt die Meldung zum Zeit-
punkt der erstmaligen Abgabe. Die Hersteller von Hilfsmitteln und Implantaten teilen dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte Anderungen an den von den jeweiligen Geriiten verwendeten in-
teroperablen Schnittstellen unverziiglich mit. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte er-
moglicht die Nutzung der Angaben in dem Verzeichnis nach Satz 1 fiir digitale Gesundheitsanwendungen,
die in das Verzeichnis nach § 139e aufgenommen sind. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte stellt die in dem Verzeichnis nach § 139e Absatz 1 aufgefiihrten Angaben den Herstellern von
Hilfsmitteln und Implantaten auf Antrag in maschinenlesbarer sowie plattformunabhéngiger Form zur Ver-
fligung.

(3) Abweichend von Absatz 1 kann iiber den 1. Januar 2028 hinaus eine Versorgung mit Hilfsmitteln
oder Implantaten erfolgen, welche die Anforderungen nach Absatz 1 nicht erfiillen, wenn dies aus medizini-
schen Griinden erforderlich ist oder die regelméBige Versorgung der Versicherten mit Hilfsmitteln oder Im-
plantaten andernfalls nicht gewéhrleistet wére.

(4) Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen hat im Benehmen mit dem
Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informationstechnik, mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit sowie dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die
erforderlichen technischen und betrieblichen Festlegungen fiir die Ubermittlung von Daten nach Absatz 1
Satz 1, insbesondere zur sicheren gegenseitigen Identifizierung der Produkte bei der Dateniibertragung, zu
treffen. Die Gesellschaft fiir Telematik darf technische Dienste zur sicheren gegenseitigen Identifizierung
der Produkte nach Maligabe der technischen Festlegungen nach Satz 1 betreiben.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik bestétigt auf Antrag gegeniiber Herstellern von Hilfsmitteln und
Implantaten nach Absatz 1, dass die technischen und betrieblichen Festlegungen nach Absatz 4 umgesetzt
wurden, und legt dazu ein Bestétigungsverfahren fest. Die Einzelheiten des Bestétigungsverfahrens sowie
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die dazu erforderlichen Priifkriterien legt die Gesellschaft fiir Telematik fest und verdffentlicht sie auf ihrer
Internetseite.

(6) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen regelt im Benehmen mit dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, der Gesellschaft fiir Telematik und den fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten mafigeblichen Spitzenorganisationen der Hersteller von Hilfsmitteln und
Implantaten sowie der Hersteller von digitalen Gesundheitsanwendungen auf Bundesebene das Néhere zur
durch die Krankenkassen durchzufiihrenden Priifung der Umsetzung der Verpflichtungen nach den Absétzen
1 und 2 durch die Hersteller von Hilfsmitteln und Implantaten in einer Richtlinie. In der Richtlinie sind
insbesondere der Nachweis der Umsetzung der Schnittstelle sowie das Vorgehen bei Hinweisen auf Nicht-
einhaltung der technischen und betrieblichen Vorgaben durch die Hersteller von Hilfsmitteln und Implanta-
ten zu regeln.

(7) Vertragsirzte und Krankenhduser konnen digitale Datenplattformen, die Daten iiber den Versi-
cherten aus Hilfsmitteln und Implantaten halten, die zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung an
Versicherte abgegeben werden, fiir die Behandlung des Versicherten verwenden, sofern die Anbieter der
digitalen Datenplattformen interoperable Schnittstellen gemaBl den Absétzen 1 und 2 umgesetzt und gemel-
det haben.*

§ 380 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 4 Nummer 5 wird durch die folgende Nummer 5 ersetzt:

,»d.  biszum 1. Januar 2023 fiir die in Absatz 2 Nummer 4 genannten Leistungserbringer der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und die Vereinigungen der Tréiger der Pflegeeinrichtungen auf
Bundesebene unter Einbeziehung der maBgeblichen Spitzenorganisationen der Hospizarbeit und
Palliativversorgung auf Bundesebene.*

b) Nach Absatz 4 wird der folgende Absatz 5 eingefiigt:

»(5) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 oder 4 nicht zustande, wird der Vereinbarungsinhalt
durch eine von den jeweiligen Vereinbarungspartnern zu bestimmende unabhéngige Schiedsperson in-
nerhalb von drei Monaten festgelegt. Einigen sich die Vereinbarungspartner nicht auf eine Schiedsper-
son, so wird diese vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung innerhalb eines Monats nach Vorliegen der
fiir die Bestimmung der Schiedsperson notwendigen Informationen bestimmt. Widerspruch und Klage
gegen die Bestimmung der Schiedsperson durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung und Klagen ge-
gen die Festlegung des Vereinbarungsinhalts durch diese haben keine aufschiebende Wirkung. Klagen
gegen die Festlegung des Vereinbarungsinhalts sind gegen den Vereinbarungspartner zu richten. Die
Kosten des Schiedsverfahrens tragen die Vereinbarungspartner zu gleichen Teilen.*

§ 381 Absatz 1 Nummer 2 wird durch die folgende Nummer 2 ersetzt:

»2. die nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches zugelassenen Rehabilitationseinrichtungen der gesetzli-
chen Rentenversicherung einen Ausgleich von den Tragern der gesetzlichen Rentenversicherung.*

§ 383 wird durch den folgenden § 383 ersetzt:

»3 383
Ubermittlung elektronischer Arztbriefe in der vertragsirztlichen Versorgung

(1) Die Kassenérztliche Bundesvereinigung regelt im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, der Gesellschaft fiir Telematik und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik in einer Richtlinie Einzelheiten zu den Anforderungen an ein sicheres elektronisches Verfahren sowie an
informationstechnische Systeme fiir die Ubermittlung elektronischer Arztbriefe in der vertragsirztlichen
Versorgung zwischen teilnehmenden Leistungserbringern sowie das Nédhere

1.  uber Inhalt und Struktur des elektronischen Arztbriefes und

2. zur Vermeidung einer nicht bedarfsgerechten Mengenausweitung.
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(2) Inder Richtlinie ist festzulegen, dass fiir die Ubermittlung des elektronischen Arztbriefes die nach
§ 363a Absatz 1 festgelegten sicheren Verfahren genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die
Richtlinie ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit zur Priifung vorzulegen. Bei der Priifung der Richtlinie
hat das Bundesministerium fiir Gesundheit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann fiir die Stellungnahme eine angemessene
Frist setzen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann die Richtlinie innerhalb von einem Monat bean-
standen und eine Frist zur Behebung der Beanstandungen setzen.

(3) Die Kassenirztliche Bundesvereinigung bestitigt auf Antrag eines Anbieters eines informations-
technischen Systems fiir an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, dass sein
System die Vorgaben der Richtlinie erfiillt. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung verdffentlicht eine Liste
mit denjenigen informationstechnischen Systemen, fiir die die Anbieter eine Bestitigung nach Satz 1 erhalten
haben.

(4) Die Absitze 1 bis 3 gelten nicht fiir die Vertragszahnirzte.
Nach § 383 wird der folgende Neunte Abschnitt eingefiigt:

,,Neunter Abschnitt
Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327

§ 383a
Stellen fiir digitale Gesundheit; zentrale Beschwerdestelle
(1) Stellen fiir digitale Gesundheit geméf Artikel 19 der Verordnung (EU) 2025/327 sind

1. das Bundesministerium fiir Gesundheit im Hinblick auf die Aufgaben gemiB Artikel 19 Absatz 2 Buch-
stabe a, c und f der Verordnung (EU) 2025/327 und

2. die Gesellschaft fiir Telematik im Hinblick auf die Aufgaben gemél Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe b,
d, e, g, h und j bis m der Verordnung (EU) 2025/327.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik nimmt die Aufgaben der Koordinierungsstelle zwischen mehreren
Stellen fiir digitale Gesundheit gemaB3 Artikel 19 Absatz 1 Satz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 und die
Aufgaben der fiir den Tatigkeitsbericht geméf Artikel 20 Satz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2025/327ver-
antwortlichen Stelle fiir digitale Gesundheit wahr. Vor Veroffentlichung des Tétigkeitsberichts ist das Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit herzustellen.

(3) Beschwerden in Bezug auf die Vorschriften des Kapitels II der Verordnung (EU) 2025/327 kon-
nen, unbeschadet der Vorgaben des Artikels 21 der Verordnung (EU) 2025/327, bei der bei der Gesellschaft
fiir Telematik eingerichteten koordinierenden Stelle nach § 307 Absatz 5 Satz 2 als zentraler Beschwerde-
stelle eingereicht werden.

§ 383b
Marktiiberwachungsbehorde

(1) Marktiiberwachungsbehorde im Sinne der Verordnung (EU) 2025/327 ist das Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik.

(2) Bei dem Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik unmittelbar fiir die Erfiillung der
Aufgaben nach Absatz 1 entstehende Kosten werden von der Gesellschaft fiir Telematik getragen. Die Ge-
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sellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest.

§ 383¢c
Untergruppen des Ausschusses flir den européischen Gesundheitsdatenraum; Lenkungsgruppen

Die deutschen Vertreter in Untergruppen des Ausschusses fiir den europdischen Gesundheitsdatenraum
gemil Artikel 92 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2025/327 und in den Lenkungsgruppen gemil Artikel 95
der Verordnung (EU) 2025/327 haben, soweit es sich um wesentliche Angelegenheiten handelt, vor der
Stimmabgabe das Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit herzustellen.*

§ 384 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
a) Nummer 7 wird durch die folgende Nummer 7 ersetzt:

»71.  Spezifikationen definierte, standardisiert dokumentierte Anforderungen an die technische, se-
mantische und syntaktische Interoperabilitit und an die qualitativen und quantitativen Funktionen
informationstechnischer Systeme in Form von Standards, Profilen, Leitfaden, Informationsmo-
dellen, Referenzarchitekturen oder Softwarekomponenten;™.

b) In Nummer 8 wird die Angabe ,,Interoperabilititsanforderungen* durch die Angabe ,,Anforderungen*
ersetzt.

§ 385 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) In Nummer 7 wird die Angabe ,,Interoperabilititsanforderungen dieses Buches, des Siebten Bu-
ches und des Elften Buches* durch die Angabe ,,Anforderungen nach diesem Kapitel* ersetzt.

bb) Nummer 9 wird durch die folgende Nummer 9 ersetzt:

»9. die Bundesregierung im Rahmen von Vorhaben und Gremien zur Férderung der Interopera-
bilitdt im Gesundheitswesen auf Bundesebene, in der Europdischen Union und im Rahmen
bi- und multilateraler Abstimmungen sowie bei der Umsetzung und Fortschreibung einer
Interoperabilititsagenda fiir das Gesundheitswesen zu unterstiitzen und die Aufgabe nach
den Nummer 1 bis 4 und 6 auf Basis internationaler Standards vorzunehmen.*

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 16 wird die Angabe ,,Interoperabilititsanforderungen® durch die Angabe ,,verbindlich
nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 festgelegten Anforderungen® ersetzt.

bb) In Nummer 17 wird die Angabe ,,verbindlichen Interoperabilititsanforderungen durch die An-
gabe ,,verbindlich nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 festgelegten Anforderungen* ersetzt.

Nach § 386 werden die folgenden §§ 386a bis 386¢ eingefligt:

»$ 386a
Interoperabilitatspflicht

(1) Hersteller nach § 384 Satz 2 Nummer 3 haben den Leistungserbringern, die ein informationstech-
nisches System dieses Herstellers nutzen, auf deren Verlangen die personenbezogenen Gesundheitsdaten
ihrer Patienten sowie die nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 4 verbindlich festgelegten Schnittstellen un-
verzliglich und kostenfrei im interoperablen Format bereitzustellen und den Leistungserbringern den Zugriff
auf Patientendaten nach diesem Buch im interoperablen Format zu ermoglichen. § 630f Absatz 3 und § 630g
des Biirgerlichen Gesetzbuches bleiben hiervon unberiihrt.
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(2) Das jeweils geltende interoperable Format ergibt sich aus der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz
1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1 Nummer 1; das jeweils geltende interoperable Format bei der
Ubermittlung aus und in digitale Gesundheitsanwendungen ergibt sich aus den Interoperabilititsanforderun-
gen nach § 5 Absatz 1 in Verbindung mit § 6 der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung.

(3) Die Kassenirztlichen Vereinigungen sollen die Leistungserbringer bei der Verfolgung ihrer An-
spriiche nach Absatz 1 unterstiitzen. Die Unterstiitzung der Kassenérztlichen Vereinigungen nach Satz 1 soll
insbesondere umfassen, mit Einwilligung der Leistungserbringer die personenbezogenen Gesundheitsdaten
der Patienten des Leistungserbringers bei den Herstellern stellvertretend fiir die Leistungserbringer anzufor-
dern.

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

§ 386b
Digitalberatung

Die Kassendrztlichen Vereinigungen sollen vertragsirztlichen Leistungserbringern Beratungs- und Un-
terstiitzungsangebote in Fragen der Digitalisierung der Versorgungsprozesse und Praxisorganisation sowie
der Verbesserung der Cybersicherheit machen.

§ 386¢
Umgehungsverbot

(1) Hersteller nach § 384 Absatz 2 Nummer 3 diirfen keine Malnahmen vornehmen oder unterlassen,
die geeignet sind, die Ausiibung der Rechte nach § 386 Absatz 2 und § 386a Absatz 1 zu verhindern, zu
erschweren oder zu verzogermn. Unzuldssig sind insbesondere:

1. die Erhebung von Entgelten, Gebiihren oder sonstigen Aufwandsentschiddigungen fiir die Bereitstellung
von Daten im interoperablen Format,

2. die Vereinbarung vertraglicher Beschrinkungen hinsichtlich der Herausgabe von Daten gegeniiber
Leistungserbringern oder Versicherten,

3. technische Beschriankungen der Datenausleitungsgeschwindigkeit oder des Datenausleitungsumfangs,
soweit diese iiber das technisch notwendige Mal} hinausgehen,

4. die Bereitstellung von Daten in einem Format, das eine vollstdndige semantische Rekonstruktion durch
ein anderes, nach diesem Buch zugelassenes informationstechnisches System verhindert sowie

5. die Vorenthaltung von Datenelementen, die nicht nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 verbindlich
festgelegt sind, die jedoch notwendig sind, um die den Leistungserbringern obliegenden Pflichten zur
Dokumentation und Archivierung von Patientendaten sicherstellen zu kénnen.

(2) Hersteller nach § 384 Satz 2 Nummer 3 haben die Leistungserbringer, die ein informationstechni-
sches System dieses Herstellers nutzen, spatestens drei Monate vor dem Zeitpunkt der Verbindlichmachung
einer Anforderung nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 iiber Folgendes zu unterrichten:

1. die Mitteilung, ob das informationstechnische System die jeweilige Anforderung nach Satz 1 zum Zeit-
punkt der Verbindlichmachung erfiillen wird beziechungsweise den voraussichtlichen Umsetzungsstand
zu diesem Zeitpunkt,

2. den geplanten Zeitpunkt der Konformitétsbewertung nach § 387 und

3. bei Nichterflillung den Hinweis auf die Moglichkeit der Ausiibung eines Kiindigungsrechtes nach Satz
2.
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Unterrichtet ein Hersteller einen Leistungserbringer dariiber, dass das informationstechnische System
nach Satz 1 die jeweilige Anforderung zum Zeitpunkt ihrer Verbindlichmachung nicht erfiillen wird,
kann der Leistungserbringer den mit diesem Hersteller geschlossenen Vertrag ohne Einhaltung einer
Kiindigungsfrist und ohne Kosten innerhalb von drei Monaten nach Zugang der Unterrichtung kiindi-

13

gen.

In § 387 Absatz 1 und 2 Satz 1 und 2, Absatz 3 und 4 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,,Interoperabilititsan-
forderungen® durch die Angabe ,,Anforderungen* ersetzt.

§ 388 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe ,,Interoperabilitdtsanforderungen dieses Buches® durch die An-
gabe ,,Anforderungen dieses Kapitels* ersetzt.

b) In Satz 2 wird die Angabe ,,deren Interoperabilitdt” durch die Angabe ,,die verbindlich nach § 385 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1 festgelegten Anforderungen® ersetzt.

§ 393 Absatz 1 wird durch den folgenden Absatz 1 ersetzt:

»(1) Leistungserbringer im Sinne des Vierten Kapitels und Kranken- und Pflegekassen sowie ihre je-
weiligen Auftragsverarbeiter diirfen Sozialdaten und Gesundheitsdaten auch im Wege des Cloud-Compu-
ting-Dienstes verarbeiten, sofern die Voraussetzungen der Absétze 2 bis 4 erfiillt sind. Ein Zugriff zu War-
tungs- und Supportzwecken gilt nicht als Verarbeitung nach Satz 1, wenn durch technische Vorkehrungen
nach dem Stand der Technik, insbesondere durch Verschliisselung, sichergestellt ist, dass die Daten dabei
nicht zur Kenntnis genommen oder auf sonstige Weise verarbeitet werden konnen.*

§ 396 wird durch den folgenden § 396 ersetzt:

-8 396
Zusammenarbeit zur Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten

(1) Zur Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten arbeiten die Krankenkassen insbeson-
dere mit der Bundesagentur fiir Arbeit, den Behdrden der Zollverwaltung, den Rentenversicherungstrigern,
den Tragern der Sozialhilfe, den in § 71 des Aufenthaltsgesetzes genannten Behdrden, den Finanzbehdrden,
den nach Landesrecht fiir die Verfolgung und Ahndung von Ordnungswidrigkeiten nach dem Schwarzar-
beitsbekdmpfungsgesetz zustindigen Behorden, den Trdgern der Unfallversicherung und den fiir den Ar-
beitsschutz zustédndigen Landesbehdrden zusammen, wenn sich im Einzelfall konkrete Anhaltspunkte erge-
ben fiir:

1. VerstoBe gegen das Schwarzarbeitsbekdmpfungsgesetz,
2. eine Beschiftigung oder Tétigkeit von Ausldndern
a) ohne den erforderlichen Aufenthaltstitel nach § 4a Absatz 5 Satz 1 des Aufenthaltsgesetzes,

b) ohne eine Erlaubnis oder Berechtigung nach § 4a Absatz 5 Satz 2 in Verbindung mit Absatz 4 des
Aufenthaltsgesetzes,

c) ohne eine Aufenthaltsgestattung oder eine Duldung, die zur Ausiibung der Beschéftigung berech-
tigen, oder

d) ohne eine Genehmigung nach § 284 Absatz 1 des Dritten Buches,

3. VerstoBe gegen die Mitwirkungspflicht nach § 60 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Ersten Buches gegen-
iiber einer Dienststelle der Bundesagentur fiir Arbeit, einem Tréger der gesetzlichen Unfall- oder Ren-
tenversicherung oder einem Tréger der Sozialhilfe oder VerstoB3e gegen die Meldepflicht nach § 8a des
Asylbewerberleistungsgesetzes,

4. VerstoBe gegen das Arbeitnehmeriiberlassungsgesetz,
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5. VerstoBe gegen die Vorschriften des Vierten und des Siebten Buches iiber die Verpflichtung zur Zah-
lung von Beitrdgen, soweit sie im Zusammenhang mit den in den Nummern 1 bis 4 genannten Versto-
Ben stehen,

VerstoBe gegen Steuergesetze,

6

7.  VerstdoBe gegen das Aufenthaltsgesetz,

8. VerstdBe gegen das Gesetz zur Sicherung von Arbeitnehmerrechten in der Fleischwirtschaft,
9

Verstole gegen das Mindestlohngesetz oder
10. Verstoe gegen das Arbeitnehmer-Entsendegesetz.

Die Krankenkassen unterrichten die fiir die Verfolgung und Ahndung zustdndigen Behorden, die Trager der
Sozialhilfe sowie die Behorden nach § 71 des Aufenthaltsgesetzes. Die Unterrichtung kann auch Angaben
iiber die Tatsachen enthalten, die fiir die Einziehung der Beitrdge zur Kranken- und Rentenversicherung
erforderlich sind. Die Ubermittlung von Sozialdaten, die nach den §§ 284 bis 302 sowie nach dem Elften
Kapitel von Versicherten erhoben werden, ist unzuléssig.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat ihr bekannte Tatsachen, die den Verdacht einer Ordnungswid-
rigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2, 3 oder 4 begriinden konnten, dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik mitzuteilen.

(3) Wird im Verfahren iiber eine Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2, 3 oder 4 das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik geméal3 § 76 Absatz 1 oder 3 in Verbindung mit § 63
Absatz 3 Satz 1 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten beteiligt, so hat das Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik die Gesellschaft fiir Telematik um Stellungnahme zu ersuchen. Erlangt das Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik gemif3 § 76 Absatz 4 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten
Kenntnis vom Urteil oder anderen das Verfahren abschlieBenden Entscheidungen, so hat es die Gesellschaft
fiir Telematik umgehend hieriiber zu unterrichten.*

§ 397 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 2a wird durch den folgenden Absatz 2a ersetzt:

,»(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrléssig

[un—

ohne Zulassung oder Bestétigung nach § 326 Satz 1 die Telematikinfrastruktur nutzt,

N

entgegen § 329 Absatz 2 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig oder nicht
rechtzeitig macht oder eine dort genannte Mallnahme nicht oder nicht rechtzeitig ergreift,

3. entgegen§ 329 Absatz 2a Satz 2 einem dort genannten Verlangen nicht oder nicht rechtzeitig nach-
kommt,

4. einer vollziehbaren Anordnung nach § 329 Absatz 3 Satz 3 oder § 333 Absatz 3 zuwiderhandelt,
5. entgegen § 360 Absatz 16 Satz 1 ein dort genanntes System bereitstellt oder betreibt,

6. entgegen § 386 Absatz 2 Satz 1 Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig, nicht in der vorgese-
henen Weise oder nicht rechtzeitig herausgibt,

7. entgegen § 386a Absatz 1 Satz 1 dort genannte Daten oder eine dort genannte Schnittstelle nicht,
nicht richtig, nicht vollstidndig, nicht in der vorgesehenen Weise oder nicht rechtzeitig bereitstellt
oder einen dort genannten Zugriff nicht, nicht richtig, nicht vollstindig, nicht in der vorgeschrie-
benen Weise oder nicht rechtzeitig ermoglicht oder

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

b) Absatz 4 wird durch den folgenden Absatz 4 ersetzt:

»(4) Verwaltungsbehorde im Sinne des § 36 Absatz 1 Nummer 1 des Gesetzes {iber Ordnungs-
widrigkeiten ist in den Fillen des Absatzes 1 Nummer 2 und des Absatzes 2a das Bundesamt fiir Si-
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cherheit in der Informationstechnik und in den Fillen des Absatzes 1 Nummer 3 bis 5 der oder die
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit.*

103. § 399 Absatz 3 Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

»Antragsberechtigt sind der Betroffene, der Verantwortliche nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU)
2016/679, der oder die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie die zu-
staindige Datenschutzaufsichtsbehorde.*

104. Die Anlage 2 zu § 307 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Abschnitt 2.1.2 wird in der Tabelle in der Zeile ,,Umfang der Verarbeitung™ in der Spalte ,,Beschrei-
bung® die Angabe ,,elektronische Arztbriefe,” durch die Angabe ,,elektronische Arztbriefe, elektroni-
sche Entlassbriefe,* ersetzt.

b) In Abschnitt 2.2 wird die Tabelle wie folgt gedndert:

aa) In der Zeile ,,Angemessenheit und Erheblichkeit der Verarbeitung, Beschrinktheit der Verarbei-
tung auf das notwendige Mal}* wird in der Spalte ,,Beschreibung® unter Kategorie 3 im zweiten
Spiegelstrich die Angabe ,,Einvernehmen® durch die Angabe ,,.Benchmen® ersetzt.

bb) In der Zeile ,,Informationspflicht gegeniiber Betroffenem™ wird in der Spalte ,,Beschreibung® in
dem Absatz nach dem zweiten Spiegelstrich in Satz 4 die Angabe ,,§ 342 Absatz 1 Satz 2 durch
die Angabe ,,§ 342 Absatz 1* ersetzt.

Artikel 2
Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

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

1. §219d wird wie folgt gedndert:
a) Die Absétze 6 bis 8 werden durch die folgenden Absétze 6 bis 8 ersetzt:

,(6) Uber die Aufgaben nach Absatz 1 hinaus iibernimmt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, Aufbau und Betrieb der nationa-
len Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit nach Artikel 23 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2025/327 (na-
tionale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit). Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen ist der fiir
die Datenverarbeitung durch die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit Verantwortliche nach
Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679. Die Gesellschaft fiir Telematik iibernimmt im
Rahmen ihrer Aufgaben als Stelle fiir digitale Gesundheit gemdf3 § 383a Absatz 1 Nummer 2 die mit
dem grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten zusammenhidngenden Aufgaben und Ab-
stimmungen auf europdischer Ebene und legt die technischen Grundlagen fiir die nationale Kontakt-
stelle fiir digitale Gesundheit fest, auf deren Basis der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deut-
sche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, die nationale Kontaktstelle fiir digitale Ge-
sundheit betreibt. Uber den Betrieb der nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit stimmt sich der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Aus-
land, fortlaufend im erforderlichen Umfang mit der Gesellschaft fiir Telematik ab. Das Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte trifft unter Berilicksichtigung der européischen semantischen In-
teroperabilititsfestlegungen und im Benehmen mit der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und der
Gesellschaft fiir Telematik die Festlegungen zur semantischen Interoperabilitit, die fiir den grenziiber-
schreitenden Datenaustausch erforderlich sind, und stimmt diese Festlegungen auf europdischer Ebene
ab. Die Festlegungen sind auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 aufzunehmen.
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(7) Die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit hat im Rahmen ihrer Tétigkeiten nach
Absatz 6 Satz 1 und der Verordnung (EU) 2025/327 die Dienste und Anwendungen der Telematikinf-
rastruktur zu nutzen. Hierbei finden die Regelungen des Elften Kapitels Anwendung.

(8) Hat der Versicherte zum Zweck des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsda-
ten flir die Behandlung oder die Einlosung einer Verordnung in einem anderen Mitgliedstaat der Euro-
péischen Union, in einem Vertragsstaat des Abkommens tiber den Europdischen Wirtschaftsraum oder
in einem Drittstaat, dessen nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit von der Europdischen Kom-
mission in die Liste gemal3 Artikel 24 Absatz 3 Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 aufge-
nommen wurde (angebundener Drittstaat), in die Nutzung des Verfahrens zur Ubermittlung seiner Da-
ten aus der elektronischen Patientenkurzakte, der elektronischen vertragsirztlichen Verordnung oder
der Dispensierinformationen eingewilligt, darf die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit diese
Daten zu diesem Zweck an die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit des anderen Mitglied-
staats der Européischen Union, des Vertragsstaats des Abkommens iiber den Européischen Wirtschafts-
raum oder des angebundenen Drittstaats, in dem die Behandlung stattfindet oder die Verordnung ein-
gelost wird, iibermitteln, sofern der Versicherte zum Zeitpunkt der Behandlung oder der Einlésung der
Verordnung die Ubermittlung durch eine eindeutige bestitigende Handlung gegeniiber der nationalen
Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit technisch freigibt. Es sind technische Maflnahmen zu treffen, die
eine Kenntnisnahme der Daten und einen Zugriff durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen,
Deutsche Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, und durch die nationale Kontaktstelle fiir
digitale Gesundheit ausschlieBen.*

b) In Absatz 10 wird die Angabe ,,der nationalen eHealth-Kontaktstelle und der nationalen Kontaktstelle
fiir digitale Gesundheit, die spatestens zum 26. Mérz 2029 ihren Betrieb aufnimmt, durch die Angabe
,,der nationalen Kontaktstelle flir digitale Gesundheit™ ersetzt.

2. § 351 Absatz 2 wird durch den folgenden Absatz 2 ersetzt:

»(2) Die Krankenkasse stellt innerhalb der nach § 342 Absatz 2b hierzu von der Gesellschaft fiir Tele-
matik festzulegenden Frist sicher, dass zur Unterstiitzung einer konkreten Behandlung des Versicherten mit
seiner Einwilligung in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union, in einem Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum oder in einem angebundenen Drittstaat folgende in der
elektronischen Patientenakte des Versicherten gespeicherte Daten durch die nationale Kontaktstelle fiir di-
gitale Gesundheit gemafB § 352a iiber den Anbieter der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kon-
nen:

1. Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten TherapiemaBBnahmen, Fritherkennungs-
untersuchungen, Behandlungsberichten und sonstige untersuchungs- und behandlungsbezogene medi-
zinische Informationen nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a,

2. Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c,

3. Daten zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen nach § 341 Absatz 2
Nummer 11 sowie

4. Daten zu elektronischen Arztbriefen und elektronischen Entlassbriefen nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe d.*

3. § 352a wird durch den folgenden § 352a ersetzt:

»$ 352a
Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte in der grenziiberschreitenden Versorgung

Nach vorheriger Einwilligung des Versicherten in die Nutzung des Zugriffsverfahrens nach § 351 Ab-
satz 2 kann zum Zweck des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten zur Unterstiitzung ei-
ner konkreten Behandlung des Versicherten ein Leistungserbringer, der in einem anderen Mitgliedstaat der
Européischen Union, in einem Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum oder
in einem angebundenen Drittstaat nach dem Recht dieses Staates zum Zugriff auf die Daten berechtigt ist,
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tiber die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit auf folgende in der elektronischen Patientenakte des
Versicherten gespeicherte Daten zugreifen:

1. Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten TherapiemaBnahmen, Fritherkennungs-
untersuchungen und Behandlungsberichten sowie sonstige untersuchungs- und behandlungsbezogene
medizinische Informationen nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a,

2. Daten der elektronischen Patientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c,

3. Daten zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen nach § 341 Absatz 2
Nummer 11 sowie

4. Daten zu elektronischen Arztbriefen und elektronischen Entlassbriefen nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe d.

Zusitzlich ist erforderlich, dass der Versicherte zum Zeitpunkt der Behandlung den Zugriff der nationalen
Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit des anderen Mitgliedstaats der Europdischen Union, des Vertragsstaats
des Abkommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum oder des angebundenen Drittstaats, in dem die
Behandlung stattfindet, durch eine eindeutige bestitigende Handlung technisch freigibt. Fiir die Verarbeitung
der Daten durch einen Leistungserbringer finden die Bestimmungen des Staats Anwendung, in dem der Leis-
tungserbringer seinen Sitz hat.*

4. In § 355 Absatz 3 Satz 2 Nummer 6, Absatz 4 Satz 2 Nummer 4, Absatz 3 Nummer 6 und Absatz 4a Satz 2
wird jeweils die Angabe ,,Mitgliedstaat der Europdischen Union* durch die Angabe ,,Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union, in einem Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum oder in
einem angebundenen Drittstaat™ ersetzt.

5. In § 358 Absatz 1a Satz 1 wird die Angabe ,,in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union* durch
die Angabe ,,gemal § 352a in einem Mitgliedstaat der Européischen Union, in einem Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europédischen Wirtschaftsraum oder in einem angebundenen Drittstaat ersetzt.

6. § 360 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 10 Satz 11 und 12 wird durch die folgenden Sitze ersetzt:

»Soweit die hierfiir erforderlichen Voraussetzungen vorliegen, haben Krankenkassen und Kostentréger
nach § 362 Absatz 1, die Komponenten nach Satz 8 zur Verfligung stellen, sicherzustellen, dass Versi-
cherte iiber diese Komponenten zum Zweck des grenziiberschreitenden Austauschs Daten elektroni-
scher Verordnungen nach Absatz 2 Satz 1 der nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit iibermit-
teln konnen. Fiir die Ubermittlung ist die vorherige Einwilligung in die Nutzung des Ubermittlungsver-
fahrens und die technische Freigabe zum Zeitpunkt der Einlosung der Verordnung bei dem nach dem
Recht des anderen Mitgliedstaats der Europdischen Union, des Vertragsstaats des Abkommens iiber den
Europédischen Wirtschaftsraum oder des angebundenen Drittstaats zum Zugriff berechtigten Leistungs-
erbringer erforderlich.*

b) Absatz 12 Nummer 2 wird durch die folgende Nummer 2 ersetzt:

»2. die Voraussetzungen dafiir zu schaffen, dass Versicherte iiber die Komponenten nach Absatz 10
Satz 1 zum Zweck des grenziiberschreitenden Austauschs von Daten der elektronischen Verord-
nung, nach vorheriger Einwilligung in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens und technischer
Freigabe zum Zeitpunkt der Einlosung der Verordnung bei dem nach dem Recht des anderen
Mitgliedstaats der Européischen Union, des Vertragsstaats des Abkommens iiber den Europii-
schen Wirtschaftsraum oder des angebundenen Drittstaats zum Zugriff berechtigten Leistungser-
bringer, Daten elektronischer Verordnungen nach Absatz 2 Satz 1 der nationalen Kontaktstelle
fiir digitale Gesundheit tibermitteln konnen.*

7. § 361 Absatz 3 wird durch den folgenden Absatz 3 ersetzt:

,»(3) Die Ubermittlung von Daten der elektronischen Verordnung nach § 360 Absatz 2 zum grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten zum Zweck der Unterstiitzung einer Behandlung des Versi-
cherten an einen in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union, in einem Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum oder in einem angebundenen Drittstaat nach dem Recht
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dieses Staates zum Zugriff auf Verordnungsdaten berechtigten Leistungserbringer iiber die jeweiligen nati-
onalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit, bedarf der vorherigen Einwilligung durch den Versicherten
in die Nutzung des Ubermittlungsverfahrens. Zusitzlich ist erforderlich, dass der Versicherte zum Zeitpunkt
der Einlésung der Verordnung, die Ubermittlung an die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit des
anderen Mitgliedstaats der Européischen Union, des Vertragsstaats des Abkommens iiber den Européischen
Wirtschaftsraum oder des angebundenen Drittstaates, in dem die Verordnung eingelost wird, durch eine ein-
deutige bestitigende Handlung technisch freigibt. Abweichend von den Absdtzen 1 und 2 sowie von § 339
finden fiir die Verarbeitung der Daten durch einen Leistungserbringer in einem anderen Mitgliedstaat der
Europdischen Union, in einem Vertragsstaat des Abkommens iiber den Européischen Wirtschaftsraum oder
in einem angebundenen Drittstaat die Bestimmungen des Staates Anwendung, in dem die Verordnung ein-
gelost wird. Hierbei finden die gemeinsamen europdischen Vereinbarungen zum grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten Beriicksichtigung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche
Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland, hat die Versicherten iiber die Voraussetzungen und das
Verfahren bei der Ubermittlung und Nutzung von Daten der elektronischen Verordnung zum grenziiber-
schreitenden Austausch von Gesundheitsdaten iiber die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit zu
informieren.*

Artikel 3
Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch, das zuletzt durch Artikel 2 dieses Gesetzes gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

§ 219d Absatz 8 Satz 1 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Hat der Versicherte zum Zweck des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten fiir die Behand-
lung oder die Einldsung einer Verordnung in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union, in einem
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum oder in einem Drittstaat, dessen nationale
Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit von der Européischen Kommission in die Liste gemaB3 Artikel 24 Absatz 3
Unterabsatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 aufgenommen wurde (angebundener Drittstaat), in die Nutzung
des Verfahrens zur Ubermittlung seiner Daten aus der elektronischen Patientenkurzakte, der elektronischen ver-
tragsérztlichen Verordnung, der Dispensierinformationen, seiner Daten zu Befundberichten aus bildgebender Di-
agnostik, seiner Daten zu Laborbefunden und zu Befundberichten aus invasiven oder chirurgischen sowie aus
nicht-invasiven oder konservativen Maflnahmen oder seiner Daten zu Entlassbriefen eingewilligt, darf die natio-
nale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit diese Daten zu diesem Zweck an die nationale Kontaktstelle fiir digitale
Gesundheit des anderen Mitgliedstaats der Europédischen Union, des Vertragsstaats des Abkommens iiber den
Europdischen Wirtschaftsraum oder des angebundenen Drittstaats, in dem die Behandlung stattfindet oder die
Verordnung eingeldst wird, ibermitteln, sofern der Versicherte zum Zeitpunkt der Behandlung oder der Einlosung
der Verordnung die Ubermittlung durch eine eindeutige bestitigende Handlung gegeniiber der nationalen Kon-
taktstelle flir digitale Gesundheit technisch freigibt.*

Artikel 4
Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch

Das Sechste Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Rentenversicherung — in der Fassung der Bekanntma-
chung vom 19. Februar 2002 (BGBI. I S. 754, 1404, 3384), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 10 des Gesetzes
vom 12. Mai 2026 (BGBI. 2026 I Nr. 143) gedndert worden ist wird wie folgt gedndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 32 die folgende Angabe eingefiigt:
,.Siebter Titel
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2.

Telematikinfrastruktur
§ 32a Telematikinfrastruktur®.
Nach § 32 wird folgender Siebter Titel eingefiigt:

,Siebter Titel

Telematikinfrastruktur

§32a
Telematikinfrastruktur

(1) Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten und zugelassene Rehabilitationseinrichtungen nach § 15 Ab-
satz 2 sowie Rehabilitationseinrichtungen, die Leistungen zur Nachsorge nach § 17 erbringen, sind verpflich-
tet, sich ab dem 1. Januar 2029 an die Telematikinfrastruktur anzubinden. Satz 1 gilt ebenso fiir die Ver-
pflichtung zum Empfang und zum Versand elektronischer Briefe nach § 295 Absatz 1c des Fiinften Buches.

(2) Bei der Erbringung von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und Nachsorge nach den §§
15, 15a, 17 und 31 Absatz 1 Nummer 2 gelten die §§ 31a, 347, 348 und 374a des Fiinften Buches entspre-
chend, sofern der in Absatz 1 Satz 1 genannte Leistungserbringer oder die Rehabilitationseinrichtung an die
Telematikinfrastruktur angebunden ist.

(3) Fiir Rehabilitationseinrichtungen und weitere Leistungserbringer nach Absatz 1 Satz 1 sowie fiir
die Trager der Rentenversicherung gelten die §§ 360, 363c und 363e des Fiinften Buches entsprechend,
sobald die Rehabilitationseinrichtung oder der weitere Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur an-
gebunden ist.

Artikel 5
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 3 des Gesetzes vom 12. Mai 2026 (BGBI. 2026 I Nummer
140) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

§ 27 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
a) Satz 2 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Fiir die an der Heilbehandlung nach Satz 1 beteiligten Arzte, Zahnirzte, Einrichtungen und sonstigen
Leistungserbringer, die Leistungen fiir die gesetzliche Unfallversicherung erbringen und fiir die auf-
grund der Regelungen des Fiinften Buches noch keine Mdglichkeit zur Anbindung an die Telematikinf-
rastruktur besteht, gilt eine Pflicht zur Anbindung ab dem 1. Januar 2027; fiir die Erbringer von Leis-
tungen der Soziotherapie gilt eine Pflicht zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur nach der in §
360 Absatz 8 des Fiinften Buches geregelten Frist.*

b) Satz 4 wird gestrichen.
§ 27a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 2 wird die Angabe ,,§ 27 Absatz 1 Nummer 4 und 5“ durch die Angabe ,,§ 27 Absatz 1 Satz
1 Nummer 4 und 5° ersetzt.

b) Absatz 3 wird gestrichen.
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c) Absatz 4 wird zu Absatz 3.

Artikel 6
Anderung 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 8 des Gesetzes vom 16. April 2026 (BGBI. 2026 I Nummer 107)
gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1.

In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu § 106¢ die folgende Angabe eingefiigt:
,»§ 106 Verpflichtende Nutzung von sicheren Ubermittlungsverfahren®.
§ 53d Absatz 3 wird wie folgt geéndert:
a) Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 6 wird die Angabe ,,Diensten und*“ durch die Angabe ,,.Diensten, ersetzt.
bb) In Nummer 7 wird die Angabe ,,Statistiken.* durch die Angabe ,,Statistiken sowie™ ersetzt.
cc) Nach Nummer 7 wird die folgende Nummer 8 eingefligt:
»3. zum digitalen Datenaustausch der Medizinischen Dienste.*
b) Satz 4 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,»Die Richtlinien nach Satz 1 Nummer 1 bis 6 und 8 sind fiir die Medizinischen Dienste und die Pflege-
kassen verbindlich.*

In § 94 Absatz 1 Nummer 12 wird nach der Angabe ,,Auswertungen* die Angabe ,,und den Hinweis auf die
Ergebnisse dieser Auswertungen® eingefiigt.

In § 105 Absatz 3 Satz 1 Nummer 2 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6 durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1
Satz 1 Nummer 1° ersetzt.

§ 106¢ wird durch die folgenden §§ 106¢ und 106d ersetzt:

59 106¢
Einbindung der Medizinischen Dienste in die Telematikinfrastruktur

Bei der Erflillung der ihnen nach diesem Buch zugewiesenen Aufgaben haben die Medizinischen
Dienste gemil § 278 des Fiinften Buches und die Pflegekassen oder die Landesverbénde der Pflegekassen
fiir die gegenseitige Ubermittlung von Daten nach MaBgabe der Richtlinien geméB § 53d Absatz 3 Satz 1
Nummer 8 das sichere Ubermittlungsverfahren der Telematikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 des Fiinften Buches zu nutzen, sofern der jeweilige Medizinische Dienst und die Pflegekasse oder der
jeweilige Landesverband der Pflegekasse an die Telematikinfrastruktur angebunden sind. § 114 Absatz la
bleibt unberiihrt.

§ 106d
Verpflichtende Nutzung von sicheren Ubermittlungsverfahren

(1) Pflegekassen sind verpflichtet, zur Kommunikation mit den Versicherten auch den Sofortnach-
richtendienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 des Fiinften Buches zu nutzen. Leistungserbringer
koénnen zur Kommunikation mit den Versicherten den Sofortnachrichtendienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1
Nummer 1 des Fiinften Buches nutzen.
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(2) Pflegekassen sind verpflichtet, zur Kommunikation mit den Leistungserbringern den sicheren E-
Mail-Dienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Fiinften Buches zu nutzen. Sollte Leistungserbrin-
gern der sichere E-Mail-Dienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 nicht zur Verfligung stehen, konnen
andere Kommunikationsmittel flir die Kommunikation genutzt werden.

(3) Leistungserbringer, die an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind, sind verpflichtet, den
sicheren E-Mail-Dienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Fiinften Buches fiir die elektronische
Kommunikation mit denjenigen zu nutzen, die an die Telematikinfrastruktur angeschlossen sind. § 114 Ab-
satz 1a bleibt unberiihrt.

(4) Die Ubertragung medizinischer und pflegerischer Daten mittels Telefax ist ab dem ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des zwolften auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats] fiir Leistungserbrin-
ger und Kostentrager nicht mehr zuldssig. Satz 1 findet keine Anwendung in Fillen, in denen die sicheren
Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 des Fiinften Buches entweder beim Sender oder beim Emp-
fanger nicht zur Verfiigung stehen.

(5) Die §§ 363a, 363b, 363d bis 363f des Fiinften Buches gelten entsprechend.*
§ 121 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 6 wird die Angabe ,,gerét,” durch die Angabe ,,gerdt.” ersetzt.
bb) Nummer 7 wird gestrichen.

b) In Absatz 3 wird die Angabe ,,und 7 gestrichen.

Artikel 7

Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Zwecken und zur datenba-
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Abschnitt 1

Allgemeine Vorschriften

§1
Zweck des Gesetzes; Anwendungsbereich

(1) Dieses Gesetz dient der Regelung der Weiternutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten
Zwecken und zur datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens als lernendes System. Die Ziele der
Nutzung von Gesundheitsdaten sind, eine sichere, bessere und qualititsgesicherte Gesundheitsversorgung und
Pflege zu gewdhrleisten, Forschung und Innovation zu férdern und das digitalisierte Gesundheitssystem auf
Grundlage einer soliden Datenbasis weiterzuentwickeln.

(2) Dieses Gesetz gilt fiir die Verarbeitung von Gesundheitsdaten zur Weiternutzung, insbesondere zu For-
schungszwecken, zur Verbesserung der Gesundheitsversorgung und Pflege sowie zu weiteren im Gemeinwohl
liegenden Zwecken.

(3) Dieses Gesetz regelt die Durchfithrung der Verordnung (EU) 2025/327, soweit sie die Sekundidrnutzung
im Sinne des Artikels 2 Absatz 2 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2025/327 betriftt.

(4) Die Vorschriften dieses Gesetzes gehen jenen des Fiinften und Elften Buches Sozialgesetzbuch und
jenen des Gendiagnostikgesetzes vor, soweit sie denselben Sachverhalt regeln.

(5) Fiir Verwaltungsverfahren nach diesem Gesetz gilt das jeweils anwendbare Verwaltungsverfahrensge-
setz, soweit dieses Gesetz nicht etwas Abweichendes regelt.

§2
Begriffsbestimmungen

Ergénzend zu den Begriffsbestimmungen des Artikels 2 der Verordnung (EU) 2025/327 und des Artikels 4
der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung) sind im Sinne dieses Gesetzes

1. ,,Forschungsvorhaben“ Vorhaben, bei denen Gesundheitsdaten zu den in Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe j und
Artikel 89 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 der Datenschutz-Grundverordnung genannten wissenschaftlichen
Forschungszwecken verarbeitet werden; diese Gesundheitsdaten konnen auch Sozialdaten nach § 67 Absatz
2 des Zehnten Buches Sozialgesetzbuch sein;

2. ,,Gesundheits- und Versorgungsforschung* Forschungsvorhaben mit dem Ziel, die Gesundheit zu férdern,
Krankheiten vorzubeugen, zu heilen und ihre Folgen zu vermindern, die Gesundheitsversorgung und -pré-
vention zu verbessern sowie das Gesundheitswesen weiterzuentwickeln, einschlieBlich der Grundlagenfor-
schung im Bereich der Lebenswissenschaften;

3. ,datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung® Einrichtungen, in denen fiir Zwecke der Gesundheitsvorsorge
oder der Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der Arbeitsfdhigkeit des Beschéftigten, fiir die medizinische
Diagnostik oder fiir Zwecke der Versorgung oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich Daten
von oder unter der Verantwortung von Angehdrigen eines Heilberufs verarbeitet werden, der fiir die Berufs-
ausiibung oder die Fithrung der Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert.
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§3
Forschungskennziffer; Verordnungsermiichtigung

(1) Fiir die Verkniipfung von Gesundheitsdaten verschiedener Gesundheitsdateninhaber zur Weiternutzung
und fiir die Durchsetzung des Widerspruchsrechts nach Artikel 71 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 wird
eine eindeutige, pseudonyme Kennziffer fiir natiirliche Personen (Forschungskennziffer) eingefiihrt.

(2) Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten nach § 7 Absatz 1 legt im Benehmen mit dem
Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit ein technisches Verfahren fest, mit dem aus dem unverdnderbaren Teil der
Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch die Forschungs-
kennziffer nach Absatz 1 erzeugt und mit anderen, sektorenspezifischen oder sektoreniibergreifenden Identifika-
tionsmerkmalen oder Kennziffern abgeglichen oder verkniipft werden kann. Aus der Forschungskennziffer darf
kein Riickschluss auf den unverdnderbaren Teil der Krankenversichertennummer mdglich sein. Die koordinie-
rende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten stellt das technische Verfahren nach Satz 1 kostenfrei fiir die Nutzung
durch Gesundheitsdateninhaber und weitere an der Weiternutzung beteiligte Stellen bereit. Die koordinierende
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit bis zum 31. Dezember 2027 ein
Konzept zur Weiterentwicklung der Forschungskennziffer vor.

(3) Gesundheitsdateninhaber sollen fiir die von ihnen gehaltenen Datensdtze mit personenbezogenen elekt-
ronischen Gesundheitsdaten Forschungskennziffern erzeugen und speichern. Gesundheitsdateninhaber diirfen
hierzu den unverdnderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch zur Erzeugung der Forschungskennziffer verarbeiten.

(4) Die weitere Verarbeitung der Forschungskennziffer durch Gesundheitsdateninhaber und durch weitere
an der Weiternutzung beteiligte Stellen ist zuldssig,

1.  wenn die Verkniipfung von Daten verschiedener Gesundheitsdateninhaber oder die Verkniipfung von Ge-
sundheitsdaten mit anderen Daten nach diesem Gesetz oder aufgrund einer anderen Rechtsvorschrift des
Bundes oder der Lander oder aufgrund unmittelbar geltender Rechtsakte der Européischen Union gestattet
und

2. soweit die Verarbeitung der Forschungskennziffer zur Verkniipfung erforderlich ist.

(5) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméachtigt, im Benehmen mit dem Bundesministerium
fiir Forschung, Technologie und Raumfahrt und dem Bundesministerium fiir Digitales und Staatsmodernisierung
durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates das Néhere zu regeln zu:

1. den technischen Anforderungen und der Ausgestaltung der Forschungskennziffer,
2. dem technischen Verfahren der Erzeugung der Forschungskennziffer nach Absatz 2 Satz 1 und

3. der Ermoglichung des sektoreniibergreifenden Abgleichs der Forschungskennziffer mit anderen, sektoren-
spezifischen oder sektoreniibergreifenden Identifikationsmerkmalen oder Kennziffern.

§ 4
Verarbeitung von Daten verstorbener Personen

(1) Soweit nach diesem Gesetz die Verarbeitung von personenbezogenen Daten erlaubt ist, diirfen im glei-
chen Umfang auch Daten verarbeitet werden, die sich auf bereits verstorbene Personen beziehen.

(2) Ein eingelegter Widerspruch nach Artikel 71 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 gilt nach dem
Tod fort. Die Ausiibung des Rechts zum Widerspruch durch den oder die Erben ist ausgeschlossen.
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§5
Datenschutzaufsicht bei linderiibergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben

(1) Sind an einem Vorhaben der Gesundheits- und Versorgungsforschung, bei dem Gesundheitsdaten ver-
arbeitet werden, eine oder mehrere 6ffentliche oder nichtoffentliche Stellen als Verantwortliche derart beteiligt,
dass mehr als eine Datenschutzaufsichtsbehorde des Bundes oder der Lander nach Kapitel VI der Datenschutz-
Grundverordnung zusténdig ist, und sind diese Stellen nicht gemeinsam Verantwortliche gemaf Artikel 26 der
Datenschutz-Grundverordnung, so kann dieses Vorhaben den Datenschutzaufsichtsbehdrden zur federfiihrenden
Datenschutzaufsicht angezeigt werden.

(2) Durch eine Anzeige nach Absatz 1, die von allen Stellen gemeinsam gegeniiber allen zustindigen Da-
tenschutzaufsichtsbehdrden abzugeben ist, wird die Datenschutzaufsichtsbehorde federfiihrend zustindig, in de-
ren Zustdndigkeitsbereich die am Vorhaben nach Absatz 1 beteiligte Stelle fillt, die in dem vorangegangenen
Geschiftsjahr den groBten Jahresumsatz erzielt hat. In dem Fall, dass nicht alle am Vorhaben nach Absatz 1
beteiligten Stellen einen Jahresumsatz aufweisen, wird stattdessen diejenige Datenschutzaufsichtsbehorde feder-
fithrend zusténdig, in deren Zusténdigkeitsbereich die am Vorhaben nach Absatz 1 beteiligte Stelle fallt, die die
meisten Personen beschiftigt, welche stindig personenbezogene Daten automatisiert verarbeiten. Der Anzeige
nach Absatz 1 sind die entsprechenden nachweisenden Unterlagen beizufiigen.

(3) Die federfiihrend zustéindige Datenschutzaufsichtsbehérde hat die Aufgabe, die Téatigkeiten und Auf-
sichtsmaBnahmen der zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehérden zu koordinieren; sie fordert eine Zusammenar-
beit der zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehdrden beim Vorhaben nach Absatz 1 und wirkt auf eine gemeinsame
Entscheidung hin. Die aufsichtsrechtlichen Befugnisse aller nach Absatz 1 zustéindigen Datenschutzaufsichtsbe-
horden bleiben unberiihrt. Die zustindigen Datenschutzaufsichtsbehdrden stimmen sich untereinander ab, wenn
sie in ihrem Zustiandigkeitsbereich titig werden.

(4) Sind an einem Vorhaben der Gesundheits- und Versorgungsforschung, bei dem Gesundheitsdaten ver-
arbeitet werden, eine oder mehrere nichtoffentliche Stellen als Verantwortliche derart beteiligt, dass mehr als eine
Datenschutzaufsichtsbehorde der Lander zusténdig ist, und sind die beteiligten nichtoffentlichen Stellen gemein-
sam Verantwortliche geméll Artikel 26 der Datenschutz-Grundverordnung, kénnen diese gemeinsam anzeigen,
dass sie gemeinsam Verantwortliche sind und deshalb fiir die von ihnen gemeinsam verantwortete Datenverar-
beitung allein die Datenschutzaufsichtsbehorde zustdndig sein soll, in deren Zusténdigkeitsbereich die nichtof-
fentliche Stelle fillt, die in dem der Antragstellung vorangegangenen Geschiftsjahr den groBten Jahresumsatz
erzielt hat. Die gemeinsame Anzeige ist an alle Datenschutzaufsichtsbehdrden zu richten, die fiir die gemeinsam
Verantwortlichen zustindig sind, und muss die die umsatzstarkste nichtéffentliche Stelle nachweisenden Unter-
lagen enthalten. Ab dem Zeitpunkt, zu dem die in den Sdtzen 1 und 2 genannte Anzeige bei der flir die umsatz-
stirkste nichtoffentliche Stelle zustdndigen Behdrde eingegangen ist, wird diese die allein zustidndige Daten-
schutzaufsichtsbehorde. Fiir nichtoffentliche Stellen, die gemeinsam Verantwortliche geméf Artikel 26 der Da-
tenschutz-Grundverordnung sind, jedoch keinen Jahresumsatz erzielen, gelten die Sétze 1 bis 3 entsprechend mit
der Maligabe, dass die Behorde allein zusténdig ist, die fiir den Verantwortlichen zusténdig ist, der die meisten
Personen beschéftigt, welche stéindig personenbezogene Daten automatisiert verarbeiten.
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Abschnitt 2
Durchfiihrung des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2025/327

§6
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1) Die Aufgaben der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten nach Artikel 55 der Verordnung (EU) 2025/327
werden durch eine koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten und durch doménenspezifische Zugangs-
stellen fiir Gesundheitsdaten nach Maflgabe dieses Abschnitts wahrgenommen.

(2) Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten und die doménenspezifischen Zugangsstellen
beraten Antragsteller fiir Gesundheitsdaten, Gesundheitsdatennutzer und Gesundheitsdateninhaber. Die koordi-
nierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten und die doménenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
arbeiten bei der Erfiillung ihrer Aufgaben zusammen, um eine einheitliche Anwendung der Verordnung (EU)
2025/327 zu gewihrleisten.

§7
Koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten

(1) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird eine koordinierende Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten eingerichtet.

(2) Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten ist die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
nach Artikel 55 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2025/327, soweit nicht eine doménenspezifische Zugangs-
stelle nach § 9 zustéindig ist. Die koordinierende Zugangsstelle ist die Koordinierungsstelle nach Artikel 55 Absatz
1 Satz 4 Verordnung (EU) 2025/327 und nimmt die Aufgaben der nationalen Kontaktstelle fiir die Sekundérnut-
zung nach Artikel 75 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 wahr.

(3) Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten

1. unterhdlt ein Managementsystem nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU)
2025/327; sie nimmt hieriiber eingehende Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdaten-
anfragen entgegen und leitet diese an die fiir die Bearbeitung und Entscheidung zustindige Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten weiter,

2. unterhélt eine 6ffentliches Informationssystem nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe f der Verordnung
(EU) 2025/327,

3.  kommt den Verpflichtungen zur Zusammenarbeit nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe g und h der
Verordnung (EU) 2025/327 nach,

4. erleichtert den grenziiberschreitenden Zugang zu elektronischen Gesundheitsdaten nach Artikel 57 Absatz 1
Satz 1 Buchstabe i der Verordnung (EU) 2025/327,

5. veréffentlicht auf elektronischem Wege auf der Internetseite des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte oder einer anderen geeigneten Internetseite die in Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe j der
Verordnung (EU) 2025/327 genannten Informationen und stellt gemal3 Artikel 57 Absatz 1 Satz 2 der Ver-
ordnung (EU) 2025/327 den in Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe j Ziffer i der Verordnung (EU) 2025/327
genannten nationalen Datensatzkatalog auch den zentralen Informationsstellen geméal Artikel 8 der Verord-
nung (EU) 2022/868 zur Verfiigung, sowie

6. veréffentlicht und tibermittelt den Tétigkeitsbericht nach Artikel 59 der Verordnung (EU) 2025/327.
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(4) Soweit die Zustandigkeit nicht geméal3 § 22 Absatz 1 Nummer 2 bei einer nach Bundesrecht zustindigen
doménenspezifischen Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten nach § 9 liegt oder soweit nicht doménenspezifische
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten nach § 9 als 6ffentliche Stellen der Lander eingerichtet sind und die folgen-
den Aufgaben der nach Landesrecht zustdndigen doménenspezifischen Zugangsstellen obliegen, ist die koordi-
nierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten aulerdem zustédndig fiir

1.  Entscheidungen iiber Antrige auf Zugang zu Gesundheitsdaten sowie iiber Gesundheitsdatenanfragen nach
Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2025/327,

2. die Verarbeitung von elektronischen Gesundheitsdaten nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b der
Verordnung (EU) 2025/327,

3. die Ergreifung von Mallnahmen nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) 2025/327
zum Schutz der Rechte am geistigen Eigentum, zum Schutz von Geschéftsgeheimnissen oder zum Unterla-
genschutzschutz,

4. die Zusammenarbeit mit und Beaufsichtigung von Gesundheitsdateninhabern nach Artikel 57 Absatz 1 Satz
1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2025/327,

5. die Erfiillung aller weiteren Aufgaben im Zusammenhang mit der Sekundédrnutzung nach Artikel 57 Absatz
1 Satz 1 Buchstabe 1 der Verordnung (EU) 2025/327,

6. die Erfiillung der Verpflichtungen gegeniiber natiirlichen Personen nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buch-
stabe k in Verbindung mit Artikel 58 der Verordnung (EU) 2025/327,

7. die Zusammenarbeit nach Artikel 57 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2025/327,
8. die Unterstiitzung 6ffentlicher Stellen nach Artikel 57 Absatz 3 und 4 der Verordnung (EU) 2025/327,

9. die Erhebung von Gebiihren nach Artikel 62 der Verordnung (EU) 2025/327 und nach Mafigabe des § 14,
einschlieBlich der Festsetzung von Gebiihren nach Artikel 62 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2025/327 und
der Information iiber die Kostenschétzung nach Artikel 62 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2025/327,

10. DurchsetzungsmalBinahmen nach Artikel 63 Absatz 1 bis 6 der Verordnung (EU) 2025/327,
11. die Verhdngung von BuBgeldern nach Artikel 64 der Verordnung (EU) 2025/327,

12. die Unterrichtung von Gesundheitsdateninhabern {iber wesentliche Befunde nach Artikel 58 Absatz 3 der
Verordnung (EU) 2025/327, soweit keine Nichtwissenserkldrung nach § 16 Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 vor-
liegt,

13. die Priifung von Download-Anfragen nach Artikel 73 Absatz 2 Unterabsatz 2 der Verordnung (EU)
2025/3217,

14. die Sicherstellung, dass regelméBig Audits nach Artikel 73 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 in den
sicheren Verarbeitungsumgebungen stattfinden; sie ergreift die gegebenenfalls erforderlichen Abhilfemal-
nahmen,

15. die Priifung und Authebung von Datenqualitéts- und -nutzbarkeitskennzeichnungen nach Artikel 78 Absatz
4 der Verordnung (EU) 2025/327 sowie

16. Beschwerden nach Artikel 81 der Verordnung (EU) 2025/327; sie richtet insbesondere ein leicht zugéngli-
ches Instrument fiir Beschwerden nach Artikel 81 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 ein.

§8
Weitere Aufgaben der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten; Verordnungsermichtigung

(1) Uber die Aufgaben nach § 7 hinaus hat die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die
Aufgabe,
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1. die Bundesregierung im Rahmen von Vorhaben und in Gremien zur Steigerung der Verfiigbarkeit von Ge-
sundheitsdaten sowie beim Aufbau einer vernetzten Gesundheitsdateninfrastruktur auf Bundesebene und in
der Européischen Union zu unterstiitzen und

2. Konzepte zu erstellen zur Nutzung von sicheren Verarbeitungsumgebungen als Malnahme zur Verbesserung
des Datenschutzes und der Datensicherheit im Rahmen der Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten zu
Sekundérnutzungszwecken.

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

1. der Organisation der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, insbesondere zur Vermeidung
von Interessenkonflikten nach Artikel 55 Absatz 3 und 4 der Verordnung (EU) 2025/327, sowie

2. den Einzelheiten der Wahrnehmung der Aufgaben der koordinierenden Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten
nach dieser Vorschrift und zu den hierbei anzuwendenden Verfahren.

(3) Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten richtet im Benehmen mit dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und dem Bundesministerium fiir Forschung, Technologie und Raumfahrt einen Arbeitskreis
zur Gesundheitsdatennutzung ein. Der Arbeitskreis setzt sich aus Vertretern der Gesundheitsdateninhaber, aus
Vertretern der Patientenorganisationen, die in der Patientenbeteiligungsverordnung genannt oder nach der Pati-
entenbeteiligungsverordnung anerkannt sind, aus Vertretern von Leistungserbringern nach dem Sozialgesetzbuch,
aus Vertretern der Gesundheitsforschung sowie aus Vertretern weiterer betroffener Gruppen und Institutionen
zusammen. Der Arbeitskreis wirkt beratend an der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation der Aufga-
benwahrnehmung der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten mit.

§9
Dominenspezifische Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten

(1) Zur Sicherstellung des erforderlichen Fachwissens bei der Bearbeitung von Antridgen auf Zugang zu
Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen werden nach diesem Gesetz oder nach Landesrecht weitere Zu-
gangsstellen fiir Gesundheitsdaten fiir bestimmte Bereiche (doménenspezifische Zugangsstellen fiir Gesundheits-
daten) festgelegt.

(2) Die doméinenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten entscheiden iliber Antrige auf Zugang
zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen, die in ihre alleinige oder tiberwiegende Zusténdigkeit fallen.
Uber die alleinige oder iiberwiegende Zustindigkeit entscheidet die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesund-
heitsdaten.

§10

Verfahren der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bei Antrigen auf Zugang zu Gesundheitsdaten und
Gesundheitsdatenabfragen

(1) Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten leitet die eingehenden Antrége auf Zugang zu
Gesundheitsdaten nach Artikel 67 der Verordnung (EU) 2025/327 und Gesundheitsdatenanfragen nach Artikel
69 der Verordnung (EU) 2025/327 an die zustdndige doménenspezifische Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
weiter. Soweit mdglich, soll fiir die Ubermittlung ein geeignetes automatisiertes Verfahren genutzt werden.

(2) Fillt ein Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder eine Gesundheitsdatenanfrage nicht in die aus-
schlieBliche oder iiberwiegende Zustindigkeit einer doménenspezifischen Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten,
entscheidet die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten iiber den Antrag oder die Gesundheitsdaten-
anfrage unter Beteiligung der betroffenen doménenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten. Die be-
troffenen doménenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten geben im Rahmen ihrer Zustandigkeit eine
Entscheidungsempfehlung ab. Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten ist an die Entscheidungs-
empfehlungen nicht gebunden.
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(3) Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sind nicht befugt, Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder
Gesundheitsdatenanfragen zu stellen. Stellt eine Organisation, bei der eine doménenspezifische Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten eingerichtet ist, einen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder eine Gesundheitsdatenan-
frage, entscheidet die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten. Uber Antriige auf Zugang zu Gesund-
heitsdaten oder Gesundheitsdatenanfragen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte entscheidet
das Bundesministerium fiir Gesundheit.

(4) Werden Daten nach den Absdtzen 2 und 3 aufgrund einer erteilten Datengenehmigung oder einer ge-
nehmigten Gesundheitsdatenanfrage bereitgestellt, fithren die doménenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesund-
heitsdaten alle fiir den Datenzugang nach diesem Abschnitt erforderlichen MaBnahmen durch, insbesondere die
Anforderung von elektronischen Gesundheitsdaten nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a Ziffer i und iii
der Verordnung (EU) 2025/327.

§11
Verkniipfung, Pseudonymisierung und Bereitstellung

(1) Fiir die Vorbereitung und Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten fiir den Zugang im Rahmen
eines Antrags auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder einer Gesundheitsdatenanfrage ist die Verkniipfung dieser
Daten zulissig, soweit dies fiir die Erflillung des Anspruchs auf Datenzugang erforderlich ist. Die zustindige
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten verkniipft die Daten verschiedener Gesundheitsdateninhaber anhand der For-
schungskennziffer nach § 3.

(2) Die verkniipften Daten werden vor der Bereitstellung in der sicheren Verarbeitungsumgebung fiir den
Gesundheitsdatennutzer pseudonymisiert, sofern sie nicht anonymisiert bereitgestellt werden. Die Forschungs-
kennziffer nach § 3 wird nicht gegeniiber Gesundheitsdatennutzern offengelegt.

(3) Bei der Bereitstellung der Daten informiert die zustdndige Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten den Ge-
sundheitsdatennutzer dariiber, in welchem Umfang Daten aufgrund eines Widerspruchs gegen die Sekundérnut-
zung nicht bereitgestellt wurden, sofern dies fiir den vom Gesundheitsdatennutzer verfolgten Zweck erforderlich
ist.

§12
Pflichten der Gesundheitsdateninhaber

(1) Gesundheitsdateninhaber stellen den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten die fiir die Erfiillung ihrer
Aufgaben nach diesem Gesetz erforderlichen Informationen zur Verfiigung.

(2) Im Rahmen der Erfiillung ihrer Pflichten nach Artikel 60 Absatz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2025/327
stellen Gesundheitsdateninhaber der anfordernden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten die einschlidgigen perso-
nenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten in dem erforderlichen Umfang gemeinsam mit der jeweiligen
Forschungskennziffer nach § 3 zur Verfligung.

(3) Gesundheitsdateninhaber sollen, soweit moglich und geeignet, die Telematikinfrastruktur nach § 306
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch nutzen, wenn sie elektronische Gesundheitsdaten nach Artikel 60 Absatz 1
der Verordnung (EU) 2025/327 zur Verfligung stellen.

(4) Die Pflichten nach Artikel 60 der Verordnung (EU) 2025/327 bestehen auch fiir Gesundheitsdatenin-
haber, die bereits Datenlieferungsvertrage mit Dritten abgeschlossen haben.

§13
Sichere Verarbeitungsumgebungen

(1) Die zustindige Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten legt im Rahmen der Entscheidung iiber den Antrag
auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder iiber die Gesundheitsdatenanfrage fest, in welcher sicheren Verarbeitungs-
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umgebung Gesundheitsdaten zur Verfligung gestellt werden. Antragsteller fiir Gesundheitsdaten konnen die Be-
reitstellung der Daten in einer bestimmten sicheren Verarbeitungsumgebung beantragen.

(2) Die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten diirfen im Rahmen der Bereitstellung von elektronischen Ge-
sundheitsdaten in sicheren Verarbeitungsumgebungen nach Artikel 73 der Verordnung (EU) 2025/327 Dritte mit
der Bereitstellung und dem Betrieb einer sicheren Verarbeitungsumgebung beauftragen, soweit sie sicherstellen,
dass die Anforderungen des Artikel 73 der Verordnung (EU) 2025/327 eingehalten werden. Unter diesen Voraus-
setzungen kann die sichere Verarbeitungsumgebung auch von Gesundheitsdateninhabern angeboten oder betrie-
ben werden.

(3) Soweit sie Teil des genehmigten Antrags sind, konnen Gesundheitsdatennutzer auch elektronische Ge-
sundheitsdaten, deren Gesundheitsdateninhaber sie selbst sind, in die sichere Verarbeitungsumgebung einbringen.
§ 12 Absatz 2 gilt entsprechend.

§ 14
Gebiihren und Auslagen; Verordnungsermichtigung

(1) Fiir individuell zurechenbare 6ffentliche Leistungen nach diesem Gesetz und den auf Grund dieses Ge-
setzes erlassenen Rechtsverordnungen werden Gebiihren und Auslagen erhoben.

(2) Das Bundesministerium flir Gesundheit erldsst im Benehmen mit der koordinierenden Zugangsstelle
fiir Gesundheitsdaten und den doménenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten die Besondere Gebiih-
renverordnung nach § 22 Absatz 4 des Bundesgebiihrengesetzes.

§15
Datenschutzrechtliche Informationspflichten

(1) Soweit Gesundheitsdateninhaber verpflichtet sind, gemél Artikel 13 der Datenschutz-Grundverord-
nung zu informieren, umfasst dies auch die Information dariiber, dass die erhobenen Daten nach Kapitel IV der
Verordnung (EU) 2025/327 an Gesundheitsdatennutzer zur Verfiigung gestellt werden konnen. Die koordinie-
rende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten hat zu diesem Zweck Muster fiir die Gesundheitsdateninhaber zur Ver-
fligung zu stellen.

(2) Abweichend von Absatz 1 entfillt die Informationspflicht der Gesundheitsdateninhaber geméal Artikel
13 Absatz 3 und Artikel 14 Absatz 4 der Datenschutz-Grundverordnung flir zum ... [einsetzen: Datum des Tages
der Verkiindung dieses Gesetzes] bereits erhobene elektronische Gesundheitsdaten. Dies gilt auch, wenn die Da-
ten aufgrund einer Einwilligung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Datenschutz-Grundverordnung verar-
beitet wurden.

(3) Gesundheitsdatennutzer haben gegeniiber betroffenen Personen im Rahmen der Sekundédrnutzung nach
Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 keine Informationspflichten nach den Artikeln 13 und 14 der Daten-
schutz-Grundverordnung.

§16
Register zur Durchsetzung der Rechte betroffener Personen; Verordnungsermiichtigung

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit beauftragt eine geeignete Einrichtung mit der Errichtung und
dem Betrieb eines Registers zur Durchsetzung der Rechte betroffener Personen nach der Verordnung (EU)
2025/327. Die Einrichtung muss aufgrund ihrer finanziellen, organisatorischen, technischen und personellen Aus-
stattung gewéhrleisten, dass sie die ihr nach den folgenden Absédtzen iibertragenen Aufgaben erfiillen kann.

(2) Personen, die das 15. Lebensjahr vollendet haben, konnen zu jeder Zeit in der nach Absatz 1 beauftrag-
ten Einrichtung
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1. der Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekun-
ddrnutzung nach Artikel 71 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 insgesamt widersprechen,

2. den Widerspruch nach Nummer 1 auf bestimmte Zwecke nach Artikel 53 Absatz 1 der Verordnung (EU)
2025/327 beschranken oder

3. eine Erkldrung in Ausiibung des Rechts auf Nichtwissen iiber wesentliche Befunde nach Artikel 58 Absatz
3 Satz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 abgeben.

Fiir Personen, die das 15. Lebensjahr noch nicht vollendet haben, konnen die Erklarungen nach Satz 1 durch den
gesetzlichen Vertreter abgegeben werden. Die Erklarungen konnen direkt bei der nach Absatz 1 beauftragten
Einrichtung, bei der Ombudsstelle gemaB § 342a des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch oder, soweit mdglich,
iiber die Benutzeroberflache in der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch abgegeben werden. Wird eine Erklarung bei der Ombudsstelle oder in der elekt-
ronischen Patientenakte abgegeben, so iibermittelt der jeweils datenschutzrechtlich Verantwortliche die Erklarung
an die nach Absatz 1 beauftragte Einrichtung. Die erkldrenden Personen konnen die sie betreffenden Daten im
Register einsehen sowie ihre Erkldrungen nach Satz 1 &ndern oder widerrufen. Die nach Absatz 1 beauftragte
Einrichtung hat im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und der Gesellschaft
fiir Telematik sichere Authentifizierungsverfahren fiir die Abgabe, das Einsehen, die Anderung und den Widerruf
von Erklérungen nach den Sétzen 1 und 2 festzulegen.

(3) Die nach Absatz 1 beauftragte Einrichtung darf im Hinblick auf die Person, die eine Erkldrung nach
Absatz 2 Satz 1 abgibt, oder fiir die Person, fiir die eine Erkldrung nach Absatz 2 Satz 2 abgegeben wird, folgende
personenbezogene Daten verarbeiten:

1. die Erkldrung selbst,
2. Datum und Uhrzeit der Abgabe, Anderung oder des Widerrufs der Erklirung,

3. den unverdnderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch,

4. die Forschungskennziffer nach § 3 und
5. die fiir die Authentifizierung nach Absatz 2 Satz 6 erforderlichen Daten.

(4) Die im Register gespeicherten personenbezogenen Daten diirfen nur zum Zweck der Durchsetzung des
jeweils erklirten Willens der betroffenen Person sowie zur Feststellung verarbeitet werden,

1. ob die elektronischen Gesundheitsdaten derjenigen Person, die die Erkldrung abgegeben hat, nach Artikel
68 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2025/327 den Gesundheitsdatennutzern bereitgestellt oder fiir Gesund-
heitsdatenanfragen nach Artikel 69 der Verordnung (EU) 2025/327 verwendet werden konnen oder

2. ob diejenige Person, die die Erkldrung abgegeben hat oder fiir die die Erkldrung abgegeben wurde, liber
wesentliche Befunde unterrichtet werden mochte.

Ist ein Widerspruch nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 auf einen oder mehrere Zwecke beschrinkt, so ist er von den
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bei Antrdgen auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder Gesundheitsdatenanfra-
gen zu beriicksichtigen, die auf diese Zwecke ausgerichtet sind; dies gilt auch, wenn der Antrag dariiber hinaus
auf Zwecke ausgerichtet ist, die nicht von dem Widerspruch umfasst sind. Der Abgleich der im Register gespei-
cherten Daten mit den zustindigen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten soll in einem automatisierten Abrufver-
fahren erfolgen. Die nach Absatz 1 beauftragte Einrichtung hat im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit die Einzelheiten des automatisierten Abrufverfahrens festzulegen.

(5) Die nach Absatz 1 beauftragte Einrichtung darf die im Register gespeicherten Daten ohne einen Perso-
nenbezug herzustellen zum Zweck der Erstellung eines Jahresberichts verwenden.

(6) Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann im Benehmen mit dem Bundesamt fiir die Sicherheit in
der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundesrates das Nihere regeln zu:
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1. dem Authentifizierungsverfahren nach Absatz 2 Satz 6,
2. den Datensidtzen nach Absatz 3,
3. dem Feststellungs- und Durchsetzungsverfahren nach Absatz 4 sowie
4. den Anforderungen an den Jahresbericht nach Absatz 5.
§17
Zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde und Zusammenarbeit mit den Zugangsstellen fiir Gesundheits-
daten

Die oder der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit ist

1. die nach Artikel 65 der Verordnung (EU) 2025/327 fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung
des Rechts zum Widerspruch nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 2025/327 zustdndige Datenschutzauf-
sichtsbehdrde und

2. abweichend von § 40 Absatz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes die fiir die Uberwachung der Anwendung
des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2025/327 beziiglich des Schutzes personenbezogener Daten zustindige
Datenschutzaufsichtsbehorde fiir nichtoffentliche Stellen.

§18
Befugnisse zur Durchsetzung nach Artikel 63 und 64 der Verordnung (EU) 2025/327

(1) Die zustdndigen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten sind befugt, die fiir die Durchsetzung der Ver-
ordnung (EU) 2025/327 erforderlichen MaBBnahmen nach Artikel 63 und 64 der Verordnung (EU) 2025/327 zu
ergreifen.

(2) Die Ergreifung von Maflnahmen nach Artikel 63 der Verordnung (EU) 2025/327, insbesondere das
Verfahren zum Ausschluss von Gesundheitsdatennutzern und Gesundheitsdateninhabern nach Artikel 63 Absatz
3 Unterabsatz 2 und Absatz 4 Satz 3 der Verordnung (EU) 2025/327, richtet sich nach den Vorschriften des
Verwaltungs-Vollstreckungsgesetzes, soweit das Verfahren nicht durch die Verordnung (EU) 2025/327 bestimmt
ist. Die zustindigen Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten konnen ein Zwangsgeld in Hohe von bis zu 500.000
Euro festsetzen.

§19
Verfahren fiir Beschwerden nach Artikel 81 der Verordnung (EU) 2025/327

(1) Die zustindige Zugangstelle fiir Gesundheitsdaten untersucht als Anlaufstelle im Sinne des Artikels 81
der Verordnung (EU) 2025/327 eine Beschwerde in angemessenem Umfang und unterrichtet den Beschwerde-
flihrer innerhalb einer angemessenen Frist {iber den Fortgang und das Ergebnis der Untersuchung, insbesondere
wenn die weitere Koordinierung mit anderen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten oder anderen Aufsichtsbehor-
den notwendig ist.

(2) Die koordinierende Zugangstelle fiir Gesundheitsdaten erleichtert das Einreichen einer Beschwerde
nach Artikel 81 der Verordnung (EU) 2025/327 durch die Bereitstellung eines Beschwerdeformulars, das auch
elektronisch ausgefiillt werden kann, ohne dass andere Kommunikationsmittel ausgeschlossen werden.

(3) Wird eine Beschwerde bei einer nach Bundesrecht zustéindigen doménenspezifischen Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten eingereicht, gibt diese die Beschwerde an die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheits-
daten ab.
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§20
Elektronische Kommunikation

Die Kommunikation, einschlieBlich der Ubermittlung von Erklirungen, Informationen und Dokumenten
zwischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten untereinander sowie zwischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsda-
ten und natiirlichen oder juristischen Personen auf Grundlage der Verordnung (EU) 2025/327 oder dieses Gesetzes
soll, soweit moglich, elektronisch erfolgen, soweit eine Rechtsvorschrift keine strengere Form vorschreibt.

§21

Besondere Vorschriften fiir elektronische Gesundheitsdaten nach Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe fund g
der Verordnung (EU) 2025/327

(1) Die Verarbeitung folgender elektronischer Gesundheitsdaten fiir die Sekundarnutzung ist nur zuléssig,
wenn die betroffene Person nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der Datenschutz-Grundverordnung in die Ver-
arbeitung dieser Daten fiir die Sekundirnutzung eingewilligt hat:

1. elektronische Gesundheitsdaten nach Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2025/327,

2. proteomische und transkriptomische Daten nach Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung (EU)
2025/327,

3. andere Daten nach Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe g der Verordnung (EU) 2025/327, soweit das bei der
Verarbeitung dieser Daten bestehende Re-Identifikationsrisiko fiir die betroffenen Personen dem der Daten
in den Fillen der Nummern 1 oder 2 entspricht.

(2) Die koordinierende Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten hat fiir die erforderliche Einwilligung betroffe-
ner Personen Musterinformationen und -erklarungen fiir die Gesundheitsdateninhaber zur Verfligung zu stellen.

§22
Weitere Verordnungsermichtigung; Beleihung
(1) Die Bundesregierung wird erméichtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesrates

1. abweichend von § 7 Absatz 1 eine andere 6ffentliche Stelle des Bundes als koordinierende Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten zu bestimmen,

2. dominenspezifische Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten nach § 9 festzulegen und

a) teilrechtsfahigen Vereinigungen und juristischen Personen des Privatrechts als Beliechenen die Wahr-
nehmung einzelner oder aller Aufgaben nach § 7 Absatz 4 Nummer 1 bis 9 und 12 bis 16 fiir einen
festzulegenden Bereich, insbesondere fiir bestimmte, in der Rechtsverordnung festzulegende Katego-
rien von elektronischen Gesundheitsdaten oder Daten bestimmter, in der Rechtsverordnung festzule-
gender Kategorien von Gesundheitsdateninhabern, zu tibertragen und

b) zu regeln, dass eine 6ffentliche Stelle oder einzelne Organisationseinheiten einer 6ffentlichen Stelle
einzelne oder alle Aufgaben nach § 7 Absatz 4 fiir einen festzulegenden Bereich, insbesondere fiir be-
stimmte, in der Rechtsverordnung festzulegende Kategorien von elektronischen Gesundheitsdaten oder
Daten bestimmter, in der Rechtsverordnung festzulegender Kategorien von Gesundheitsdateninhabern,
wahrnimmt,

3. festzulegen, dass die Entscheidung iiber Antridge auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder Gesundheitsdaten-
anfragen des Bundesinstituts flir Arzneimittel und Medizinprodukte abweichend von § 10 Absatz 3 Satz 3
einer doménenspezifischen Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten {ibertragen wird,



Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode — 85— Drucksache 21/8279

4. sofern nach Nummer 1 eine andere 6ffentliche Stelle bestimmt wird, die die Aufgaben der koordinierenden
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten wahrnimmt, festzulegen, dass die Entscheidung nach § 10 Absatz 3 Satz
3 durch die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten getroffen wird,

5. in Bezug auf Gesundheitsdateninhaber

a) das Nihere zu regeln fiir den Fall, dass der gleiche Datensatz bei mehr als einem Gesundheitsdatenin-
haber vorliegt, mit dem Ziel, dass der Datensatz in diesem Fall nur von einem Gesundheitsdateninhaber
angefordert und zur Verfiigung gestellt wird,

b) das Néhere zu besonderen Anforderungen an vertrauenswiirdige offene Datenbanken nach Artikel 60
Absatz 5 der Verordnung (EU) 2025/327 zu regeln,

c) zuregeln, dass die Pflichten bestimmter, in der Rechtsverordnung festzulegender Gesundheitsdatenin-
haber oder Beratungspflichten nach § 6 Absatz 2 Satz 1 durch Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten
nach Artikel 50 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 erfiillt werden,

d) das Verfahren zur Benennung und Uberpriifung von Gesundheitsdateninhabern als vertrauenswiirdige
Gesundheitsdateninhaber nach Artikel 72 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2025/327 zu regeln,

6. das Nidhere zu regeln zum beschleunigten Verfahren fiir Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten fiir 6f-
fentliche Stellen gemal Artikel 68 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2025/327,

7. in Bezug auf sichere Verarbeitungsumgebungen nach Artikel 73 der Verordnung (EU) 2025/327 und § 13
das Néhere zu regeln zu

a) der Auswahl sicherer Verarbeitungsumgebungen,

b) den rechtlichen, technischen und organisatorischen Anforderungen an Anbieter und Betreiber von si-
cheren Verarbeitungsumgebungen zur Verarbeitung von Daten nach diesem Gesetz.

(2) Die Beleihung nach Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a setzt voraus, dass die Ausstattung des Belichenen
zur wirksamen Wahrnehmung der {ibertragenen Aufgaben und zur Ausiibung der iibertragenen Befugnisse nach
Artikel 55 Absatz 2 Satz 1, Absatz 3 und 4 der Verordnung (EU) 2025/327 nachweislich sichergestellt ist. Die
Rechts- und Fachaufsicht iiber den Beliehenen nach Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a ist in der Rechtsverordnung
nach Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a festzulegen. Wird der Bund von einem Dritten wegen eines Schadens in
Anspruch genommen, den der Beliechene in Ausiibung des ihm anvertrauten Amtes diesem durch eine Amts-
pflichtverletzung zugefiigt hat, so kann der Bund bei Vorsatz und grober Fahrlédssigkeit beim Beliehenen Riick-
griff nehmen. Vertragliche Anspriiche des Bundes aus demselben Schadensereignis gegen Dritte bleiben unbe-
riihrt und sind vorrangig geltend zu machen.

§23
Evaluierung der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit evaluiert die Wahrnehmung der Aufgaben der koordinierenden
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten nach § 7. Die Evaluierung erfasst den Zeitraum ab dem 26. Mérz 2029. Der
Evaluierungsbericht ist bis zum 31. Dezember 2031 der Bundesregierung vorzulegen und binnen sechs Monaten
zu veroffentlichen.

(2) Die Evaluierung untersucht insbesondere

1. die Zahl der eingegangenen Antrage auf Datenzugang und Gesundheitsdatenanfragen sowie die Art der je-
weiligen Entscheidung, aufgeschliisselt nach

a) Sektor des Antragstellers,
b) Zwecken im Sinne des Artikels 53 der Verordnung (EU) 2025/327,

¢) Dbetroffenen Datenkategorien im Sinne des Artikels 51 der Verordnung (EU) 2025/327 und den hier-
durch betroffenen Gesundheitsdateninhabern,
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d) nationaler oder grenziiberschreitender Herkunft des Antragstellers,
e) zustdndiger domédnenspezifischer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten,
2. den Bearbeitungsaufwand und den hieraus abgeleiteten Personalbedarf sowie

3. die Kostendeckung, insbesondere das Verhéltnis der Gebiihreneinnahmen zu den haushaltsfinanzierten An-
teilen.

(3) Die koordinierende Zugangsstelle erhebt ab dem 26. Mérz 2029 fortlaufend die nach Absatz 2 erforder-
lichen Daten. Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten {ibermittelt dem Bundesministerium fiir
Gesundheit jéhrlich einen Bericht, erstmals zum 1. Mérz 2030.

(4) Auf Grundlage der Evaluierung priift die Bundesregierung, wie der Personalbedarf bei der koordinie-
renden Zugangsstelle fliir Gesundheitsdaten dauerhaft abzusichern ist.

Abschnitt 3

Besondere Datennutzungsverfahren

§ 24

Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualitiitssicherung, zur Forderung der Patientensicher-
heit und zu Forschungszwecken

(1) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen diirfen die bei ihnen gemall Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe h und i1 der Datenschutz-Grundverordnung rechtmiflig gespeicherten Daten weiterverarbeiten, soweit dies
erforderlich ist

1. zur Qualitétssicherung und zur Férderung der Patientensicherheit,

2. zur medizinischen, zur rehabilitativen und zur pflegerischen Forschung, einschlieBlich dem Entwickeln von
KI-Modellen und KI-Systemen im Sinne von Artikel 3 Nummer 1 der Verordnung (EU) 2024/1689 im Ge-
sundheitsbereich, oder

3. zu statistischen Zwecken, einschlielich der Gesundheitsberichterstattung.

Die nach Satz 1 weiterverarbeiteten, personenbezogenen Daten sind zu pseudonymisieren; sie sind zu anonymi-
sieren, sobald dies im Rahmen der Weiterverarbeitung flir den jeweiligen Zweck nach Satz 1 moglich ist. Sind
mehrere natiirliche Personen in der datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtung titig, hat die Gesundheitsein-
richtung ein Rechte- und Rollenkonzept zu erstellen, das gewéhrleistet, dass nur befugte Personen die in Satz 1
genannten Daten weiterverarbeiten konnen sowie Weiterverarbeitungen protokolliert und unbefugte Verarbeitun-
gen geahndet werden konnen. Daten, die nach Satz 1 weiterverarbeitet werden, sind spétestens 30 Jahre nach
Beginn der Weiterverarbeitung zu l6schen. § 14 des Transplantationsgesetzes ist zu beachten.

(2) Die Ergebnisse der Weiterverarbeitung von Gesundheitsdaten nach Absatz 1 sind zu anonymisieren,
sobald dies nach dem jeweiligen Zweck nach Absatz 1 Satz 1 moglich ist.

(3) Die Weitergabe der personenbezogenen Daten an Dritte ist im Rahmen der Weiterverarbeitung nach
Absatz 1 untersagt. Abweichend von Satz 1 ist die Weitergabe von personenbezogenen Daten im Rahmen der
Weiterverarbeitung nach Absatz 1 zuldssig, soweit die betroffene Person eingewilligt hat oder eine andere gesetz-
liche Vorschrift des Bundes oder der Lénder oder ein unmittelbar geltender Rechtsakt der Europdischen Union
dies vorsieht. Die datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen diirfen die gemif Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe
h der Datenschutz-Grundverordnung rechtméBig gespeicherten Gesundheitsdaten anonymisieren, um die anony-
misierten Daten zu den in Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken an Dritte zu libermitteln. Abweichend von Satz 1
ist eine gemeinsame Nutzung und Verarbeitung der in Absatz 1 Satz 1 genannten Daten zu den in Absatz 1 Satz
1 genannten Zwecken durch 6ffentlich geforderte Zusammenschliisse von datenverarbeitenden Gesundheitsein-
richtungen einschlieflich Verbundforschungsvorhaben und Forschungspraxennetzwerken zuldssig, wenn
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1. die Verarbeitung zu den in Absatz 1 Satz 1 genannten Zwecken erforderlich ist,
2. die Anforderungen nach den Absitzen 1, 2 und 4 hinsichtlich der Verarbeitung eingehalten werden,

3. die Interessen des datenschutzrechtlich Verantwortlichen an der Verarbeitung die Interessen der betroffenen
Person an einem Ausschluss der Verarbeitung erheblich {iberwiegen und

4. die zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde der gemeinsamen Nutzung und Verarbeitung der Daten zuge-
stimmt hat.

Die Datenschutzaufsichtsbehorde soll innerhalb eines Monats iiber die Zustimmung nach Satz 4 Nummer 4 ent-
scheiden.

(4) Datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen, die nach Absatz 1 Daten verarbeiten, sind verpflichtet,
offentlich und allgemein in préziser, transparenter, leicht verstdndlicher und zugénglicher Form in einer klaren
und einfachen Sprache {iber die Zwecke, fiir die nach Absatz 1 Daten weiterverarbeitet werden, zu informieren.
Dabei ist auch iiber laufende Forschungsvorhaben und veréffentlichte Forschungsergebnisse zu informieren, die
nach § 27 registriert oder verdffentlicht wurden. Auf Verlangen einer von der Verarbeitung zu den in Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 oder 3 genannten Zwecken betroffenen Person ist die datenverarbeitende Gesundheitseinrich-
tung verpflichtet, {iber die Art, den Umfang und den konkreten Zweck der Verarbeitung der Daten zu den in
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 oder 3 genannten Zwecken in préziser, transparenter, verstindlicher und leicht zu-
ginglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache zu informieren.

§25
Verarbeitung von Gesundheitsdaten mit Genehmigung der Datenschutzaufsichtsbehorde

(1) Fiir ein Vorhaben der Gesundheits- und Versorgungsforschung diirfen die Verantwortlichen mit Ge-
nehmigung der zustdndigen Datenschutzaufsichtsbehorde die erforderlichen Gesundheitsdaten nach Maligabe
dieser Vorschrift ohne Einwilligung der betroffenen Personen verarbeiten.

(2) Die zustindige Datenschutzaufsichtsbehdrde kann auf Antrag die Verarbeitung von Gesundheitsdaten
flir Vorhaben nach Absatz 1 genehmigen, soweit die Verarbeitung flir das Vorhaben nach Absatz 1 erforderlich
ist und die Interessen des Verantwortlichen an der Verarbeitung die Interessen der betroffenen Person an einem
Ausschluss der Verarbeitung iiberwiegen. Eine Genehmigung nach Satz 1 darf nur fiir inhaltlich und zeitlich
begrenzte Vorhaben erteilt werden. Die Genehmigung kann jederzeit ganz oder teilweise zuriickgenommen, wi-
derrufen oder mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(3) Indem Antrag ist Folgendes anzugeben:
1. das Ziel des Vorhabens nach Absatz 1,
2. eine Beschreibung der Daten, die im Rahmen des Vorhabens nach Absatz 1 verarbeitet werden,

3. eine nachvollziehbare Darlegung, dass Umfang und Struktur der Daten, die verarbeitet werden sollen, ge-
eignet und erforderlich sind, um die angestrebten Zwecke zu erfiillen,

4. eine Beschreibung der geplanten Datenverarbeitung, einschlielich des methodischen Ansatzes,

5. eine Beschreibung der fiir das Vorhaben nach Absatz 1 geplanten technischen und organisatorischen Mal3-
nahmen geméal Artikel 32 der Datenschutz-Grundverordnung,

6. der Zeitraum, in dem die Daten verarbeitet werden sollen, und

7. die Begriindung, aus der hervor geht, dass der angestrebte Zweck nicht mit einem Datenzugang aufgrund
anderer Rechtsgrundlagen erreicht werden kann.

(4) Die Genehmigung darf nicht erteilt werden, soweit der Zugang zu den im Antrag genannten Daten oder
zu einem mit den nach Absatz 3 Nummer 2 beschriebenen Daten vergleichbaren Datensatz in angemessener Form
und in angemessener Frist auf Grund einer anderen gesetzlichen Vorschrift des Bundes oder der Lénder oder eines
unmittelbar geltenden Rechtsakts der Europdischen Union méglich ist. Ein Zugang in angemessener Form nach
Satz 1 liegt vor, wenn ein vergleichbarer Datensatz fiir das Vorhaben nach Absatz 1 derart nutzbar ist, dass er
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unter Beriicksichtigung der Datenqualitdt und der Umsténde der Datenbereitstellung zur Erreichung des Ziels
nach Absatz 3 Nummer 1 geeignet erscheint. Ein Zugang in angemessener Frist nach Satz 1 liegt vor, wenn ein
Datenzugang im Rahmen der Fristen einer anderen gesetzlichen Vorschrift moglich erscheint, ohne dass das nach
Absatz 3 Nummer 1 angegebene Ziel des Forschungsvorhabens aufgrund zeitlicher Verzégerung nicht mehr er-
reicht werden kann. Die zustéindige Datenschutzaufsichtsbehdrde hat iiber den Antrag nach Absatz 2 innerhalb
eines Monats nach Eingang des Antrags zu entscheiden.

(5) Die nach Absatz 1 zu verarbeitenden Gesundheitsdaten sind zu pseudonymisieren; sie sind zu anony-
misieren, sobald dies im Rahmen der Verarbeitung fiir das Vorhaben nach Absatz 1 mdglich ist. Die nach Absatz
1 zu verarbeitenden Gesundheitsdaten sind nach Abschluss des Vorhabens zu 16schen. Die Aufsichtsbehdrde in-
formiert 6ffentlich iiber die eingegangenen Antréage fiir Vorhaben nach Absatz 1.

§26

Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums mit Daten der klinischen Krebsregister der Lin-
der; Verordnungsermichtigung

(1) Die Verkniipfung von pseudonymisierten Daten des Forschungsdatenzentrums nach § 303d des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch mit pseudonymisierten Daten der klinischen Krebsregister der Lénder nach § 65¢ des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie die Verarbeitung dieser Daten fiir Forschungsvorhaben ist nach Ma3gabe
der folgenden Absitze zuldssig.

(2) Fiir die Verkniipfung und fiir die Verarbeitung der pseudonymisierten Daten nach Absatz 1 bedarf es
einer vorherigen Genehmigung der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten. Die Genehmigung ist
auf Antrag zu erteilen, sofern

1. die Verkniipfung der in Absatz 1 genannten Daten fiir die zu untersuchende Forschungsfrage erforderlich ist,

2. die erforderlichen Antrige auf Zugang zu den zu verkniipfenden Daten in pseudonymisierter Form beim
Forschungsdatenzentrum nach § 303e Absatz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie bei den zustin-
digen klinischen Krebsregistern der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch nach dem gel-
tenden Landesrecht flir den Zugang zu den zu verkniipfenden Daten in pseudonymisierter Form bewilligt
worden sind und

3. schutzwiirdige Interessen der betroffenen Person nicht beeintréchtigt werden oder das 6ffentliche Interesse
an der Forschung das Geheimhaltungsinteresse der betroffenen Person iliberwiegt und das spezifische Re-
Identifikationsrisiko in Bezug auf die beantragten Daten bewertet und unter angemessener Wahrung des
angestrebten wissenschaftlichen Nutzens durch geeignete Mainahmen minimiert worden ist.

(3) In dem Antrag haben die Antragstellenden nachvollziehbar darzulegen, dass Umfang und Struktur der
zu verkniipfenden Daten geeignet und erforderlich sind, um die zu untersuchende Forschungsfrage zu beantwor-
ten.

(4) Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten

1. unterstiitzt die Antragstellenden im Rahmen des Verfahrens zur Erteilung der Genehmigung nach Absatz 2
Satz 1 bei der Kommunikation mit dem Forschungsdatenzentrum und mit den beteiligten klinischen Krebs-
registern der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch sowie bei der Stellung der in Absatz
2 Satz 2 Nummer 2 genannten Antrige,

2. stellt fir den Antrag auf Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 und fiir die in Absatz 2 Satz 2 Nummer 2
genannten Antrdge einen einheitlichen Antragsprozess im Benehmen mit zwei von den klinischen Krebsre-
gistern der Lénder nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch benannten Vertretern und dem Zentrum
fiir Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut nach § 1 Absatz 1 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes
bereit und

3. leitet die in Absatz 2 Satz 2 Nummer 2 genannten Antrége an die zusténdigen Stellen weiter.

(5) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt, so werden die im Antrag benannten Daten mit
einer von der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten fiir den jeweiligen Antrag festzulegenden si-
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cheren Verarbeitungsumgebung einer 6ffentlich-rechtlichen Stelle verkniipft und den Antragstellenden als pseu-
donymisierte Einzeldatensétze, ohne Sichtbarmachung von Pseudonymen, verfiigbar gemacht. In einer sicheren
Verarbeitungsumgebung muss durch geeignete technische und organisatorische Mallnahmen sichergestellt sein,
dass die Verarbeitung durch die Antragstellenden auf das fiir den jeweiligen Nutzungszweck erforderliche Maf}
beschrinkt ist und insbesondere ein Kopieren der Daten verhindert werden kann.

(6) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt, iibermitteln die klinischen Krebsregister der Lander
nach § 65c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch an die durch die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheits-
daten festgelegte sichere Verarbeitungsumgebung die beantragten Daten in pseudonymisierter Form zusammen
mit einem auf Grundlage des unverdnderbaren Teils der Krankenversichertennummer anlassbezogen zu erstellen-
den Pseudonym unter Mitwirkung der Vertrauensstelle nach § 303c des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch und
nach den Vorgaben der Rechtsverordnung nach Absatz 9. Zur Sicherstellung einer qualititsgesicherten Datenzu-
sammenfiihrung soll bei der Ubermittlung der Daten der klinischen Krebsregister der Linder nach § 65¢ des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch ein Datenbereinigungsverfahren genutzt werden.

(7) Wird die Genehmigung nach Absatz 2 Satz 1 erteilt, ibermittelt das Forschungsdatenzentrum nach §
303d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch an die durch die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
festgelegte sichere Verarbeitungsumgebung die beantragten Daten in pseudonymisierter Form zusammen mit ei-
nem anlassbezogen zu erstellenden Pseudonym unter Mitwirkung der Vertrauensstelle nach § 303c des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch und nach den Vorgaben der Rechtsverordnung nach Absatz 9.

(8) Die Antragstellenden diirfen die nach Absatz 5 zugénglich gemachten Daten
1. nur fiir die Zwecke nutzen, fiir die sie zugénglich gemacht werden, und
2. nicht an Dritte weitergeben.

Die Antragstellenden haben bei der Verarbeitung darauf zu achten, keinen Bezug zu Personen, Leistungserbrin-
gern oder Leistungstragern herzustellen. Im Fall einer unabsichtlichen Herstellung eines Personenbezugs ist die
koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten zu informieren. Die koordinierende Zugangsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten leitet die enthaltene Information an das Forschungsdatenzentrum und an die zusténdigen klini-
schen Krebsregister der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch weiter.

(9) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung mit Zustimmung des
Bundesrates das Néhere zu regeln zu

1. dem technischen Verfahren zur Verkniipfung der Daten anhand einem anlassbezogen zu erstellenden Pseu-
donym, einschlielich der hierzu erforderlichen Datenverarbeitung durch

a) das Forschungsdatenzentrum nach § 303d des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,
b) die klinischen Krebsregister der Lander nach § 65¢ des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch,

c) das Zentrum fiir Krebsregisterdaten beim Robert Koch-Institut nach § 1 Absatz 1 des Bundeskrebsre-
gisterdatengesetzes,

d) die zentrale Antrags- und Registerstelle nach § 10 des Bundeskrebsregisterdatengesetzes sowie
e) die beteiligten Vertrauensstellen dieser Einrichtungen,

2. den Anforderungen an sichere Verarbeitungsumgebungen nach Absatz 5 und den Kriterien fiir die Auswahl
der Verarbeitungsumgebung durch die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten,

3. dem einheitlichen Antragsprozess und den weiteren in Absatz 4 genannten unterstiitzenden MaB3nahmen der
koordinierenden Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten,

4. dem in Absatz 6 genannten Datenbereinigungsverfahren.

Hinsichtlich des Satzes 1 Nummer 2 erfolgt der Erlass der Rechtsverordnung im Benehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik.



Drucksache 21/8279 - 90 — Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode

Abschnitt 4

Sicherungsmaflnahmen und Gemeinwohlorientierung

§27
Registrierungs- und Publikationspflicht

(1) Sofern in einem Forschungsvorhaben Gesundheitsdaten auf Grundlage dieses Gesetzes ohne die Ein-
willigung der betroffenen Personen zu Forschungszwecken verarbeitet werden, sind die fiir das Forschungsvor-
haben Verantwortlichen verpflichtet, das Forschungsvorhaben vor Beginn der Datenverarbeitung bei der koordi-
nierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten zu registrieren.

(2) Eine Registrierung nach Absatz 1 ist entbehrlich, wenn das Forschungsvorhaben auf Grundlage einer
anderen Rechtsvorschrift bereits registriert wurde.

(3) Die fiir das Forschungsvorhaben Verantwortlichen sind verpflichtet, die Forschungsergebnisse inner-
halb von 18 Monaten nach Abschluss des Forschungsvorhabens in anonymisierter Form und in einer fiir die All-
gemeinheit zugénglichen Weise zu veroffentlichen und, sofern das Forschungsvorhaben nach Absatz 1 registriert
wurde, bei der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten zu hinterlegen.

(4) Behorden konnen bestimmen, dass Forschungsvorhaben, die sie in Auftrag gegeben haben oder die
unter ihrer Rechts- oder Fachaufsicht durchgefiihrt werden, abweichend von Absatz 1 nicht registriert und abwei-
chend von Absatz 3 nicht oder erst zu einem spéteren Zeitpunkt verdffentlicht werden miissen, sofern dies zum
Schutz von besonderen 6ffentlichen Belangen gemél § 3 des Informationsfreiheitsgesetzes erforderlich ist.

§ 28
Geheimhaltungspflichten

(1) Natiirliche Personen diirfen Gesundheitsdaten, die ihnen nach diesem Gesetz verfiigbar gemacht wur-
den,

1. nur fiir die Zwecke nutzen, fiir die sie ihnen zuginglich gemacht wurden, und
2. nicht an Dritte weitergeben, wenn dies nicht nach den Absétzen 3 oder 4 zuldssig ist.
Satz 1 gilt auch fiir Gesundheitsdaten einer Person, die bereits verstorben ist.

(2) Bereitgestellte Daten diirfen nicht zum Zwecke der Herstellung eines Personenbezugs oder zum Zwecke
der Identifizierung von Leistungserbringern oder Leistungstragern verarbeitet werden. Dies gilt auch fiir Gesund-
heitsdaten einer Person, die bereits verstorben ist.

(3) Natiirliche Personen, denen fremde Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken anvertraut oder sonst be-
kanntgeworden sind, diirfen diese Gesundheitsdaten den bei ihnen berufsmiBig titigen Gehilfen oder den bei
thnen zur Vorbereitung auf den Beruf titigen Personen zum Zwecke der Forschung zugénglich machen. Natiirli-
che Personen, denen fremde Gesundheitsdaten zu Forschungszwecken anvertraut oder sonst bekanntgeworden
sind, diirfen diese fremden Gesundheitsdaten gegeniiber sonstigen Personen offenbaren, die an ihrer beruflichen
oder dienstlichen Tatigkeit mitwirken, soweit dies fiir die Inanspruchnahme der Tatigkeit der sonstigen mitwir-
kenden Personen erforderlich ist. Satz 2 gilt entsprechend fiir die dort genannten mitwirkenden Personen, wenn
diese sich weiterer Personen bedienen, die an der beruflichen oder dienstlichen Tatigkeit mitwirken. Fiir die in
den Sidtzen 1 bis 3 genannten Personen gelten die Absétze 1 und 2 entsprechend.

(4) Entgegen Absatz 1 diirfen natiirliche Personen Gesundheitsdaten, die ihnen nach diesem Gesetz ver-
fiigbar gemacht wurden, fiir andere Zwecke weiterverarbeiten oder an Dritte weitergeben, soweit ihnen dies durch
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Rechtsvorschriften des Bundes oder der Lander oder aufgrund unmittelbar geltender Rechtsakte der Européischen
Union gestattet ist.

(5) Wenn die zustindige Datenschutzaufsichtsbehdrde eine Malinahme nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe
b bis j der Datenschutz-Grundverordnung gegeniiber einer natiirlichen oder juristischen Person, der Daten nach
diesem Gesetz verfiigbar gemacht wurden, ergriffen hat, informiert sie den Trager der Stelle, welche die Daten
verfligbar gemacht hat, sowie die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten.

§29
Strafvorschriften
(1) Mit Freiheitsstrafe bis zu einem Jahr oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer

1. entgegen § 28 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in Verbindung mit
Absatz 3 Satz 4, Daten weitergibt oder

2. entgegen § 28 Absatz 2 Satz 1, auch in Verbindung mit Satz 2, jeweils auch in Verbindung mit Absatz 3 Satz
4, dort genannte Daten verarbeitet.

(2) Mit Freiheitsstrafe bis zu zwei Jahren oder mit Geldstrafe wird bestraft, wer in den Fillen des Absatzes
1 Nummer 1 gegen Entgelt oder in der Absicht handelt, sich oder einen anderen zu bereichern oder einen anderen
zu schadigen.

(3) Die Tat wird in den Fillen des Absatzes 1 Nummer 1 nur auf Antrag verfolgt. Antragsberechtigt sind
der Betroffene, der Verantwortliche nach Artikel 4 Nummer 7 der Datenschutz-Grundverordnung, der oder die
Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie die zustindige Datenschutzaufsichts-
behorde.

§30
Buflgeldvorschriften zur Verordnung (EU) 2025/327

(1) Ordnungswidrig handelt, wer vorsdtzlich oder fahrldssig einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel
63 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 in der Fassung vom 11. Februar 2025 zuwiderhandelt.

(2) Die Ordnungswidrigkeit kann mit einer Geldbuf3e bis zu flinfzigtausend Euro geahndet werden.

§ 31
Anwendung der Vorschriften iiber das Bufigeld- und Strafverfahren

(1) Fiir VerstoBBe nach Artikel 64 Absatz 4 und 5 der Verordnung (EU) 2025/327 gelten, soweit dieses
Gesetz nichts anderes bestimmt, die Vorschriften des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten entsprechend. Die
folgenden Vorschriften des Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten sind nicht anzuwenden:

1. § 17, auch in Verbindung mit § 30 Absatz 3, sowie
2. §30 Absatz 1 und 2.

(2) Fiir Verfahren wegen eines Versto3es nach Artikel 64 Absatz 4 und 5 der Verordnung (EU) 2025/327
gelten, soweit dieses Gesetz nichts anderes bestimmt, die Vorschriften des Gesetzes {iber Ordnungswidrigkeiten
und der allgemeinen Gesetze iiber das Strafverfahren, namentlich der Strafprozessordnung und des Gerichtsver-
fassungsgesetzes, entsprechend. Die §§ 35, 36, 87, 99 und 100 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten sind nicht
anzuwenden. § 69 Absatz 4 Satz 2 des Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten ist mit der MaB3gabe anzuwenden,
dass die Staatsanwaltschaft das Verfahren nur mit Zustimmung der koordinierende Zugangsstelle fiir Gesund-
heitsdaten einstellen kann.



Drucksache 21/8279 —92 — Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode

§32
Geldbulien gegen Behorden

Gegen Behorden und sonstige 6ffentliche Stellen im Sinne des § 2 Absatz 1 und 2 des Bundesdatenschutz-
gesetzes werden in den Fillen des § 30 Absatz 1 und des Artikels 64 Absatz 4 und 5 der Verordnung (EU)
2025/327 keine Geldbullen verhingt.

Artikel 8
Anderung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetzes vom ... [einsetzen: Ausfertigungsdatum und Fundstelle des Geset-
zes nach Artikel 7] wird wie folgt geédndert:

1.  Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:
a) Die Angabe zu § 26 wird gestrichen.
b) Die Angabe zu den §§ 27 bis 32 wird durch die folgende Angabe ersetzt:
»$ 26 Registrierungs- und Publikationspflicht

§ 27 Geheimheimhaltungsvorschriften
§ 28 Strafvorschriften
§ 29 BuBgeldvorschriften zur Verordnung (EU) 2025/327
§ 30 Anwendung der Vorschriften iiber das BuBigeld- und Strafverfahren
§ 31 GeldbuBlen gegen Behorden®.

2. In § 24 Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,,§ 27 durch die Angabe ,,§ 26* ersetzt.

3. § 26 wird gestrichen.

4. Die §§ 27 und 28 werden zu den §§ 26 und 27.

5. §29 wird zu § 28 und in Absatz 1 Nummer 1 und 2 wird jeweils die Angabe ,,§ 28 durch die Angabe ,,§
27 ersetzt.

6. Die §§ 30 und 31 werden zu den §§ 29 und 30.

7. § 32 wird zu § 31 und die Angabe ,,§ 30* wird durch die Angabe ,,§ 29 ersetzt.

Artikel 9
Anderung des Arzneimittelgesetzes

Das Arzneimittelgesetz in der Fassung der Bekanntmachung vom 12. Dezember 2005 (BGBI. I S. 3394), das
zuletzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 26. Juni 2026 (BGBI. 2026 I Nr. 195) geédndert worden ist, wird wie
folgt geandert:

1. In § 40 Absatz 3 Satz 5 und Absatz 5 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,,, Absatz 5 und 6* durch die Angabe
,,und Absatz 5 ersetzt.

2. § 40b wird wie folgt gedndert:
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a) Absatz 6 wird gestrichen.
b) Der bisherige Absatz 7 wird zu Absatz 6.
§ 42 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz?2 Satz 1 und Absatz 4 Satz 1 wird jeweils die Angabe ,,bis 6 durch die Angabe ,,bis 5
ersetzt.

b) In Absatz 5 Satz 3 wird die Angabe ,,, Absatz 5 und 6 durch die Angabe ,,und Absatz 5 ersetzt.
Artikel 10
Anderung des Gendiagnostikgesetzes

Das Gendiagnostikgesetz vom 31. Juli 2009 (BGBL. I S. 2529, 3672), das zuletzt durch Artikel 15 Absatz 4

des Gesetzes vom 4. Mai 2021 (BGBI. I S. 882) gedndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

§ 9 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 6 wird die Angabe ,,§ 16 Abs. 2.* durch die Angabe ,,§ 16 Absatz 2, ersetzt.
b) Nach Nummer 6 wird die folgende Nummer 7 eingefiigt:

»71. die Moglichkeit zur Abgabe einer Einwilligung in die Sekundérnutzung gemif Kapitel IV der
Verordnung (EU) 2025/327 nach Maligabe des § 21 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes.

§ 11 wird durch den folgenden § 11 ersetzt:

»§ 11
Mitteilung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen

(1) Das Ergebnis einer genetischen Untersuchung darf vorbehaltlich der Absétze 2 bis 4 nur der be-
troffenen Person und nur durch die verantwortliche arztliche Person oder die Arztin oder den Arzt, die oder
der die genetische Beratung durchgefiihrt hat, mitgeteilt werden.

(2) Eine nach § 7 Absatz 2 mit der genetischen Analyse beauftragte Person oder Einrichtung darf das
Ergebnis der genetischen Analyse nur der drztlichen Person mitteilen, die sie mit der genetischen Analyse
beauftragt hat.

(3) Die verantwortliche drztliche Person darf das Ergebnis der genetischen Untersuchung oder Ana-
lyse anderen nur mit ausdriicklicher und schriftlich oder in elektronischer Form vorliegender Einwilligung
der betroffenen Person mitteilen.

(4) Die Verfiigbarmachung des Ergebnisses der genetischen Untersuchung oder Analyse fiir die Se-
kundérnutzung geméal Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 erfolgt nach Mallgabe des Abschnitts 2
des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes.

(5) Das Ergebnis der genetischen Untersuchung darf der betroffenen Person nicht mitgeteilt werden,
soweit diese Person nach § 8 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Satz 2 entschieden hat, dass das Ergebnis
der genetischen Untersuchung zu vernichten ist oder diese Person nach § 8 Absatz 2 ihre Einwilligung wi-
derrufen hat.*

§ 17 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 5 wird die Angabe ,,§ 11 Abs. 2 bis 4 durch die Angabe ,,§ 11 Absatz 2 bis 5* ersetzt.
b) In Absatz 8 Satz 4 wird die Angabe ,,§ 11 Abs. 4“ durch die Angabe ,,§ 11 Absatz 5 ersetzt.
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Artikel 11
Anderung des BSI-Gesetzes

Das BSI-Gesetz vom 2. Dezember 2025 (BGBI. 2025 I Nr. 301, S. 2), das durch Artikel 4 des Gesetzes vom
11. Mérz 2026 (BGBL. 2026 I Nr. 66) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

In § 28 Absatz 6 Nummer 2 wird die Angabe ,,§ 311 Absatz 6* durch die Angabe ,,§ 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer
1 ersetzt.

Artikel 12
Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte

Das Zweite Gesetz iiber die Krankenversicherung der Landwirte vom 20. Dezember 1988 (BGBI. I S. 2477,
2557), das zuletzt durch Artikel 2 Absatz 8 des Gesetzes vom 12. Mai 2026 (BGBI. 2026 I Nr. 143) gedndert
worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 56 wird wie folgt gedndert:
1. Die Uberschrift wird durch folgende Uberschrift ersetzt:

»§ 56

Medizinischer Dienst, Versicherungs- und Leistungsdaten, Datenschutz, Datentransparenz; Telematikinfra-
struktur, Interoperabilitit, IT-Sicherheit, Cloud-Computing-Dienste; Nationales Gesundheitsportal®.

2. Satz 3 wird durch den folgenden Satz ersetzt:

,Fir die Telematikinfrastruktur, die Interoperabilitit, die IT-Sicherheit und den Einsatz von Cloud-Compu-
ting-Diensten sowie das Nationale Gesundheitsportal sind das Elfte und Zwdlfte Kapitel des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch entsprechend anzuwenden.*

Artikel 13
Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung

Die Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung vom 8. April 2020 (BGBI. I S. 768), die zuletzt durch
Artikel 1 der Verordnung vom 27. Januar 2026 (BGBI. 2026 I Nr. 22) geéndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. Nach § 2 Absatz 1 Satz 2 Nummer 21a wird die folgende Nummer 21b eingefiigt:

,»21b. den Medikationsdaten aus der elektronischen Patientenakte, die von der digitalen Gesundheitsanwen-
dung verarbeitet werden, sofern zutreffend,*.

2. § 20 Absatz 3 Nummer 7 und 8 wird durch die folgenden Nummern 7 bis 9 ersetzt:

»7. den Daten, die aus Hilfsmitteln und Implantaten an die digitale Gesundheitsanwendung iibermittelt
werden konnen, sofern zutreffend,

8. den Griinden fiir eine Streichung einer digitalen Gesundheitsanwendung aus dem Verzeichnis fiir di-
gitale Gesundheitsanwendungen und
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9. dem Lesen von Medikationsdaten aus der elektronischen Patientenakte, sofern zutreffend.

Artikel 14
Anderung der Telematikgebiihrenverordnung

Die Telematikgebiihrenverordnung vom 4. September 2017 (BGBI. I S. 3382), die durch Artikel 1 der Ver-

ordnung vom 29. Juni 2021 (BGBI. I S. 2246) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

§ 3 wird wie folgt gedndert:

1.

Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
a) In Nummer 5 wird die Angabe ,,3 500 Euro.” durch die Angabe ,,3 500 Euro, ersetzt.
b) Nach Nummer 5 wird die folgende Nummer 6 eingefiigt:

,»0.  die Bestitigung der Umsetzung der Schnittstelle nach § 374a des Fiinften Buches Sozialgesetz-
buch

1 800 bis 2 200 Euro.*
In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,Nummer 4 und 5 durch die Angabe ,,Nummer 4, 5 und 6 ersetzt.

Artikel 15
Auflerkrafttreten

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz vom 22. Méarz 2024 (BGBI. 2024 1 Nr. 102) tritt am ... [einsetzen:

Datum des Tages nach der Verkiindung dieses Gesetzes] aufer Kraft.

Artikel 16
Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze 2 bis 5 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

(2) Artikel 1 Nummer 104 Buchstabe b Doppelbuchstabe aa tritt mit Wirkung vom 26. Mérz 2024 in Kraft.
(3) Aurtikel 2 tritt am 26. Mérz 2029 in Kraft.

(4) Artikel 8 tritt am 1. Januar 2030 in Kraft.

(5) Artikel 3 tritt am 26. Mérz 2031 in Kraft.

EU-Rechtsakte:

1.

Verordnung (EU) Nr. 910/2014 des Européischen Parlaments und des Rates vom 23. Juli 2014 {iber elektronische Identifizie-
rung und Vertrauensdienste fiir elektronische Transaktionen im Binnenmarkt und zur Aufthebung der Richtlinie 1999/93/EG
(ABI. L 257 vom 28.8.2014, S. 73; L 23 vom 29.1.2015, S. 19; L 155 vom 14.6.2016, S. 44), die zuletzt durch die Verordnung
(EU) Nr. 2024/1183 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 11.4.2024 zur Anderung der Verordnung (EU) Nr.
910/2014 im Hinblick auf die Schaffung des europdischen Rahmens fiir eine digitale Identitdt (ABI. L, 2024/1183, 30.4.2024)
gedndert worden ist
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2. 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 (ABL.
L 119 vom 4.5.2026, S. 1; L 314 vom 22.11.2026, S. 72; L 127 vom 23.5.2018, S.2; L 74 vom 4.3.2021, S. 35) (Datenschutz-
Grundverordnung)

3. Verordnung (EU) 2022/868 des Europiischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2022 iiber europdische Daten-Gover-
nance und zur Anderung der Verordnung (EU) 2018/1724 (ABI. L 152 vom 3.6.2022, S. 1; L, 2023/90204, 21.12.2023) (Daten-
Governance-Rechtsakt)

4. Verordnung (EU) 2024/1689 des Europidischen Parlaments und des Rates vom 13. Juni 2024 zur Festlegung harmonisierter
Vorschriften fiir kiinstliche Intelligenz und zur Anderung der Verordnungen (EG) Nr. 300/2008, (EU) Nr. 167/2013, (EU) Nr.
168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 und (EU) 2019/2144 sowie der Richtlinien 2014/90/EU, (EU) 2016/797 und (EU)
2020/1828 (ABL. L, 2024/1689, 12.7.2024; L, 2025/90802, 9.10.2025) (Verordnung iiber kiinstliche Intelligenz)

5. Verordnung (EU) 2025/327 des Européischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2025 iiber den européischen Ge-
sundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU und der Verordnung (EU) 2024/2847
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Begriindung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die konsequente und an den Bediirfnissen der Nutzer ausgerichtete Digitalisierung unseres Gesundheitswe-
sens und der Pflege ist entscheidend, um eine moderne, effiziente und zukunftsfahige Versorgung in Deutsch-
land sicherzustellen. Durch die schnelle, sichere und vollsténdige Bereitstellung medizinischer und pflegeri-
scher Informationen und den Ausbau digitaler Technologien und Infrastrukturen kann die Versorgung opti-
miert, die Patientensicherheit erhdht und somit die Gesundheitsversorgung nachhaltig verbessert werden.

In den letzten Jahren haben wir in Deutschland grof3e Fortschritte bei der Digitalisierung in unserem Gesund-
heitswesen und der Pflege erlebt. Es wurden zahlreiche rechtliche und praktische Weichenstellungen vorge-
nommen, um die Gesundheitsversorgung unter Nutzung digitaler Dienste und Anwendungen effizienter und
patientenzentrierter zu gestalten. Durch die flichendeckende Einfiihrung der elektronischen Patientenakte
(ePA) im Digital-Gesetz (DigiG) werden nun Gesundheitsdaten der Versicherten in der Hand der Versicherten
zusammengefiihrt. Mit der Einfithrung von Anwendungen wie dem elektronischen Rezept (E-Rezept) und der
elektronischen Meldung der Arbeitsunfahigkeitsdaten von der Arztpraxis an die Krankenkasse bis zum Ar-
beitgeber wurden wichtige Voraussetzungen geschaffen, damit die Digitalisierung in der Versorgung ihr vol-
les Potenzial entfalten kann. Durch das Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten sind Gesund-
heitsdaten umfangreicher als zuvor fiir Versorgung und Forschung nutzbar. Und auch die Digitalisierungsstra-
tegie fiir das Gesundheitswesen und die Pflege verdeutlicht die Notwendigkeit, dass Digitalisierung optimal
in Versorgungsprozesse integriert sein muss.

Dieses hohe Tempo bei der Digitalisierung im Gesundheitswesen und der Pflege gilt es aufrecht zu erhalten.
Denn ausgehend von den bisherigen Erfahrungen und Errungenschaften bestehen zahlreiche weitere Moglich-
keiten, die Potenziale digitaler Anwendungen und datengestiitzter Prozesse auszuschdpfen und auf diese
Weise zu einer besseren und kosteneffizienteren Gesundheitsversorgung beizutragen. Um diese Potenziale
auszuschdpfen und die Kernziele der Digitalisierung im Gesundheitswesen und der Pflege — bessere Versor-
gung, mehr Patientensicherheit, Entlastung der Leistungserbringenden von biirokratischen Aufwinden — zu
erreichen, sollen mit diesem Gesetz Maflnahmen in beinahe allen digitalisierungsrelevanten Bereichen unseres
Gesundheitssystems ergriffen werden.

So ist beispielsweise die Fortentwicklung der Telematikinfrastruktur, der ePA und der Gesellschaft fiir Tele-
matik (gematik) erforderlich. Die vorhandenen digitalen Versorgungs-Elemente sollen nutzerfreundlicher
weiterentwickelt werden, in gute Prozesse integriert und mit neuen digitalen Moglichkeiten verkniipft werden.
Zudem ist eine Forderung der Interoperabilitit, aber auch Performanz, Stabilitit und Nutzerfreundlichkeit der
informationstechnischen Systeme der Leistungserbringer notwendig, um medienbruchfreie und damit auch
nutzerfreundliche Prozesse in der Gesundheitsversorgung zu gewihrleisten. Die ePA soll kontinuierlich wei-
terentwickelt werden, um sie fiir versorgungsrelevante Zwecke bestmdglich nutzbar zu machen. Ziel ist dabei
die umfassende Verwendbarkeit von vorhandenen Daten der ePA sowie die Stirkung des Wettbewerbs um
gute und nutzenstiftende Anwendungen fiir die Versicherten sowie die Férderung von Innovationen innerhalb
der ePA. Hierbei wird eine anwenderfreundliche Nutzbarkeit und Barrierefreiheit fiir besondere Patienten-
gruppen und Nutzerinnen und Nutzer der ePA beriicksichtigt. Erforderlich ist zudem die Weiterentwicklung
der Zugriffsmoglichkeiten auf die ePA durch Apothekerinnen und Apotheker, um eine umfassende Uberprii-
fung der Arzneimitteltherapiesicherheit zu gewéhrleisten. Das Gesetz zielt zudem darauf ab, technische Wei-
chenstellungen fiir das geplante Primérversorgungskonzept fiir den ambulanten Bereich vorzunehmen.

Auch Potentiale bei der Sekundidrnutzung von Gesundheitsdaten sollen besser ausgeschopft werden — etwa im
Bereich der sektoreniibergreifenden Forschung, der verbesserten Steuerung unseres Gesundheitswesens und
der Pflege oder der Integration innovativer Technologien. Durch die Weiterentwicklung des rechtlichen Rah-
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mens kdnnen bestehende Hiirden abgebaut und klare, praxistaugliche Regelungen geschaffen werden, welche
die Nutzung von Gesundheitsdaten nicht nur fiir die medizinische Forschung ermdglichen, sondern auch dem
Ziel dienen, die Versorgung der Patientinnen und Patienten nachhaltig zu verbessern. Mit diesem Gesetz wird
der Weg zu einer vernetzten und interoperablen Gesundheitsdateninfrastruktur fortgesetzt.

Bei all diesen Regelungen sind die neuen europarechtlichen Anforderungen der Verordnung (EU) 2025/327
iiber den Europiischen Gesundheitsdatenraum (Verordnung (EU) 2025/327) zu beriicksichtigen. Die Verord-
nung (EU) 2025/327 zielt darauf ab, einen gemeinsamen Rahmen fiir Nutzung und Austausch elektronischer
Gesundheitsdaten in der gesamten EU zu schaffen (European Health Data Space, im Folgenden ,,EHDS®).
Patientinnen und Patienten kénnen aufgrund der Verordnung (EU) 2025/327 besser auf ihre personenbezoge-
nen elektronischen Gesundheitsdaten zugreifen und diese kontrollieren (Primdrnutzung). Zudem konnen be-
stimmte Daten fiir Zwecke des 6ffentlichen Interesses, der Unterstiitzung gesundheitspolitischer Manahmen
und der wissenschaftlichen Forschung weiterverwendet werden (Sekundérnutzung). Dieses Gesetz dient der
fristgerechten Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327 sowohl im Bereich der Primirnutzung als auch
im Bereich der Sekundarnutzung.

Dieses Gesetz hat daher insbesondere zum Ziel:

—  wesentliche technische Voraussetzungen fiir die Vorbereitung eines digital gestiitzten Primérversor-
gungssystems zu schaffen,

—  Gesundheitsdaten fiir Versorgung, Forschung und fiir die Verbesserung unseres Gesundheitssystems
nutzbar zu machen,

— die innovative Nutzung der bei den Kranken- und Pflegekassen vorliegenden Daten im Interesse der
Versicherten flexibel und rechtssicher zu stirken,

— die Verordnung (EU) 2025/327 in Deutschland unbiirokratisch, fristgerecht und innovationsfordernd
durchzufiihren,

— in Deutschland ein europdisch anschlussfihiges und vernetztes Gesundheitsdatendkosystem aufzu-
bauen,

—  den Interoperabilititsprozess im Gesundheitswesen und in der Pflege stringent und sektoriibergreifend
weiterzuentwickeln,

— die ePA fiir versorgungsrelevante Zwecke weiterzuentwickeln, um eine bestmégliche und praktikable
Nutzung der ePA zu gewihrleisten,

—  den Wettbewerb um Anwendungen, die fiir Versicherte unterschiedlicher Digitalkompetenz und bis ins
hohe Alter gut zu bedienen und nutzstiftend sind, zu stirken sowie die Forderung von Innovationen
innerhalb der ePA,

— die Betriebsstabilitit der Telematikinfrastruktur zu verbessern, und

— die Digitalisierung der Kommunikation zwischen Leistungserbringern im Gesundheitswesen und in der
Pflege weiter voranzutreiben.

1I. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur Erreichung der skizzierten Ziele wird das geltende Recht insbesondere um die folgenden wesentlichen MaB-
nahmen ergéinzt.

Stirkung der Primérnutzung von Gesundheitsdaten und Versorgungsorientierung:

In diesem Gesetz werden die zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327 erforderlichen Anpassungen im
nationalen Recht vorgenommen. Im Bereich der Primarnutzung von Gesundheitsdaten (zu Versorgungszwecken)
werden tiiber die kiinftig verpflichtende grenziiberschreitende Infrastruktur MyHealth@EU ab 2029 sukzessive
verschiedene Kategorien elektronischer Gesundheitsdaten zwischen EU-Mitgliedstaaten {ibermittelbar sein. Die
Aufgaben von Stellen fiir digitale Gesundheit und Marktiiberwachungsbehorden, die die Vorschriften zur Pri-
mérnutzung und Systemen fiir elektronische Gesundheitsaufzeichnungen (kurz: EHR-Systemen) umsetzen, wer-
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den geeigneten Stellen innerhalb des deutschen Gesundheitssystems zugewiesen, wobei insbesondere eine Auf-
gabenzuweisung an die Gesellschaft fiir Telematik (gematik) im Fokus steht. Die Rolle der gematik wird auch im
Bereich Interoperabilitit weiterentwickelt. Die Aufgaben des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Ge-
sundheitswesen werden erweitert, insbesondere im Rahmen des Konformitdtsbewertungsverfahrens. Durch neu
zugewiesene Aufgaben, unter anderem auch durch die Festlegung von qualitativen und quantitativen Funktionen
informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen, wird sichergestellt, dass diese nicht nur auf der techni-
schen, semantischen und syntaktischen Ebene miteinander kommunizieren kdnnen, sondern auch bestimmungs-
gemdl in der Praxis von Anwenderinnen und Anwendern nutzbar sind. Dies vermindert zugleich administrative
Aufwinde fiir die Leistungserbringer und steigert die Qualitit und Patientenzentrierung der Gesundheitsversor-
gung weiter. Sowohl Leistungserbringer als auch Hersteller informationstechnischer Systeme werden zur weite-
ren Starkung und Umsetzung des Rechts auf Interoperabilitéit der Patientinnen und Patienten zu mehr Interopera-
bilitdt verpflichtet. Erstere miissen gesundheitsbezogene Daten ihrer Patientinnen und Patienten kiinftig im in-
teroperablen Format vorhalten. Damit korrespondiert die Pflicht fiir Hersteller informationstechnischer Systeme,
diese interoperable Datenhaltung in den Systemen der Leistungserbringer kiinftig auch ermoglichen zu miissen.
Die Kassenirztlichen Vereinigungen sollen zudem kiinftig Leistungserbringern eine Digitalberatung zur Digita-
lisierung der Praxen und zur Kompetenzerweiterung anbieten, auch in Bezug auf Cybersicherheit.

Um besondere Patientengruppen sowie Nutzer der ePA zielgruppenspezifischer zu beraten und zu unterstiitzen
(z.B. (dltere) Menschen mit geringen Digitalkompetenzen, Menschen mit Behinderungen, Kinder und Jugendliche
sowie unter Beriicksichtigung geschlechtsspezifischer Bedarfe) werden die Ombudsstellen der Krankenkassen
weitere Rechte erhalten. Hierbei wird zundchst ermoglicht, Vertreterregelungen iiber die Ombudsstelle einzurich-
ten, zu verwalten und zu 16schen.

Stiarkung der Sekundirnutzung von Gesundheitsdaten fiir Versorgung, Forschung und Innovation:

Auch fiir den Bereich Sekundidrnutzung von Gesundheitsdaten werden die Vorgaben der Verordnung (EU)
2025/327 durchgefiihrt. So wird der gesetzliche Rahmen fiir den Aufbau eines vernetzten, europdisch anschluss-
fahigen Gesundheitsdatenokosystems geschaffen. Zunichst werden die vorgesehenen Rollen und Aufgaben im
Datenzugangsverfahrens nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 verteilt. Dabei wird ein dezentrales
System mit einer koordinierenden Zugangsstelle und weitere doménenspezifische Zugangsstellen vorgesehen.
Weiterhin werden die notwendigen Regelungen zur Ausgestaltung des Widerspruchsverfahrens geschaffen und
ein Register flir Betroffenenrechte wird errichtet. Um die Verkniipfung von Daten und die Umsetzung von Wi-
derspruchsrechten im EHDS-Sekundirnutzungsverfahren zu erméglichen wird eine eindeutige Forschungskenn-
ziffer als unique identifier festgelegt.

Auch neben dem EHDS-Sekundirnutzungsverfahren wird die Nutzung von Gesundheitsdaten weiter verbessert.
So wird insbesondere die Weiternutzung von Daten der Krankenkassen gestérkt. Durch eine Rechtsgrundlage fiir
die Errichtung von Reallaboren kdnnen Krankenkassen zukiinftig innovative Datennutzung rechtssicher erproben.
Die bestehende Vorschrift zur datengestiitzten Erkennung individueller Gesundheitsrisiken durch Krankenkassen
und Pflegekassen wird zudem iiberarbeitet.

Zudem wird auch das Forschungsdatenzentrum (FDZ) Gesundheit beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte weiterentwickelt. Zukiinftig wird in bestimmten Fillen auch ein Antrag auf Datenzugang beim FDZ
ermoglicht, bei dem einzelne Leistungserbringer identifiziert werden. Ein solcher Antrag soll beispielsweise zu-
lassig sein, wenn er der Kontaktherstellung zwischen Leistungserbringern mit &dhnlichen Féllen dient, beispiels-
weise um einen fachlichen Austausch zwischen Leistungserbringern zu ermdglichen.

Durch die unterschiedslose Verfiigbarmachung von Gesundheitsdaten aller Geschlechter wird der ,,Gender Data
Gap* verringert. Die so vorliegenden Daten ermoglichen geschlechterdifferenziertere Auswertungen, die zur
Identifikation geschlechterspezifischer Unterschiede in Versorgung, Diagnostik und Therapie beitragen kdnnen.
So werden bei Forschung und Entwicklung auch die gesundheitlichen Bedarfe und Umsténde von Frauen besser
beriicksichtigt.

Schaffung von Mehrwerten durch digitale Anwendungen und Versorgungsprozesse:

Durch verschiedene Regelungen werden spiirbare Mehrwerte flir Versicherte sowie Entlastungen fiir Leistungs-
erbringer geschaffen. Versicherten sollen nutzerfreundliche, digitale Wege in die ambulante Versorgung angebo-
ten werden, die auch die Einflihrung des geplanten Primérversorgungssystems vorbereiten. Ein wichtiges Instru-
ment ist die E-Uberweisung, die wir noch in dieser Legislaturperiode etablieren wollen. Zudem wollen wir einen
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digitalen Versorgungseinstieg schaffen: Versicherten konnen bundesweit iiber die ePA-Benutzeroberfliche (ePA-
App) zu der bundeseinheitlichen, standardisierten Ersteinschdtzung durch die Terminservicestellen der Kassen-
arztlichen Vereinigungen und anschlieBend ggf. einer digitalen Terminbuchung weitergeleitet werden und so ei-
nen einfachen, digitalen Weg in die ambulante Versorgung nutzen. In weiteren Schritten soll hier die standardi-
sierte Ersteinschitzung durch eine umfassendere digitale Bedarfseinschitzung zur Einschitzung der Notwendig-
keit und Dringlichkeit einer Behandlung, sowie zur Zuordnung der Behandlungsbedarfe in die geeignete Versor-
gungsebene, abgelost werden. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen erhalten den Auftrag, die fiir die digitale Bedarfseinschétzung erforderlichen Vorgaben und Anforde-
rungen in einer Vereinbarung zu treffen; die Kassenérztliche Bundesvereinigung wird iiberdies mit der Umset-
zung und Bereitstellung eines elektronischen Systems fiir eine bundesweit einheitliche digitale Bedarfseinschit-
zung beauftragt. Dariiber hinaus treffen wir die notwendigen Regulierungen, damit auch die digitale Terminver-
mittlung {iber private Anbieter diskriminierungsfrei erfolgt und die Vorgaben von Datenschutz und Datensicher-
heit eingehalten werden.

Zudem sollen die gesetzlichen Rahmenbedingungen fiir Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) zielgerichtet
weiterentwickelt und damit zugleich Biirokratie abgebaut werden.

Daneben wird auch der Rechtsrahmen fiir die Einfiihrung von nutzenstiftenden Mehrwert-Anwendungen durch
die Krankenkassen in der ePA niedrigschwelliger ausgestaltet. Zudem werden bereits vorhandene Daten der ePA
weiter nutzbar gemacht. Als konkrete Mehrwert-Anwendung soll die digitale Impfdokumentation als Vorstufe
des digitalisierten Impfprozesses anhand von Abrechnungsdaten eingefiihrt werden. Durch die Erweiterung der
Zugriffsmoglichkeiten fiir Apothekerinnen und Apotheker wird die Arzneimitteltherapiesicherheit in weiteren
versorgungsrelevanten Szenarien beriicksichtigt. Die bestehenden Regelungen zum E-Rezept werden an die neuen
Anforderungen in der Praxis angepasst, einschlieflich der Umsetzung neuer Rezeptarten. Der Anwendungsbe-
reich flir die E-Rechnung wird erweitert, um auch Direktabrechnung fiir Leistungserbringer zu erfassen und die
Nutzung durch die Unfallversicherung zu ermdglichen. Sichere Ubermittlungsverfahren im Gesundheitswesen
und der Pflege werden durch Konsolidierung und Konkretisierung der Vorgaben weiterentwickelt. So wird die
Nutzung sicherer Ubermittlungsverfahren erleichtert.

Die Regelungen zu den Anwendungen Kommunikation im Medizinwesen (KIM) und dem Sofortnachrichten-
dienst der Telematikinfrastruktur (TI-Messenger - TI-M) werden gebiindelt, prézisiert und erginzt. Ziel ist eine
flichendeckende, interoperable und sichere Kommunikation. Daher werden alle an die TI-angeschlossenen Leis-
tungserbringer zukiinftig verpflichtet, KIM fiir die medizinische, pflegerische und administrative Kommunikation
zu nutzen.

Die gematik soll kiinftig eine stirker steuernde Rolle iibernehmen, um die Betriebsstabilitit der Telematikinfra-
struktur zu verbessern. Dazu soll sie Komponenten, Dienste und Anwendungen zentral ausschreiben, biindeln,
betreiben oder betreiben lassen und zukiinftig betriebliche Pflichten direkt gegeniiber den tatséchlich verantwort-
lichen Betreibern durchsetzen konnen. Zudem erhélt die gematik umfassende Befugnisse zur Gefahrenabwehr
und Stérungsbeseitigung.

111. Exekutiver Fuflabdruck

Interessenvertreterinnen und Interessenvertreter sowie beauftragte Dritte haben nicht unmittelbar zum Inhalt des
Gesetzentwurfes beigetragen.

Eine wichtige Grundlage der digitalen Transformation im Gesundheits- und Pflegewesen ist die Digitalisierungs-
strategie ,,Gemeinsam Digital“. Im Zusammenhang mit deren Erarbeitung, Umsetzung und Weiterentwicklung
wurden und werden Vertreterinnen und Vertreter relevanter Akteursgruppen beteiligt.

Zur Vorbereitung der Durchfithrung der Verordnung (EU) 2025/327 wurden Vertreterinnen und Vertreter der
Dateninfrastrukturen im Gesundheitsbereich, insbesondere der Koordinierungsgruppe fiir Gesundheitsfor-
schungsdateninfrastrukturen, in einer Workshopreihe zur Ausgestaltung des Gesundheitsdatendkosystems in
Deutschland beteiligt.
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IV. Alternativen

Keine. Die Ziele konnen nur durch eine gesetzliche Anpassung erreicht werden. Andere Alternativen sind weder
zielfiihrend noch effektiv. Der Entwurf dient unter anderem der Durchfithrung der unmittelbar geltenden Verord-
nung (EU) 2025/327.

V. Gesetzgebungskompetenz

Aufgrund der breiten Themenspanne der enthaltenen Regelungen folgt die Gesetzgebungskompetenz fiir den Ge-
setzentwurf gleich aus mehreren Kompetenztiteln. Dabei ist nicht in jedem Fall eine Regelung alleine auf einen
einzelnen Kompetenztitel zu stiitzen. Fiir bestimmte Regelungen oder Regelungskomplexe ist vielmehr eine Ge-
samtschau verschiedener Kompetenztitel der konkurrierenden Gesetzgebung heranzuziehen (,,Mosaiktheorie®).
Dies gilt insbesondere flir die Vorschriften zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des Grundgesetzes (Biirger-
liches Recht und Strafrecht), Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes (Recht der Wirtschaft), Artikel
74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Recht der Sozialversicherung), Artikel 74 Absatz 1 Nummer 13
Alternative 2 des Grundgesetzes (Forschungsforderung) sowie Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grundgeset-
zes (Mallnahmen gegen gemeingeféhrliche oder iibertragbare Krankheiten), ggf. in Verbindung mit Artikel 72
Absatz 2 des Grundgesetzes.

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens im Bereich der gesetz-
lichen Krankenversicherung folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 Grundgesetz (Recht der Sozialversiche-
rung).

Der vorliegende Entwurf dient auch der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327, deren Regelungen ord-
nend und lenkend in den Bereich des digitalen Gesundheitswesens eingreifen. Der Regelungsgehalt der Verord-
nung (EU) 2025/327 kniipft an das sensible Gut elektronische Gesundheitsdaten an.

Die Verordnung (EU) 2025/327 verpflichtet im Bereich der sog. Primédrnutzung hauptsachlich Angehdrige der
Gesundheitsberufe. Den Regelungsschwerpunkt bilden Zugangs-, Bereitstellungs-, und Ubertragungsrechte oder
-pflichten im Hinblick auf elektronische Gesundheitsdaten. Insoweit folgt die Gesetzgebungskompetenz aus Ar-
tikel 74 Absatz 1 Nummer 11 (Recht der Wirtschaft) und Nummer 12 des Grundgesetzes (Recht der Sozialversi-
cherung). Im Bereich der Sekundédrnutzung folgt die Gesetzgebungskompetenz den elektronischen Gesundheits-
daten und deren Inhaberschaft: Daten aus elektronischen Patientenakte und Abrechnungsdaten sind Daten von
Krankenversicherern. Die Kompetenz ergibt sich fiir die gesetzlichen Kranken- und Pflegekassen und sonstigen
Sozialversicherungen aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Recht der Sozialversicherung) und
fiir die privaten Kranken- und Pflegeversicherungen sowie die technischen Dienstleister der Versicherer aus Ar-
tikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes (Recht der Wirtschaft). Daten, deren Inhaber die Leistungser-
bringer sind, fallen etwa bei Vertragsirzten unter Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Recht der
Sozialversicherung), bei privaten Angehorigen von Gesundheitsberufen unter Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11
des Grundgesetzes (Recht der Wirtschaft) und bei Apotheken unter Artikel 74 Absatz 1 Nummer 19 des Grund-
gesetzes (Apothekenwesen). Mit Blick auf weitere Gesundheitsdateninhaber greift Artikel 74 Absatz 1 Nummer
11 des Grundgesetzes (Recht der Wirtschaft) fiir die industrielle Gesundheitswirtschaft, Artikel 74 Absatz 1 Num-
mer 19 des Grundgesetzes (MaBBnahmen gegen gemeingefahrliche oder iibertragbare Krankheiten) fiir Register
sowie Artikel 74 Absatz 1 Nummer 13 Alternative 2 des Grundgesetzes (Forschungsforderung) fiir Universititen,
Hochschulen und forschungsbezogene Register. Durch die Einbindung auch dieser letztgenannten Stellen im Rah-
men des EHDS-Sekundérnutzungsverfahrens wird die Forschung mit den dort vorhandenen Daten wesentlich
erleichtert, wodurch erhebliche finanzielle Entlastungen bei den Forschenden entstehen. Die Durchfiihrung der
Verordnung (EU) 2025/327, wie auch die weiteren Maflnahmen im GDNG, tragen damit zur Beseitigung struk-
tureller Forschungshemmnisse bei.

Die europarechtlichen Regelungen der Verordnung (EU) 2025/327 erfordern die Durchfithrung innerhalb des
Mitgliedsstaates durch eine einheitliche Infrastruktur. Auch weitere beteiligte Akteure miissen kraft Sachzusam-
menhangs bundeseinheitlich mitgeregelt werden, um ein einheitliches, untereinander angeschlossenes, interope-
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rables und biirokratiearmes Gesundheitsdaten-Okosystem und Forschungsdateninfrastruktur aufbauen zu kénnen
und um Zersplitterung in Parallelinfrastrukturen zu verhindern.

Bundesgesetzliche Regelungen, die auf die Kompetenztitel nach Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 und Artikel 74
Absatz 1 Nummer 13 Alternative 2 des Grundgesetzes gestiitzt werden, sind dariiber hinaus auch zur Wahrung
der Rechts- und Wirtschaftseinheit im gesamtstaatlichen Interesse erforderlich (Artikel 72 Absatz 2 des Grund-
gesetzes). Nur eine bundeseinheitliche Regelung kann das Auseinanderfallen der Rechtslage in Bund und Léndern
verhindern. In Anbetracht der gesamtwirtschaftlichen Bedeutung von Gesundheitsdaten wiirde die Anwendung
unterschiedlicher Mafistéibe bei der Aufsicht und Rechtsdurchsetzung der Datenverordnung innerhalb der Bun-
desrepublik Deutschland erhebliche Nachteile fiir die digitale Gesundheitswirtschaft und die Forschung mit sich
bringen. Mit der Verordnung (EU) 2025/327 ist ein Rechtsgebiet entstanden, in dem viele materiell-rechtliche
Auslegungsfragen zu kldren sein werden. Eine uneinheitliche Auslegung im Bereich der Beantragung des Zu-
gangs zu Gesundheitsdaten, der Bereitstellung und der Nutzung von Gesundheitsdaten birgt die konkrete Gefahr
von Wettbewerbsverzerrungen und uneinheitlicher Wahrung von Betroffenenrechten innerhalb des deutschen
Wirtschaftsraums, insbesondere fiir bundesweit und grenziiberschreitend operierende Unternehmen und Einrich-
tungen. Bundeseinheitliche Regelungen im Bereich der Forschungsforderung sind im gesamtstaatlichen Interesse
erforderlich, da insbesondere lédnderiibergreifende Forschungsvorhaben am besten durch einheitliche Vorgaben
erheblich erleichtert werden. Uneinheitliche Regelungen fiihren zu einer starken Hemmung der Forschung und
Innovation. Fehlende Forschung wird sich negativ auf die Gesamtgesellschaft und deren Versorgungsqualitit
auswirken.

Im Rahmen seiner Gesetzgebungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 des Grundgesetzes (Biirgerliches
Recht) und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes (Recht der Wirtschaft) begriindet der Bund im
GDNG eine Sonderzustindigkeit des oder der Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit nach Artikel 87 Absatz 3 Satz 1 des Grundgesetzes in Bezug auf die Verordnung (EU) 2025/327 (nichtof-
fentlicher Bereich). Eine kohédrente Beantwortung der Auslegungsfragen im Sinne der Rechtssicherheit wird eine
intensive Abstimmung zwischen den nach der Verordnung (EU) 2025/327 zustdndigen Stellen und der oder dem
Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit innerhalb der jeweiligen Zusténdigkeiten
erfordern. Verbliebe die Zustindigkeit fiir die Datenschutzaufsicht im Anwendungsbereich der Verordnung (EU)
2025/327 bei den Datenschutzaufsichtsbehorden der Lander, wiirde sich die Vielzahl der zu 16senden Rechtsfra-
gen mit der Vielzahl der im Kreis der Datenschutzaufsichtsbehdrden vertretenen Rechtsauffassungen multiplizie-
ren. Ein solcher Zustand wiirde Hindernisse fiir einen reibungslos funktionierenden Binnenmarkt fiir Daten kre-
ieren und nicht beseitigen, digitale Innovationen hemmen und nicht férdern sowie einer optimalen Nutzung der
Daten zum Wohle von Patienten entgegenstehen und ist damit im gesamtstaatlichen Interesse nicht hinnehmbar
(vgl. Artikel 72 Absatz 2 GG).

VL Vereinbarkeit mit dem Recht der Europiischen Union und vélkerrechtlichen Vertrigen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Européischen Union und volkerrechtlichen Vertrdgen, die die Bundes-
republik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VII.  Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Durch die Schaffung klarer Verantwortlichkeiten fiir die Digitalisierung des Gesundheitswesens werden Prozesse
effizienter gesteuert und damit auch der biirokratische Aufwand deutlich verringert. Existierende Regelungen
werden durch den Gesetzentwurf zudem vereinfacht, um im Sinne eines Biirokraticabbaus Zeit und Kosten ein-
zusparen. So wird das Verfahren in § 25b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) vereinfacht, indem
Krankenkassen zukiinftig nicht mehr ihren Verwaltungsrat vorab informieren miissen. Zudem wurde das Schrift-
formerfordernis fiir Hinweise nach § 25b SGB V gelockert. Auch im Bereich der digitalen Gesundheitsanwen-
dungen (DiGA) bauen wir Biirokratie ab: Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) wird von
seiner Pflicht entbunden, einen Bericht iiber die Versorgung mit DiGA zu erstellen (§ 33a Absatz 6 SGB V).
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Die Anwendungen Kommunikation im Medizinwesen (KIM) und der Sofortnachrichtendienst der Telematikinf-
rastruktur (TI-Messenger — TI-M) tragen wesentlich zum Biirokratie-abbau in der Telematikinfrastruktur bei, in-
dem sie Medienbriiche vermeiden und eine durchgéngige digitale Kommunikation ermdglichen. Papierbasierte
Prozesse, Ausdrucke, Faxversand und manuelle Weiterleitungen entfallen, was den administrativen Aufwand
deutlich reduziert. Gleichzeitig beschleunigen standardisierte und verbindliche Kommunikationswege den Infor-
mationsaustausch und verringern Abstimmungs- sowie Koordinationsaufwénde. Durch transparente, nachvoll-
ziehbare Kommunikationsprozesse werden Mehrfacherfassungen und Riickfragen minimiert. Insgesamt fiihren
KIM und TI-M zu effizienteren Verwaltungsabldufen und entlasten die Leistungserbringer spiirbar von biirokra-
tischen Tatigkeiten.

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzentwurf wurde unter Beriicksichtigung der Prinzipien der nachhaltigen Entwicklung im Hinblick auf
die Nachhaltigkeit gepriift und er folgt dem Leitgedanken der Bundesregierung fiir eine nachhaltige Entwicklung.
Verschiedenen Maflnahmen des Gesetzentwurfes zielen auf eine schnellere und bessere Erreichung der nachhal-
tigen Entwicklungsziele (SDGs) ab. Insbesondere werden SDG 3 ,,Gesundheit und Wohlergehen®, SDG 5 ,,Ge-
schlechtergleichstellung™ und SDG 9 ,,Industrie, Innovation und Infrastruktur gefordert.

Mit dem Gesetzesentwurf werden die notwendigen MaBinahmen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens wei-
ter fortgefiihrt. Dabei soll insbesondere die medizinische Versorgung der Menschen weiter verbessert werden und
sichergestellt werden, dass auch in Zukunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und moglichst vielfiltige erreich-
bare medizinische Versorgung der Versicherten sichergestellt ist. Durch die verbesserte Verfiigbarkeit und Nutz-
barkeit von Gesundheitsdaten in einem vernetzten Gesundheitsdatendkosystem wird auch fiir die Zukunft die
Grundlage fiir eine sichere, effiziente und datengestiitzte Versorgung geschaffen. Gleichzeitig werden datenge-
stlitzte Innovationen, zum Beispiel bei der Entwicklung neuer Technologien, ermdglicht. So werden die Bedin-
gungen fiir einen international wettbewerbsféahigen Forschungs-, Wirtschafts- und Gesundheitsstandort Deutsch-
land verbessert. Durch die unterschiedslose Verfiigbarmachung von Gesundheitsdaten aller Geschlechter wird
zudem der ,,Gender Data Gap* verringert. Damit tragt der Entwurf dazu bei, dass bei Forschung und Entwicklung
auch die gesundheitlichen Bedarfe und Umstinde von Frauen besser Beriicksichtigt werden kénnen.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand

a) Bund

Fiir die Einrichtung einer koordinierenden Datenzugangsstelle die insbesondere der Durchfiihrung der Verord-
nung iiber den Européischen Gesundheitsdatenraum beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
entstehen Haushaltsausgaben in Hohe von einmalig ca. 11,3 Millionen Euro, die insbesondere fiir den Aufbau der
technischen Infrastruktur eingesetzt werden sollen, sowie jahrlich von bis zu 2,3 Millionen Euro die insbesondere
fiir das Personal der koordinierenden Datenzugangsstelle sowie laufende Sachkosten benétigt werden.

Fiir den Ausbau des Forschungsdatenzentrums Gesundheit am BfArM entstehen zudem einmalige Kosten in Hohe
von 0,65 Millionen Euro. Zunehmender Aufwand bei den Festlegungen zur semantischen Interoperabilitit fiihrt
zu einem jahrlichen Mehraufwand beim BfArM von 0,9 Millionen Euro.

Fiir den Aufbau und Betrieb eines Registers zur Durchfiihrung der Betroffenenrechte, wie sie in der Verordnung
(EU) 2025/327 vorgesehen entstehen dem Bund zudem einmalige Kosten in Hohe von ca. 10 Millionen Euro
sowie ab Inbetriebnahme (vsl. 2029) jahrliche Kosten in Hohe von ca. 5 Millionen Euro. Diese einmaligen Kosten
fiir den Aufbau der vernetzten Gesundheitsdateninfrastruktur sollen mit Mitteln des Sondervermdgens fiir Infra-
struktur und Klimaneutralitit (SVIK) finanziert werden.

Fiir die Einrichtung einer Beschwerdestelle bei der gematik entstehen jihrliche Personal-kosten in Hohe von ca.
0,2 Millionen. Euro. Fiir die Finanzierung der BSI-Aufwendungen als Marktiiberwachungsbehdrde fallen bei der
gematik Kosten in Hohe von ca. 0,1 Millionen Euro an.

Der entstehende jahrliche Mehrbedarf des Bundes an Sach- und Personalausgaben ist finanziell und (plan-)stel-
lenméBig im jeweiligen Einzelplan auszugleichen. Uber die Finanzierung eventueller jahrlicher Mehrbedarfe des
Bundes an Sach- und Personalausgaben, die sich aus der Durchfiihrung des Kapitel IV der Verordnung (EU)
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2025/327 ergeben, ist bis zum 31. Mérz 2034 auf Grundlage der Evaluierung nach § 23 GDNG eine Verstindi-
gung zu erzielen.

Be- Norm Stichwort Rechenweg Betrag in | Hiu-
troffene Euro fig-
keit

BfArM | Artikel | Personal koordi- | Personal zur Ubernahme von Aufgaben zur | 1.004.740 j?ihr-
7, §7 | nierende Daten- | Durchfihrung der Verordnung (EU) lich

GDNG | zugangsstelle 2025/327 in folgenden Bereichen: Offentli-
che Information und Beratung (1hD), EU-
Zusammenarbeit (1hD), Koordination juris-
tischer Fragestellungen (1hD), Betrieb des
Metadatenkatalogs und des Antragsportals (1
gD, 1hD), Koordination techn. Fragestellun-
gen beziiglich sicherer Verarbeitungsumge-
bungen (1hD)

Insgesamt 5* 170.123 (hD)+ 1*154.122 (gD)
= 1.004.740 Euro

BfArM | Artikel | Sachkosten inkl. | Sachkosten und Kosten fiir externe Dienst- | 11.333.100 | Ein-

7, §7 | befristetes Perso- | leister: Euro malig
GDNG nql/exterpe 2027: Parallele Backend-Erweiterungen, Er- 2027
Dienstleister

weiterung und Anpassung Antragsmanage-
mentsystem und Metadatenkatalog, Unter-
stiitzung SPE Konzeption inkl. Schnittstel-
len, Konzeptionierung Antragsregister und
Frontend, Usermanagement, Pilotierung
Frontend Anpassungen zudem befristetes
Personal (3 Jahre) zur Vorbereitung der
Durchfithrung der Verordnung (EU)
2025/327 in folgenden Bereichen: konzepti-
onelle Weiterentwicklung/Skalierung An-
tragsportal (1hD), konzeptionelle Weiterent-
wicklung/Skalierung Metadatenkatalog (1
gD, 1hD), Konzeption/Skalierung sichere
Verarbeitungsumgebungen (2hD), Konzep-
tion Datenqualitdt und Verlinkung (1hD) so-
wie Prozesskonzeption Antragsregister und
Gebiihrenbescheide (1gD, ImD)

Sachkosten 2.638.000 Euro

Personalkosten ~ 3*(5*  97.221 (hD)+
2*84.855 (gD) +1*61.947) = 2. 153.286
Euro

2029

2028: Stabilisierung und Erweiterung des
Gesamtsystems, Skalierung, Bugfixing, zu-
dem befristetes Personal (2 Jahre) zur Vorbe-
reitung der Durchfilhrung der Verordnung
(EU) 2025/327 in folgenden Bereichen: Pilo-
tierung Antragsportal (1hD), Pilotierung Me-
tadatenkatalog (1hD), Pilotierung Datenbe-
reitstellung in sicheren Verarbeitungsumge-
bungen (2hD), Prozesskonzeption inkl. juris-
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tische Fragestellungen (1hD) sowie Pilotie-
rung Antragsregister und Gebiihrenbe-
scheide (1gD, 1mD)

Sachkosten 2.638.000 Euro

Personalkosten ~ 2*(5*%97.221 (hD) +
1*84.855 (gD) + 1¥61.947 (mD) = 1.265.814
Euro

2029: Abschlussarbeiten, Dokumentation &
Support, Weiterentwicklungsarbeiten je nach
Bedarf

Sachkosten 2.638.000 Euro

BfArM | Artikel | Sachkosten inkl. | Sachkosten Betrieb und Wartung des Ge- | 1.250.000 Ab
7, §7 | externe Dienst- | samtsystems 2030
GDNG | leister
BfArM | Artikel | Erweiterung Investitionskosten, um gesteigertes Antrags- | 655.000 ein-
1, § | Leistungsspekt- | volumen bearbeiten zu koénnen: 155.000 malig
303e rum FDZ Ge- | Euro
sundheit Investitionskosten in Verbindung mit erhoh-
ter Anzahl an Schnittstellen im Zusammen-
hang mit erweiterten Nutzungsmoglichkei-
ten (Datenprodukte und LE-Identifikation):
250.000 Euro
Investitionskosten beziiglich der Bereitstel-
lung neuer Datenprodukte und Qualitétssi-
cherung: 250.000 Euro
BMG Artikel | Aufbau Register | Schitzung auf Basis der Aufbaukosten dhn- | 500.000 2026
7, §16 | zur  Durchfiih- | lich gelagerter Register
GDNG | rung der Be-
troffenenrechte
BMG Artikel | Aufbau Register | Schitzung auf Basis der Aufbaukosten dhn- | Ca. 3 Mio. | 2027
7, §16 | zur  Durchfiih- | lich gelagerter Register
GDNG | rung der Be-
troffenenrechte
BMG Artikel | Aufbau Register | Schitzung auf Basis der Aufbaukosten &hn- | Ca. 7 Mio. | 2028
7, §18 | zur  Durchfiih- | lich gelagerter Register
GDNG | rung der Be-
troffenenrechte
BMG Artikel | Betrieb Register | Schitzung auf Basis Betriebskosten dhnlich | Ca. 5 Mio. | Jahr-
7, §16 | zur  Durchfiih- | gelagerter Register lich
GDNG | rung der Be- ab
troffenenrechte 2029
BfArM | Artikel | Zukiinftig wach- | Temporar bis zur vollen Giiltigkeit der Vor- | 912.000 jahr-
1, sende Anzahl | gaben zum EHDS-Primérdatenbereich (bis lich
§219d | von Use Cases | ca. 2032) werden fiir den NCPeH 6 VZA
Absatz | bei den Festle- | (4xE14(108.160%4 = 432.640 Euro),
6 i. V.| gungen zur se- | 2xE11(64.640*2 = 129.280 Euro)) und wei-
m Ab- | mantischen In- | tere 350.000 Euro Sachmittel (jahrlich) be-
satz 8 teroperabilitét fristet bis 2032 erforderlich.
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gematik

Artikel
1,

§ 383a
Absatz

Einrichtung einer
Beschwerde-
stelle bei der ko-
ordinierenden

Personalkosten:

Ca. 45% der Deutschen (GKV+PKV-Versi-
cherte) fahren jéhrlich ins Ausland= 80 Mio.

223.000

Jahr-
lich

+ 0,45 = 36 Mio. Versicherte
3 Stelle der gema-
tik Davon geschitzt 80% ins européische Aus-
land=

36 Mio.*0,8=28,8 Mio.

Davon fiithren geschétzt rund 25% aktiv eine
ePA =28,8Mio*0,25 = 7,2 Mio. Versicherte

Davon erkranken im européischen Ausland
und suchen einen Leistungserbringer auf ge-
schitzt 5%= 7,2Mio*0,05= 360000 Versi-
cherte

Davon beschweren sich geschitzt ca. 1%=
360.000*0,01= 3.600 Beschwerden

Bearbeitungsdauer einer Beschwerde ge-
schatzt 1 Std, weil GroBteil Standard=

3.600*1= 3.600 Std./8Std= 450 Personen-
tage

450PT/200=2,25 Personen

Kosten: 3.600Std*62 Euro (Lohnkosten Ge-
sundheit) = 223.200 Euro

Artikel
1, § 383
b

Marktiiberwa- 112.800

chungsbehdrde

gematik Finanzierung der BSI-Aufwendungen als

Marktiiberwachungsbehéorde:
1 MAK hD= 112.800 Euro

jéhr-
lich

b) Lander und Kommunen
Keine
¢) Sozialversicherung

Fiir die gesetzliche Krankenversicherung entstehen durch die Leistungsausweitung des Forschungsdatenzentrums
Gesundheit Mehrausgaben in Hohe von jéhrlich ca. 2,2 Millionen Euro. Demgegeniiber steht eine jéhrliche Ent-
lastung in Hohe von ca. 4 Millionen Euro durch die Streichung der Pauschale fiir den eArztbrief.

, Norm Stichwort | Rechenweg Betrag  in | Hiufigkeit
Euro
GKV-SV | Artikel | Leistungs- | In der Vertrauensstelle beim RKI ent- | 154.122 jéhrlich
1; § | erbringer- | stehen zusétzliche Aufwinde im Um-
303e Re-Identi- | fang von 1 gD fiir die Umsetzung der
fikation Leistungserbringer-Re-Identifikation,
die durch den GKV-SV getragen wer-
den
Personalkosten 1gD= 154.122 Euro
GKV-SV | Artikel | Erweite- Der Anstieg in der Nachfrage durch | 205.653 jéhrlich
1; § | rung Leis- | verbesserte Nutzungsmdglichkeiten
303e tungs- (Méglichkeit zur Leistungserbringer-
spektrum | Re-Identifikation) fiihrt zu ca. 75 extra
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FDZ Ge-
sundheit

Antrégen pro Jahr, woflir Personal im
Umfang von 1 VZA hD sowie 0,5 gD
benotigt wird. Die Bereitstellung
neuer Datenprodukte und Qualitétssi-
cherung (Absatz 4b) erfordert 0,25
VZA hD.

Aufwandseinsparungen in Héhe von
0,5 hD ergeben sich durch Entbiiro-
kratisierung und Streamlining bisheri-
ger gesetzlicher Vorgaben (insbes. bei
der Verpflichtung der Nutzenden)

In Summe ergeben sich Mehrbedarfe
von 0,75 hD, 0,5 gD im FDZ Gesund-
heit, die vom GKV-SV finanziert wer-
den:

Personalkosten jahrlich: 0,75*%170.123
Euro (hD) + 0,5%154.122 Euro (gD) =
205.653 Euro

GKV-SV

Artikel
1; §
303e

Erweite-
rung Leis-
tungs-
spektrum
FDZ Ge-
sundheit

Sachkosten um gesteigertes Antrags-
volumen bearbeiten zu konnen:
1.500.000 Euro

Sachkosten in Verbindung mit erhoh-
ter Anzahl an Schnittstellen im Zu-
sammenhang mit erweiterten Nut-
zungsmoglichkeiten (Datenprodukte
und LE-Identifikation): 250.000 Euro

Sachkosten beziiglich der Bereitstel-
lung neuer Datenprodukte und Quali-
tatssicherung: 50.000 Euro

1.800.000

jahrlich

Kranken-
kassen

Artikel
1, § 383
Ab-satz
1-6
SGBV

Streichung
Pau-schale
E-Arzt-
brief

Laut Auskunft des GKV-SV belaufen
sich die Kosten fiir den eArztbrief und
fiir die Ubermittlung eines Telefaxes
im Jahr 2023 auf rund 4 Mio. Euro

-4 Mio.

jéhrlich

4. Erfiillungsaufwand

Durch den Regelungsbereich der Verordnung (EU) 2025/327, fiir den keine nationale Regelung eingefiihrt worden
ist, konnen neben den unten aufgezihlten Belastungsdnderungen weitere unmittelbar aus der Verordnung (EU)
2025/327 resultieren.

4.1. Erfiillungsaufwand fiir Biirgerinnen und Biirger

Biirgerinnen und Biirgern entsteht ein jéhrlicher Erfiillungsaufwand von ca. 0,2 Millionen Stunden sowie von
einmalig ca. 1,3 Millionen Stunden.

Lfd.
Nr.

Betroffene

Norm

Stichwort

Rechenweg Betrag

in Euro

Hiiu-

fig-
keit

Entlas-
tung

Umset-
Iung
von
EU-
Recht
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1.1 Versicherte | Artikel | Informati- | Annahmen: 2 Mio. Jahr- nein
1; onen le- neue aktive ePA-Nut- lich
§ 345b | sen und zer im Jahr; jeder

SGB YV | verarbei- | Zehnte hiervon sucht

ten, ggf. die Information aktiv
Aufsu- auf.
chenwei- | | fvand pro Person:
terer In- . .
. 2 Minuten (Kenntnis-
formatio-
nen nahm; der neuen
Moglichkeit in der
ePA-App/Browser),
Jeder Fiinfzigste hier-
von erteilt seine Ein-
willigung (Aufwand:
30 Sekunden) =
Gesamtaufwand jihr-
lich geringfligig (ca.
7.000 Stunden)
1.2 | Versicherte | Artikel | Informati- | Annahmen: 20 Mio. ein- nein
L; onen le- aktive ePA-Nutzer im malig

§ 345b | sen und Jahr 2026 (Zahl d.
SGB V | verarbei- | Logins); jeder Zehnte

ten, ggf. hiervon sucht die In-
Aufsu- formation aktiv auf.
chen wei- |\ fvand pro Per-
terer In- .
formatio- son:2 M?nuten
nen (Kenntnlﬁnahme (.ie.r
neuen Moglichkeit in
der ePA-App/Brow-
ser)
Jeder Fiinfzigste hier-
von erteilt seine Ein-
willigung (Aufwand:
30 Sekunden)
einmalig ca. 70.000
Stunden
1.3 | Versicherte | Artikel | Einrei- Geschitzte Dauer Be- jéhr- ja
1; chen einer | schwerdeeinreichung lich
§383a | Be- 20 Min.
Absatz | schwerde

3600 Beschwer-
den*20Min= 72000
Min./60

3

1.200 Stunden
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1.4 | Biirgerinnen | Artikel | Erhebung | 9.000.000 jéhr- ja
und Biirgern | 7;§ 3 | der . lich
GDNG | KVNR (grobe Schitzung
Anzahl personenbe-
durch Ge- N
. zogener Datensétze
sundheits- | . N
Jateninha- | 1 der Bevolkerung,
ber fiir die derzeit keine
KVNR erhoben wird)
*
Zeitaufwand 1 Mi-
nute
150.000 Stunden
1.5 | Biirgerinnen | Artikel | Einlegen | 80.000 jéahr- ja
und Biirger | 7,§7 | von Wi- lich

(Ca. 800.000 Jugend-
liche vollenden das
15. Lebensjahr pro

i.V.m. | dersprii-
§ 16; chen/Ab-

gqbe von Jahr, 10 % tiben ihr
Nichtwis- .
.| Widerspruchsrecht
senserkla-
aus)
rungen
k
Zeitaufwand 10 Mi-
nuten
13.333 Stunden
1.6 | Biirgerinnen | Artikel | Einlegen | 7.230.000 ein- ja
und Biirger | 7;§7 | von Wi- malig

(72.300.000 Biirger
iber 15 Jahre, davon
iibt jeder 10. Sein

1.V.m. | dersprii-
§ 16; chen/Ab-
gabe von

Nichtwis- ch)lerspruchsrecht
senserkld- | *°
rungen *
Zeitaufwand 10 Mi-
nuten
1.205.000 Stunden
Summe jahr- 171.533
lich
(Stunden)
Summe ein- 1.275.000
malig
(Stunden)
Erlduterungen:

Zul.lund 1.2
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Versicherte sollen die Mdglichkeit, sich iiber die Benutzeroberfliache eines geeigneten Endgeréts (App/Browser)
Informationen iiber klinische Studien anzeigen zu lassen, fiir die sie sie als Teilnehmende aufgrund der in der
elektronischen Patientenakte (ePA) vorliegenden Daten individuell geeignet sein konnten. Hierflir miissen sie in
die Verarbeitung ihrer ePA-Daten einwilligen. Es wird davon ausgegangen, dass zum Zeitpunkt des Einfiihrens
dieser Moglichkeit, 20 Millionen. Menschen aktiv die ePA nutzen. Es wird angenommen, dass davon jeder Zehnte
den Hinweis aktiv aufsuchen und ca. 2 Minuten zum Lesen der Informationen benétigen wird und davon jeder
Fiinfzigste die Einwilligung erteilen wird (Aufwand ca. 30 Sekunden). Wiederum ein Bruchteil hiervon wird
geeignete Studien vorgeschlagen erhalten. Dadurch entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand von ca. 70.000
Stunden. Unter der Annahme, dass jahrlich 2 Millionen neue aktive ePA-Nutzer hinzu kommen, entsteht zusétz-
lich ein jahrlicher Erfiillungsaufwand von ca. 7.000 Stunden. Der Aufwand, der durch die ggf. darauf folgenden
Informationen iiber Studien und die Teilnahme an den Studien entsteht, ist nicht quantifizierbar.

Zulli

Durch die zu erwartende Zahl von jdhrlich 3.600 Beschwerden gemél Verordnung (EU) 2025/327 von deutschen
Versicherten im européischen Ausland und einer geschétzten Dauer von 20 Minuten pro Beschwerdeeinreichung,
wird aufseiten der entsprechenden Versicherten mit einem Erfiillungsaufwand von insgesamt 1.200 Stunden pro
Jahr gerechnet.

Zul4

Durch die Einfiihrung der Forschungskennziffer soll zukiinftig bei der (ohnehin gerade erfolgenden) Erhebung
von Gesundheitsdaten als zusétzliches Datum auch die KVNR der betroffenen Biirgerinnen und Biirger erhoben
werden. Dies flihrt nur dann zu zusétzlichem Aufwand, wenn bei dem Vorgang bisher nicht ohnehin schon die
KVNR erhoben wurde. Davon ausgehend, dass hierdurch maximal eine zusétzliche Minute Aufwand entsteht und
hiervon etwa 9 Millionen Biirgerinnen und Biirger jéhrlich betroffen sind, entsteht Biirgerinnen und Biirgern Er-
fiillungsaufwand von jéhrlich ca. 150.000 Stunden.

Zul.5und 1.6

Biirgerinnen und Biirger konnen der sog. Sekundirnutzung ihrer Daten widersprechen oder eine Erklirung abge-
ben, wonach sie iiber sie betreffende wesentliche Befunde aus der Sekunddrnutzung nicht informiert werden
mochten. Hierzu miissen ihnen Informationen zugéinglich gemacht werden und die Moglichkeit zur Abgabe der
Erkldrungen gegeben werden. Hierdurch entsteht Biirgerinnen und Biirger entsteht Erfiillungsaufwand insbeson-
dere durch die Wahrnehmung von Informations- und Widerspruchsrechten. Die Durchfiihrung der in der Verord-
nung (EU) 2025/327 vorgesehenen Widerspruchslosung sowie der Nichtwissenserkldrung entsteht denjenigen
Biirgerinnen und Biirgern, die sich iiber diese Rechte informieren und diese ausiiben wollen. Es wird davon aus-
gegangen, dass zum Zeitpunkt der Geltung der Vorschrift im Jahr 2029 72.300.000 Biirger 15 Jahre und élter sind
und hiervon 10% ihr Widerspruchsrecht ausiiben, also ihre Erklédrung beim Register flir Betroffenenrechte abge-
ben. Unterstellt, dass dieser Vorgang 10 Minuten bendtigt, entsteht 2029 ein einmaliger Erfiillungsaufwand von
ca. 1,2 Millionen Stunden. Davon ausgehend, dass jahrlich weitere 800.000 Jugendliche das 14. Lebensjahr voll-
enden und ebenfalls 10% von ihren Rechten Gebrauch machen, entsteht in den darauf folgenden Jahren ein jéhr-
licher Erfiillungsaufwand von ca. 13.000 Stunden.

4.2. Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft

Insgesamt entsteht eine jahrliche Entlastung fiir die Wirtschaft in Hohe von ca. 445 Millionen Euro sowie eine
einmalige Belastung in Hohe von ca. 0,6 Millionen Euro. Die Entlastung betrifft gleichzeitig Biirokratiekosten
aus Informationspflichten.

Lfd. | Betroffene Norm | Stich- Rechenweg Betrag | Hiufig- | Ent- | Um-
Nr. wort in Euro | keit las- | set-
tung | zung

von

EU-

Recht
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2.1 | Leistungserbringer Arti- | elektro- | Schitzung: 105 jahrlich | 105 | nein
kel 1; | nische Mio. Mio.
§ 86a | Uber- Ca. 70 Mio.
SGB | weisung | Uberweisungen
\" an Fachérzte/Jahr
i.V.m
. 8§75
Ab-
satz =105 Mio. Euro
la, §
87
SGB
V und
§ 13
Ab-
satz 4
Bun-
des-
man-
tel-
ver-
trag

Kosten Uberwei-
sung: 1,5 Euro

2.2 | Leistungserbringer Arti- | Einspa- | Kosten Fax: | 335 jahrlich | 335 | nein
kel 1; | rung ge- | 0 05+0,05+1,5* | Mio. Mio.
§ 295 | setzlich | x
Ab- ver-
satz | pflich- | Kosten  Porto:
le tender 0.85+2.50*X

und Versand | ’

§ 363 | uber durchschnittliche
¢ Ab- | KIM Kosten Fax

satz 5 1,60/Porto 3,35 =
1.V.m 2,48

.8 73

Ab- 150 Mio. Arzt-
satz briefe per
1b Post/Fax

TI-Verweigerer
10 % = 135 Mio.
Arztbriefe

Kosten:135 Mio.
* 248 FEuro =
334,8 Mio. Euro

2.4 | PVS-Hersteller Arti- | Schnitt- | g0 pPT (863,70 4,5864 | jéhrlich | 4,58 | nein
kel 1; | stelle Euro) x 150 | Mio. 64
§ 295 | fir PVS-Hersteller = | Euro Mio.
Ab- | EBM- | 4 5864 Mio. Euro Euro

satz Daten
2b
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2.5 | Leistungserbringer Arti- | Imple- 14 AIS x (50PT | 301.000 | einma- nein
kel 1; | mentie- | gD + 10 PT hD) lig
§ 339 | rungs- = 14 x 21.500

Ab- kosten Euro = 301.000
satz Apothe- | Euro

1b kenin-

formati-
onssys-
tem

2.6 | PKV Arti- | An- Keine Kosten 0 ja
kel 1; | wend-

§ 362 | barkeit
Ab- der

satz 1 | Gover-
nance-
Reglun-
gen zur
Durch-
fithrung
der Ver-
ordnung
(EU)
2025/32
7 fur die
PKV

2.7 | Plattformanbieter fiir die | Arti- | Imple- | Fallzahl 10 (An- | 300.000 | einma- nein
Ubermittlung von Vital- | kel 1 | mentie- | bieter von Daten- lig
daten von Patienten an | §, rung ei- | aggregations-
Leistungserbringer 374a | ner plattformen und
Ab- Schnitt- | Telemedizin-
satz 7 | stelle clouds), Auf-

wand 30.000
Euro pro Fall
(220h*135)
2.8 | Gesundheitsdatenhalter | Arti- | Erhe- Fallzahl ca. 150 | 29.000 | einma- ja
Adressatenkreis  Wirt- | kel 7; | bung (private Kran- lig
schaft §3 der kenversicherer,
GDN | KVNR | datenverarbei-
G fiir For- | tende Unterneh-

schungs | men der ind. Ge-
kennzif- | sundheitswirt-
fer schaft), Kosten
pro Fall 193
Euro (Anpassung
Standardverfah-
ren, Aufwand
300 Minuten)

= (300/ 60 *
36,90 Euro/h

(WZ: Q)
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2.9 | Leistungserbringern Arti- | Daten- | Keine neue In- Gering- | einma- ja
kel 7; | schutz- | formations- fiigig lig
§ 15 | rechtli- | pflicht, sondern
GDN | che In- | Klarstellung
G formati-
ons-
pflich-
ten
(Infor-
mati-
ons-
pflicht)
2.10 | Gesundheitsdatenhalter | Arti- | Einho- | Sowiesokosten, Gering- | einma- ja
Adressatenkreis  Wirt- | kel 7; | len der | Einwilligung fiir | fligig lig
schaft §21 Einwil- | die Sekundérnut-
GDN | ligung zung bestimmter
G (Infor- Datenkategorien
mati- ist bere1t§ heute
erforderlich
ons-
pflicht)
2.11 | Forschende Adressaten- | Arti- | Regist- | GroBteils So- Gering- | jahrlich nein
kreis Wirtschaft kel 7; | rie- wiesokosten auf- | fligig
§26 | rungs- grund bestehen-
GDN | und der Publikations-
G Publi- pflichten und Ei-
kations- | geninteresse
pflicht
(Infor-
mati-
ons-
pflicht)
Summe einmalig 609.999
(Euro) .8
(Belastung)
Summe jahrlich 444,
(Euro) 586
(Entlastung) Mio.
Erlauterungen:
Allgemein:

Studienverantwortliche, die einen klinische Studie durchfiihren, konnen freiwillig ihre Studie fiir das Abgleich-
verfahren nach § 345b SGB V durchfiihren. Die Teilnahme ist freiwillig. Es ist davon auszugehen, dass dieses
Angebot wahrgenommen wird, wenn dies die Rekrutierung vereinfacht. Hierdurch entsteht bei den Studienver-
antwortlichen eine nichtquantifizierbare Entlastung.

Es liegen noch keine verfiigbaren Angaben zu Kosten vor, die der Kassenarztlichen Bundesvereinigung aufgrund
der Vorgaben des § 360c im Rahmen der Ausschreibung, Entwicklung, Umsetzung und Bereitstellung eines elekt-
ronischen Systems fiir eine digitale Bedarfseinschitzung anteilig entstehen. Aufgrund von in Teilen vergleichba-
ren Marktprodukten aus dem europdischen Ausland ist davon auszugehen, dass einmalig mit anteiligen Kosten
im mittleren einstelligen bis geringen zweistelligen Millionenbereich sowie mit einem jahrlichen mittleren sechst-
stelligen Betrag fiir die Aktualisierung, Wartung und Weiterentwicklung zu rechnen ist.
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Fiir die Hersteller und Anbieter von informationstechnischen Systemen im Gesundheitswesen sowie Hersteller
und Anbieter von digitalen Gesundheits- und Pflegeanwendungen entsteht durch die Vorbereitung und Durchfiih-
rung des erweiterten Konformititsbewertungsverfahrens im Sinne des gednderten § 387 SGB V ein geringfiigiger,
jedoch nicht quantifizierbarer Mehraufwand. Da Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme bereits
unter der bestehenden Regelung Zertifizierungs- bzw. Bestitigungsverfahren durchlaufen miissen, stellen sich die
Anpassungen insoweit als marginal dar. Dariiber hinaus ergibt sich fiir die Wirtschaft gegebenenfalls ein nicht
bezifferbarer Aufwand fiir die Anpassung von Produkten an die geforderten, und im Zuge dieses Gesetzgebungs-
verfahrens erweiterten Anforderungen im Sinne von § 387 SGB V, denen jedoch Ersparnisse aufgrund von Stan-
dardisierungspotentialen gegeniiberstehen.

Die Kosten der TI-Anbindung durch die Verpflichtung in § 32a Absatz 1 Satz 1 SGB VI sind nicht néher bezif-
ferbar. Der Anteil der Personen und Einrichtungen nach § 32a Absatz 1 Satz 1 SGB VI, der noch keine TI-An-
bindung iiber das SGB V oder SGB VII hat, steht insbesondere fiir das Jahr 2029, ab dem die Pflicht greift, nicht
fest. Der Teil diirfte jedoch sehr klein sein, weil die meisten Personen und Einrichtungen zugleich Leistungen fiir
die Gesetzliche Kranken- und/oder Unfallversicherung erbringen und daher zumindest ab dem Jahr 2017 iiber
einen TI-Anschluss verfiigen.

Zu2.l

Die Einfiihrung elektronischer Uberweisungen im ambulanten Bereich als digitalen effizienten Versorgungspro-
zess hilft dabei biirokratische Aufgaben zu automatisieren und Redundanzen zu vermeiden und fiihrt zu Einspa-
rungen von Zeit- und Sachkosten, u. a. durch den Wegfall des manuellen Ausstellens von Papieriiberweisungen.
Dariiber hinaus werden durch die elektronische Uberweisung perspektivisch die Voraussetzungen fiir eine effizi-
ente und bedarfsgerechte Versorgung geschaffen, bei der Doppeluntersuchungen und die damit einhergehenden
Kosten fiir das Gesundheitssystem vermieden werden. Indem elektronische Uberweisungen die Koordination zwi-
schen Haus- und Fachérzten erleichtert und medizinische Informationen sicher und schnell verfiigbar macht, wer-
den effizientere Behandlungsabliufe gefordert und Kosten gespart.

Mangels verfiigbarer Zahlen wird fiir die Schitzung der Be- und Entlastungen von jéhrlich ungefahr 70 Millionen
vertragsirztlichen Uberweisungen ausgegangen. Diese Zahl ergibt sich aus der geschitzten Anzahl von 350 Mil-
lionen Facharztkontakten im ambulanten Bereich sowie der Schiitzung, dass jeder 5. Facharztkontakt durch Uber-
weisung entsteht. Fiir den Fall, dass zukiinftig, in Abhéngigkeit der konkreten Ausgestaltung des geplanten Pri-
mirversorgungsvorhabens, in den iiberwiegenden Fillen einer ambulanten fachirztlichen Behandlung ein Uber-
weisungsvorbehalt gelten sollte, wiirden sogar je nach Ausgestaltung des Priméirversorgungssystems bis zu 350
Millionen vertragsirztliche Uberweisungen ausgestellt werden miissen.

Fir den Entfall von speziellen Druckerformularen, Toner und Wartungskosten und die zeitliche Entlastung von
Arzten und weiterem Praxispersonal werden pro Uberweisungsfall Entlastungen in Héhe von 1,50 Euro ange-
nommen, sodass mit einer geschétzten jahrlichen Einsparung von rund 105 Millionen Euro zu rechnen ist.

Die mit der Einfiihrung der elektronischen Uberweisung einhergehenden anfallenden Kosten begrenzen sich hin-
gegen vordergriindig auf einen einmaligen zeitlich befristeten Entwicklungs- und Umstellungsaufwand auf Basis
der bestehenden Telematikinfrastruktur und deren Komponenten, Dienste und Anwendungen und sind im Ver-
héltnis zu den langfristigen, regelméBigen Einspareffekten geringfiigig.

Zu2

Zur Ermittlung des Erfiillungsaufwands werden zunéchst die durchschnittlichen Kosten eines Arztbriefversands
berechnet, indem die Kosten der Versendung mittels Fax und die Kosten fiir einen postalischen Versand mitei-
nander verglichen und gemittelt werden. Dieser durchschnittliche Versandkostenwert wird anschlieend mit den
jéhrlich rund 150 Millionen versendeten Arztbriefen multipliziert. Da davon ausgegangen wird, dass etwa 10 %
TI-Verweigerer die elektronische Kommunikation weiterhin nicht nutzen, werden diese Fille von der Berechnung
abgezogen. Grundlage der Berechnung sind daher 90 % der insgesamt versendeten Arztbriefe. Auf dieser Basis
lasst sich das jéhrliche Kostenvolumen beziehungsweise das Einsparpotenzial durch die verpflichtende Nutzung
des sicheren Ubermittlungsverfahrens KIM ermitteln. Das Ergebnis ist eine Einsparung in Hohe von 335 Millio-
nen Euro.

Zul4
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Die bisher iiber die Webseite der KBV bereitgestellten EBM-Daten fiir die Abrechnung der érztlichen Leistungen
wird zukiinftig iiber eine durch die KBV spezifizierte Schnittstelle den Primérsystemherstellern zur Verfiigung
gestellt. Auf diese Weise entfillt die vierteljahrliche manuelle Aufbereitung der EBM-Daten durch die PVS-Her-
steller. Zukiinftig konnen die Primérsysteme direkt die Daten von der KBV-EBM Schnittstelle in das Primérsys-
tem herunterladen und dort einbinden. Dies fiihrt zur Einsparung von 15 PT im héheren Dienst pro Quartal fiir
jeden Primérsystembhersteller.

Zu?s

Die 14 auf dem Markt befindlichen Apothekeninformationssysteme (AIS) miissen technisch auf Basis der gema-
tik-Spezifikationsanpassung zum E-Rezept aktualisiert werden, um die neue E-Rezept-Token-Funktionalitit zum
Zugriff auf die ePA zu unterstiitzen. Die hierfiir anfallenden Kosten liegen bei 0,3 Millionen Euro.

Zu?7

Die Anzahl der Anbieter von Datenaggregationsplattformen und Telemedizinclouds, die in Deutschland am Markt
tatig sind und Daten aus Hilfsmitteln und Implantaten von Patienten an Leistungserbringer iibertragen, wird auf
zehn geschitzt. Bei einem Aufwand fiir die Implementierung einer Schnittstelle von 30.000 Euro pro Fall
(220h*135 Euro) ergibt sich ein Gesamtaufwand von 300.000 Euro.

Zu?8

Durch die Anderung des Gesundheitsdatennutzungsgesetz entsteht Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft durch
die Einfiihrung der Forschungskennziffer, die Akteure aus der Wirtschaft verpflichtet, bei der Erhebung von per-
sonenbezogenen Gesundheitsdaten sowohl die Krankenversicherungsnummer zu erheben als auch die For-
schungskennziffer zu generieren. Fiir die Erhebung der KVNR wird einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von
ca. 0,7 Millionen Euro fiir die Anpassung von Fachverfahren geschitzt. Weiterer Erfiillungsaufwand, der im Zu-
sammenhang mit der Generierung der Forschungskennziffer entsteht, wird im Zuge des Erlassens der Rechtsver-
ordnung zu §3 GDNG ermittelt.

4.3. Erfiillungsaufwand der Verwaltung

Bund

Insgesamt wird der Bund einmalig mit ca. 0,2 Millionen Euro zusétzlich belastet.

Lfd. | Betroffene Norm Stichwort | Rechenweg Betrag | Hiu- Ent- | Umset-
Nr. in Euro | figkeit | las- zung
tung | von
EU-
Recht
3.1 Artikel | Aufgaben- | Durch die Konkre- nein
1, § 312 | zuweisung | tisierung des be-
Absatz stehenden Auf-
5 SGB trags an die Ge-
v sellschaft fiir Tele-

matik nach § 312
Absatz 5 SGB 'V
entstehen keine
zusétzlichen Kos-

ten.
3.2 Bund Artikel | Vereinba- | 72*67,60 (100% 5.000 einma- nein
1,8 rung digi- | hD) lig
370c tale Ter- — 5.000 Euro

SGB V | minbu-
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chungs-
plattform
33 BfArM Artikel | Schnitt- 740%67,60 58.000 | einma- nein
1,8 stellen und | (100%hd) = lig
374a Testsys-
Abontz | tom 50.000 Euro
2 120%67,60
(100%hd) =
8.000 Euro
34 gematik Artikel | Festlegun- gering- nein
1; § 354 | gen der fiigig
Absatz | Gesell- (ist im
Num- schaft fiir Rah-
mer 8 Telematik men der
fiir die laufen-
ePA den
Aufga-
ben und
Tatig-
keiten
der ge-
matik
umsetz-
bar)
3.5 Unfall und Artikel | Erhebung | Ca. 440 (Unfall 106.000 | Einma- ja
Rentenversi- 7;83 KVNR fiir | und Rentenversi- lig
cherung, For- GDNG | For- cherung, For-
schungseinrich- schungs- schungseinrichtun-
tungen des kennziffer | gen des Bundes,
Bundes, Kreise/Kreisfreie
Kreise/Kreis- Stddte, Beihilfe-
freie Stadte, stellen)
Beihilfestellen 193 Euro
=(300/60 *
48,10 Euro/h
106.000 Euro
3.6 BfDI Artikel | Zustindige | Geringfligig (ge- ja
7;§ 17 | Daten- ringe Fallzahl er-
GDNG | schutzauf- | wartet)
sichtsbe-
horde
3.7 Dateninhaber Artikel | Besondere | Geringfiigig, Ein- ja
Adressaten- 7; 8§21 | Regeln fiir | willigung fiir die
kreis Verwal- GDNG | elektroni- | Sekundéirnutzung
tung sche Ge- bestimmter Daten-
sundheits- | kategorien ist be-
daten reits heute erfor-

derlich und muss
regelmélig ange-
passt werden.
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3.8 Bund / Lénder | Artikel | Verarbei- | Ca. 5 Falle/Jahr Gering- nein
7;§ 24 | tung von fiigig
GDNG | Gesund- (ge-
heitsdaten ringe
mit Ge- Fall-
nehmi- zahl)
gung der
Daten-
schutzauf-
sicht
3.9 Datennutzende | Artikel | Registrie- | Grofteils So- Gering- nein
Adressaten- 7;§26 | rungs-und | wiesokosten auf- fiigig
kreis Verwal- GDNG | Publikati- | grund bestehender
tung onspflicht | Publikationspflich-
ten und Eigeninte-
resse
Summe jéhrlich
(Euro)
Summe einma- 170.400
lig
(Euro)
Erlduterungen:
Allgemein:

Durch die Aufgabenerweiterung des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitidt im Gesundheitswesen und insbe-
sondere mit Blick auf die weiteren Anpassungen der §§ 385 bis 388 SGB V entsteht fiir den Bund kein zusétzlicher
Erfiillungsaufwand. Die Veroffentlichung der verbindlichen Festlegungen kann durch das Kompetenzzentrum
analog des bereits im Gesetz zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz)
angelegten Prozesses erfolgen. Dies fiihrt auch hier zu einer Verschlankung und deutlichen Beschleunigung des
Prozesses, was sich ebenfalls in geringen, nicht quantifizierbaren Entlastungen auswirken wird. Auch durch die
Erweiterungen des marktzentrierten Ansatzes der Rechtsdurchsetzung im Rahmen des Verbindlichkeitsmecha-
nismus gemaf § 388 SGB V findet weitergehend der Abbau von Biirokratiekosten in einem geringen, nicht quan-
tifizierbaren Umfang statt.

Zusitzlicher Erflillungsaufwand fiir die Verwaltung entsteht insbesondere durch eine Ausweitung der Zusténdig-
keiten der koordinierenden Datenzugangsstelle, durch Datenbereitstellungspflichten von Dateninhabern nach
Verordnung (EU) 2025/327 sowie in Verbindung mit dem Aufbau und dem Betrieb des Registers zur Durchfiih-
rung der Betroffenenrechte. Die zusétzlichen Aufwénde ergeben sich direkt aus der Durchfiihrung der Verordnung
(EU) 2025/327 und werden daher hier nicht gesondert berechnet. Erfiillungsaufwand, der im Zuge der Einrichtung
von doménenspezifischen Datenzugangsstellen, der Benennung von Vermittlungsstellen fiir Gesundheitsdaten
sowie von vertrauenswiirdigen Dateninhabern entsteht, wird im Zuge des Erlassens der jeweiligen Rechtsverord-
nung bestimmt.

Zu33

§ 374a Absatz 2: Dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte entsteht durch die Bereitstellung von
zwei Schnittstellen und eines Testsystems ein einmaliger Aufwand von 50.000 Euro (zwei Schnittstellen) plus
8.000 Euro (Testsystem) gleich 58.000 Euro.

Zu3.s

Durch die Verpflichtung zur Erhebung der Forschungskennziffer entsteht den geschétzt 440 Dateninhabern aus
dem Adressatenkreis der Verwaltung (Bund, Linder, Kommunen sowie Sozialversicherungstriager) einmaliger
Erfiillungsaufwand in einer Hohe von geschitzt 0,16 Millionen Euro fiir die Anpassung bestehender Fachverfah-
ren der Datenerhebung.
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Sozialversicherung

Insgesamt werden die gesetzlichen Krankenversicherungen um ca. 3,1 Millionen Euro im Jahr entlastet. Es ent-
stehen einmalige Belastungen in Hohe von 12,9 Millionen Euro.

Lfd. | Betroffene Norm Stich- Rechenweg Betrag | Hiufig- | Ent- | Um-
Nr. wort in Euro | keit las- set-
tung | zung
von
EU-
Recht
4.1 | Krankenkassen Artikel | Wegfall | 2.958,58 200.000 | jahrlich | 200.0 | nein
1;§ 33a | der Std*67,60 Euro 00
Absatz | jahrli- (100% hD)
6 SGB | chen
v Be- 200.000 Euro
richts-
pflicht
fiir den
GKV-
SV
42 | KBV Artikel | Zulas- 10 Zulassungen/ | 5.400 jahrlich nein
1§73 sung e Jahr 1.400 Finma-
Absatz | Pro- .
(Beruht auf An- lig
9a SGB | gramme
nahmen)
\%
480
Min*67,6/Stunde
(hD)
= 5.400 Euro
Einmalig:
1.200 Min*
67,6/Stunde (hD)
= 1.400 Euro
43 | KBV Artikel | Zertifi- | 10 Zulassungen/ | 5.400 jéhrlich nein

1§73 zierung | Jahr

Absatz | infor- 1.400 Einma-

9a+h mati- (Beruht auf An- lig
SGBV | ons- nahmen)

techni- 480

sche Min*67,6/Stunde

Sys- (hD)

teme/

Schnitt- | = 5.400 Euro

stelle

116117

Einmalig:
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1.200 Min*
67,6/Stunde (hD)
= 1.400 Euro
4.4 | Spitzenverband Artikel | Festle- | Orientierung an gering- | einma- nein
Bund der Kranken- 1, § gung ei- | Kostenstruktur fligig lig
kassen 217 ner vorheriger Ver-
Absatz | Richtli- | pflichtungen zur
4e nie zu Festlegung be-
Verfah- | reits bestehender
rens- Richtlinien
WEISEN | ¢ osten unterhalb
im Um- .
des Bagatellni-
Igl?irtl%ler veaus von <
100.000 Euro
elektro-
nischen
Patien-
tenakte
4.5 | Krankenkassen Artikel | Kosten | zehn Stunden Ar- | 50.000 | einma- nein
1 fiir die | beitsaufwand zur lig

§291a | Einfiih- | Implementierung
Absatz | rung der

48,10 Euro
%,SGB MXID 1 Gurchschnittli-
che Qualifika-
tion)
94 Krankenkas-
sen * 48,10 Euro
*10=45.214
4.6 | KBV Artikel | Schnitt- | Spezifikation 25.000 | einma- nein
1; § 295 | stelle Schnittstelle lig
Absatz | fiir 25.000 Euro
2b EBM-" Betrieb der 5.000 | jahlich nein
Daten .
Webservice-
Schnittstelle
5.000 Euro pro
Jahr
4.7 | gematik Artikel | koordi- | 3 Vollzeitdquiva- | 253.440 | jahrlich nein
1, § 307 | nie- lente

Absatz | rende 200Tage*8Std*5
5 SGB Stelle 2,80 Euro =

\% Erwei- | 84.480 Euro*3 =
terung 253.440 Euro
E-Re-
zept
und
KIM
und
TIM
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4.8 | gematik Artikel | organi- | eine Person hD 108.160 | jahrlich nein
1, § 329 | satori- gematik jéhrlich;
Absatz | sche 108.160 Euro
1-3a MaB-
SGB V | nahmen
Storun-
gen TI
4.9 | gematik Artikel | E-Re- S00PT gD + 150 | 242.720 | einma- nein
1; § 339 | zept To- | PT hD =242.720 lig
Absatz | ken Euro
1b SGB | Spezifi-
v kation
und
Ent-
wick-
lung
4.10 | Krankenkassen Artikel | Imple- | 400PT gD + 394.000 | einma- nein
1, § 339 | mentie- | 125PThD = lig

Absatz | rung 197.000 Euro x 2
1bSGB | des E- Aktensysteme =
v Rezept | 394.000 Euro
Tokens
im Ak-
tensys-
tem

4.11 | Krankenkassen Artikel | Einrich- | Einmalige An- 11.000 | einma- nein
1,§ 341 | tung des | passung der ePA- lig
Absatz | Kran- Aktensysteme

2SGB | kenkas- | 415y 16 pT oD

\ sen- x 2 Aktensys-
und _
teme = 11.000
Pflege- Euro
faches
in der
ePA
4.12 | gematik Artikel | Schaf- | 8h gD =323,20 | 323,20 | einma- nein
1; § 341 | fung Euro lig
Absatz | Pflege
2SGB | und
AV Kran-
kenkas-
senfach
4.11 | gematik Artikel | Mehr 2PT hD + 18PT | 6.900 einma- nein
3 1; § 342 | Rechte | gD =6.900 Euro lig
Absatz | Om-
2 SGB buds-
Vv stelle
4.14 | Krankenkassen Artikel | Vertre- | 93 Krankenkas- 450.000 | einma- nein
1,§342 | terma- | senx 15 PT gD = lig

Absatz | nage- 93 Krankenkas-
ment
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2 SGB | iiber die | sen x 4.848 Euro
A% Om- =450.000 Euro
buds-
stelle
4.15 | GKV-SV Artikel | Infoma- | Einmalige An- 3.232 einma- Num-
1, § 343 | terial passung des In- lig mer
Absatz | aktuali- | formationsmate- 25:
la SGB | sieren rials der Kassen ja;
\Y zur ePA fir die Num-
Versicherten:
mer
10PT gD = 10
3.232 Euro und
Num-
mer
18:
nein
4.16 | Krankenkassen Artikel | Kran- 5 270.000 | einma- nein
I kenkas- | 00%67,60 Euro lig
§ 345a | sen N
. (100% &quivalent
SGB V | miissen 2uhD) x 5 Apps
den =
Versi- |
cherten | 270.000 Euro
in der
ePA-
App ei-
nen di-
gitalen
Versor-
gungs-
einstieg
anbie-
ten
4.17 | Krankenkassen Artikel | Kran- gering- nein
1, kenkas- fiigig
§ 345a | sen (zahl-
Absatz | miissen reiche
1 Num- | den Kran-
mer 2 Versi- kenkas-
SGBV | cherten sen bie-
Anwen- ten ih-
dungen ren
zur di- Versi-
gitalen cherten
Erstein- bereits
schit- jetzt
zung Anwen-
anbie- dungen
ten fiir die
Erstein-
schit-
zung
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an;
Kosten
fallen
weiter
im bis-
herigen
Umfang
an)

4.18 | Krankenkassen Artikel | digitale | 50 PT (10PThD | 1,7 einma- nein
1, § 350 | Impf- + 40PT gD) x 93 | Mio. lig
Absatz | iiber- KK = 1,7 Mio.

2 SGB | sicht Euro
\Y%

4.19 | KBV /GKV-SV Artikel | Verein- | Geschitzter Auf- | 3 560 | einma- nein
1,8 barung wand: 2 Personen lig
360b zur di- | pro Organisation
Absatz | gitalen | (Lohnkosten
1SGB | Befund- | hoch 62 Euro),

Vv ein- 50% der Arbeits-
schiit- zeit, Gesamt-
zung dauer 160 Std.

Rechnung:
62x2x2x0,5x160
=19.840 Euro

+ 60Std. Abstim-
mungsaufwand
mit externen Or-
ganisationen und
BMG (20+40) X
62= 3720 Euro
=23.560 Euro

420 | KBV /GKV-SV Artikel | Aktuali- | Geschétzter Auf- | 9300 | jahrlich nein
1,8 sierung wand: 2 Personen
360b Verein- | pro Organisation
Absatz | barung (Lohnkosten
5SGB | zurdi- | hoch 62 Euro),

AV gitalen 50% der Arbeits-
Befund- | zeit, Gesamt-
ein- dauer 60 Std.
schit- Rechnung:
zung 62x2x2x0,5x60 =

7.440 Euro

+ 30Std. Abstim-
mungsaufwand
mit externen Or-
ganisationen und
BMG (10+20) X
62=1.860 Euro
= 9.300 Euro
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4.21 | KBV /GKV-SV Artikel | jeweils | Fiir die erstma- 10 Mio. | Einma- nein
1, § antei- lige Umsetzung lig
360c lige Fi- | und Bereitstel-
nanzie- | lung eines elekt-
rung ei- | ronischen Sys-
nes tems einer digita-
elektro- | len Bedarfsein-
nischen | schitzung fallen
Systems | einmalig Kosten
einer di- | an, die auf einen
gitalen | Betrag im gerin-

Be- gen zweistelligen
darfsein | Millionenbereich
schét- geschétzt wer-
zung den.
422 | KBV /GKV-SV Artikel | jeweils | Fiir die techni- 700.000 | jahrlich nein
1, 8§ antei- sche Wartung,

360c lige Fi- | inhaltliche und
nanzie- | technische Aktu-
rung ei- | alisierung und
nes Weiterentwick-
elektro- | lung des elektro-
nischen | nischen Systems
Systems | einer digitalen
einer di- | Bedarfseinschit-
gitalen | zung fallt jahrlich

Be- ein mittlerer
darfsein | sechststelliger
schit- Betrag an.
zung
423 | GKV-SV Artikel | Erlass 72*%67,60 5.000 einma- nein
1, § Richtli- | (100%hd) lig
374a | nie = 5.000 Euro
Absatz
6 SGB
A%
4.24 | Krankenkassen Artikel | Strei- Laut Auskunft 4 Mio. | jéhrlich | 4
1, § 383 | chung des GKV-SV be- Mio.
Ab-satz | Pau- laufen sich die
1-6 schale Kosten fiir den

SGBV | E-Arzt- | eArztbrief und
brief fiir die Ubermitt-
lung eines Tele-
faxes im Jahr
2023 aufrund 4
Mio. Euro

4.25 | gematik Artikel | Tatig- Geschitzte Dauer | 10.000 | jéhrlich ja
1, keitsbe- | fiir Berichterstel-
§ 383a | richt lung 8 Wochen/1
Absatz | alle 2 Person:

2 SGB | Jahre 8*40Std.=320Std
\Y%
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320*62 Euro
(Lohnkosten
hoch Gesundheit)
=19.840 Euro/2

Summe jahrlich 3,103
(Euro) 3
Mio.
Summe einmalig 12.941.
(Euro) 535,2
Erlduterungen:
Allgemein:

Die Erfiillungsaufwinde fiir die Einrichtung des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen
gemil § 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 8 SGB V sowie die Aufwénde zur Erfiillung der entsprechenden Aufgaben
nach § 385 SGB V sind bereits im Zuge des Digital-Gesetzes erfasst und quantifiziert worden. Durch die Aufga-
benerweiterungen im Zuge der aktuellen Anderungen mit Blick auf das Zwélfte Kapitel des SGB V entstehen fiir
die Sozialversicherung nicht quantifizierbare geringe Aufwéinde. Die Wahrnehmung der erweiterten Aufgaben
wird durch die bestehenden Strukturen und Prozesse abgebildet.

Die Kosten der Rentenversicherung fiir die Anbindung an die Telematikinfrastruktur durch die Verpflichtung in
§ 32a Absatz 1 Satz 1 SGB VI sind nicht ndher bezifferbar. Der Anteil der Personen und Einrichtungen nach §
32a Absatz 1 Satz 1 SGB VI, der noch keine Anbindung iiber das SGB V oder SGB VII hat, steht insbesondere
fiir das Jahr 2029, ab dem die Pflicht greift, nicht fest. Die Zahl diirfte jedoch sehr gering sein, weil die meisten
Personen und Einrichtungen zugleich Leistungen fiir die Gesetzliche Kranken- und/oder Unfallversicherung er-
bringen und daher zumindest ab dem Jahr 2017 iiber einen TI-Anschluss verfiigen.

Zu4.5s

Fiir die Einfithrung der Matrix-ID wird je Krankenkasse ein einmaliger Arbeitsaufwand von etwa 10 Stunden
angesetzt. Bei einem durchschnittlichen Kostensatz von 48,10 Euro pro Stunde ergibt sich der Erfiillungsaufwand
aus der Multiplikation des Stundensatzes mit dem Zeitaufwand und den insgesamt 94 gesetzlichen Krankenkas-
sen. Der Erfiillungsaufwand betrigt hierfiir einmalig ca. 50.000 Euro.

Zud.7

Die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der gematik GmbH erhélt die zusédtzliche Aufgabe, Anliegen
entgegenzunehmen, die mit dem elektronischen Rezept sowie den sicheren Kommunikationsverfahren ,,Kommu-
nikation im Medizinwesen* und dem TI-Messenger im Zusammenhang stehen. Hierfiir werden drei zusétzliche
Vollzeitdquivalente aus dem Wirtschaftsbereich ,,Information und Kommunikation“ benétigt, die Kosten in Hohe
von insgesamt 253.440 Euro jéhrlich verursachen.

Zu 48

Aufgrund der zunehmenden Komplexitit der Telematikinfrastruktur sowie der steigenden Anzahl und Vielfalt
von Stérungen ist ein zusétzlicher personeller Aufwand erforderlich, um organisatorische Mafinahmen zur Koor-
dination, Analyse und Nachverfolgung von Storungsféllen effizient sicherzustellen. Die zusitzliche Person wird
insbesondere bendtigt, um Abstimmungen mit beteiligten Anbietern und Herstellern durchzufiihren, Malnahmen
zur Storungsbeseitigung organisatorisch zu begleiten und eine zeitnahe Sicherstellung der Betriebsstabilitdt der
TI zu gewihrleisten. Der jihrliche Aufwand entspricht einer VZA mit hoheren Komplexititsniveau.

Zu49

Fiir die Erweiterung des E-Rezept-Tokens bedarf es einer einmaligen Spezifikationsanpassung durch die gematik.
Zudem fallen einmalig Aufwinde fiir die technischen Anpassungen des E-Rezept-Fachdienstes bei der gematik
an. Die Kosten belaufen sich insgesamt auf 0,24 Millionen Euro.
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Zu4.10

Die Unterstiitzung des E-Rezept-Tokens als Zugriffstoken auf die ePA bedarf einer Umsetzung in den beiden auf
dem Markt befindlichen ePA-Aktensystemen. Dies miissen die beiden Aktensystemhersteller in ihren Systemen
implementieren, dafiir fallen Erfiillungsaufwinde von 394.000 Euro an.

Zu4.14

Die Krankenkassen miissen ihre Prozesse in den bereits vorhandenen Ombudsstellen anpassen und das Personal
im Hinblick auf den neu geschaffenen § 342a Absatz 4a und 4b schulen, wonach Versicherte bei der Ombudsstelle
die Einrichtung eines oder mehrerer Vertreter oder die Loschung eingetragener Vertretungen verlangen konnen.
Dafiir fallen insgesamt Kosten von 0,45 Millionen Euro an.

Zu4.16

Die Umsetzung des digitalen Versorgungseinstiegs bedarf einer Umsetzung in den fiinf auf dem Markt befindli-
chen ePA-Apps. Dies miissen die Hersteller in ihren Systemen implementieren. Dafiir fallen Erfiillungsaufwinde
bei den fiir die ePA Verantwortlichen Sozialversicherungstriagern von gesamt 270.000 Euro an.

Zu4.18

Alle 93 Krankenkassen miissen ihren Versicherten eine digitale Impfiibersicht anbieten. Dafiir miissen die bei den
Krankenkassen vorhandenen Abrechnungsdaten elektronisch nach Impfdaten durchsucht, diese autbereitet und in
der ePA gespeichert werden. Die Anpassung der Krankenkassensysteme verursacht Kosten von 1,7 Millionen
Euro.

Zu 4.19

Den Vertragspartnern der Bundesmantelvertrige-Arzte (BMV-A), GKV-Spitzenverband und Kassenérztliche
Bundesvereinigung, entsteht fiir die Erarbeitung der Vertragsinhalte fiir eine digitale Bedarfseinschétzung inklu-
sive des Abschlusses einer entsprechenden Vereinbarung ein einmaliger Aufwand in Héhe von 23.500 Euro.

Zu4.10

Fir die Aktualisierung der zur digitalen Bedarfseinschdtzung zwischen den Vertragspartnern der Bundesmantel-
vertrige-Arzte (BMV-A), GKV-Spitzenverband und Kassenirztliche Bundesvereinigung, festgelegten Vereinba-
rung entsteht diesen ein jahrlicher Aufwand in Hohe von 9.300 Euro.

Zu4.21 und 4.22

Fiir die erstmalige Bereitstellung eines bundesweit einheitlichen elektronischen Systems fiir eine digitale Be-
darfseinschitzung wird ein Erfiillungsaufwand in Hohe von ca. 10 Millionen Euro geschétzt. Vergleichbare, kom-
plexe Systeme, die im Ausland eingesetzt werden, haben bis zu ihrer Marktreife Aufwéinde in Hohe von ca. 6 bis
14 Millionen Euro generiert. Auf dieser Grundlage wird fiir die erstmalige Entwicklung, Implementierung und
Bereitstellung eines entsprechenden elektronischen Systems der Durchschnitt i.H. von ca. 10 Millionen Euro zu-
grunde gelegt (~ 161 Tausend Personenstunden/Lohnkosten hoch). Der Aufwand umfasst insbesondere die fach-
liche und medizinische Konzeption, die Durchfiihrung eines Vergabeverfahrens, die Projektsteuerung, die Ent-
wicklung der Software samt Festlegung und Priifung der medizinischen Entscheidungslogiken, Sicherheitsprii-
fungen, die Erprobung sowie die erstmalige technische Implementierung in der vertragsérztlichen Versorgung.
Der Aufwand fallt einmalig halftig fiir beide Vertragspartner an.

Fiir den laufenden, technischen Betrieb sowie die technische Pflege und Aktualisierung des elektronischen Sys-
tems fiir eine digitale Bedarfseinschitzung wird aufgrund Erfahrungen mit vergleichbar komplexen elektroni-
schen Systemen ein jahrlicher Erfiillungsaufwand in Héhe von ca. 700.000 Euro (~ 11.300 Personenstunden/
Lohnkosten hoch) geschétzt. Der Aufwand umfasst insbesondere die fachlich- medizinische Aktualisierung und
Qualitétssicherung, technische Wartung und Fehlerbehebung, die Durchfiihrung von Sicherheits- und Daten-
schutzupdates sowie die fortlaufende Weiterentwicklung des elektronischen Systems. Der Aufwand fillt jahrlich
hilftig fiir beide Vertragspartner an.

Zu4.23
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§ 374a Absatz 6: Dem GKV-Spitzenverband entsteht durch die Erarbeitung einer Richtlinie ein einmaliger Auf-
wand von etwa 5.000 Euro.

Zu4.24

Durch die Streichung der Pauschale fiir den eArztbrief folgt eine Entlastung in Héhe von ca. 4 Millionen Euro
jahrlich.

Zu4.25

Die Erstellung des Tétigkeitsberichts geméfl § 383a Absatz 2 verursacht aufseiten der gesetzlich mandatierten
gematik GmbH schétzungsweise jéhrliche Aufwinde in Hohe von rund 10.000 Euro. Kalkuliert wurde dabei mit
einem zeitlichen Aufwand von acht Wochen, der von einer in Vollzeit titigen Person erbracht wird.

5. Weitere Kosten

Kosten, die iiber die aufgefiihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsaufwand hinausgehen, entstehen durch
den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbrau-
cherpreisniveau, sind nicht zu erwarten.

6. Weitere Gesetzesfolgen

Durch die MaBnahmen im Gesetzentwurf wird die Digitalisierung unseres Gesundheitssystems voran gebracht,
um in Zukunft eine noch sichere, bessere und qualititsgesicherte Versorgung zu gewahrleisten. Hierdurch wird
fiir die Bevolkerung in Deutschland eine weiterhin qualitativ hochwertige Versorgung sichergestellt. Von einem
datengestiitzteren Gesundheitswesen profitieren insbesondere die Versicherten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung. Unter anderem durch die bessere Nutzbarmachung von Gesundheitsdaten profitieren aber auch weitere Be-
volkerungsgruppen. Durch eine bessere Datenverfiigbarkeit fiir Forschung und Innovation wird eine Grundlage
geschaffen, damit neue wissenschaftliche Erkenntnisse generiert werden.

VIII. Befristung; Evaluierung

Eine gesonderte Evaluation des EHDS-Sekundérnutzungsverfahrens ist in diesem Gesetzentwurf nicht vorgese-
hen, da hierfiir eine Bewertung und Uberpriifung sowie ein Fortschrittsbericht bereits unmittelbar in der Verord-
nung (EU) 2025/327 vorgesehen ist. Fiir bestehende Datenzugangsmechanismen nach dem GDNG, die in diesem
Gesetzentwurf angepasst werden, sind bereits verschiedene Regelungen zur Evaluierung vorgesehen.

B. Besonderer Teil

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

Zu Buchstabe a

Die Zwecke in Absatz 1 werden angepasst. Es wird eine neue Nummer 3 eingefiigt und die bisherige Nummer 4
(nun Nummer 5) wird angepasst.

Herz-Kreislauf-Erkrankungen sind mit etwa einem Drittel aller Sterbefalle die hdufigste Todesursache in Deutsch-
land und tragen mafB3geblich zur individuellen und gesamtgesellschaftlichen Krankheitslast bei. Mit der Einfligung
der neuen Nummer 3 sollen daher in Ergdnzung zur bisherigen Nummer 5 gezielt die datenbasierte Erkennung
und anschlieBende Hinweise bei einem erhdhten Risiko oder bei schon bestehenden friihen Stadien von schwer-
wiegenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen ermdoglicht werden. Dabei sollen zur Forderung der Sekundérpréven-
tion insbesondere familidre Risiken, verhaltensbezogen Risikofaktoren (wie Bewegungsmangel, ungesunde Er-
nihrungsweise, Tabak- und Alkoholkonsum) sowie bereits bestehende Risikoerkrankungen (wie Bluthochdruck,
Fettstoffwechselstorung, Diabetes, Adipositas) beriicksichtigt werden.
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Beispiele fiir schwerwiegende Erkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems sind Herzinfarkte, Schlaganfalle, Herz-
insuffizienz, periphere arterielle Verschlusskrankheit und vaskuldr (mit-)bedingte Demenzen.

Die Zielstellung der bisherigen Nummer 4 ist es, durch priaventive Leistungen gesundheitliche Ressourcen zu
erhalten, die Selbststdndigkeit zu fordern und dadurch Pflegebediirftigkeit hinauszuzégern oder zu vermeiden.
Dieses Ziel wird vor allem vor Eintritt von Pflegebediirftigkeit verfolgt. Da eine vorliegende Pflegebediirftigkeit
durch geeignete praventive MaBinahmen stabilisiert oder in ihrem Fortschreiten verzogert werden kann, ist mit
drohende Pflegebediirftigkeit auch eine Steigerung der Schwere des Pflegegrads bei bereits vorliegender Pflege-
bediirftigkeit adressiert. Dies gilt in besonderem Mal3e fiir Menschen mit Demenz. Bei ihnen zielen priaventive
Interventionen regelmiBig nicht ausschlieBlich auf die Vermeidung des Eintritts von Pflegebediirftigkeit, sondern
auch auf die Verlangsamung des Krankheitsverlaufs sowie den Erhalt kognitiver Fahigkeiten.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Den Krankenkassen und Pflegekassen ist nach § 25b die Nutzung der bei ihnen vorliegenden Daten auch ohne
Einwilligung der betroffenen Versicherten erdffnet. Dies umfasst grundsitzlich alle Daten, die den jeweiligen
Krankenkassen oder Pflegekassen zugénglich sind. Auf Daten in den elektronischen Patientenakten haben die
Krankenkassen jedoch im Regelfall keinen Zugriff.

Durch die Anpassung in Buchstabe b wird den Krankenkassen und Pflegekassen die Nutzung von Daten in den
elektronischen Patientenakten ihrer Versicherten ermdglicht, soweit die Voraussetzungen des § 345 vorliegen und
soweit die Daten aus der elektronischen Patientenakte fiir das jeweilige Auswertungsprogramm nach § 25b ge-
eignet und erforderlich sind. In § 345 ist die vorherige Einwilligung der Versicherten als Voraussetzung vorgese-
hen. Um in einem Auswertungsprogramm auch Daten aus den elektronischen Patientenakten nutzen zu koénnen,
muss die Krankenkasse oder Pflegekasse daher zuvor die Einwilligung der betroffenen Versicherten einholen.
Eine entsprechende Einwilligung kann fiir ein einzelnes Auswertungsprogramm zu einem bestimmten Zweck
nach § 25b Absatz 1 eingeholt werden. Alternativ kénnen Versicherte aber auch allgemein in die Nutzung ihrer
Daten in der elektronischen Patientenakte fiir weitere zukiinftige Auswertungsprogramme nach § 25b einwilligen.

Es wird zudem ermdglicht, neben den ePA-Daten auch zusitzliche Daten, die bei den Versicherten oder aus Well-
ness-Anwendungen (z.B. Wearables, wie Smart-Watches) erhoben werden, im Rahmen des § 25b zu verarbeiten.
Auch hierfiir ist eine informierte Einwilligung der jeweiligen Versicherten erforderlich. Soweit dies dem erklérten
Willen der Versicherten entspricht, kann somit eine erweiterte Datenbasis fiir die Auswertungen nach § 25b ver-
arbeitet werden, um noch genauere Auswertungsergebnisse zu erhalten.

Die erforderlichen Einwilligungen und die Auswertung der Daten unterliegen den Anforderungen der DSGVO.
Sie miissen insbesondere freiwillig und in informierter Weise abgegeben werden. Bei datengestiitzten Auswer-
tungen sind mogliche geschlechtsspezifische Verzerrungen in Datenbasis und Auswertungsverfahren zu bertick-
sichtigen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgednderung infolge der Einfligung mehrerer weiterer Sétze.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich bei der Anderung um eine klarstellende Anpassung einer Informationspflicht der Krankenkassen
gegeniiber den Versicherten, deren Daten im Rahmen eines Auswertungsprogrammes nach § 25b verarbeitet wer-
den. Wie in der Begriindung des Gesetzentwurfs der Bundesregierung zum Gesetz zur verbesserten Nutzung von
Gesundheitsdaten klar ausgedriickt wurde, sollte diese erste Information der Versicherten allein 6ffentlich erfol-
gen und niedrigschwellig ausgestaltet sein. Um Rechtsauslegungsschwierigkeiten zu beseitigen wird durch die
hier erfolgende Anderung nun nochmals klargestellt, dass in keinem Fall eine individuelle, nichtdffentliche Infor-
mation erfolgen muss. Zur Erfiillung der Informationspflicht geniigt eine einzelne 6ffentliche Informationsmal-
nahme, z.B. auf der Internetseite der Krankenkasse.
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Zu Buchstabe d

Durch die Anderung in Satz 4 wird das Formerfordernis fiir Hinweise nach Absatz 4 Satz 1 angepasst. Die Hin-
weise haben zwar grundsitzlich weiterhin in schriftlicher Form zu erfolgen. Jedoch kann von dieser Schriftform
nun mit Zustimmung der Versicherten abgewichen werden.

Durch den neuen Satz 5 wird das Verhéltnis zwischen Hinweisen nach § 25b und Informationen zu individuell
geeigneten Versorgungsinnovationen und zu sonstigen individuell geeigneten Versorgungsleistungen nach § 68b
Absatz 2 Satz 1 klargestellt. Zusammen mit den Hinweisen diirfen auch diese Informationen mitiibersandt werden.
So kann beispielsweise auf kasseneigene Versorgungsprogramme aufmerksam gemacht werden. Konkrete The-
rapieempfehlungen oder Vorschldge zu bestimmten Leistungserbringern diirfen jedoch weiterhin nicht mit Hin-
weisen nach § 25b Absatz 4 Satz 1 {ibermittelt werden.

Durch die Anpassung des bisherigen Satz 5 wird die Verpflichtung, die Hinweise in die elektronische Patienten-
akte einzustellen, préizisiert.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich bei der Anderung um die Streichung einer Informationspflicht der Krankenkasse oder Pflegekasse.
Nach dieser Vorschrift musste der Verwaltungsrat einer Krankenkasse oder Pflegekasse bislang unverziiglich
iiber ein Programm zu einer in Absatz 1 genannten Auswertung informiert werden. Die Streichung dient der
Entbiirokratisierung und der Reduzierung des Aufwands fiir Krankenkassen und Pflegekassen. Angesichts der
vielféltigen weiteren Transparenzmalnahmen und Informationspflichten, die im Rahmen des § 25b vorgesehen
sind, ist die Streichung angemessen. Insbesondere aufgrund der weiterhin vorgeschriebenen Anzeigepflicht nach
Satz 1 und aufgrund des ebenfalls fortbestehenden dreistufigen Systems von Informationsmafinahmen zugunsten
der Versicherten ist eine Verschlankung des Verfahrens angezeigt. Ob eine Krankenkasse oder Pflegekasse ihren
Verwaltungsrat liber ein Programm zu einer in Absatz 1 genannten Auswertung informiert und der Zeitpunkt einer
solchen Information wird damit wieder in die Verantwortung der Krankenkasse oder Pflegekasse gelegt.

Zu Nummer 2

Versicherte, die gleichzeitig mindestens drei verordnete Arzneimittel anwenden, haben Anspruch auf Erstellung
eines Medikationsplans durch einen an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzt. Der Arzt ist ver-
pflichtet, den Medikationsplan zu erstellen und auf Verlangen des Versicherten in ausgedruckter Form auszuhin-
digen. Das Nidhere dazu vereinbaren die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen.

Zukiinftig soll es in der Versorgung einen einheitlich gestalteten elektronischen Medikationsplan geben. Sofern
der Versicherte eine elektronische Patientenakte (ePA) hat und dem digital gestiitzten Medikationsprozess geméf
§ 342 Absatz 2a Nummer 1 oder dem Zugriff auf die ePA insgesamt nicht widersprochen hat, ist der Medikati-
onsplan in der ePA zu speichern. Andernfalls hat der Arzt ihn in dem von ihm verwendeten informationstechni-
schen System zu speichern.

Jeder Arzt hat den Medikationsplan zu aktualisieren, sobald eine Anderung der Medikation erfolgt oder er einen
entsprechenden Hinweis durch den Versicherten erhélt. Die Apotheke hat bei Abgabe eines Arzneimittels den
Medikationsplan zu aktualisieren, soweit das erforderlich ist, beispielsweise weil ein anderes als das érztlich ver-
ordnete Arzneimittel ausgegeben wird oder im Fall der Abgabe nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel.

Die Verantwortung fiir die zu treffenden inhaltlichen und fachlichen Vorgaben zur Erstellung und Aktualisierung
des Medikationsplans sowie seiner Fortschreibung liegt bei den in Absatz 4 genannten Organisationen. Um eine
einheitliche technische Ausgestaltung des Medikationsplans und einheitliche Vorgaben zur Speicherung in der
ePA zu gewihrleisten, ist das Einvernehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik herzustellen. Im Hinblick auf das
Ziel der Etablierung eines einheitlichen Medikationsplan in der Versorgung ist sicherzustellen, dass der elektro-
nische Medikationsplan in einem einheitlichen Format zu erstellen ist.

Zu Nummer 3
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung infolge der Neustrukturierung des § 31a.
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Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine deklaratorische Klarstellung ohne Ausweitung des Leistungsanspruchs. Ermoglicht wurde
etwa durch die Erweiterung der Risikoklassen im Digitalgesetz auch die Umsetzung technischer Verfahren zum
datengestiitzten zeitnahen Management von Krankheiten {iber eine rdumliche Distanz (telemedizinisches Moni-
toring). Dabei kdnnen DiGA aufgrund der kontinuierlichen Erfassung und Auswertung von Daten den Kern von
Versorgungsprozessen im Zusammenhang mit dem telemedizinischen Monitoring bilden. Durch die Moglichkeit
der Beriicksichtigung von érztlichen Begleitleistungen in der Bewertung des positiven Versorgungseffektes sowie
die nachgelagerte Vergilitungsmoglichkeit begleitender arztlicher Leistungen ist gewéhrleistet, dass umfassende
Monitoringkonzepte Gegenstand der Bewertung und Erstattung werden kdnnen. 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-
sitze nach umfassender Priifung ziigig Bestandteil der Versorgung werden kdnnen. Die gemeinsame Bewertung
von digitalen mobilen Anwendungen und von Anwendungen mit dem Zweck des telemedizinischen Monitorings
folgt dabei nicht zuletzt Prozessen, die derzeit in Frankreich in Einfiihrung sind.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Rechtsbereinigung. Aufgrund der zwischenzeitlichen Anpassung des medizinprodukte-
rechtlichen Rechtsrahmens ist eine Anpassung erforderlich. Durch die Anderung erfolgt keine Anderung des Leis-
tungsanspruchs. Die Verkehrsfahigkeit bleibt aufgrund der medizinprodukterechtlichen Regelungen — auch auf-
grund von Ubergangsbestimmungen — uneingeschrinkt im bisherigen Umfang bestehen. Durch den generellen
Verweis auf das Medizinprodukterecht werden auch solche Produkte von dem Verweis erfasst, die ergidnzend die
europarechtlichen Anforderungen an Kiinstliche Intelligenz (,,KI-Verordnung®) erfiillen miissen.

Zu Buchstabe ¢

Zu Absatz 6

Die Regelung dient dem Biirokratieabbau. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen (GKV-SV) wird von
seiner Pflicht entbunden, einen Bericht {iber die Versorgung mit DiGA zu erstellen. Stattdessen wird der GKV-
SV in Zukunft die im Rahmen der Berichterstattung erhobenen anonymisierten und aggregierten Rohdaten an das
Bundesministerium fiir Gesundheit melden. Die Verdffentlichung der Daten nimmt das BMG unmittelbar vor.
Dies kann etwa auch tiber die Gesundheitsberichterstattung des Bundes erfolgen, um einen umfassenden Daten-
zugang und die Nachnutzbarkeit der Daten zu gewahrleisten.

Zu Absatz 7
Die Regelung ermoglicht die Verdffentlichung iibermittelter Daten zur Herstellung von Transparenz.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

Durch die Anderung in Absatz 3 wird klargestellt, dass der GKV-Spitzenverband die Anforderungen fiir die Teil-
nahme der Leistungserbringer am Modellvorhaben Genomsequenzierung nach Satz 6 verbindlich festlegt. Der
GKV-Spitzenverband hat die ,,Kriterien fiir die Feststellung der Berechtigung zur Teilnahme von Krankenhdusern
oder in Netzwerken organisierten onkologischen Zentren (Krankenhduser) am Modellvorhaben Genomsequen-
zierung gemdl § 64e Absatz 3 SGB V* mit Stand 1. Dezember 2021 auf seiner Internetseite verdffentlicht und
im aktuellen Geltungszeitraum des Vertrages nach § 64e Absatz 1 Satz 1 SGB V angewendet. Dieses Vorgehen
entspricht dem ausweislich der Gesetzesbegriindung zum Gesundheitsversorgungsweiterentwicklungsgesetz vom
11.Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) vorgesehen Verfahren (BT-Drucksache 19/30560, S.31). Die Klarstellung ist nach
den ersten Erfahrungen zum Teilnehmerverfahren aus Griinden der Rechtsicherheit erforderlich. Die durch GKV-
Spitzenverband verbindlich festgelegten Teilnahmekriterien sind ein maBgeblicher Aspekt fiir die qualitétsgesi-
cherte Durchfithrung des Modellvorhabens und wesentlich fiir dessen Fortfithrung.
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Zu Buchstabe b

Mit der Ergdnzung wird klargestellt, dass der GKV-Spitzenverband das Néhere zum Antragsverfahren bestimmt.
Das gilt z. B. fiir die Festlegung von Ausschlussfristen und Formvorschriften.

Zu Buchstabe ¢

Anpassung der Zitierung von EU-Verordnung an die neuen Vorgaben des Handbuchs der Rechtsformlichkeit,
wonach ein Kurzzitat geniigt.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung zur Anderung der Bezeichnung des bisherigen Bundesministe-
riums fiir Bildung und Forschung durch den Organisationserlass des Bundeskanzlers vom 6. Mai 2025 (BGBL
2025 I Nr. 131).

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um Folgeénderungen aufgrund der Anderung des Datenflusses in Absatz 10 Satz 3.

Zu Doppelbuchstabe aa
Zu Dreifachbuchstabe aaa
Zu Buchstabe f

Zu Doppelbuchstabe aa

Mit der Anderung in Absatz 10 Satz 3 wird der Datenfluss im Sinne der Datensparsamkeit und insbesondere zur
Sicherung der Pseudonyme optimiert. Der ersuchende Leistungserbringer {ibermittelt an einen Datendienst seine
Anfragekriterien zur Fallidentifizierung nach Absatz 9c Satz 7 Nummer 1 und der betreffende Datendienst fragt
mit einer Vorhabensnummer und den Anfragekriterien bei den klinischen Datenknoten oder den Genomrechen-
zentren an. Die betreffenden klinischen Datenknoten oder die betreffenden Genomrechenzentren {ibermittelt an
die Vertrauensstelle die Vorhabensnummer und eine Liste der ermittelten Pseudonyme. Der Datendienst fragt mit
den Anfragekriterien bei den klinischen Datenknoten oder Genomrechenzentren an, diese erstellen eine Liste der
ermittelten Pseudonyme und senden diese Liste mit den Pseudonymen an die Vertrauensstelle. Diese generiert
hieraus fiir jedes Pseudonym eine neue, temporire Vorgangsnummer, bei mehreren Pseudonymen eine Liste mit
Vorgangsnummern, zu der Vorhabensnummer und den dazugehdrenden Kontaktdaten des Leistungserbringers
und tibermittelt diese an den Plattformtrager bzw. Datendienst. Damit sind die Pseudonyme nur den betreffenden
klinischen Datenknoten, Genomrechenzentren und der Vertrauensstelle bekannt.

Zu Doppelbuchstabe bb

Bei der Anderung des Absatzes 10 Satz 4 handelt es sich um eine Folgeéinderung zu Absatz 9c Satz 11 infolge
der Anderung des Datenflusses in Absatz 10 Satz 3.

Zu Buchstabe g

Mit der Anderung in Absatz 11a wird die Zustéindigkeit fiir die Verpflichtung zur Geheimhaltung nach § 1 Absatz
2 und 3 des Verpflichtungsgesetzes beim Plattformtrager gebiindelt. Nach der bisherigen Rechtslage kann der
Plattformtrager Personen zwar die Einzeldatensitze bereitstellen. Dies setzt aber voraus, dass der Leistungser-
bringer vor dem Datenzugang entsprechend den Vorschriften des Verpflichtungsgesetzes zur Geheimhaltung ver-
pflichtet wurde. Die Zusténdigkeit der Behorde, die die Verpflichtung nach dem Verpflichtungsgesetz vorzuneh-
men hat, richtet sich gemif § 1 Absatz 4 Nummer 2 des Verpflichtungsgesetzes nach dem Recht des jeweiligen
Bundeslandes. Mit der Anderung wird der Datenzugang im Sinne einer Entbiirokratisierung schneller und prakti-
kabler gestaltet (,,Alles-aus-einer-Hand“*-Prinzip).

Zu Buchstabe h

Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung zur Anderung der Bezeichnung des bisherigen Bundesministe-
riums fiir Bildung und Forschung durch den Organisationserlass des Bundeskanzlers vom 6. Mai 2025 (BGBI.
2025 I Nr. 131).
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Zu Nummer 6

Der neue Absatz 9a sieht, in Vorbereitung der Einfiihrung elektronischer Uberweisungsprozesse, vor, dass Ver-
tragsirzte fiir die Ausstellung von elektronischen Uberweisungen ab dem 1. September 2029 nur solche elektro-
nischen Programme nutzen diirfen, die die zur Erstellung, Ubermittlung und den Abruf elektronischer Uberwei-
sungen notwendigen Funktionen und Informationen enthalten und die von der Kassenérztlichen Bundesvereini-
gung fiir die vertragsérztliche Versorgung zugelassen sind. Das Néhere ist in den Bundesmantelvertrigen zu ver-
einbaren.

Der neu eingefiihrte Absatz 9b gewihrleistet, dass von den Vertragsérztinnen und Vertragsirzten nur solche Soft-
ware fiir die Meldung von nach § 75 Absatz la Sitze 20 und 21 zu vermittelnden Terminen an den 116117-
Terminservice genutzt wird, die von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung zugelassen wurde.

Die bereits bestehende Schnittstelle zur Meldung von Terminen filir den 116117-Terminservice — inklusive der
Spezifikationen fiir eine Terminsynchronisation und den Push-Benachrichtigungsservice — ermoglicht es, Ter-
mine direkt aus dem Terminverwaltungssystem der Praxis im 116117 Terminservice bereitzustellen und zu ver-
walten. Sie soll nun zur Weiterentwicklung des 16117-Terminservices als wichtiger Baustein des Versorgungs-
systems verbindlich werden. Daher miissen ab Januar 2028 alle Software-Systeme, die in den vertragsérztlichen
Praxen zur Meldung von Terminen nach § 75 Absatz 1a genutzt werden, diese Schnittstelle verpflichtend inte-
griert haben.

Mit dem neuen Absatz 9b wird der Kassenirztlichen Bundesvereinigung die Zustéindigkeit fiir eine Uberpriifung
der Integration der Schnittstelle zur Terminvermittlung im Rahmen eines Zulassungsverfahrens fiir informations-
technische Systeme iibertragen. Dabei sind von dem Begriff der informationstechnischen Systeme sowohl Pra-
xisverwaltungssysteme als auch andere Terminverwaltungssysteme erfasst. Es wird also fiir alle Hersteller von
informationstechnischen Systemen, welche von Vertragsirztinnen und Vertragsirzten zur Verwaltung ihrer Be-
handlungstermine genutzt werden, verbindlich festgelegt, die Terminservice-Schnittstelle zu implementieren und
ein entsprechendes Zulassungsverfahren bei der Kassenérztlichen Bundesvereinigung zu durchlaufen. Den Ab-
lauf, Form und Inhalte des Verfahrens, wie zum Beispiel die Uberpriifung der Einhaltung der zum 15. August
2025 einvernehmlich mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitéit im Gesundheitswesen festgelegten tech-
nischen Anforderungen an die Schnittstelle geméfl § 370a Absatz 5, Giiltigkeit und Riicknahme der Zulassung
sowie Bestimmungen zu einer gegebenenfalls erforderlichen Neuzulassung, legt die Kassenérztliche Bundesver-
einigung im Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbén-
den aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen fest. Zum 1. Mérz 2027 soll die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung mit dem Zulassungsverfahren beginnen und dem Bundesministerium fiir Gesundheit
zum 30. Juni 2027 iiber den Stand der erfolgten Verfahren berichten. Der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
wird zudem aufgegeben, fortlaufend eine Liste der zugelassenen Software-Systeme zu verdffentlichen.

Zu Nummer 7

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen miissen ihre Ver-
einbarungen beziiglich des hier geregelten Bestandteils der Bundesmantelvertrage kiinftig im Benehmen mit der
Gesellschaft fiir Telematik treffen. Diese wird damit in die Lage versetzt, gebiindelt die Interessen der Leistungs-
erbringer, die die hier genannten verordnungsfiahigen Leistungen abgeben, wahrnehmen zu kdnnen.

Die Streichung der in der Vergangenheit liegenden Fristen erfolgt im Rahmen der Rechtsbereinigung.

Zu Nummer 8

Die Neufassung ist einer punktuellen Anpassung der bisherigen Fristsetzung infolge des neu eingefiihrten § 360a
geschuldet und soll sicherstellen, dass die Kassenédrztlichen Bundesvereinigungen mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen in Vorbereitung des geplanten Primérversorgungssystems Regelungen zur barrierefreien Ver-
wendung von elektronischen Uberweisungen treffen. Die Formulierung ,,sobald diese zur Verfiigung stehen* in
Satz 2 kniipft an den Auftrag der Gesellschaft fiir Telematik nach § 312 Absatz 5 an, die erforderlichen Mafinah-
men bis zum 1. September 2028 durchzufiihren und tragt dem Umstand Rechnung, dass der genaue Bereitstel-
lungszeitpunkt von der technischen Umsetzung abhéngt.

Die Ergiinzung der Merkmale ,,strukturiert™ und ,,interoperabel ist klarstellender Natur; sie verdeutlicht den be-
reits dem Referentenentwurf zugrunde liegenden Regelungswillen, dass die im Bundesmantelvertrag zu treffen-



Drucksache 21/8279 — 132 - Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode

den Vorgaben die Anschlussfihigkeit des Datensatzes der elektronischen Uberweisung an die Anwendungen und
Dienste der Telematikinfrastruktur gewéhrleisten miissen. Zu den notwendigen Regelungen zéhlen dabei auch
Vorgaben, die sicherstellen, dass der empfangende Arzt im Rahmen des elektronischen Uberweisungsprozesses
iiber die sicheren Ubermittlungsverfahren der Telematikinfrastruktur auf die fiir Riickfragen erforderlichen Kon-
taktdaten des iiberweisenden Leistungserbringers zugreifen kann.

Die zusitzlich vorgesehene Benehmensherstellung mit dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesund-
heitswesen folgt der mit dem Digital-Gesetz angelegten und durch dieses Gesetz erweiterten Systematik und stellt
sicher, dass die fiir den Datensatz der elektronischen Uberweisung maBgeblichen Spezifikationen friihzeitig und
kohérent mit den durch das Kompetenzzentrum verantworteten Anforderungen ausgestaltet werden.

Zu Nummer 9

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6. Zudem erfolgt eine Folge-
anderung zur Anpassung der Legaldefinition in § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe d, die nunmehr neben dem
elektronischen Arztbrief auch den elektronischen Entlassbrief enthilt, indem die darauf Bezug nehmende Num-
mer 3 neu gefasst wird.

Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a

Bislang sind die Krankenkassen verpflichtet, innerhalb von zwei Wochen nach Anforderung durch das Institut
des Bewertungsausschusses (InBA) bestimmte fiir die Kalkulation der Hybrid-DRG benétigte Daten (Fallzahlen
und Vergiitungen einschlieBlich Sachkosten nach AOP-Vertrag sowie Sachkosten nach Gesamtvertrag vergiiteter
Félle) tiber den GKV-Spitzenverband an das InBA zu iibermitteln. Da dem GKV-Spitzenverband diese Daten in
seiner Eigenschaft als Datensammelstelle nach § 303b Absatz 1 ohnehin von den Krankenkassen zu iibermitteln
sind, kann durch die Nutzung der Daten aus dem Datentransparenzverfahren die zusétzliche Dateniibermittlung
durch die Krankenkassen eingespart werden. Hierfiir wird der GKV-Spitzenverband erméchtigt, dem InBA auf
Anforderung die entsprechenden Daten zu iibermitteln. Doppelaufwinde — nicht nur fiir die Dateniibermittlung
an sich, sondern auch fiir die in diesem Zusammenhang notwendigen Qualititspriifungen — werden hierdurch
vermieden. Es werden Beitrdge zum Biirokratieabbau und zur Datensparsamkeit geleistet.

Zu Buchstabe b

Der Gesetzgeber hat eine regelméfige Evaluation der Hybrid-DRG vorgesehen, fiir den die in Absatz 1 Satz 1
genannten Vertragsparteien das InBA und das Institut fiir das Entgeltsystem im Krankenhaus zu beauftragen ha-
ben. Analog zur Anderung unter Buchstabe a wird vorgesehen, dass der GKV-Spitzenverband die ihm bereits aus
dem Datentransparenzverfahren nach § 303b Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 vorliegenden Abrechnungsdaten gemaf
Absatz 3 von vertragsirztlichen Leistungserbringern praxis-, arzt- und fallbezogen in einheitlicher pseudonymi-
sierter Form an das InBA zu iibermitteln hat. Hierfiir wird eine Frist von vier Wochen nach Anforderung durch
das InBA festgelegt. Die Daten sollen einen Praxis-, Arzt- und Fallbezug in pseudonymisierter Form ermdglichen,
um eine hinreichende Auswertung und Evaluation zu gewéhrleisten.

Zu Nummer 11

Zu Buchstabe a

Durch die Verlangerung der Frist zur Beanstandung der Vereinbarung erhilt das Bundes-ministerium fiir Gesund-
heit mehr Zeit zur aufsichtsrechtlichen Priifung. Die komplexe Vereinbarung lasst sich nur schwer im Zeitraum
eines Monats priifen. Eine Priifung innerhalb kurzer Frist ist insbesondere dann herausfordernd, wenn die Prii-
fungszeitraume mit Feier- oder Ferientagen kollidieren.

Zu Buchstabe b

GemiB § 129 Absatz 5h Satz 2 Nummer 4 zéhlen zu den Mafinahmen der assistierten Telemedizin, die Apotheken
anbieten konnen, insbesondere die Beratung zur Wahrnehmung der Betroffenenrechte nach den §§ 336 und 337,
die Ermoglichung der Einsichtnahme in die elektronische Patientenakte sowie die Durchfiihrung der Loschung
von Daten auf Verlangen des Versicherten. Die Zugriffsrechte der Apothekerinnen und Apotheker und der zum
pharmazeutischen Personal der Apotheke gehdrenden Personen (vgl. § 352 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6), die not-
wendige Voraussetzung dafiir sind, dass diese MaBlnahmen angeboten werden konnen, werden nun in § 352 Ab-
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satz 1 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b ergénzt. Der bisherige Inhalt des Satzes 17 wird gestrichen, da er mit Be-
reitstellung der widerspruchsbasierten ePA nach § 342 Absatz 1 Satz 2 gegenstandslos geworden ist. Stattdessen
stellt Satz 17 nunmehr klar, dass Zugriffe nach Satz 16 ausschlieBlich fiir die in Satz 2 Nummer 4 genannten
Zwecke zuldssig sind.

Zu Nummer 12
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Zu Nummer 13

Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen wird beauftragt, fiir alle Krankenkassen einheitliche Verfahrens-
vorgaben fiir die elektronische Patientenakte festzulegen. Im operativen Betrieb der elektronischen Patientenakte
haben Krankenkassen in der Vergangenheit Vorgaben in unterschiedlicher Art und Weise umgesetzt, die insbe-
sondere im Hinblick auf Widerspriiche gegen die Anlage der ePA und bei Dateniibertragungen im Rahmen des
Krankenkassenwechsels der Versicherten zu individuellen Verfahrensablédufen bei den Versicherten wie auch den
Herstellern gefiihrt haben. Die Krankenkassen sollen daher durch diese Richtlinie verbindliche Vorgaben erhalten,
wie die Anlage und Migration der elektronischen Patientenakte ebenso wie die Loschung und Berichtigung von
darin gespeicherten Daten zu erfolgen hat. § 344 Absatz 6 bleibt unberiihrt. Zur Beachtung der datenschutzrecht-
lichen, Datensicherheits- und informationstechnischen Vorgaben muss der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen die oder den Bundesbeauftragte(n) fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sowie das Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik einbeziehen.

Zu Nummer 14

MyHealth@EU ist eine Infrastruktur fiir die grenziiberschreitende Ubermittlung personenbezogener elektroni-
scher Gesundheitsdaten, die bereits auf Grundlage der Richtlinie 2011/24/EU des Européischen Parlaments und
des Rates eingerichtet worden ist. Bislang war die Anbindung an MyHealth@EU fiir die Mitgliedstaaten freiwil-
lig; durch die Verordnung (EU) 2025/327 werden die Mitgliedstaaten nun verpflichtet, sich bis zum 26. Mérz
2029 an MyHealth@EU anzuschlieBen und die technischen Spezifikationen fiir MyHealth@EU einzuhalten.

Gemal Artikel 23 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 hat jeder Mitgliedstaat eine nationale Kontakt-
stelle fiir digitale Gesundheit als organisatorische und technische Zugangsstelle fiir die Erbringung von Diensten,
die mit dem grenziiberschreitenden Austausch personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten im Zusam-
menhang mit der Primédrnutzung in Verbindung stehen, zu benennen.

Bereits nach geltendem nationalem Recht iibernimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche
Verbindungsstelle Krankenversicherung — Ausland (DVKA) Aufbau und Betrieb einer nationalen eHealth-Kon-
taktstelle (vgl. § 219d Absatz 6 Satz 1 SGB V). Da die Verordnung (EU) 2025/327 von nationalen Kontaktstellen
fiir digitale Gesundheit spricht, wird die nationale eHealth-Kontaktstelle zum 26. Mérz 2029 umbenannt und zu
einer nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit weiterentwickelt, die den Anforderungen der Verordnung
(EU) 2025/327 geniigt.

Zum Aufbau und Betrieb der nationalen Kontaktstelle gehort auch, dass die DVKA Informationsmaterial {iber
Moglichkeiten des grenziiberschreitenden Austauschs von Gesundheitsdaten erstellt und den Versicherten in Ge-
stalt der Personal Information Notice zur Verfligung stellt.

Bislang enthélt das nationale Recht Regelungen zum grenziiberschreitenden Austausch von Daten der elektroni-
schen Patientenkurzakte (vgl. §§ 352a, 358 Absatz 1a, Absatz 7 und Absatz 9 Satz 2 Nummer 5 SGB V) und
Verordnungsdaten elektronischer Verordnungen nach § 360 gemél3 § 341 Absatz 2 Nummer 11 1. Alternative
SGB V (vgl. § 360 Absatz 12 Nummer 2 und § 361 Absatz 3 SGB V; dies sind die elektronischen Verschreibun-
gen gemdl Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2025/327) iiber die nationale eHealth-Kontakt-
stelle. Sukzessive ab dem 26. Mérz 2029 bzw. 26. Mérz 2031 miissen neben den oben genannten weitere Katego-
rien von Daten liber MyHealth@EU {ibermittelt werden kénnen (vgl. die in Artikel 2 und 3 vorgesehenen weiteren
Anderungen des § 219d SGB V).

Die Festlegungen zur semantischen Interoperabilitét, die filir den grenziiberschreitenden Datenaustausch notwen-
dig sind, einschlieBlich der Abstimmung dieser Festlegungen auf europdischer Ebene, werden gemil § 219d Ab-
satz 6 Satz 5 SGB V unter Beriicksichtigung der europdischen semantischen Interoperabilititsfestlegungen durch
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte im Benehmen mit der Kassenérztlichen Bundesverei-
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nigung und der Gesellschaft fiir Telematik (hier insbesondere unter Einbeziehung des Kompetenzzentrums fiir
Interoperabilitit im Gesundheitswesen (§ 385 Absatz 1 Satz 1 SGB V)) getroffen. Mit kiinftig zunehmender An-
zahl an sog. Use Cases wachsen auch die Aufgaben und Aufwinde des Bundesinstitutes fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte im Zusammenhang mit dem Treffen der Festlegungen zur semantischen Interoperabilitdt und
der Abstimmung dieser Festlegungen auf europdischer Ebene, die in Vorbereitung und zur Durchfiihrung dieser
kiinftig umfangreicheren Datenaustausche erforderlich sind (z.B. Beteiligung an der Erarbeitung der Durchfiih-
rungsrechtsakte oder Treffen operativer Entscheidungen im Hinblick auf die Entwicklung und den Betrieb von
MyHealth@EU durch die Lenkungsgruppe MyHealth@EU nach Artikel 95 der Verordnung (EU) 2025/327),
stark an. Die Erfiillung der kiinftig auf Grundlage der Verordnung (EU) 2025/327 wahrzunehmenden Aufgabe
nach § 219d Absatz 6 Satz 5 SGB V erfordert beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte perso-
nell, technisch und finanziell entsprechend erhéhte Ressourcen.

Zu Buchstabe b

Zu Nummer 15
Durch die Neufassung des § 342 Absatz 5 ist die Regelung obsolet und wird gestrichen.

Zu Nummer 16

Mit der Anderung wird die Richtlinienkompetenz des Medizinischen Dienstes Bund um die Befugnis ergiinzt, im
Benehmen mit der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Richtlinien zu den digitalen Datenaustauschverfah-
ren zwischen Medizinischen Diensten und insbesondere Krankenkassen sowie Leistungserbringern festzulegen.
Die bisherigen Steuerungsmechanismen zur zeitgerechten Etablierung verbindlicher digitaler Standards bei den
Medizinischen Diensten haben sich als unzureichend erwiesen. Unterschiedliche IT-Systeme, uneinheitliche
Ubermittlungswege und fehlende Prozessvorgaben fithren zu erheblichen Effizienzverlusten.

In der Richtlinie sind Vorgaben zu technischen Ubermittlungsverfahren, Formaten, Schnittstellen, Ubermittlungs-
frequenzen oder qualitativen Anforderungen vorzusehen. Unter Beriicksichtigung des Stands der Technik sind,
insbesondere fiir die Kommunikation mit den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringern das sichere Ubermittlungsverfahren der Telematikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
zu nutzen. Der Medizinische Dienst Bund hat in einem ersten Schritt innerhalb eines Jahres ab Inkrafttreten des
Gesetzes eine Richtlinie fiir die Kommunikation zwischen den Medizinischen Diensten und den an der vertrags-
drztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern zu erlassen Hierbei ist die Nutzung des sicheren Uber-
mittlungsverfahrens der Telematikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 vorzusehen. Etwaige
bestehende Systeme im stationdren Bereich kdnnen fortgefiihrt und weiterentwickelt werden, sofern diese leis-
tungsfahig und wirtschaftlich sind. Die Vorschriften zu der in Absatz 5 Satz 1 genannten Datenbank sowie die
nach Absatz 2 Satz 1 Nummer 3 erlassene Richtlinie bleiben unberiihrt.

Die Standardisierung von Dateniibermittlungen triagt zur Einheitlichkeit der digitalen Strukturen bei, befordert die
Beschleunigung von Prozessen und leistet damit einen Beitrag zur digitalen Transformation im Gesundheitswe-
sen. Dadurch stirkt sie zugleich Wirtschaftlichkeit und Qualitét der Versorgung der Versicherten.

Zu Nummer 17

Zu Buchstabe a

Die bisherige Nummer 22 wird aufgrund der Streichung von § 350a gestrichen. Zudem werden die bereits beste-
henden §§ 25a und 25b in der Liste in § 284 Absatz 1 ergénzt.

Zu Buchstabe b

Im neu eingefiigten Absatz 5 wird geregelt, dass Krankenkassen zusétzlich zu den bereits bei ihnen vorhandenen
Sozialdaten auch weitere personenbezogene Daten bei ihren Versicherten und auch aus deren Wellness-Anwen-
dungen (insb. Wearables) erheben diirfen, soweit die Versicherten in diese Datenverarbeitung ausdriicklich ein-
gewilligt haben. Die Verarbeitung erfolgt auf der Grundlage der Einwilligung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe
a in Verbindung mit Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a DSGVO. Krankenkassen halten bereits jetzt umfangreiche
Daten zum Gesundheitszustand ihrer Versicherten. Dennoch kann es an vielen Stellen sinnvoll sein, dass noch
zusétzliche Daten erhoben werden, z. B. zur Einnahme pflanzlicher Wirkstoffe und nicht erstattungsfihiger Arz-
neimittel oder zu Erndhrungsgewohnheiten und dem Alkoholkonsum. Diese Daten kdnnen genutzt werden, um
den Versicherten gemédl3 § 1 Satz 4 durch Aufklarung, Beratung und Leistungen zu helfen und unter Beriicksich-
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tigung von geschlechts-, alters- und behinderungsspezifischen Besonderheiten auf gesunde Lebensverhéltnisse
hinzuwirken.

Die Vorschrift soll dabei die allgemeine Regelung zur Erhebung von Sozialdaten in § 67a SBG X ergédnzen. Es
wird fiir die Versicherten damit eine Moglichkeit geschaften, mit ihrer Einwilligung selbst zu entscheiden, ob zur
bestmdglichen Erfiillung von Aufgaben durch die Krankenkassen weitere Daten geeignet sind, die sie zur Verfii-
gung stellen mochten.

Ein Beispiel kann hier auch der Raucherstatus oder das Gewicht von Versicherten sein. Diese Daten kdnnen fiir
eine Vielzahl von Datenverarbeitungsvorgéngen bei den Krankenkassen geeignet sein. So konnten beispielsweise
im Rahmen von Datenauswertungen nach § 25b SGB V die Erkrankungsrisiken besser eingeschitzt werden, etwa
indem Risikofaktoren fiir Herz-Kreislauf-Erkrankungen oder Demenz festgestellt werden.

Fiir welche Aufgaben der Krankenkassen die auf diese Weise erhobenen Daten tatsdchlich genutzt werden diirfen,
sollen Versicherte im Rahmen festgelegter Zwecke selbst entscheiden. Die jeweiligen konkreten Zwecke nach §
284 Absatz 1 SGB V sind in der ausdriicklichen Einwilligung festzulegen. So wird verhindert, dass die Daten fiir
unbestimmte Zwecke und Verarbeitungsvorgénge genutzt werden, ohne dass Versicherte hiervon Kenntnis erlan-
gen.

In der Regelung wird gleichzeitig vorgesehen, dass die so erhobenen Daten in die elektronische Patientenakte
eingestellt werden. So kdnnen dieselben Daten auf fiir Leistungserbringer sichtbar und im Sinne der Versicherten
nutzbar gemacht werden.

Zu Nummer 18

Den Krankenkassen kommt in unserem Gesundheitswesen eine zentrale Rolle zu. Sie halten direkter Kontakt zu
Versicherten und sie erheben und speichern wichtige Gesundheitsdaten. Die Potentiale der Datennutzung in den
gesetzlichen Krankenkassen werden bislang jedoch noch nicht ausgeschopft. Ein Grund hierfiir ist die oft beste-
hende Rechtsunsicherheit, ob und wie weit vorhandene Regelungen eine Datenverarbeitung erlauben. Denn die
Verarbeitung von besonderen Kategorien von personenbezogenen Daten, wie auch Gesundheitsdaten, erfordert
nach Artikel 9 Absatz 2 DSGVO in der Regel eine Grundlage des Unionsrechts oder des Rechts eines Mitglied-
staats.

Als Losung wird mit einem neuen § 284a eine Experimentierklausel fiir die Datennutzung in den Krankenkassen
geschaffen. Mit diesem neuen Ansatz soll ein Spielraum fiir erweiterte Datenverarbeitung der Krankenkassen im
Interesse der Versicherten ermoglicht werden. Die Krankenkassen diirfen hierzu mit Genehmigung der Aufsichts-
behoérde Reallabore errichten, in denen die Datenverarbeitung auch ohne eine explizite gesetzliche Vorschrift
erlaubt ist. Die Anforderung der europarechtlichen Offnungsklauseln in Artikel 9 Absatz 2 wird durch gesetzliche
Regelung in § 284a erfiillt.

Die Reallabore nach § 284a folgen dabei der Reallabor-Definition in § 2 Nummer 3 der Formulierungshilfe des
Bundeserprobungsgesetzes. Dieses befindet sich derzeit noch in parlamentarischen Verhandlungen. In den Real-
laboren nach § 284a diirfen Krankenkassen im Rahmen der zuvor in den durch die Genehmigung der Aufsichts-
behorde festgelegten Grenzen eine bestimmte Datenverarbeitung befristet erproben. Durch die in den Reallaboren
ermoglichten innovative Ansétze der Datenverarbeitung, konnen Krankenkassen zur Erreichung der Thnen iiber-
tragenen Aufgaben umfangreicher Daten verarbeiten und hierbei auch neue Technologien anwenden, fiir die bis-
lang keine ausreichende gesetzliche Regelung besteht. So werden beispielsweise neuartige Verfahren zur Daten-
analyse und auch eine explorative Datennutzung erméglicht. Diese Erprobung soll dem 6ffentlichen Interesse
dienen. Dieses kann insbesondere auch in einer kostengiinstigeren oder schnelleren Erfiillung der Aufgaben der
Krankenkassen liegen. Aber auch mogliche Vorteile fiir die Gesundheit der Bevolkerung sollen bei der Geneh-
migung der Reallabore beriicksichtigt werden.

Durch die Mitwirkung der Aufsichtsbehdrde wird dabei immer das Interesse der Versicherten sichergestellt. Denn
von der erforderlichen Genehmigung fiir die Errichtung des Reallabors, iiber klare Regelungen zur Uberwachung
bis hin zur Zuriicknahmemdglichkeit und die Beteiligung beim Ergebnisbericht bleibt die Aufsichtsbehdrde eng
eingebunden. So ist der Aufsichtsbehdrde bereits bei Antragstellung die geplante Art und Weise der Datenverar-
beitung mitzuteilen. Die Ergebnisberichte sollen dabei unbiirokratisch ausgestaltet sein und gleichzeitig das regu-
latorische Lernen ermoglichen. Die Aufsichtsbehorden konnen Vordrucke fiir die Ergebnisberichte bereitstellen,
um den Krankenkassen eine Orientierung fiir den Umfang und die Form der Ergebnisberichte zu geben.
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Die Interessen der Versicherten, deren Daten im Rahmen eines Reallabors verarbeitet werden, werden durch un-
terschiedliche MaBBnahmen gewahrt. Durch die Verpflichtung zur 6ffentlichen Information der Krankenkasse iiber
Reallabore wird deren Transparenz sichergestellt. Diese 6ffentliche Information kann beispielsweise durch Ver-
offentlichungen im Mitgliedermagazin oder auf der Internetseite der Krankenkasse erfolgen. Sie soll barrierefrei
erfolgen. Eine individuelle Information der Versicherten ist gerade nicht vorgesehen. Die Aufsichtsbehorde kann
die Erteilung der Genehmigung zudem von weiteren Bedingungen und Auflagen abhéngig machen. So koénnen
abhingig vom jeweiligen Bedarf bei einem Reallabor weitere Malnahmen zum Schutz der Interessen der Versi-
cherten vorgeschrieben werden. Mogliche weitere Mafinahmen sind beispielsweise die Beschrinkung auf einen
Teil der Versicherten oder einen bestimmten Datenkranz. Auch umfangreichere, laufende Informationspflichten
der Krankenkassen gegeniiber der Aufsichtsbehorde sind méglich. Insbesondere kann auch als Bedingung festge-
legt werden, dass den Versicherten ein Widerspruchsrecht gegeniiber der Krankenkasse einzurdumen ist. Ein sol-
cher Widerspruch wirkt nur fiir die Zukunft und soll so ausgestaltet werden, dass die Ziele des jeweiligen Realla-
bors nicht beeintrachtigt werden. Zudem kann auch durch die Aufsichtsbehdrde vorgegeben werden, dass Daten
ab einem bestimmten Verfahrensschritt im Reallabor zu pseudonymisieren beziehungsweise zu anonymisieren
sind.

Reallabore sind zeitlich beschrinkt zu errichten. In der Genehmigung ist daher eine Befristung festzulegen. Fiir
den Fall, dass der Erprobungszweck innerhalb der festgelegten Frist nicht erreicht werden kann, ist eine Verlan-
gerung der Frist nach Absatz 4 Satz 4 mdglich. So wird dem Bedarf an einer ausreichenden langen Erprobung
Rechnung getragen und zugleich sichergestellt, dass eine ausreichende Beurteilungsgrundlage fiir den Ergebnis-
bericht vorliegt. Nach Beendigung des Reallabors kommt nach den Grundsétzen der Datenminimierung und der
Speicherbegrenzung nach Artikel 4 Absatz 1 Buchstabe ¢ und e der Verordnung (EU) 2026/679 § 284a SGB V
nicht mehr als Grundlage fiir die weitere Speicherung personenbezogener Daten in Betracht. Soweit personenbe-
zogene Daten, die im Rahmen eines Reallabors verarbeitet wurden, als auch nach dem Reallabor gespeichert
bleiben sollen, ist hierfiir eine andere rechtliche Grundlage erforderlich. Falls eine solche nicht vorliegt, sind die
im Rahmen des Reallabors gespeicherten personenbezogenen Daten zu 16schen, vgl. Artikel 17 Absatz 1 Buch-
stabe a der Verordnung (EU) 2026/679.

Vorgaben aus hoherrangigem Recht oder Verpflichtungen aus volkerrechtlichen Vertrdgen sind zu beriicksichti-
gen. Insbesondere miissen die Anforderungen der Verordnung 679/2016 eingehalten werden. So muss sicherge-
stellt sein, dass die im Reallabor ermdglichte Weiterverarbeitung von Daten durch die Krankenkassen nicht in
einer mit den urspriinglichen Zwecken der Datenerhebung nicht zu vereinbarenden Weise erfolgt, vgl. Artikel 5
Absatz 1 Buchstabe b DSGVO. Die Experimentierklausel stellt dabei eine Grundlage des Rechts eines Mitglied-
staates nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe h und i DSGVO dar, deren Voraussetzungen erfiillt sein miissen.

Zu Nummer 19

Im Zusammenhang mit der Einfiihrung von Diensten der Telematikinfrastruktur, die Datenbestdnde mit der Kran-
kenversichertennummer (KVNR) verkniipfen hat sich gezeigt, dass das Verzeichnis der Krankenversicherten-
nummern die entscheidende Rolle zur Sicherstellung der Eineindeutigkeit der Krankenversichertennummer in der
Telematikinfrastruktur spielt. Somit kdnnen u. a. Mehrfachvergaben verhindert werden.

Dariiber hinaus wird auch die Notwendigkeit die rechtlichen Grundlagen zur Durchfiihrung eines Verfahrens zum
stichtagsbezogenen KVNR-Bestandsabgleich zwischen dem Gesamtsystem KVNR und den am KVNR-Verfah-
ren beteiligten Kostentridgern zu schaffen gesehen.

Diese ergibt sich, da sich mit der Einfithrung der widerspruchsbasierten ePA gezeigt hat, dass zusétzlich zu den
auf gesetzlicher Grundlage etablierten Prozessen weitere Mallnahmen zur Sicherung der Konsistenz der KVNR-
Bestinde zwischen dem Verzeichnis der Krankenversichertennummern und den der Kostentrager erforderlich
sind. Dieses Erfordernis wéchst mit steigender Anzahl der Verfahrensteilnehmenden, da auch das Risiko nicht
konsistenter Datenbestdnde zunimmt.

Weiterhin besteht Anpassungsbedarf an § 290 Absatz 3 Satz 5 SGB V, da dieser fiir den Datenabgleich bislang
nur eine Dateniibermittlung von Krankenkassen an weitere Kostentréger vorsieht, diese jedoch zwischen allen am
KVNR-Verfahren beteiligten Kostentrdgern untereinander erfolgt.
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Zu Nummer 20

Zu Buchstabe a

Um der in § 291b Absatz 2 Satz 4 bis zum 31. Mirz 2026 eingerdumten Ubergangsfrist fiir die Priifung der Leis-
tungspflicht der Krankenkasse durch den Abgleich der auf der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) gespei-
cherten Daten mit den bei der Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten und Aktualisierung auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte Rechnung zu tragen, sollen elektronische Gesundheitskarten, die nur noch die reduzierten
Versichertendaten gemiB § 291 Absatz 2 Nummer 3 beinhalten, erst ab dem 1. Juni 2027, nach Ablauf der Uber-
gangsfrist, ausgegeben werden. Damit wird sichergestellt, dass der iibergangsweise mogliche Abgleich der auf
der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Versichertenstammdaten gemaB § 291b Absatz 2 Satz 4 auf
der Grundlage entsprechender elektronischer Gesundheitskarten erfolgen kann.

Zu Buchstabe b

Zukiinftig sollen Versicherte auch die Moglichkeit haben, von ihrer Krankenkasse zur nachtrédglichen, sicheren
Identifikation einen elektronischen Identititsnachweis durch eine Européische Brieftasche fiir die Digitale Iden-
titdt nach Artikel 3 Nummer 42 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 zu erhalten. Dies gilt ebenso fiir die sichere
Identifikation fiir eine digitale Identitét.

Zu Buchstabe ¢

Zu Doppelbuchstabe aa

Zukiinftig sollen Versicherten die Moglichkeit haben, die Européische Brieftasche fiir die Digitale Identitdt nach
Artikel 3 Nummer 42 der Verordnung (EU) Nr. 910/2014 in Verbindung mit entsprechenden elektronischen Nach-
weisen in der Brieftasche in gleicher Weise wie die elektronische Gesundheitskarte zur Authentisierung des Ver-
sicherten im Gesundheitswesen und als Versicherungsnachweis zu nutzen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Redaktionelle Folgednderung aufgrund von Buchstabe aa.

Zu Doppelbuchstabe cc
Redaktionelle Folgednderung aufgrund von Buchstabe aa.

Zu Doppelbuchstabe dd
Redaktionelle Folgednderung aufgrund des § 306 Absatz 1.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Nummer 21

Gemal § 291a Absatz 2 Nummer 1 sollen auf der eGK neben der Bezeichnung der ausstellenden Krankenkasse
auch das Kennzeichen fiir die Kassenédrztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat,
gespeichert sein. Dieses Kennzeichen (,, WOP-Kennzeichen®) unterliegt hiufigen Anderungen, so dass die eGK
immer dann ausgetauscht werden muss, wenn der Versicherte in einen anderen kassenérztlichen Bezirk umzieht.
Aufgrund des zukiinftigen Online-Abgleichs der Versichertenstammdaten in Verbindung mit der Regelung in
§ 291 Absatz 2 Nummer 3 (Beschrinkung der zu speichernden Daten auf die Nummern 1 bis 3 und 6 des § 291a
Absatz 2 ab dem 01. Januar 2026), soll das WOP-Kennzeichen ebenfalls ausschlieSlich online abgerufen werden,
damit ein Tausch der elektronischen Gesundheitskarte vermieden wird. Das WOP-Kennzeichen wird daher unter
Nummer 11 als zu speicherndes Datum aufgenommen.

Mit der Umsetzung des Versichertenstammdatenmanagements in der zweiten Ausbaustufe (VSDM 2.0) wird fiir
alle Versicherten, die den Sofortnachrichtendienst der Telematikinfrastruktur (TI-Messenger nach § 363a Absatz
I Nummer 1) nutzen, die Matrix-ID (Identifikator des TI-Messengers — MXID) in die Versichertenstammdaten
iibernommen. Die Nutzung des TI-Messengers fiir Versicherte ist weiterhin freiwillig. Die Bildungsregel der
MXID lautet @[KVNR einer versicherten Person]:[Kassen-Domain]. Sie soll beim Stecken der elektronischen
Gesundheitskarte in das Karenterminal automatisch in die Primérsysteme der Leistungserbringer {ibertragen wer-
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den. Ein vergleichbarer Prozess besteht bereits fiir alle anderen Versichertenstammdaten, wie beispielsweise
Name und Adresse. Mit dieser technischen Maflnahme wird vermieden, dass eine Vielzahl von unterschiedlichen
Implementierungen der MXID-Bildungsregel in allen unterschiedlichen Primérsystemen erfolgt. Dies wiirde po-
tentiell eine erhdhte Fehleranfalligkeit mit sich bringen. Somit wird die MXID ein Teil der Versichertenstamm-
daten. Die Bestandteile der MXID sind ohnehin bereits Bestandteil der Versichertenstammdaten.

Die an Disease-Management-Programmen (DMP) teilnehmenden Praxen miissen in die Lage versetzt werden,
eine zuverldssige, aktuelle Information iiber den DMP-Status der Versicherten zu erhalten, um rechtssicher DMP-
Leistungen erbringen zu konnen. Dabei miissen alle DMP, an denen ein Versicherter teilnimmt, auf der eGK
abgebildet sein. Aktuell ist der Teilnahmestatus eines Versicherten fiir Arzte nicht zuverlissig zu ermitteln, was
zu massiven Problemen in der Versorgung fiihrt und mit einer Fehlversorgung einhergehen kann. Durch die ver-
pflichtende Speicherung des DMP-Status auf der eGK konnen diese Probleme geldst werden.

Bisher ist der Zuzahlungsstatus des Versicherten zwar als ein auf der elektronischen Gesundheitskarte zu spei-
cherndes Datum gesetzlich geregelt. Dies wurde bisher jedoch noch nicht umgesetzt. Da die Kenntnis des Zuzah-
lungsstatus sowohl fiir Apotheken als auch fiir Heilmittelerbringer zwingend erforderlich ist, soll die Speicherung
bis spitestens nach Ablauf von 6 Monaten nach Inkrafttreten des Gesetzes erfolgen.

Zu Nummer 22

Fiir die Kommunikation der Leistungserbringer mit den Versicherten iiber den Sofortnachrichtendienst der Tele-
matikinfrastruktur nach § 363a Absatz 1 Nummer 1 ist es erforderlich, dass der Leistungserbringer den jeweiligen
eindeutigen Identifikator (Identifikator des TI-Messengers — MXID) kennt. Dieser wird durch Ergénzung des
§ 291a Absatz 2 Bestandteil der Versichertenstammdaten. Diese werden mit dem Dienst der Krankenkassen nach
Absatz 1 von den Krankenkassen zur Verfiigung gestellt (Versichertenstammdatendienst). Das gleiche gilt fiir
den Zuzahlungsstatus, der bereits Bestandteil der Versichertenstammdaten ist. Heilmittelerbringer miissen die
Zuzahlung von den Patienten einziehen und daher den Zuzahlungsstatus kennen. Auch fiir Apothekerinnen und
Apotheker und zum pharmazeutischen Personal der Apotheke gehdrende Personen ist die Kenntnis des Zuzah-
lungsstatus erforderlich. Es ist daher sinnvoll, dass zukiinftig neben den an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringern auch die Heil- und Hilfsmittelerbringer sowie Apothekerinnen und Apotheker
und zum pharmazeutischen Personal der Apotheke gehdrende Personen den Versichertenstammdatendienst frei-
willig nutzen und auf die Daten zugreifen konnen.

Zu Nummer 23

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Zu Buchstabe b

Mit dieser Regelung werden alle Leistungserbringer, die an der Telematikinfrastruktur angeschlossen sind ver-
pflichtet, elektronische Briefe nicht nur zu empfangen, sondern auch mittels des sicheren E-Mail-Dienstes ,,Kom-
munikation im Medizinwesen* (KIM) {iber die Telematikinfrastruktur zu versenden.

Zu Buchstabe ¢

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung soll zukiinftig eine zentrale und fiir einen direkten Datenabruf nutzbare
einheitliche Schnittstelle zur Verfiigung stellen. Uber diese Schnittstelle werden die fiir die Erstellung der Ab-
rechnung von &rztlichen Leistungen und Leistungen der spezialfachirztlichen Versorgung erforderlichen Daten
bereitgestellt und kénnen so automatisiert von den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Arzten
und Einrichtungen abgerufen werden. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung hat in ihren Festlegungen zu be-
riicksichtigen, dass zukiinftige Anderungen an den Daten kenntlich gemacht werden.

Die Daten sind entweder quartalsweise oder bei Bedarf unmittelbar durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung
zur Verfiigung zu stellen. Der Vorteil durch die Bereitstellung der Daten iiber die Schnittstelle liegt in einer ho-
heren Aktualitdt der Daten in den informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer. Im bisherigen Ver-
fahren werden diese Daten iiber eine webbasierte Plattform von der Kassenirztlichen Bundesvereinigung und
separat von jeder Kassendrztlichen Vereinigung zur Verfiigung gestellt. Die fiir die Abrechnung von drztlichen
Leistungen und Leistungen der spezialfachirztlichen Versorgung notwendigen Daten miissen bislang manuell
abgerufen und aufwendig aufbereitet werden. Dies fiihrt zu hohen Implementierungsaufwianden und zeitlichen
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Verlusten. Mit der neu zu schaffenden zentralen Schnittstelle werden diese Schwierigkeiten adressiert sowie Kos-
ten eingespart.

Die tiber die Schnittstelle bereitgestellten Daten konnen durch die Kassenérztlichen Vereinigungen und Kranken-
kassen im Rahmen ihrer Aufgabe zur Uberpriifung der RechtméaBigkeit und Plausibilitdt der Abrechnungen in der
vertragsérztlichen Versorgung genutzt werden.

Das Néhere zu der Schnittstelle legt die Kassenérztliche Bundesvereinigung bis spétestens 9 Monate nach Ver-
kiindung des Gesetzes fest und stellt die Schnittstelle spatestens 18 Monate nach Verkiindung des Gesetzes zur
Verfiigung.

Diese Regelung gilt nicht fiir den zahnérztlichen Sektor.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Zu Nummer 24

Die Anderung dient der Ermdglichung der Nutzung von Cloud-Computing-Diensten durch Abrechnungsstellen,
die von Leistungserbringern mit der Verarbeitung von Abrechnungsdaten beauftragt werden.

Mit § 393 wurden bereits einheitliche IT-Sicherheitsanforderungen fiir die Nutzung von Cloud-Computing-Diens-
ten durch Leistungserbringer im Sinne des Vierten Kapitels und Kranken- und Pflegekassen normiert. Diese An-
forderungen gewdhrleisten ein hohes Sicherheitsniveau bei der Verarbeitung von Sozial- und Gesundheitsdaten
in der Cloud.

Es ist weder sachgerecht noch systematisch iiberzeugend, ausgerechnet im Bereich der Abrechnung den Einsatz
moderner Cloud-Infrastrukturen faktisch zu unterbinden, wéhrend die Verarbeitung von Daten im Rahmen der
eigentlichen Leistungserbringung unter den Voraussetzungen des § 393 zuléssig ist. Die Ergénzung stellt daher
klar, dass auch Abrechnungsstellen Cloud-Computing-Dienste in Anspruch nehmen diirfen, sofern die Anforde-
rungen des § 393 eingehalten werden.

Die Anderung dient der Vereinheitlichung der Regulatorik, dem Abbau unnétiger Biirokratie und der Stirkung
der IT-Sicherheit.

Zu Satz 2 (neu):

Der neue Satz 2 erster Halbsatz ordnet weiterhin die Anwendung des § 80 des Zehnten Buches an, ohne das
bisherige generelle Verbot von Unterauftragsverhdltnissen fortzufiihren. Damit gilt das allgemeine Regime der
Auftragsverarbeitung nach § 80 SGB X in Verbindung mit Artikel 28 der Verordnung (EU) 2016/679, das Unter-
auftragnehmer unter den dort geregelten Voraussetzungen (insbesondere vorherige Genehmigung des Verant-
wortlichen) zuldsst.

Zu Satz 3 (neu):

Der neue Satz 3 ordnet fiir die Inanspruchnahme von Cloud-Computing-Diensten durch die beauftragte Stelle
(Abrechnungsstelle) die entsprechende Geltung der Anforderungen des § 393 an. Die Formulierung ,.entspre-
chend tragt dem Umstand Rechnung, dass § 393 Absatz 1 seinem Wortlaut nach Leistungserbringer im Sinne
des Vierten Kapitels und deren Auftragsverarbeiter adressiert. Die entsprechende Anwendung erstreckt die mate-
riellen Anforderungen der Absitze 2 bis 4 des § 393 (Verarbeitungsort, Niederlassung im Inland, C5-Testat, tech-
nische und organisatorische Vorkehrungen) auf die Konstellation, in der eine Abrechnungsstelle als Auftragsver-
arbeiter des Leistungserbringers ihrerseits einen Cloud-Computing-Dienst in Anspruch nimmt.

Zu Nummer 25
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Zu Nummer 26

Im Rahmen der Aufgaben als Datensammelstelle flir das Datentransparenzverfahren zum Forschungsdatenzent-
rum Gesundheit werden dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen umfangreiche Daten von den Kranken-
kassen tibermittelt. Mit dem neu eingefiigten Absatz 5 wird dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ermog-
licht, bestimmte Teile der Daten nach § 303b Absatz 1 auszusondern und fiir bestimmte, gesetzlich festgelegte
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Datenverfahren weiter zu nutzen. Ziel der Regelung ist dabei bestehende Dateniibermittlungen durch die Kran-
kenkassen an den Spitzenverband fiir diese Datenverfahren einzusparen, indem der Spitzenverband dieselben Da-
ten eigenstdndig aussondert. Hierdurch soll Biirokratie abgebaut werden und doppelte Datenlieferungen sollen
verhindert werden.

Zu Nummer 27

Zu Buchstabe a

Durch die Anpassung wird klargestellt, wer nutzungsberechtigt ist. Wahrend zuvor auf den Anwendungsbereich
der DSGVO verwiesen wurde, wird nun deutlich gemacht, dass nur natiirliche und juristische Personen mit Sitz
im Inland oder in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union oder einem Vertragsstaats des Abkom-
mens liber den Européischen Wirtschaftsraum beim FDZ Gesundheit Zugang zu Daten erhalten kdnnen.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Formulierung in Nummer 9 wird an die Terminologie der Verordnung (EU) 2024/1689 und 3 67 SGB X
angepasst. Zudem erfolgt eine Folgednderung aufgrund der neuen Nummer 11.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine rechtsférmliche Anpassung.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es wird mit der neuen Nummer 11 ein weiterer Zweck eingefiigt, zu dem Zugang zu den Daten im FDZ Gesund-
heit gewiahrt werden kann. Demnach soll durch einen Antrag erreicht werden, dass fiir Antragstellende ein Kon-
takt zu bestimmte Leistungserbringern hergestellt wird. Erstmals ist die Identifizierung von Leistungserbringern
aus den Daten des FDZ nicht nur zuldssig, sondern gerade das Ziel eines Datenzugangs. Dabei bleibt die Re-
Identifizierung von Versicherten jedoch weiterhin verboten und bleibt auch strafrechtliche sanktioniert. Stattdes-
sen wird flir drei bestimmte Anwendungsfille die Re-Identifizierung von Leistungserbringern ermoglicht. Die
drei Anwendungsfille sind dabei eng begrenzt und haben jeweils einen stark eingeschrankten Kreis von potenti-
ellen Antragstellenden.

Zu Buchstabe ¢

Die Vorschrift zur Verpflichtung bestimmter Antragstellender zum FDZ Gesundheit wird angepasst. Zunéchst
wird klargestellt, dass das FDZ selbst fiir Verpflichtungen nach dem Verpflichtungsgesetz zustindig ist. Zuvor
hatte durch einen fehlerhaften Verweis Unklarheit dariiber bestanden, wer fiir die Verpflichtung zusténdig ist.
Denn der Normverweis auf das Verpflichtungsgesetz konnte so verstanden werden, dass Landesbehdrden zustén-
dig sind.

Zudem war bisher nur eine personliche Verpflichtung mdglich. Dies erforderte, dass Antragsteller zum FDZ Ge-
sundheit reisen mussten, obwohl das {ibrige Antragsverfahren und auch der Datenzugang vollstidndig digital er-
folgen konnten. Die wurde nun angepasst, sodass eine Verpflichtung auch im Wege der zeitgleichen Bild- und
Toniibertragung, z.B. bei einer Videokonferenz, moglich ist. Hierdurch werden die notwendige Sicherungsmal-
nahmen aufrechterhalten, aber niedrigschwellig und modern ausgestaltet.

Zu Buchstabe d

Es wird dem Gemeinsamen Bundesausschuss nach § 91 und dem Institut fiir Qualitédtssicherung und Transparenz
im Gesundheitswesen geméal § 137a ermoglicht, in engen Grenzen zusitzliche Daten selbst fiir eine Datennutzung
im FDZ einzubringen. Dies ist beschrankt auf Antrdge zur Re-Identifizierung von Leistungserbringern zur Erfiil-
lung ihrer gesetzlichen Aufgaben im Bereich der Qualitdtssicherung. Diese eingebrachten Daten diirfen mit den
im FDZ vorhandenen Daten verkniipft werden.

Zu Buchstabe e

Durch die Regelung wird ermdglicht, dass das Forschungsdatenzentrum Gesundheit auf Anforderung des Bun-
desministeriums flir Gesundheit wiederkehrende aggregierte Datenauswertungen ohne Versicherten- und Arztbe-
zug zum Zwecke der genaueren Analyse und Prognose der Entwicklung des Leistungsgeschehens sowie der Aus-
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gaben in der gesetzlichen Krankenversicherung und sozialen Pflegeversicherung erstellen und an das Bundesmi-
nisterium flir Gesundheit {ibermitteln kann.

Im Sinne der Transparenz {iber die Inanspruchnahme dieser Regelung durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit werden entsprechende Informationen zu den Auswertungen im Antragsregister des Forschungsdatenzentrum
Gesundheit veroffentlicht.

Zu Buchstabe f

Die Einfligung der neuen Sétze nach Absatz 5 Satz 4 hdngt mit dem neuen Zweck nach § 303e Absatz 2 Nummer
11 zusammen. Im Fall einer zuldssigen Leistungserbringeridentifikation ermdglicht die Vertrauensstelle die an-
lassbezogene Aufldsung des Personenbezugs fiir die Zwecke nach Nummer 11. Das ndhere Verfahren bei der
Leistungserbringeridentifizierung kann durch Rechtsverordnung des BMG festgelegt werden.

Zu Buchstabe g

Durch die Anpassung der Regelung in Absatz 6 Satz 2 wird das Verfahren zum Ausschluss von Nutzungsberech-
tigten, die unzuldssig Daten verarbeitet haben, vereinfacht. Zuvor war es erforderlich, dass zunichst die zustin-
dige Datenschutzaufsichtsbehdrde Malnahme nach Artikel 58 Absatz 2 Buchstabe b bis j der DSGVO gegeniiber
dem Nutzungsberechtigten ergriffen hatte. Dies ist nach der Anderung nun nicht mehr erforderlich, sodass das
FDZ Gesundheit schneller gegen missbréuchlich agierende Nutzungsberechtigte vorgehen kann.

Zu Nummer 28

Mit der Anpassung werden der Gemeinsame Bundesausschuss und das Institut fiir Qualitétssicherung und Trans-
parenz im Gesundheitswesen von der Zahlung der Gebiihren fiir Antrdge beim FDZ Gesundheit befreit.

Zu Nummer 29

Die Telematikinfrastruktur unterliegt fortlaufend technischen Anderungen, die sich unter anderem aus techni-
schen Neuerungen und der Modernisierung der Sicherheitsarchitektur ergeben.

Die zentrale Sicherheitsinfrastruktur nach Nummer 1 umfasst auch das sichere Netz und zukiinftig dessen Nach-
folger in Form der Zero-Trust-Architektur.

Dariiber hinaus werden die sicheren Ubermittlungsverfahren und Dienste die zum grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten zwischen dem europdischen Gesundheitsdatenraum nach der Verordnung (EU)
2025/327 und der Telematikinfrastruktur dienen ausdriicklich in die Regelung aufgenommen.

Zu Nummer 30

Zu Buchstabe a

Bei den Anpassungen handelt es sich zum einen um Folgeanpassungen aufgrund der Anpassung des § 306. § 307
soll weiterhin die Rolle der Beteiligten in den verschiedenen arbeitsteiligen Datenverarbeitungsprozessen der Te-
lematikinfrastruktur abbilden und eine konkrete datenschutzrechtliche Verantwortlichkeitszuweisung im Sinne
einer spezifizierenden Regelung nach Artikel 4 Nummer 7 Halbsatz 2 DSGVO vornehmen.

Die Zuweisung der Verantwortlichkeiten fiir Anbieter nach § 307 Absatz 4 erfolgt an denjenigen Anbieter, der
aufgrund eines direkten Rechtsverhéltnisses mit dem Endkunden eine Anwendung zur Verfligung stellt. Endnut-
zer ist derjenige, der eine Anwendung der Telematikinfrastruktur oder ein sicheres Ubermittlungsverfahren nutzt
und dieses weder anbietet, noch betreibt.

Zu Buchstabe b

Die bereits bestehende koordinierende Stelle bei der Gesellschaft fiir Telematik erhélt die zusétzliche Aufgabe,
Anliegen entgegenzunehmen, die mit dem elektronischen Rezept sowie den sicheren Kommunikationsverfahren
,Kommunikation im Medizinwesen* (KIM) und dem TI-Messenger (TIM) im Zusammenhang stehen. Hierdurch
sollen zum einen die Nutzerinnen und Nutzer eine zentrale Stelle fiir ihre Anliegen zur Verfiigung haben. Zum
anderen muss auch die Gesellschaft fiir Telematik aufgrund der Bedeutung dieser Anwendungen und Verfahren
frithzeitig informiert sein, wenn zum Beispiel Stérungen auftreten. Dariiber hinaus soll die koordinierende Stelle
Auskunft iiber Protokolldaten der elektronischen Verordnung erteilen. Dies ist insbesondere fiir diejenigen von
Interesse, die die Anwendungen nicht iiber eine eigene Benutzeroberflidche verwalten. Um den Versicherten die



Drucksache 21/8279 — 142 — Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode

geforderten Auskiinfte erteilen zu konnen, muss die koordinierende Stelle Zugriff auf die Protokolldaten der elekt-
ronischen Verordnungen erhalten. Durch diese Regelung bleibt das Auskunftsrecht der betroffenen Personen aus
Artikel 15 DSGVO gegen den Anbieter des Dienstes nach § 311 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 unberiihrt. Die Re-
gelung dient dariiber hinaus der Klarstellung der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit der Gesellschaft fiir
Telematik bei der Ausiibung der Tatigkeit als koordinierende Stelle sowie dahingehend, dass die koordinierende
Stelle die Aufgaben der zentralen Beschwerdestelle bei Beschwerden in Bezug auf die Vorschriften des Kapitels
II der Verordnung (EU) 2025/327 (Verordnung (EU) 2025/327) nach § 383a Absatz 3 SGB V wahrnimmt.

Zu Nummer 31
Zu Buchstabe a
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Die Gesellschaft fiir Telematik soll zukiinftig iiber § 323 Absatz 2 hinaus nicht nur Betriebsleistungen fiir die
zentrale Infrastruktur, sondern auch die Entwicklung beziehungsweise den Betrieb von Komponenten und Diens-
ten der Telematikinfrastruktur sowie von ausgewéhlten Anwendungen (vgl. § 334) ausschreiben kdnnen und den
Nutzenden der Telematikinfrastruktur zur Verfligung stellen. In der Vergangenheit hat sich gezeigt, dass die bis-
herige Struktur im reinen Marktmodell aufgrund einer Vielzahl an unterschiedlichen Komponenten, Diensten und
Anwendungen ein hohes Mal} an Komplexitit erzeugt hat, was sich negativ auf die Betriebsstabilitit sowie die
Servicequalitdt auswirkte. Aus diesem Grund konnen die zu stellenden Anforderungen der Hochverfiigbarkeit
und Sicherheit an eine kritische Infrastruktur nicht in ausreichendem Mafe erfiillt werden.

Mit der neuen Regelung in Nummer 4 soll die Gesellschaft fiir Telematik sukzessive eine steuernde Rolle als
sogenannter Provider iibernehmen. Insbesondere fiir Komponenten, Dienste und Anwendungen, die das Riickgrat
der digitalen Gesundheitsversorgung bilden, ist eine Steuerung ausgewahlter Dienstleister und eine hohe Durch-
setzungskompetenz der Gesellschaft fiir Telematik wesentlich. Die Angebotsbiindelung iiber zentrale Vergabe-
verfahren und die damit einhergehenden vertraglichen Steuerungsmoglichkeiten der Gesellschaft fiir Telematik
sollen zum einen die Qualitit und zeitgerechte Bereitstellung der Produkte verbessern. Ziel dieser Umstrukturie-
rung ist es zum anderen vor allem, den Anschluss an die Telematikinfrastruktur fiir die Leistungserbringer zu
vereinfachen sowie die Stabilitdt des Gesamtsystems durch reduzierte Komplexitit zu erhéhen und somit eine
digital unterstiitzte Versorgung durchgehend zu erméglichen. Zudem kdnnen auch Kosten eingespart werden, da
die Gesellschaft fiir Telematik im Wege der Ausschreibung eine wirtschaftliche Preisgestaltung durch die Anbie-
ter erzielen kann.

Die Vorschrift rdumt der Gesellschaft fiir Telematik fiir die Entscheidung, welche Komponenten, Dienste und
Anwendungen iiber Vergabeverfahren beschafft werden sollten, um die Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitét
und Vertraulichkeit dieser Komponenten, Dienste und Anwendungen bestmoglich sicherzustellen, ein entspre-
chendes Ermessen ein. Fiir die Entscheidung einer zentralen Beschaffung und Bereitstellung von einzelnen aus-
gewihlten Komponenten, Diensten und Anwendungen iiber Vergabeverfahren wird die Kritikalitdt der jeweiligen
Komponenten, Diensten und Anwendungen durch die Gesellschaft fiir Telematik entsprechend beriicksichtigt.
Beispielsweise sollten Komponenten und Dienste, die zentral und nur einmalig vorhanden sein konnen, in der
Verantwortung der Gesellschaft fiir Telematik liegen und von ihr beschafft werden. Komponenten, Dienste und
Anwendungen, die das Riickgrat der digitalen Gesundheitsversorgung bilden, konnen zukiinftig auch alternativ
zum reinen Marktmodell iiber Ausschreibungsverfahren von der Gesellschaft fiir Telematik beschafft und bereit-
gestellt werden. Diese Entscheidung, ob und wie Komponenten, Dienste und Anwendungen zukiinftig beschafft
und betrieben werden, beschlie3t die Gesellschaft fiir Telematik in enger Abstimmung mit dem Bundesministe-
rium fiir Gesundheit. Soweit von der Entscheidung der Geschéftsbereich anderer Behorden und weitere Stakehol-
der in besonderer Weise betroffen sind, sind die Betroffenen im Rahmen der Entscheidung anzuhoren.

Den Zuschlag kann nicht nur ein Anbieter, sondern kdnnen je nach Fallgestaltung auch mehrere Anbieter erhalten.

Im Falle einer zentralen Vergabe ist gemiBl dem neuen § 325 Absatz 1 Satz 2 anstelle einer Zulassung die Sicher-
heit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicherheitsgutachten nachzuweisen, wobei insbesondere
nachzuweisen ist, dass die Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitdt und Vertraulichkeit der Komponenten und
Dienste sichergestellt wird (vgl. § 323 Absatz 2 Satz 5 und 6). Die Funktionsfihigkeit und Interoperabilitét (vgl.
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§ 325 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1) wird von der Gesellschaft fiir Telematik im Rahmen des Ausschrei-
bungsverfahrens gepriift.

Bei der Nummer 5 handelt es sich um eine notwendige Folgednderung zu Nummer 4. Zu den wesentlichen Kom-
ponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur, fiir die zukiinftig auch die Mdglichkeit einer zentralen Be-
schaffung und Bereitstellung durch die Gesellschaft fiir Telematik geschaffen werden soll, gehdren insbesondere
die sicheren Dienste fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten iiber die Telema-
tikinfrastruktur. Auch hier kommt der Gesellschaft fiir Telematik ein entsprechendes Ermessen zu, ob sie hin-
sichtlich der sicheren Dienste fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten iiber die
Telematikinfrastruktur am bisherigen Verfahren festhalten oder (zukiinftig) von der Mdglichkeit einer zentralen
Vergabe Gebrauch machen mochte. Die Entscheidung fiir eine Ausschreibung beschlieBt die Gesellschaft fiir
Telematik in enger Abstimmung mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit. Soweit von der Entscheidung der
Geschiftsbereich anderer Behorden und weitere Stakeholder in besonderer Weise betroffen sind, sind die Be-
troffenen im Rahmen der Entscheidung anzuhoren. Im Falle einer zentralen Vergabe ist geméf dem neuen § 325
Absatz 1 Satz 2 anstelle einer Zulassung die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicher-
heitsgutachten nachzuweisen (s.0.).

Zu Dreifachbuchstabe bbb

Mit der Anpassung in Nummer 10 wird klargestellt, dass die gematik zukiinftig die Komponenten der Telema-
tikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische drztliche Verordnung ermoglichen nicht
mehr selber entwickeln, sondern hierfiir einen Auftrag vergeben und die entwickelte Komponente zur Verfiigung
stellen soll.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Damit die Gesellschaft fiir Telematik auch Aufgaben im Zusammenhang mit der Nutzung der Telematikinfra-
struktur durch die gesetzliche Rentenversicherung im Bereich der Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
und Nachsorge iibernehmen kann, erfolgt eine entsprechende Aufgabenzuweisung. Auf dieser Grundlage kann
die Gesellschaft fiir Telematik einzelne konkrete Mallnahmen planen und ausfiihren, damit die Nutzung technisch
auf Seiten der gesetzlichen Rentenversicherung gelingt. Dies betrifft den Bereich der Erbringer von Leistungen
wie auch den Bereich der Rentenversicherungstriager. Die aktive Zusammenarbeit zwischen der Gesellschaft fiir
Telematik mit der DRV Bund mit ihren Grundsatz- und Querschnittsaufgaben (siche § 138 SGB VI) ist hierfiir
notwendig.

Zu Dreifachbuchstabe ddd
Zu Nummer 18

Die Stellen fiir digitale Gesundheit sind geméal3 Artikel 19 Absatz 1 Satz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 (Ver-
ordnung (EU) 2025/327) fiir die Umsetzung und Durchsetzung von Kapitel II der Verordnung (EU) 2025/327 auf
nationaler Ebene zustéindig. Der Gesellschaft fiir Telematik als moderner Agentur im Bereich der Digitalisierung
werden wesentliche Teile der Aufgaben und Befugnisse der Stellen fiir digitale Gesundheit zugewiesen (vgl.
§ 383a Absatz 1 Nummer 2 SGB V) ebenso wie die Aufgaben der Koordinierungsstelle zwischen mehreren Stel-
len fiir digitale Gesundheit und die der fiir den Tatigkeitsbericht verantwortlichen Stelle fiir digitale Gesundheit
(vgl. § 383a Absatz 2 SGB V). Dariiber hinaus wird die bei der Gesellschaft fiir Telematik eingerichtete koordi-
nierende Stelle nach § 307 Absatz 5 SGB V zentrale Beschwerdestelle (vgl. § 383a Absatz 3 SGB V).

Zu Nummer 19

Die Gesellschaft fiir Telematik soll kiinftig die Aufgabe erhalten Nutzer der Telematikinfrastruktur iiber die Ein-
haltung der geltenden betrieblichen Anforderungen durch die Anbieter der zugelassenen Komponenten und
Dienste in tibersichtlicher Form zu informieren. Mit zunehmender Relevanz der Telematikinfrastruktur und ihrer
Anwendungen fiir die gesundheitliche Versorgung in Deutschland steigt das Interesse der Leistungserbringenden
und Versicherten sowie allgemein der Offentlichkeit an Informationen zur Verfiigbarkeit und Zuverldssigkeit der
Anwendungen, Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur. Fiir die Nutzer der Telematikinfrastruktur
ist es wichtig Anbieter zu beauftragen, die ihren Bediirfnissen entsprechen. Hierflir muss dem Nutzer die Perfor-
manz der verschiedenen angebotenen Komponenten und Dienste transparent sein. Die Nachfrage und das Inte-
resse auch zu mehr und detaillierten Informationen wichst. Fiir Leistungserbringende, die auf die Stabilitét der
TI-Dienste angewiesen sind, um ihre Tétigkeit auszuiiben und die gesundheitliche Versorgung in Deutschland



Drucksache 21/8279 — 144 - Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode

sicherzustellen, sind die Informationen tiber Verfiigbarkeit und Stabilitit der Dienste und ihrer jeweiligen Anbie-
ter essenziell.

Zu Nummer 20

Die Gesellschaft fiir Telematik soll kiinftig zum Zwecke der Verbesserung der digitalen Gesundheitsversorgung
Pilotierungen in Reallaborumgebungen durchfiihren kénnen. Diese Pilotierungen sollen der Gesellschaft fiir Te-
lematik eine innovative und gleichzeitig versorungsprozessorientierte Weiterentwicklung der Telematikinfra-
struktur ermoglichen. Abweichend von dem derzeitigen stufenweisen Vorgehen mit Spezifikations-, Test- und
Zulassungsiterationen, soll es kiinftig moglich sein, datenschutzkonforme und sicherheitsgepriifte Losungen zu
pilotieren und so den Versorgungsnutzen zu erproben sowie die technische Umsetzung bereits frithzeitig im Ent-
wicklungsprozess zu optimieren, ohne zunéchst grole Aufwinde im Rahmen einer bundesweiten Umsetzung zu
erzeugen. Die Ergebnisse der Pilotierung flieBen in die Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik ein. Hiermit
soll kiinftig das Optimierungspotential von digitalen Losungen im Gesundheitswesen und der Pflege bestmoglich
und kosteneffizient genutzt werden.

Zu Doppelbuchstabe bb

Kosten, die bei der Gesellschaft fiir Telematik im Zusammenhang mit der Nutzung der Telematikinfrastruktur
durch die gesetzliche Rentenversicherung entstehen, sind der Gesellschaft fiir Telematik von den Trigern der
gesetzlichen Rentenversicherung zu erstatten.

Zu Buchstabe b

In der Beleihungsklausel des § 311 Absatz 1a SGB V werden die Aufgaben und Befugnisse der Gesellschaft fiir
Telematik als Stelle fiir digitale Gesundheit nach § 383a Absatz 1 Nummer 2, Absatz 2 und Absatz 3 SGB V
erginzt.

Zu Buchstabe ¢

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

Zu Buchstabe d

Am 01.07.2026 tritt das Gesetz zur Beschleunigung der Vergabe offentlicher Auftrige in Kraft. Darin ist u.a. eine
Erhohung der Wertgrenze fiir Direktauftrige auf 50.000 Euro vorgesehen. Im Sinne der Vereinfachung und des
Biirokratieabbaus soll die flir den Bundeshaushalt (§ 55 Absatz 2 BHO) und den Sozialversicherungshaushalt (§
22 Absatz 2 SVHV) geltende Erhohung der Direktauftragswertgrenze durch entsprechende Anwendung des § 55
BHO auf das Vergabewesen der Gesellschaft fiir Telematik {ibertragen werden.

Zu Nummer 32

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung.

Zu Doppelbuchstabe dd
Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeidnderung.

Zu Doppelbuchstabe ee

Nummer 19
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Durch die Aufnahme der Nummer 19 wird die Gesellschaft fiir Telematik damit beauftragt, die Maflnahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, damit zugriffsberechtigte Leistungserbringer mittels der elektronischen Ge-
sundheitskarte sowie entsprechend den Zugriffsvoraussetzungen nach § 361d auf elektronische Uberweisungen
zugreifen konnen. Auf diese Weise werden die technischen Grundlagen dafiir geschaffen, dass Versicherte geméf3
§ 360a Absatz 3 withlen konnen, ob ihnen die fiir den Zugriff auf ihre elektronische Uberweisung erforderlichen
Zugangsdaten barrierefrei entweder durch einen Ausdruck in Papierform oder elektronisch bereitgestellt werden
sollen.

Nummer 20

Die Gesellschaft fiir Telematik erhdlt den Auftrag bis zum 01.01.2030 die MaBinahmen durchzufiihren, die erfor-
derlich sind, damit fiir in die Notfallversorgung eingebundene Leistungserbringer unabhéngig vom zeitlichen Zu-
sammenhang mit der Behandlung nach § 339 Absatz 1 einen Notfallzugriff auf die Daten der elektronischen Pa-
tientenkurzakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ erhalten.

Zu Buchstabe b

Fiir eine zeitnahe flichendeckende, praxistaugliche und rechtssichere Umsetzung der elektronischen Uberweisung
wird fiir die Erfiillung des bereits geregelten Auftrags an die Gesellschaft fiir Telematik in Satz 1 eine Frist auf-
genommen. Die konkrete Fristsetzung ist angelehnt an die regulidre Umsetzungszeit von vergleichbaren Vorhaben
und soll sicherstellen, dass die elektronische Uberweisung zeitnah als Anwendung der Telematikinfrastruktur zur
Verfiigung steht. Vor dem Hintergrund der im Koalitionsvertrag fiir die 21. Legislaturperiode vorgesehenen
Transformation der ambulanten Versorgung im Wege der Einfiihrung eines Primérversorgungssystems sind friih-
zeitige technische Weichenstellungen erforderlich, da der elektronischen Uberweisung erwartungsgemif eine ge-
wichtige steuernde Funktion zukommen wird. Die neu aufgenommen Sitze 2 und 3 sehen, nicht abschlie3end,
wichtige Vorgaben vor, welche von der Gesellschaft fiir Telematik bei der Durchfiihrung der Mallnahmen zu
beriicksichtigen sind. Sie sind klarstellender und appelativer Natur. Die elektronische Uberweisung soll perspek-
tivisch keine isolierte Anwendung, sondern Bestandteil eines digitalen vernetzen Versorgungsprozess unter Ein-
bindung der Telematikinfrastruktur und weiteren bestehenden und geplanten digitalen Lésungen und anderen
Leistungserbringern wie beispielsweise der pflegerischen Versorgung sein. Aus diesem Grund miissen bestehende
Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur wie die elektronische Patientenakte (ePA) und das elekt-
ronische Rezept und bestehende Dateniibermittlungen und Verkniipfungen mit Terminbuchungsldsungen, wie der
116117-Vermittlungscode und elektronische Programme fiir standardisierte Ersteinschdtzungen von Anfang an
mitgedacht werden und nach Méglichkeit nachgenutzt werden. Die in diesem Zusammenhang genannten Anwen-
dungen, Losungen und Leistungserbringergruppen sind ausdriicklich nur beispielhaft aufgefiihrt. Die Regelung
richtet sich in einer ersten Ausbaustufe auf die vertragsérztliche Versorgung aus und versteht sich als Ausgangs-
punkt einer schrittweisen Weiterentwicklung. Es ist intendiert, die elektronische Uberweisung sukzessive auf
weitere Versorgungsbereiche und Leistungserbringergruppen auszudehnen und dabei den Versorgungsprozess fiir
die Versicherten kontinuierlich zu verbessern. Weitere Ausbaustufen bleiben nachfolgenden Regelungen vorbe-
halten.

Zu Nummer 33

Zu Buchstabe a

Die derzeitige Fassung des § 313 Absatz 1 Satz 4 sieht die Aufnahme einer einzelnen eindeutigen Identifikations-
nummer im Verzeichnisdienst (VZD) vor. In der Praxis reicht dies jedoch nicht aus, um Leistungserbringerinsti-
tutionen eindeutig und zuverldssig zu identifizieren. Erfahrungen aus dem operativen Betrieb zeigen, dass die
Suche im VZD allein anhand von Name, Adresse und Fachgebiet hdufig zu unprézisen oder uneindeutigen Er-
gebnissen fiihrt. Dies erhoht das Risiko von Fehladressierungen und unrechtméfigen Dateniibermittlungen und
verursacht zusitzlichen Aufwand fiir Suchende.

Im Versorgungsalltag werden jedoch verschiedene eindeutige Identifikationsnummern verwendet, die je nach
Kontext auf Dokumenten, in Fachanwendungen oder in Abrechnungsprozessen etabliert sind. Diese Identifikato-
ren lassen sich keiner der bestehenden Datenkategorien eindeutig zuordnen, erfiillen aber eine zentrale Funktion
bei der eindeutigen Identifikation von Personen und Organisationseinheiten. Die Erweiterung auf "Identifikati-
onsnummern* schafft die notwendige rechtliche Grundlage, um mehrere solcher Identifikatoren parallel im VZD
zu fihren und situationsabhéngig fiir Such- und Adressierungsprozesse zu nutzen.
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Zudem ist ein Abgleich mit externen Registern und Verzeichnissen und damit eine Verkniipfung zwischen Leis-
tungserbringern und Leistungserbringerinstitutionen ohne den Austausch zusétzlicher Identifikatoren nur mit un-
verhiltnisméafBig hohem Aufwand mdglich.

Im Fokus stehen hier insbesondere die folgenden Nummern/Kennzeichen nach § 75 und § 293 SGB V: 1

. Institutionskennzeichen (§ 293)

. BSNR/NBSNR (Neben)-Betriebsstittennummer) (§ 75 Absatz 7)

. Krankenhaus Standortnummern (§ 293 Absatz 6)

. Krankenhausarztnummer (§ 293 Absatz 7)

. LANR/LZNR (Arzt/Zahnarzt) (§ 293 Absatz 4)

. LBNR (Lebenslange Beschiftigtennummer) (Pflege) (§ 293 Absatz 8)
Zu Buchstabe b

Es handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung, die sich aus der Neusystematisierung der Regelungen zu
sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach §§ 363a bis 363f ergibt. Die Streichung von § 313
Absatz 3 Satz 2 erfolgt, weil das Verbot der Nutzung von Daten des Verzeichnisdienstes im Rahmen der Nutzung
von sicheren Ubermittlungsverfahren zu Werbezwecken nunmehr in § 363d Absatz 2 geregelt wird.

Zu Buchstabe ¢

Im Verzeichnisdienst (VZD) fehlen u. a. Verkniipfungen zwischen SMC-B und eHBA. Dadurch kénnen Zugeho-
rigkeiten zwischen Leistungserbringern und Leistungserbringerinstitutionen nicht bestimmt werden. Dies er-
schwert die korrekte Identifizierung von Kommunikationspartnern und fiihrt zu erhéhtem Aufwand sowie poten-
ziellen Fehladressierungen. Eine rein manuelle Verkniipfung von SMC-B und eHBA ist zeitaufwindig und wird
nur zu wenigen Relationen fithren. Hierfiir wird eine automatisierte Losung benoétigt, welche diese Relationen fiir
alle Eintrdge eines Sektors herstellt und auf einem aktuellen Stand hélt. Hierzu miissen externe Register herange-
zogen werden, die die erforderlichen Verkniipfungsinformationen dem VZD bereitstellen kdnnen. Insofern sollte
sich die Verarbeitungsbefugnis auf Daten in Verzeichnissen und Registern, die bei den in Satz 1 und 3 Genannten
nach den Vorschriften des SGB V eingerichtet sind, erweitert werden. Hierbei liegen insbesondere die Verzeich-
nisse gemal § 293 SGB V im Fokus.

Zu Nummer 34

Klarstellung, dass der Nachweis von Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitit und Vertraulichkeit der Komponen-
ten und Dienste bei Zulassung erbracht werden soll.

Zudem erfolgt die Auswahl des Sicherheitsgutachters im Rahmen des Priifverfahrens durch die Gesellschaft fiir
Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik.

Zu Nummer 35

Die gematik soll kiinftig die Moglichkeit erhalten, im Rahmen der Adressierung von betrieblichen Verpflichtun-
gen einen Betreiber von Diensten zuzulassen. Diese Rolle soll im Gesetz neu verankert werden und neben der
Anbieterrolle im Kontext der betrieblichen Steuerung existieren (vergleichbar mit der Rolle des Herstellers im
Produktzulassungskontext). Im Unterschied zum Anbieter soll iiber die Betreiberzulassung derjenige adressiert
werden konnen, der bestimmte betriebliche Mitwirkungspflichten umsetzt (u.a. ITSM-Prozesse, Betrieb eines
Rechenzentrums in der Telematikinfrastruktur). Die gematik hat damit direkten Zugriff in ihrer Governance-Rolle
auf denjenigen, der die betrieblichen Leistungen tatsdchlich erbringt. Anforderungen kénnen effektiv und ver-
bindlich direkt gegen Betreiber von Diensten und Komponenten durchgesetzt werden. Betreiber ist demnach der-
jenige, der den Dienst im Auftrag eines Anbieters oder als Anbieter selbst betreibt. Anbieter ist derjenige, der den
Dienst den Endnutzern anbietet und selbst betreibt oder durch einen Dritten (Betreiber) bereitstellen 14sst. Die
Adressierung von betrieblichen Mitwirkungspflichten erfolgt an den Betreiber im Rahmen der Betreiberzulas-
sung. Mit der Anderung wird bisher fehlende Klarheit geschaffen und Rolle und Verpflichtungen eines Anbieters
klar abgegrenzt gegeniiber der Betreiberrolle.
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Dariiber hinaus werden Moglichkeiten fiir die gematik geregelt, zusétzliche Auflagen im Zusammenhang mit
Zulassungen zu machen (Absatz 1 Satz 2). Die Komponenten und Dienste in der Telematikinfrastruktur werden
laufend fortentwickelt, um den aktuellen Stand der Technik und insbesondere neue Sicherheitsanforderungen um-
zusetzen. Hierfiir werden kontinuierlich neue Versionen der Komponenten und Dienste ausgerollt sowie neue
Komponenten und Dienste in die Telematikinfrastruktur eingefiihrt. Aufgrund der Komplexitéit des Gesamtsys-
tems und des engen Zusammenwirkens einer Vielzahl von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruk-
tur, um einzelne Anwendungen oder Dienste flir den Endnutzer verfiigbar zu halten, kann das Ausrollen neuer
Versionen oder neuer Komponenten und Dienste ein Risiko fiir die Betriebsstabilitit beinhalten. Insbesondere bei
Anderungen von Diensten und Komponenten (zum Beispiel durch neue Softwareversionen oder Verinderung von
Hardware) besteht ein erhebliches Risiko fiir die Verfligbarkeit der Plattform. Dieses Risiko wichst insbesondere
dann, wenn mehrere Anbieter gleichzeitig ihre Dienste verindern oder Komponenten in der Flache ausrollen. Um
diesem Risiko entgegenzutreten, kann es daher erforderlich werden, dass die Gesellschaft fiir Telematik regulie-
rende Auflagen fiir das Ausrollen neuer Versionen oder Komponenten und Dienste macht.

Zu Nummer 36
Zu Absatz 1

Es handelt sich um eine notwendige Folgednderung zu § 311 Nummer 4 und 5. Sofern die Gesellschaft fiir Tele-
matik hinsichtlich der jeweiligen Komponenten und Dienste von der ihr durch § 311 Nummer 4 und 5 eingerdum-
ten Moglichkeit einer zentralen Beschaffung und Bereitstellung iiber Vergabeverfahren Gebrauch macht, entfallt
die Zulassung nach Satz 1. In diesem Fall ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes
Sicherheitsgutachten nachzuweisen, wobei insbesondere nachzuweisen ist, dass die Verfiigbarkeit, Integritit, Au-
thentizitdt und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt wird (vgl. § 323 Absatz 2 Satz 5 und
6).

Im Ubrigen, soweit die Gesellschaft fiir Telematik von der Mdglichkeit der Vergabe keinen Gebrauch macht, wird
an dem Zulassungserfordernis von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur festgehalten.

Zu Absatz 2

Die Gesellschaft fiir Telematik 14sst die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur auf Antrag der
Anbieter zu, wenn die Komponenten und Dienste funktionsfahig, interoperabel und sicher sind. Bei der Priifung
im Rahmen der Zulassung kdnnen geeignete Nachweise von akkreditierten europdischen unabhéngigen Priifstel-
len einbezogen werden, mit dem Ziel, die Aufwénde fiir betroffene Unternehmen zu reduzieren.

Die Komponenten und Dienste in der Telematikinfrastruktur werden laufend fortentwickelt, um den aktuellen
Stand der Technik und insbesondere neue Sicherheitsanforderungen umzusetzen. Hierfiir werden kontinuierlich
neue Versionen der Komponenten und Dienste ausgerollt sowie neue Komponenten und Dienste in die Telema-
tikinfrastruktur eingefiihrt. Aufgrund der Komplexitit des Gesamtsystems und des engen Zusammenwirkens einer
Vielzahl von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur, um einzelne Anwendungen oder Dienste
fiir den Endnutzer verfligbar zu halten, kann das Ausrollen neuer Versionen oder neuer Komponenten und Dienste
ein Risiko fiir die Betriebsstabilitit beinhalten. Insbesondere bei Anderungen von Diensten und Komponenten
(zum Beispiel durch neue Softwareversionen oder Verdnderung von Hardware) besteht ein erhebliches Risiko fiir
die Verfiigbarkeit der Plattform. Dieses Risiko wéchst insbesondere dann, wenn mehrere Anbieter gleichzeitig
ihre Dienste verindern oder Komponenten in der Fliche ausrollen. Um diesem Risiko entgegenzutreten, kann es
daher erforderlich werden, dass die Gesellschaft fiir Telematik regulierende Auflagen fiir das Ausrollen neuer
Versionen oder Komponenten und Dienste macht.

Zu Nummer 37
Es handelt sich um Anpassungen im Hinblick auf die Einfithrung des Betreiberbegriffs.

Zu Nummer 38

Die Anderung ermdglicht der Gesellschaft fiir Telematik, auch fiir die im Rahmen von § 329 Absatz 3a sowie fiir
die im Rahmen von § 374a Absatz 5 entstandenen Kosten, Gebiihren und Auslagen von dem Verursacher zu
erheben. Dariiber hinaus handelt es sich um eine redaktionelle Folgednderung, die sich aus der Neusystematisie-
rung der Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten nach den §§ 363a, 363b ergibt.
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Zu Nummer 39

Die Gewihrleistung eines storungsfreien und sicheren Betriebs der Telematikinfrastruktur gehort als Teil des
Sicherstellungsauftrages zu den zentralen Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik. Um diese Aufgabe erfiillen
zu konnen, kommt der Gesellschaft fiir Telematik eine zentrale Rolle bei der Gefahrenabwehr und der Stérungs-
beseitigung zu. Soweit Gefahren und Storungen der Telematikinfrastruktur aus einem Verstofl gegen Zulassungs-
voraussetzungen resultieren, kann die Gesellschaft fiir Telematik bereits im Rahmen der Erteilung der Zulassung
einschlieBlich der Uberwachung der Einhaltung der Zulassungsvoraussetzungen Gefahren und Stérungen der Te-
lematikinfrastruktur entgegenwirken. Allerdings treten in der Telematikinfrastruktur hdufig Probleme auf, die sich
nicht tiber die Zulassungsbedingungen 16sen lassen, wie beispielsweise im Falle einer fehlerhaften Implementie-
rung in den Praxisverwaltungssystemen. Diese kdnnen zu erheblichen Stérungen der Telematikinfrastruktur und
zu Ausfillen von Anwendungen, wie zum Beispiel der elektronischen Verordnung (E-Rezept), fithren und ge-
fahrden damit die Versorgung. Die Komplexitit in der Telematikinfrastruktur wird zukiinftig stetig zunehmen
und damit die Einwirkungsmoglichkeiten der Gesellschaft fiir Telematik weiter erschweren. Die fortschreitende
Digitalisierung des Gesundheitswesens erfordert eine Stabilitit und Performance der Telematikinfrastruktur, die
mit der fortschreitenden Digitalisierung Schritt hdlt. Um der Gesellschaft fiir Telematik eine effiziente Erfiillung
ihres Sicherstellungsauftrages zu ermoglichen, bedarf es einer entsprechenden Ausweitung der Befugnisse der
Gesellschaft fiir Telematik im Bereich der Gefahrenabwehr und Stérungsbeseitigung auf alle relevanten Anbieter
und Hersteller. Dies umfasst insbesondere auch die Hersteller der Primérsysteme, die aufgrund von technischen
Schnittstellen erhebliche Stdrungen der Telematikinfrastruktur oder ihrer wesentlichen Teile verursachen kénnen.
Die Regelung ermdglicht es der Gesellschaft fiir Telematik im Interesse der unverziiglichen Stérungsbeseitigung
und einer Versorgungsstabilitét fiir die Versicherten, Storungsursachen durch ein entsprechendes Auskunftsver-
langen schnellstmoglich aufzukliren (Absatz 2a), die Beteiligten zur Ergreifung konkreter, zur Storungsbeseiti-
gung geeigneter MaBBnahmen zu verpflichten (Absatz 3) und — soweit eine Storungsbeseitigung nicht unverziiglich
beziehungsweise fristgerecht erfolgt — die erforderlichen Maflnahmen auch selbst zu ergreifen (Absatz 3a). Da
die Gesellschaft fiir Telematik iiber eine umfassende Einsicht in die gesamte Telematikinfrastruktur und das Zu-
sammenspiel aller ihrer Akteure verfiigt, ist sie in der Lage, in besonderem Malle zu erkennen, welche Mafinah-
men erforderlich und angemessen sind, um Stérungen unverziiglich und erfolgreich zu beseitigen. Die Erméchti-
gung der Gesellschaft fiir Telematik, Anbietern und Herstellern verbindliche Anordnungen zur Beseitigung oder
Vermeidung von Storungen der Telematikinfrastruktur nach § 329 Absatz 3 zu erteilen, wird durch Regelbeispicle
konkretisiert: Damit Storungen vermieden und eingetretene Storungen und Sicherheitsvorfille schnellstmoglich
beseitigt werden konnen, kann die Gesellschaft fiir Telematik die in Absatz 2 genannten Anbieter und Hersteller
verbindlich anweisen, technische und organisatorische MaBnahmen sowie bei beabsichtigten Anderungen in der
Ausfiihrung von Betriebsleistungen die notwendigen Maflnahmen zu ergreifen und ihnen hierfiir eine Frist setzen.
Um entsprechende Anordnungen erteilen zu konnen, ist es unverzichtbar, dass die Gesellschaft fiir Telematik die
Anbieter und Hersteller anweisen kann, Stérungen, Sicherheitsvorfille, festgestellte Schwachstellen eines Diens-
tes sowie beabsichtigte Anderungen in der Ausfiihrung von Betriebsleistungen an die Gesellschaft fiir Telematik
zu melden, zumal die Anbieter von Diensten in der Telematikinfrastruktur verpflichtet sind, die von ihnen einge-
setzten IT-Technologien regelhaft auf technische Schwachstellen beziiglich Datenschutz und Datensicherheit zu
iiberwachen. Erst eine solche Meldung ermoglicht eine gemeinsame Bewertung sowie die Einleitung der erfor-
derlichen MaBnahmen. Erfolgt eine Meldung nicht oder nicht umgehend, kann dies zu erheblichen und schwer-
wiegenden Schéden fiir die gesamte Telematikinfrastruktur mit Blick auf Vertraulichkeit, Integritit oder Verflig-
barkeit fiihren. Des Weiteren erhilt die Gesellschaft fiir Telematik durch die Anderung in Absatz 3 Satz 1 die
Moglichkeit, auch einzelne Anbieter oder Hersteller (temporér) von der Nutzung der Telematikinfrastruktur aus-
zuschlieBen, um Schédden an der zentralen Infrastruktur oder aber Schiden bei anderen Nutzern zu verhindern.
Gemil § 328 Absatz 1 kann die Gesellschaft fiir Telematik fiir die im Rahmen von § 329 Absatz 3a entstandenen
Kosten Gebiihren und Auslagen erheben.

Dariiber hinaus sollten Anbieter und Betreiber nach § 324 SGB V, die kritische Dienste und Komponenten in der
Telematikinfrastruktur bereit stellen, neben den bisher aufgefiihrten Akteuren, unverziiglich erhebliche Stérun-
gen, die zum Ausfall oder zur Beeintrichtigung der Verfligbarkeit fiihren, an die Gesellschaft fiir Telematik mel-
den miissen sowie in die Mafinahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die Funktionsfihigkeit und Sicherheit einbe-
zogen werden kdnnen. Die Betreiber von Diensten und Komponenten sind technisch an erster Stelle in der Lage,
einer Storung zu detektieren und auch diejenigen, die die Stérungsbehebung technisch tatsdchlich vornehmen
kdnnen.
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Zu Nummer 40

Kongruent zu § 329 Absatz 2 sind die Hersteller der Primérsysteme, die aufgrund von technischen Schnittstellen
erhebliche Storungen der Telematikinfrastruktur oder ihrer wesentlichen Teile verursachen konnen sowie Betrei-
ber von Diensten und Komponenten, ebenso wie die in § 330 Absatz 1 bereits genannten Anbieter verpflichtet,
angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von Stérungen der Verfiigbarkeit,
Integritdt, Authentizitit und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse
der Telematikinfrastruktur zu treffen und fortlaufend zu aktualisieren. Im Ubrigen handelt es sich um eine redak-
tionelle Folgednderung.

Zu Nummer 41

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um Erginzungen im Hinblick darauf, dass MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs durch die
Gesellschaft fiir Telematik ebenso Dienste und Komponenten von Betreibern umfassen miissen, um die Sicher-
heit, Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur zu gewéhrleisten. Die Betreiber stellen kritische
Dienste und Komponenten in der Telematikinfrastruktur bereit und sind fiir die Sicherheit, Verfligbarkeit und
Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur insgesamt hoch relevant. Dariiber hinaus wird eine bereits abgelaufene
Frist gestrichen.

Zu Buchstabe b

Die Gesellschaft fiir Telematik darf bereits nach geltendem Recht nach § 331 Absatz 5 Priifnutzeridentititen nut-
zen soweit es fiir MaBnahmen zur Uberwachung des Be-triebs der Telematikinfrastruktur erforderlich ist, um
deren Sicherheit, Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit zu gewahrleisten. Dies soll sich auch auf Priifnutzeridentititen
fiir Versicherte erstrecken. Hierzu benétigt die Gesellschaft fiir Telematik Priifkrankenversichertennummern, die
fiktiven Versicherten eindeutig zugeordnet werden konnen. Fiir die Bildung der Priifkrankenversichertennummer
sind auch Rentenversicherungsnummern, die einem fiktiven Versicherten eineindeutig zugeordnet werden kon-
nen, erforderlich. Die Regelung schafft hierfiir die ntigen Voraussetzungen.

Dariiber hinaus handelt es sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Durch Umstellungen in der Gesellschaft fiir Telematik, die eine 24/7 Verfiigbarkeit erforderlich machen, sind
zukiinftig mehr Personen notwendig, die eine Priifnutzeridentitit nutzen diirfen. Die Erh6hung der Mitarbeiterzahl
auf zwanzig ist daher erforderlich. Dariiber hinaus handelt es sich um eine redaktionelle Folgeédnderung.

Zu Nummer 42

Zunichst werden informationstechnische Systeme fiir Heil- und Hilfsmittelerbringer sowie deren Anbieter und
Hersteller in die Regelung mit einbezogen. Um Unklarheiten bei der Auslegung der Frage zu beseitigen, welche
Schnittstellen von der Regelung erfasst sind, wird zudem zum einen klargestellt, dass es sich um von der Gesell-
schaft fiir Telematik festgelegte Schnittstellen handelt. Dariiber hinaus wird prézisiert, dass es sich um Schnitt-
stellen zu den Informationstechnischen Systemen handelt. Zusitzlich wird geregelt, dass die Einbindung der
Komponenten und Dienste unabhidngig vom Aufwand des Herstellers oder Anbieters erfolgen muss.

Zu Nummer 43

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um redaktionelle Folgeinderungen.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen, insbesondere zu § 329 Absatz 2 zur Ausweitung der Befug-
nisse der Gesellschaft fiir Telematik im Bereich der Gefahrenabwehr und Stérungsbeseitigung auf alle relevanten
Anbieter und Hersteller im Rahmen der Telematikinfrastruktur. Dies umfasst insbesondere auch Hersteller der
Primérsysteme, die aufgrund von technischen Schnittstellen erhebliche Stérungen der Telematikinfrastruktur oder
ihrer wesentlichen Teile verursachen kdnnen.
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Zu Nummer 44
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgefinderung in Folge der Einfiihrung der elektronischen Uberweisung in
§ 360a.

Zu Doppelbuchstabe bb

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgednderung in Folge der Umbenennung der elektronischen Rechnung in
digitale Patientenrechnung in § 359a.

Zu Doppelbuchstabe cc

Es handelt sich um eine redaktionelle Folgeinderung in Folge der Einfiihrung der elektronischen Uberweisung in
§ 360a.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Anpassungen in § 342 Absatz 2b.

Zu Doppelbuchstabe cc
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Anpassungen in § 342 Absatz 2b.

Zu Nummer 45
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Nummer 46

Fiir den Zugriff des Versicherten auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 4, 6
und 7 mittels seiner elektronischen Gesundheitskarte oder seiner digitalen Identitdt ist die Authentifizierung durch
ein geeignetes technisches Verfahren notwendig. Die hierfiir erforderliche Identifizierung kann bislang auch in
einer Apotheke durchgefiihrt werden. Durch die inzwischen breite Verfiigbarkeit neuer Identifikationsverfahren
ist nun die Identifizierungsmoglichkeit in einer Apotheke nicht ldnger notwendig.

Zu Nummer 47

Bei den Datensitzen und Informationsobjekten gemif § 342 Absatz 2a Nummer 1 und 2 Buchstabe a handelt es
sich um den digital gestiitzten Medikationsprozess sowie die elektronische Patientenkurzakte. Diese Daten kon-
nen nur vollstdndig und in ihrer Gesamtheit Nutzen in der Versorgung bieten, sodass Versicherte ihre Rechte in
Bezug auf die Datensétze bzw. Informationsobjekte in ihrer Gesamtheit, nicht aber auf einzelne Bestandteile der-
selben ausiiben konnen.

Zu Nummer 48

Die Streichung des bisherigen Absatz 1 erfolgt, weil der Client im Rahmen der Anwendungen der Versicherten
(AdV-Client) nicht mehr benétigt wird. Mit der Einfithrung der koordinierenden Stelle in § 307 Absatz 5 konnen
die Versicherten ihre Rechte ausreichend iiber diese neue Einrichtung wahrnehmen.

Zu Nummer 49

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Uberfiihrung des § 359 Absatz 4 in den neu geschaffenen
§ 352a.
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Zu Buchstabe b

Der Zugriff auf die fiir die Arzneimitteltherapiesicherheit notwendigen Daten und auf den elektronischen Medi-
kationsplan in der ePA des Versicherten erfolgt derzeit entweder durch die Er6ffnung des Behandlungskontexts
mittels elektronischer Gesundheitskarte in der Apotheke oder per Zugriffsfreigabe via ePA-App. In Fillen, in
denen einzig ein E-Rezept-Token bei Einldsung vorliegt, ist somit kein Zugriff auf die ePA moglich. Mittels der
neu aufgenommenen Regelung wird auch in diesen Féllen ein begrenzter Zugriff auf die ePA mittels des E-Re-
zept-Tokens ermoglicht.

Ein fehlender Zugriff auf die ePA hitte zur Folge, dass der elektronische Medikationsplan nicht aktualisiert und
auch die Uberpriifung der verordneten Medikation auf eventuelle Wechselwirkungen mit bereits gelisteten Arz-
neimitteln nicht erfolgen kann.

Diese Regelung adressiert insbesondere die Nutzung der E-Rezept-Funktionalitét {iber die entsprechenden Benut-
zeroberflachen oder wenn nur ein E-Rezept-Ausdruck vorhanden ist. Nunmehr sollen daher Apotheken auch mit-
tels des Tokens fiir das E-Rezept einen beschrénkten, zur Erfiillung ihrer Aufgaben erforderlichen Zugriff auf den
elektronischen Medikationsplan, die Verordnungs- und Dispensierinformationen, die elektronische Medikations-
liste und die arzneimitteltherapierelevanten Zusatzinformationen erhalten.

Die Zugangsdaten nach § 360 Absatz 9 Satz 1 stellen keinen Identitdtsnachweis dar. Das Einldsen des E-Rezept-
Tokens ist somit kein Nachweis des Einlosenden fiir weitergehende Anspriiche bezogen auf die ePA. Es dient
einzig der dispensierenden Apotheke zur Erfiillung der gesetzlichen Befiillungspflicht und zum Zweck der Ge-
wihrleistung der Arzneimitteltherapiesicherheit.

Zu Nummer 50

Zu Buchstabe a

Praxis-/Institutionsausweise (SMC-Bs) sollen fiir Friseure (Zweithaarspezialisten), wie fiir die iibrigen Handwer-
ker im Gesundheitswesen, durch die Handwerkskammern ausgeben.

Zu Buchstabe b

In § 340 Absatz 5 Satz 1 wird geregelt, dass die Ausgabe einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen neben Leistungserbringern, die Inhaber eines elektronischen Heilberufs- oder Berufsaus-
weises sind, auch an Leistungserbringer ausgegeben werden darf, die Inhaber einer digitalen Identitét fiir Leis-
tungserbringer sind. Spétestens ab dem 1. Januar 2028 kann dem Leistungserbringer auf Verlangen eine digitale
Identitét fiir das Gesundheitswesen zur Verfiigung gestellt werden.

Zu Buchstabe ¢

Nicht an eine Chipkarte gebundene digitale Identitédten flir Leistungserbringende im Gesundheitswesen nach Ab-
satz 6 sollen technologisch konvergent zur 2024 neugefassten eIDAS-VO umgesetzt werden. Die fiir die Bereit-
stellung solcher digitalen Identitéten gesetzte Frist wird an den aktuellen Stand der allgemeinen Umsetzung der
eIDAS-VO auf européischer und nationaler Ebene angepasst.

Zu Buchstabe d

Digitale Identitéten fiir Einrichtungen im Gesundheitswesen nach Absatz 7 sollen technologisch konvergent zur
2024 neugefassten eIDAS-VO umgesetzt werden. Die fiir die Bereitstellung solcher digitalen Identititen gesetzte
Frist wird an den aktuellen Stand der allgemeinen Umsetzung der eIDAS-VO auf europédischer und nationaler
Ebene angepasst.

Zu Nummer 51

Zu Buchstabe a

Es handelt sich um eine Klarstellung, dass Entlassbriefe ebenfalls unter die Datenkategorie der elektronischen
Briefe zwischen den an der Versorgung der Versicherten teilnehmenden Arzte und Einrichtungen fallen.
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Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine redaktionelle Klarstellung. Eine inhaltliche Anderung ist hiermit nicht verbunden. Wie
bereits nach der bisherigen Rechtslage besteht auch mit dieser Anderung die Mdglichkeit, ausschlieBlich die Be-
scheinigung iiber eine Arbeitsunfihigkeit in der fiir den Verbleib beim Versicherten bestimmten Ausfertigung
(Versichertenausfertigung) in die elektronische Patientenakte (ePA) einzustellen; nicht in die ePA eingestellt wer-
den kann die Ausfertigung der drztlichen Bescheinigung tiber das Bestehen der Arbeitsunfahigkeit zum Nachweis
gegeniiber dem Arbeitgeber (Arbeitgeberausfertigung) im Sinne von § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 SGB V
1.V.m. § 5 Absatz la Satz 2 Entgeltfortzahlungsgesetz (EFZG).

Zu Buchstabe ¢

Es wird geregelt, dass auch Daten zu medizinischen Vorsorgeleistungen nach den §§ 23 und 24 sowie zu Leis-
tungen aus medizinischer Rehabilitation und Nachsorge der gesetzlichen Kranken- und Rentenversicherung nach
den §§ 40 und 41 sowie den §§ 15, 15a, 17 und 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches in die elektronische
Patientenakte eingestellt werden konnen.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um eine formale Folgeanpassung aufgrund der neu aufgenommenen Nummern unter § 341 Absatz
2.

Zu Buchstabe e

Es handelt sich um eine formale Folgeanpassung aufgrund der neu aufgenommenen Nummern unter § 341 Absatz
2.

Zu Buchstabe f
Zur eingefiigten Nummer 20:

Bei den Kranken- und Pflegekassen fiir den Versicherten verarbeitete Gesundheitsdaten konnen zukiinftig direkt
in der ePA gespeichert werden. Hierbei kann es sich beispielsweise um Daten handeln, die die Krankenkasse nach
den §§ 345 Absatz 1, 350 Absatz 5 oder 6 oder 25b verarbeitet. Es muss fiir den Versicherten erkennbar sein, dass
es sich um von der Krankenkasse verarbeitete Daten handelt. Auf diese Weise werden die Daten unmittelbar fiir
den Versicherten in der elektronischen Patientenakte auffindbar. Die Speicherung in der elektronischen Patien-
tenakte ermoglicht zudem eine bessere, unmittelbare und sektoriibergreifende Verfiigbarkeit von medizinischen
Informationen in der Versorgung. Daneben bleiben die Daten insbesondere auch im Falle eines Krankenkassen-
wechsels verfligbar.

Zu den eingefiigten Nummern 21 und 22:
Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 345a Absatz 1 und § 360a

Im Rahmen des Funktionsbereichs fiir den digitalen Versorgungseinstieg nach § 345a, der in der ePA-App einge-
richtet werden soll, ist es vorgesehen, dass Daten aus Anwendungen fiir die bundesweit einheitliche, standardi-
sierte Ersteinschitzungsverfahren fiir die Terminvermittlung in Akutfillen durch die Terminservicestellen der
Kassenérztlichen Vereinigungen nach § 75 Absatz 1a Satz 3 Nummer 4 in die elektronische Patientenakte einge-
stellt werden, sofern der Versicherte dies wiinscht. Auch in § 360a ist eine automatisierte Ubermittlung und Spei-
cherung von Daten zu elektronischen Uberweisungen sowie, soweit technisch mdglich, von Informationen zur
Einlosung der elektronischen Uberweisung in der elektronischen Patientenakte vorgesehen.

Zu Nummer 52

Zu Buchstabe a

Die bislang in § 342 Absatz 1 Satz 1 geregelte Pflicht der Krankenkassen zur Bereitstellung einer einwilligungs-
basierten (opt in-)ePA galt bis zum 14. Januar 2025 und ist damit durch Zeitablauf gegenstandslos geworden, so
dass sie im Wege einer Rechtsbereinigung zu streichen ist. In dem ehemaligen Satz 2, der nun Satz 1 ist, wird der
Verweis auf die Anforderungen angepasst. Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Einfiihrung des
Funktionsbereichs fiir den digitalen Versorgungseinstieg, der fiir Versicherte iiber die ePA-App genutzt werden
soll, aufgrund der Neuregelung, nach der Versicherte gegeniiber Zugriffsberechtigten einer Befiillung der ePA
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mit Daten des Versicherten zu elektronischen Uberweisungen und Informationen zur Einldsung elektronischer
Uberweisungen widersprechen kénnen sowie aufgrund der Regelung, dass Versicherte iiber die Benutzeroberfli-
che eines geeigneten Endgerits auf eben diese Daten zu elektronischen Uberweisungen und Informationen zur
Einlosung elektronischer Uberweisungen barrierefrei zugreifen und die Berichtigung ihrer personenbezogenen
Daten gemil Artikel 16 der Verordnung (EU) 2016/679 gegeniiber den Verantwortlichen nach § 341 Absatz 4
verlangen konnen (vgl. die neuen Nummern 4 bis 8).

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Zu Dreifachbuchstabe aaa
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Dreifachbuchstabe bbb

§ 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe c bis f galten ausschlieBlich fiir die einwilligungsbasierte ePA nach § 342
Absatz 1 Satz 1 (vgl. den bisherigen § 342 Absatz 1 Satz 2 zur widerspruchsbasierten ePA, der nicht auf diese
Buchstaben verwies) und sind daher im Wege einer Rechtsbereinigung ebenso wie § 342 Absatz 1 Satz 1 zu
streichen. Um Verweisfehler auf die verschiedenen Buchstaben innerhalb des § 342 Absatz 2 Nummer 1 SGB V
zu vermeiden, erfolgt die Streichung hier ohne Umnummerieren, d.h. die zu streichenden Buchstaben werden
spéter mit der Angabe ,,(weggefallen)* wiedergegeben.

Zu Dreifachbuchstabe ccc und Dreifachbuchstabe ddd

Die Legaldefinition des Begriffs ,,Anwendungsfall* wird gestrichen, da sich in der Praxis gezeigt hat, dass jeder
dieser Anwendungsfille der elektronischen Patientenakte fiir sich zu betrachten und eine einheitliche Handhabung
nicht moglich ist. Fortan werden an allen einschldgigen Stellen die Datensétze und Informationsobjekte, die ge-
samthaft und zusammenhingend in der ePA verarbeitet werden, unter Normbezug konkret benannt.

Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeiinderung aufgrund der Anpassung von § 353 Absatz 1 und 3. Dort wird
geregelt, dass die gesonderte Mdglichkeit des Versicherten, dem Zugriff nach § 353 Absatz 1 zu widersprechen
(Mehrheit der Zugriffsberechtigten nach § 352; Buchstabe h) bzw. nach § 353 Absatz 4 in den Zugriff einzuwil-
ligen (Betriebsirzte und Offentlicher Gesundheitsdienst; Buchstabe j), kiinftig nur noch im Hinblick auf die Da-
tensitze und Informationsobjekte nach § 342 Absatz 2a Nummer 1 und 2 Buchstabe a besteht, d.h. kiinftig besteht
die Moglichkeit zum gesamthaften Widerspruch gegen Verarbeitung bzw. Zugriff nur noch im Hinblick auf den
digital gestiitzten Medikationsprozess (dgMP) und die elektronische Patientenkurzakte (ePKA).

Zu Dreifachbuchstabe eee

Die Zugriffsdauer wird an die Versorgungsrealitét in Apotheken angepasst. Lieferengpdsse und damit verbundene
erschwerte Beschaffungsprozesse, Folgeberatungen, Priifungen der Arzneimitteltherapiesicherheit oder andere
Umsténde erfordern eine Ausweitung der standardméBigen Zugriffsdauer auf die elektronische Patientenakte
durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach § 352 Satz 1 Nummer 5 und 6 von bisher drei auf zukiinftig
sieben Tage. Versicherte haben weiterhin die Moglichkeit, die standardmifBige Voreinstellung iiber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgerits entsprechend ihrer eigenen Bediirfnisse anzupassen.

Zu Dreifachbuchstabe fff
Zu Buchstabe o:

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Einfithrung der Nummern 20 bis 22 in § 341 Absatz 2. Um die Voll-
standigkeit der elektronischen Patientenakte (ePA) zu gewihrleisten, wird gesamthaft auf § 341 Absatz 2 und
damit auf simtliche Kategorien moglicher Inhalte der ePA verwiesen

Zu Buchstabe p:
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung der Buchstaben c und f.

Zu Dreifachbuchstabe ggg
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Anpassung von Buchstabe h.
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Zu Dreifachbuchstabe hhh

Es handelt sich um eine Folgeanpassung mit Blick auf den neu geschaffenen § 342a Absatz 4a, nach dem Versi-
cherte bei der Ombudsstelle die Einrichtung eines oder mehrerer Vertreter oder die Loschung eingetragener Ver-
treter verlangen konnen.

Zu Doppelbuchstabe bb
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Zu Doppelbuchstabe cc
Bei der neu eingefiigten Nummer 5 handelt es sich um eine Folgednderung zu § 345a Absatz 1.

Bei der neu eingefligten Nummer 6 handelt es sich um eine Folgednderung in Bezug auf die neu eingefiihrte
elektronische Uberweisung in § 360a SGB, in der vorgesehen ist, dass die Uberweisungsdaten und Informationen
zur Einldsung der elektronischen Uberweisung, soweit die oder der Versicherte dem nicht widersprochen hat,
automatisiert in die elektronische Patientenakte {ibermittelt und nach § 341 bereitgestellt werden. Die Regelungen
iiber die Benutzeroberfldche nach § 342 werden durch eine Vorgabe in Bezug auf den Zugriff durch Versicherte
erginzt.

Durch die neue Nummer 7 wird eine Folgeinderung in Bezug auf die neu eingefiihrte elektronische Uberweisung
in § 360a SGB eingefiihrt, in der vorgesehen ist, dass die Uberweisungsdaten und Informationen zur Einldsung
der elektronischen Uberweisung, soweit die oder der Versicherte dem nicht widersprochen hat, automatisiert in
die elektronische Patientenakte {ibermittelt und nach § 341 bereitgestellt werden. Die Regelungen iiber die Benut-
zeroberfliche nach § 342 wird um eine Regelung in Bezug auf die Ausiibung des Widerspruchsrechts durch Ver-
sicherte erginzt.

Durch die in Nummer 8 formulierte Neuregelung soll es den Versicherten in Umsetzung von Artikel 6 der Ver-
ordnung (EU) 2025/327 ermoglicht werden, ihre nach Artikel 16 DSGVO bestehenden Rechte gegeniiber den
Krankenkassen als Verantwortlichen fiir die Verarbeitung der Daten zum Zweck der Nutzung der elektronischen
Patientenakte mittels ihrer ePA-App geltend zu machen. Krankenkassen sollen dabei sicherstellen, dass entspre-
chende Berichtigungsersuche der Versicherten iiber die elektronische Patientenakte an die jeweils fiir die Daten
verantwortlichen Leistungserbringer oder sonstigen datenverarbeitenden Stellen {libermittelt werden. Entspre-
chende Verfahrensvorgaben fiir die Handhabung entsprechender Berichtigungsersuchen hat der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen gemifl § 217f Nummer 4e festzulegen. Eine im Zuge der Berichtigung erforderliche
inhaltliche Anderung der Daten erfolgt nicht durch die Krankenkasse.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Buchstabe d

Zukiinftig sind keine gesonderten Festlegungen zu Umfang und Nutzung der Datensétze und Informationsobjekte,
die gesamthaft und zusammenhéngend in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden kdnnen, sowie zu
zusitzlichen Fristen nach Nummer 1 und 2 mehr erforderlich. Die Festlegung von Fristen fiir die Umsetzung der
Vorgaben in Absatz 2 Nummer 6, Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a bis c und e sowie in § 351 Absatz 2 einerseits
und die Bestimmung weiterer Informationsobjekte und sonstiger Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe
aund d, Nummer 9, 10 bis 14a und 16 andererseits erfolgen durch verbindlichen Beschluss der Gesellschaft fiir
Telematik nach § 315 Absatz 1 Satz 1 mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit. Im Rahmen ihrer
Festlegungen hat die Gesellschaft fiir Telematik die von der Verordnung (EU) 2025/327 vorgegebenen Fristen zu
berticksichtigen: So hat sie zu beachten, dass die elektronische Patientenakte spétestens bis zum 26. Mérz 2029
technisch gewdhrleisten muss, dass Daten der elektronischen Patientenkurzakte als Informationsobjekt in seman-
tisch und syntaktisch interoperabler Form zur Verfligung gestellt werden konnen (vgl. § 342 Absatz 2a Nummer
2 Buchstabe a) und spétestens bis zum 26. Mérz 2031 technisch gewéhrleisten muss, dass Daten zu Laborbefunden
als Informationsobjekt in semantisch und syntaktisch interoperabler Form zur Verfiigung gestellt werden kénnen
(vgl. § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe b). Denn entsprechend Artikel 105 Absatz 3 Buchstabe a und b der
Verordnung (EU) 2025/327 miissen natiirliche Personen ihre Rechte im Zusammenhang mit ihren personenbezo-
genen elektronischen Gesundheitsdaten, die unter die Daten der Patientenkurzakten geméaf3 Artikel 14 Absatz 1



Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode — 155 - Drucksache 21/8279

Buchstabe a der Verordnung (EU) 2025/327 bzw. unter die Daten zu Laborergebnissen gemaf Artikel 14 Absatz
1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2025/327 fallen, ab diesen Zeitpunkten ausiiben konnen.

Bei Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 14 oder 14a, die in die Zusténdigkeit des Bundesministeriums fiir Arbeit
und Soziales fallen, ist dieses nach Satz 2 frithzeitig in die Verfahren zur Festlegung der Vorgaben einzubeziehen.
Denn die Versorgungs- und Rehabilitationsprozesse in der gesetzlichen Unfall- und Rentenversicherung fu3en
auf spezifischen fachlichen Anforderungen. Diese sind in der elektronischen Patientenakte im Sinne eines Ge-
samtbildes durch die Integration von spezifischen Dokumenttypen und Datenstrukturen entsprechend abzubilden.
Eine friihzeitige Einbindung des Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales sichert die systematische Beriick-
sichtigung der spezifischen Anforderungen der Unfall- und Rentenversicherung und ermoglicht eine verbindliche
Festlegung von Informationsobjekten auf Grundlage fundierter Kenntnisse des Sechsten und Siebten Buches.

Beschliisse zu § 341 Absatz 2 Nr. 12 konnen sich ausschlieBlich auf die dort in Bezug genommene Versicherten-
ausfertigung beziehen, nicht auf die Ausfertigung der drztlichen Bescheinigung iiber das Bestehen der Arbeitsun-
fahigkeit zum Nachweis gegeniiber dem Arbeitgeber (Arbeitgeberausfertigung) im Sinne von § 73 Absatz 2 Satz
1 Nummer 9 SGB V i.V.m. § 5 Absatz 1a Satz 2 Entgeltfortzahlungsgesetz (EFZG).

Die Beschliisse der Gesellschaft fiir Telematik sind im Bundesanzeiger zu veréffentlichen.

Zu Buchstabe e

Wie im Falle von § 342 Absatz 2b sollen auch die Festlegungen nach Absatz 2¢ kiinftig statt durch Rechtsverord-
nung des Bundesministeriums fiir Gesundheit durch verbindlichen Beschluss der Gesellschaft fiir Telematik nach
§ 315 Absatz 1 Satz 1 mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit getroffen werden.

Inhalt des verbindlichen Beschlusses ist nach Absatz 2c¢ Satz 2 Nummer 1 die Frist hinsichtlich der Verpflichtung
der Krankenkassen dazu, Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 als bestimmte medizinische Informations-
objekte zu verarbeiten, soweit diese in semantisch und syntaktisch interoperabler Form vorliegen. Die Bereitstel-
lung medizinischer Informationsobjekte ist durch § 355 in Verbindung mit § 372 und § 373 umfassend geregelt.
Ferner legt der Beschluss nach Absatz 2¢ Satz 2 Nummer 2 die Frist dafiir fest, bis wann die Versicherten oder
ihre Vertreter Widerspriiche im Hinblick auf Informationsobjekte nach Nummer 1 iiber die Benutzeroberfldche
eines geeigneten Endgerits barrierefrei erkldren kénnen miissen.

Die Beschliisse der Gesellschaft fiir Telematik sind im Bundesanzeiger zu veréffentlichen.

Zu Buchstabe f

Die Sanktionierung der Krankenkassen wird nunmehr an die zukiinftigen Anforderungen der ePA nach Maligabe
von Absatz 2b und 2c¢ geknlipft und soll dazu dienen, die fristgerechte Einfiihrung relevanter Anwendungen und
Bereitstellung von wesentlichen Daten in der ePA sicherzustellen. Die Sanktion erfolgt nicht mehr durch Kiirzung
der in § 270 Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 genannten Zuweisungen flir Verwaltungsausgaben, sondern in Gestalt
eines an der Mitgliederanzahl ausgerichteten fixen Betrages. Der Betrag ist an den Spitzenverband Bund der
Krankenkassen zu zahlen und ist von diesem im Rahmen der Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik nach §
316 zu verwenden.

Zu Buchstabe g
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Nummer 53

Zu Buchstabe a

Die Ombudsstellen erhalten die weitere Aufgabe, die Versicherten bei allen Fragen und Problemen im Rahmen
des Anmeldeverfahrens und bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte zu beraten; zudem wird die Vor-
schrift an den neu gefassten § 342 Absatz 1 angepasst.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Anpassung zum Zwecke der Rechtsbereinigung. Der Verweis auf § 353 Absatz 1, der
allein die hier gemeinte Widerspruchsart regelt, geniigt. Im Ubrigen handelt es sich um eine Folgeanpassung
aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.
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Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um Folgeanpassungen aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Buchstabe d

Mit dem neu eingefiigten Absatz 4a sollen insbesondere Versicherte, die ihre elektronische Patientenakte nicht
gemal § 336 iiber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts nutzen und verwalten, unterstiitzt und in
ihrer Rechtewahrnehmung gestarkt werden. Sie erhalten nun die Moglichkeit, mit Unterstiitzung der Ombuds-
stelle einen oder mehrere Vertreter gemil3 § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe p einzusetzen. Spiegelbildlich
erhalten die Versicherten die Moglichkeit, mit Unterstiitzung der Ombudsstelle eingetragene Vertretungen 16-
schen zu lassen.

Mit dem neu eingefiigten Absatz 4b werden die Ombudsstellen zur Stirkung der Versichertenrechte verpflichtet,
auf Wunsch der Versicherten eine Vertretung flir den digitalen Versorgungseinstieg nach § 345a SGB V einzu-
richten. So kdnnen auch Versicherte, die selbst keine digitalen Endgerdte nutzen, auf einfachem Weg andere
Versicherte zu ihrem Vertreter bestimmen und von einer Unterstiitzung bei der Koordinierung ihrer Versorgung
und bei der Inanspruchnahme von Gesundheitsleistungen profitieren.

Zu Buchstabe e
Es handelt sich um Folgeanpassungen aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Buchstabe f
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der neu eingefiigten Absétze 4a und 4b.

Zu Nummer 54

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Es handelt sich um Folgeanpassungen aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.
Zu Doppelbuchstabe bb

Zu Dreifachbuchstabe aaa

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der neu geschaffenen Absétze 5 und 6 in § 350.

Zu Dreifachbuchstabe bbb
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Anpassung von § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe j.

Zu Dreifachbuchstabe ccc

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Neustrukturierung des § 350.

Zu Dreifachbuchstabe ddd

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund des neu geschaffenen § 342a Absatz 4a. Die Versicherten sollen
im Rahmen des von den Krankenkassen zur Verfligung gestellten Informationsmaterials auch iiber die neu ge-
schaffene Moglichkeit in § 342a Absatz 4a informiert werden, bei der Ombudsstelle einen oder mehrere Vertreter
eintragen oder eingetragene Vertreter 16schen zu lassen.

Zu Dreifachbuchstabe eee

Redaktionelle Anderung aufgrund der neuen Nummer 25.

Zu Dreifachbuchstabe fff
In Nummer 24 wird eine Folgeanpassung aufgrund der Anpassungen in § 342 Absatz 2b vorgenommen.

Durch Einfligung der neuen Nummer 25 sollen Versicherte iiber die neu geschaffene Moglichkeit informiert wer-
den, ihre nach Artikel 16 DSGVO bestehenden Rechte gegeniiber den Krankenkassen als Verantwortlichen fiir
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die Verarbeitung der Daten zum Zweck der Nutzung der elektronischen Patientenakte mittels ihrer ePA-App gel-
tend zu machen.

Zu Buchstabe b
Die Frist wird gestrichen, da sie durch Zeitablauf gegenstandslos geworden ist.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um Folgeidnderungen aufgrund der Anpassung von § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe h sowie
von § 353 Absatz 1 und 3, gemalB derer die Legaldefinition des Begriffs ,,Anwendungsfall“ gestrichen wird und
die Moglichkeit zum gesamthaften Widerspruch gegen die Verarbeitung bzw. den Zugriff kiinftig nur noch im
Hinblick auf den digital gestiitzten Medikationsprozess und die elektronische Patientenkurzakte besteht.

Zu Buchstabe d
Es handelt sich um eine Folgeéinderung aufgrund der Anderung von § 342 Absatz 2b und Absatz 2c.

Zu Nummer 55

Die Regelung dient dazu, Rechtsunsicherheit im Hinblick auf die Beriicksichtigung von Widerspriichen im Kon-
text von Versicherungswechseln zu beseitigen. Widersprechen Versicherte der ePA, wird der Widerspruch zwi-
schen den Krankenkassen iibermittelt. Dies gilt auch in den Fillen, in denen der Versicherte beispielsweise im
Rahmen des Mitgliedsantrags bei einem Kassenwechsel bei der neu gewéhlten Krankenkasse der ePA widerspro-
chen hat, ohne dass gegeniiber der bisherigen Krankenkasse ein Widerspruch ausgeiibt wurde, sodass die bisherige
Krankenkasse die ePA andernfalls fiir den Versicherten weiterfiihren wiirde. In diesen Féllen tibernimmt die auf-
nehmende Krankenkasse mit Beginn der Versicherung die Akte von der bisherigen Krankenkasse, um sie dann
aufgrund des ihr vorliegenden Widerspruchs unverziiglich zu 16schen.

Den Krankenkassen wird hierfiir das Recht zur Speicherung des Widerspruchs in der ePA eingerdumt.

Zu Nummer 56

Zu Buchstabe a

Mit der Neufassung wird klargestellt, dass Krankenkassen nicht nur das Recht haben, Daten der Versicherten aus
der elektronischen Patientenakte in der elektronischen Patientenakte selbst oder in den informationstechnischen
Systemen der Krankenkassen zu verarbeiten, um zusétzliche Anwendungen zur Verfiigung zu stellen, sondern sie
haben ferner die ausdriickliche Befugnis, die auf diese Weise generierten Daten in der elektronischen Patienten-
akte zu speichern. Die Verarbeitung und Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch die
Krankenkasse konnen nur auf Grundlage einer vorab erteilten Einwilligung des Versicherten erfolgen. Dariiber
hinaus erhalten die Krankenkassen keinen weitergehenden Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte.
Mit der Speicherung der generierten Daten in der elektronischen Patientenakte werden die von den Krankenkassen
zur Verfiigung gestellten Anwendungen in der Versorgung nutzbar gemacht. Gleichzeitig konnen die Versicher-
ten selbst von den Mehrwerten der Anwendungen unmittelbar und insbesondere auch im Fall eines Krankenkas-
senwechsels profitieren. Nicht zuletzt soll mit der ausdriicklichen Befugnis zur Speicherung der generierten Daten
in der elektronischen Patientenakte der Wettbewerb der Krankenkassen gestirkt werden, indem der Gestaltungs-
raum zur Entwicklung und Einfithrung nutzbringender Innovationen und Mehrwertanwendungen erweitert wird.
Die in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten sind dort als von der Krankenkasse generierte Daten
kenntlich zu machen. Es handelt sich hierbei um Daten gemal3 § 341 Absatz 2 2 Nummer 20. Die Versicherten
koénnen die Einwilligung der Verarbeitung ihrer Daten jederzeit widerrufen. Der Widerruf kann gegeniiber der
Krankenkasse oder iiber eine Benutzeroberfliche eines geeigneten Endgerits erkldrt werden. Die Krankenkasse
hat hieriiber umfassend und leicht verstindlich zu informieren.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um eine Folgeanpassung, die erforderlich ist, da die Regelung zum Informationsmaterial zur ein-
willigungsbasierten ePA in § 343 Absatz 1 weggefallen ist und das Informationsmaterial zu der seit 15. Januar
2025 widerspruchsbasiert zur Verfligung gestellten ePA in § 343 Absatz 1a geregelt ist.
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Zu Nummer 57

Zu § 345a (Digitaler Versorgungseinstieg)

Mit dem Funktionsbereich fiir den digitalen Versorgungeinstieg in den ePA-Frontends der Versicherten bieten
die Krankenkassen fiir die Versicherten ergéinzend zu den etablierten Wegen in die Versorgung einen einfach
bedienbaren digitalen Weg. Dafiir sollen die entsprechend notwendigen Voraussetzungen fiir ein nutzerzentrier-
tes, integriertes Zusammenspiel der Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur und der Angebote der
Kassenirztlichen Bundesvereinigung geschaffen werden. Die Nutzung des digitalen Versorgungseinstiegs setzt
die Nutzung der elektronischen Patientenakte nicht voraus, jedoch konnen gerade durch die Interaktion mit der
elektronischen Patientenakte besondere Mehrwerte fiir die Versicherten entstehen. Im ePA-Frontend sind die Ver-
sicherten sicher mit der Gesundheits-ID identifiziert und authentisiert, sie konnen souverén iiber Nutzung und
Weitergabe ihrer Daten entscheiden, und die Funktionen der elektronischen Patientenakte konnen vollumfénglich
genutzt werden. Dies er6fthet die Chance, die Versicherten in einer sicheren Umgebung mit integrierten Prozessen
bei ihrem Versorgungsmanagement gezielt zu unterstiitzen, individuell passende und bedarfsgerechte Versor-
gungsangebote zu unterbreiten und effizientere Abldufe in der Versorgungsorganisation zwischen Versicherten,
Leistungserbringern und Krankenkassen zu etablieren.

Zu Absatz 1

Versicherte sollen die Mdglichkeit erhalten, iiber das ePA-Frontend ihre Termine zu buchen und zu verwalten. In
Situationen, in denen sie akut Versorgung bendtigen, sollen sie im digitalen Versorgungseinstieg das von der
Kassenérztlichen Bundesvereinigung angebotene Ersteinschitzungsverfahren nutzen und mit dessen Hilfe eine
digitale Selbsteinschétzung durchfiihren konnen. Im Ergebnis erhalten sie eine Beurteilung ihres Versorgungsbe-
darfs und kénnen diese am 116117 Terminservice fiir die Anfrage eines entsprechenden Versorgungsangebots der
Akutversorgung oder der Regelversorgung nutzen. Ebenso kdnnen sie, sobald die elektronische Uberweisung zur
Verfiigung steht, iiber die Einlosung einer elektronischen Uberweisung nahtlos in die Akutversorgung oder zu
einem passenden Termin in der Regelversorgung geleitet werden.

Zu Absatz 2

Bei der Ausgestaltung des digitalen Versorgungseinstiegs soll eine einfache Bedienbarkeit im Mittelpunkt stehen,
um den Versicherten eine komfortable Organisation ihrer Versorgung zu ermdglichen und zugleich die Ablaufe
in den Praxen so effizient wie mdglich zu gestalten. Dazu ist es notwendig, dass die verschiedenen technischen
Funktionen und Anwendungen zu intuitiv erfassbaren Bedienmustern integriert werden. Zu diesem Zweck wird
auch ermoglicht, dass auf Wunsch der Versicherten vereinfachende Voreinstellungen vorgenommen werden kon-
nen. So kann der bzw. die Versicherte beispielsweise die Voreinstellung wahlen, dass er bzw. sie nach der Bu-
chung eines Termins bei einer Arztpraxis dieser jeweils einen Zugriff auf die elektronische Patientenakte einrich-
ten mochte, welcher im Falle der Stornierung eines Termins wieder entzogen wird. Eine Information im Rahmen
der Terminbuchung erinnert den Versicherten bzw. die Versicherte stets an die gewihlte Voreinstellung und bietet
ihm bzw. ihr die Méglichkeit, diese zu veriindern und den ePA-Zugriff im Einzelfall nicht zu erteilen. Ahnlich
kann der bzw. die Versicherte die Voreinstellung wihlen, dass immer vor Beginn eines Telemedizintermins ein
Nachweis iiber den Versicherungsstatus iibersandt werden soll, damit der Arzt bzw. die Arztin dokumentieren,
Rezepte ausstellen und abrechnen kann. Auflerdem kann der bzw. die Versicherte einrichten, dass bei Buchung
eines Termins der jeweiligen Praxis mitgeteilt wird, dass der bzw. die Versicherte den TI-Messenger nutzt und
fiir die weitere Kommunikation zum Termin gern diesen Kommunikationsweg nutzen mochte. Alternativ soll der
bzw. die Versicherte die Einstellung aber auch jeweils so vornehmen kénnen, dass jedes Mal anlassbezogen nach-
gefragt wird, ob die entsprechende Funktion genutzt werden soll, und dann jeweils eine aktive Bestédtigung erfor-
derlich ist. Die Nutzung der in Absatz 2 beschriebenen Funktionen setzt die vorherige informierte Einwilligung
der bzw. des Versicherten voraus.

Zu Absatz 3

Daneben soll perspektivisch, sobald die entsprechenden technischen Mdglichkeiten geschaffen sind, auch eine
Personalisierung der Ersteinschitzung oder der Terminsuche durch Nutzung der Patientendaten ermoglicht wer-
den. Damit kénnen Abléufe vereinfacht und die individuellen Versorgungsbedarfe passgenau adressiert werden.
Hierfiir konnen Statusinformationen, wie beispielsweise die Teilnahme an einem strukturierten Behandlungspro-
gramm, die unter anderem fiir die Termine beim koordinierenden Arzt oder fiir Kontrolltermine im fachérztlichen
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Bereich verwendet werden, oder Gesundheitsinformationen wie die Einnahme von blutverdiinnenden Arzneimit-
teln, verwendet werden, die an die Anwendung fiir die strukturierte Ersteinschétzung libergeben werden und so
die Abfolge der Fragen und Antworten verkiirzen kénnen. Auch weitere Komfortfunktionen wie das automatische
Einstellen von Ergebnissen der strukturierten Ersteinschétzung in die elektronische Patientenakte sollen angebo-
ten werden, sobald die technischen Voraussetzungen vorliegen. Die Personalisierungsfunktionen unter Nutzung
von Daten aus der elektronischen Patientenakte fiihren nicht dazu, dass die Krankenkassen Zugriff auf die elekt-
ronische Patientenakte erhalten, sondern es werden den Versicherten lediglich technische Moglichkeiten fiir die
Anfrage und Nutzung ihrer Daten bereitgestellt.

Zu Absatz 4

Es soll ermoglicht werden, dass eine Vertretung fiir den Funktionsbereich digitaler Versorgungseinstieg einge-
richtet werden kann. So wird erreicht, dass Versicherte in Vertretung fiir eine andere Person Uberweisungen ein-
16sen, Termine buchen und weitere Funktionen nutzen kénnen. Mit der Vertretungsmoglichkeit im digitalen Ver-
sorgungseinstieg soll es fiir die Versicherten leichter werden, ihre Angehdrigen und andere nahestehender Perso-
nenbei der Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen, gerade auch aus der Ferne. Auch in der Pflegesituation bei-
spielsweise kann die Vertretungsmoglichkeit dazu beitragen, die Abldufe bei der Versorgung zu erleichtern.

Fiir die nutzerfreundliche Umsetzung sollte bereits beim Einrichten der Vertretung fiir die elektronische Patien-
tenakte ebenfalls eine Vertretung fiir den digitalen Versorgungseinstieg eingerichtet werden kdnnen.

Zu Absatz 5

Die Identifikationsnummern der Versicherten und der Arztpraxen werden bendtigt, damit in den beteiligten Sys-
temen eine eindeutige Zuordnung erfolgen kann und die im digitalen Versorgungseinstieg vorgesehenen Prozesse,
wie beispielsweise das Einrichten der Zugriffsmoglichkeit auf die elektronische Patientenakte fiir eine Arztpraxis
oder die Kontaktaufnahme zwischen Leistungserbringer und Versicherter bzw. Versichertem vor einem verein-
barten Termin iiber den TI-Messenger, sicher erfolgen konnen. Dafiir werden bei der Terminbestétigung einerseits
die Krankenversichertennummer des Versicherten und andererseits die Betriebsstittennummer und die Telema-
tik-ID der Arztpraxis, mit der ein Termin vereinbart wurde, {ibergeben. Ebenso wird bei der Terminbuchung die
Information dariiber, dass der bzw. die Versicherte den TI-Messenger nutzt und gern dariiber kommunizieren
mdochte, libergeben. Dies sieht die Kassenérztliche Bundesvereinigung in den Spezifikationen der Schnittstellen
des 116117 Terminservice entsprechend vor.

Zu Absatz 6

Spiegelbildlich zur Verpflichtung der Krankenkassen in Absatz 1 wird hier auch der Kassenérztlichen Bundes-
vereinigung vorgegeben, den Versicherten eine Nutzung des bundesweit einheitlichen Ersteinschitzungsverfah-
rens, das die Kassenérztliche Bundesvereinigung fiir die Terminvermittlung in Akutfillen bereitstellt, zu ermog-
lichen. Nach Durchlaufen der Ersteinschitzung sollen die Ergebnisse in strukturierter Form aus der Ersteinschit-
zungsanwendung an den Funktionsbereich fiir den digitalen Versorgungseinstieg iibergeben werden, wo sie von
Versicherten fiir eine Terminanfrage oder flir andere Folgeprozesse genutzt werden konnen.

Zu Absatz 7

Wenn Versicherte das bundesweit einheitliche Ersteinschitzungsverfahren genutzt haben und im Ergebnis ein
akuter Versorgungsbedarf festgestellt wurde, soll die digitale Vermittlung aus dem digitalen Versorgungseinstieg
heraus in passende Akutversorgungsangebote, insbesondere auch in telemedizinische Angebote, moglich sein.
Die Kassenérztliche Bundesvereinigung wird daher verpflichtet, die entsprechenden Termine und Angebote iiber
die 116117 Terminschnittstelle zur Verfligung zu stellen. So konnen Versicherte effizient und bedarfsgerecht
versorgt und die Terminservicestellen der Kassendrztlichen Vereinigungen durch den Wegfall telefonischer Ver-
mittlungsfille substantiell entlastet werden.

Zu Absatz 8

Aufgrund des notwendigen engen Zusammenspiels des Funktionsbereichs fiir den digitalen Versorgungseinstieg
mit der elektronischen Patientenakte und den Diensten und Anwendungen der Telematikinfrastruktur einerseits
und den Anwendungen der Kassenirztlichen Bundesvereinigung andererseits wird fiir die jeweiligen technischen
Festlegungen der Krankenkassen und der Kassenirztlichen Bundesvereinigung eine Benehmensherstellung mit
der Gesellschaft fiir Telematik vorgesehen.
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Zu § 345b (Datengestiitzte Informationen zur Teilnahme an klinischen Studien;
Verordnungsermiichtigung)

Mit dem neuen § 345b wird eine Regelung eingefiihrt, die Versicherten das Auffinden und die Teilnahme an
klinischen Studien erleichtern soll, fiir die sie individuell geeignet sind. Hierzu wird ein Verfahren geschaffen,
bei dem mit Einwilligung der Versicherten Daten aus der elektronischen Patientenakte genutzt werden kdnnen.

In Absatz 1 wird vorgesehen, dass die Informationen iiber klinische Studien, fiir die Versicherte als Teilnehmende
geeignet sein konnten, im ePA-Frontend angezeigt werden sollen.

Absatz 2 stellt klar, dass die Einwilligung der Versicherten erforderlich ist, um die ePA-Daten der Versicherten
mit Informationen zu Anforderungen an die Teilnahme an einer klinischen Studie abzugleichen. Uber diesen Ab-
gleich soll ermittelt werden, fiir welche Studien Versicherte individuell geeignet sein konnten.

In Absatz 3 wird geregelt, was Stellen, die klinische Studien organisieren, tun miissen, um ihre Studien im Rah-
men des Abgleichverfahren einbringen zu kénnen.

Absatz 4 schafft eine Erméchtigungsgrundlage fiir den Erlass einer Rechtsverordnung, in der das Verfahren naher
geregelt werden kann.
Zu Nummer 58

Zu Buchstabe a

Die Regelung wird aufgrund der neu geschaffenen Zugriffsmoglichkeit mittels E-Rezept Token nach § 339 Ab-
satz 1b ergénzt.

Zu Buchstabe b

Die Frist wird gestrichen, da sie durch Zeitablauf gegenstandslos geworden ist.

Zu Nummer 59
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa und Doppelbuchstabe bb

Der Begriff des ,,Anwendungsfalles* wird gestrichen, da sich in der Praxis gezeigt hat, dass jeder Anwendungsfall
der elektronischen Patientenakte fiir sich zu betrachten und eine einheitliche Handhabung nicht moglich ist.

Leistungserbringer miissen weiterhin alle unter § 342 Absatz 2a, 2b und 2c aufgefiihrten Informationsobjekte und
Datensitze in die elektronische Patientenakte einstellen.

Die in Satz 2 schon bislang enthaltenen Bedingungen, die erfiillt sein miissen, damit die Befiillungspflicht nach
Satz 1 gilt, werden geringfiigig angepasst: Nummer 1 bleibt inhaltlich unveréndert, es wird lediglich das ,,und*
am Ende durch ein Komma ersetzt. Nummer 2 enthédlt weiterhin die Bedingung, dass kein Widerspruch gegen
den Zugriff auf die elektronische Patientenakte insgesamt vorliegen darf. Die zweite bislang ebenfalls in Nummer
2 enthaltene Bedingung wird in Nummer 3 verschoben und an die Anderungen in § 342 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe h angepasst, d.h. soweit es um den digital gestiitzten Medikationsprozess oder die elektronische Pati-
entenkurzakte geht, darf auch kein Widerspruch gegen diesen bzw. diese vorliegen.

Zu Buchstabe b

Zu Nummer 3

Nummer 3 bleibt inhaltlich unveridndert, es wird lediglich das ,,und“ am Ende durch ein Komma ersetzt.
Zu Nummer 4

Als Folgednderung zur Anpassung der Legaldefinition in § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe d, die nunmehr
neben dem elektronischen Arztbrief auch den elektronischen Entlassbrief enthélt, wird die darauf Bezug neh-
mende Nummer 4 neu gefasst.

Zu Nummer 5
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Arztinnen und Arzte sind bereits heute verpflichtet, fiir den Verbleib beim Versicherten bestimmte Ausfertigung
der drztlichen Bescheinigung iiber das Bestehen einer Arbeitsunfahigkeit (Versichertenausfertigung) auf Verlan-
gen ihrer Patientin oder ihres Patienten in deren bzw. dessen elektronischer Patientenakte zu speichern und die
hierbei erteilte Einwilligung in ihrer lokal gefiihrten Behandlungsakte zu dokumentieren.

Arztinnen und Arzte werden nunmehr verpflichtet, die Versichertenausfertigung ihren Patientinnen und Patienten
regelhaft in der elektronischen Patientenakte zur Verfiigung zu stellen. Patientinnen und Patienten, die dies nicht
wiinschen, kénnen gegeniiber ihrer Arztin oder ihrem Arzt der Speicherung widersprechen. Der Widerspruch ist
in der lokal gefiihrten Behandlungsakte zu protokollieren (Opt-out). Mit der Regelung wird zum einen die Pati-
entenautonomie gestérkt, zum anderen trigt die Regelung im Hinblick auf die zunehmende Nutzung der elektro-
nischen Arbeitsunfahigkeitsmeldung und den zunehmenden Speicherwunsch der Patientinnen und Patienten zur
Entlastung der Arztinnen und Arzte bei, da aufwiindige Dokumentationspflichten entfallen. Nicht von der Ver-
pflichtung nach § 347 Absatz 2 Satz 1 Nummer 5 erfasst ist die Ausfertigung der drztlichen Bescheinigung iiber
das Bestehen der Arbeitsunfahigkeit zum Nachweis gegeniiber dem Arbeitgeber (Arbeitgeberausfertigung) im
Sinne von § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 SGB V i.V.m. § 5 Absatz 1a Satz 2 Entgeltfortzahlungsgesetz (EFZG).

Zu Buchstabe ¢

Zur Klarstellung wird in die Regelung eine Ergénzung aufgenommen, dass eine Befiillung der elektronischen
Patientenakte auf Verlangen der Versicherten nur im Rahmen der in § 352 geregelten Datenverarbeitungsrechte
stattfindet.

Zu Nummer 60

Zu Buchstabe a und Buchstabe b

Die in § 347 Absatz 1 vorgenommenen Anderungen werden fiir den Bereich der zugelassenen Krankenhiuser
entsprechend nachvollzogen.

Zu Buchstabe ¢

Als Folgeénderung zur Anpassung der Legaldefinition in § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-stabe d, die nunmehr
neben dem elektronischen Arztbrief auch den elektronischen Entlass-brief enthélt, wird der auf Entlassbriefe Be-
zug nehmende Satzteil vor Nummer 1 neu gefasst.

Zu Buchstabe d

Zur Klarstellung wird in die Regelung eine Ergéinzung aufgenommen, dass eine Befiillung der elektronischen
Patientenakte auf Verlangen der Versicherten nur im Rahmen der in § 352 geregelten Datenverarbeitungsrechte
stattfindet.

Zu Nummer 61

Zu Buchstabe a

Die in § 347 Absatz 1 und § 348 Absatz 1 und 2 vorgenommenen Anderungen werden fiir den Bereich der wei-
teren Zugriffsberechtigten entsprechend nachvollzogen.

Zu Buchstabe b

Zur Klarstellung wird in die Regelung zudem eine Ergénzung aufgenommen, dass eine Befiillung der elektroni-
schen Patientenakte auf Verlangen der Versicherten nur im Rahmen der in § 352 geregelten Datenverarbeitungs-
rechte stattfindet.

Zu Buchstabe ¢

Die in § 347 Absatz 1 und § 348 Absatz 1 und 2 vorgenommenen Anderungen werden fiir den Bereich der wei-
teren Zugriffsberechtigten entsprechend nachvollzogen. Zudem wird der neu geschaffene § 341 Absatz 2 Nummer
14a ergénzt.

Zu Nummer 62
Zu Absatz 1
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Durch die Anpassung wird die Regelung rechtsformlich den Befiillungsregelungen der §§ 346 bis 349 angegli-
chen. Die Informationspflicht der Krankenkasse geméal § 343 Absatz 1a Satz 3 Nummer 10 bedarf zu ihrer Gel-
tung keiner Erwdhnung in § 350 Absatz 1, sodass dieser Verweis im Sinne der Rechtsbereinigung gestrichen wird.

Zu Absatz 2
Die Frist in Satz 1 wird gestrichen, da sie durch Zeitablauf gegenstandslos geworden ist.

Der neu eingefiigte Satz 2 soll sicherstellen, dass die nach Absatz 1 gespeicherten Daten in einer semantisch und
syntaktisch interoperablen Form in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden. Die Festlegungen wer-
den durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenérztliche Bundesvereinigung im Beneh-
men mit den Ubrigen in Satz 1 Genannten getroffen. Mit der Speicherung in der elektronischen Patientenakte soll
sichergestellt werden, dass die Daten fiir den Versicherten verfiigbar gemacht werden. Auf diese Weise soll die
Transparenz iiber die bei den Krankenkassen in Anspruch genommenen Leistungen erhdht und die Souverénitét
der Versicherten gestérkt werden.

Zu Absatz 3

Die Informationspflicht der Krankenkasse ergibt sich bereits aus § 343 Absatz 1a Satz 3 Nummer 10 und bedarf
zu ihrer Geltung keine Erwdhnung in § 350 Absatz 3, sodass dieser Verweis im Sinne der Rechtsbereinigung
gestrichen wird; die nachfolgenden Absétze riicken auf.

Die Angabe, dass die Speicherung der Daten in der elektronischen Patientenakte durch den Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte erfolgt, wird gestrichen, da die Krankenkassen selbst bereits ausweislich des § 342 Absatz
1 Anbieter der elektronischen Patientenakte sind.

Zu Absatz 4

GemiB dem neu gefassten Absatz 4 sollen Versicherte zukiinftig in ihrer elektronischen Patientenakte eine Uber-
sicht iiber die erhaltenen Schutzimpfungen vorfinden konnen. Diese wird auf Basis der bei den Krankenkassen
gespeicherten Abrechnungsdaten durch die Krankenkassen erstellt und fortlaufend aktualisiert. Die Ubersicht ist
versichertenverstandlich und barrierefrei in die elektronische Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 20 ein-
zustellen, sofern der Versicherte nicht gemiB Absatz 1 der Ubermittlung und Speicherung seiner Abrechnungs-
daten widersprochen hat.

Die Krankenkasse hat den Versicherten im Rahmen der digitalen Impfiibersicht iiber anstehende Schutzimpfun-
gen zu informieren, deren Durchfithrung von der beim Robert Koch-Institut eingerichteten Stindigen Imptkom-
mission empfohlen wird.

Zu Absatz 5

Mit Absatz 5 wird den Krankenkassen die Befugnis eingerdumt, anhand der Daten {iber die bei ihnen in Anspruch
genommenen Leistungen zusétzliche Anwendungen zu entwickeln und den Versicherten zur Verfligung zu stel-
len. Sofern den Krankenkassen Daten des Versicherten nach § 345 Absatz 1 zur Verfiigung gestellt wurden, kon-
nen auch diese ergéinzend hinzugezogen werden. Hat der Versicherte der Ubermittlung und Speicherung seiner
Daten nicht nach Absatz 1 widersprochen, sind die in diesem Rahmen verarbeiteten Daten in der elektronischen
Patientenakte zu speichern. Auf diese Weise werden die Mehrwerte solcher Anwendungen unmittelbar fiir die
Zugriffsberechtigten nach § 352 in der Versorgung nutzbar gemacht. Durch die Speicherung in der elektronischen
Patientenakte sind sie insbesondere auch bei einem Wechsel der Krankenkasse verfiigbar. Daneben stérkt die
Regelung den Wettbewerb der Krankenkassen mit Blick auf die Entwicklung und Innovation nutzbringender
Mehrwertanwendungen.

Zu Absatz 6

In Absatz 6 wird den Krankenkassen der Auftrag erteilt, die Versicherten vorab iiber das Angebot der digitalen
Impfiibersicht sowie weiterer Anwendungen und ihr Widerspruchsrecht zu informieren. Zudem erhélt der Versi-
cherte das Recht, der digitalen Impfiibersicht nach Absatz 5 und den weiteren Anwendungen nach Absatz 6 je-
derzeit zu widersprechen.
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Zu Nummer 63

Zur Uberpriifung, wie oft und in welchem Umfang Versicherte ihren Anspruch nach § 350a wahrgenommen
haben, Papierdokumente durch ihre Krankenkassen digitalisieren und in ihre ePA iibertragen zu lassen, berichtete
entsprechend des Auftrags nach § 350a Absatz 4 der Spitzenverband Bund der Krankenkassen dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit zum 1. April 2026. Hierbei wurde festgestellt, dass die Inanspruchnahme sehr gering ist
und kein hinreichender Bedarf besteht, der die zusatzlichen Kosten der Krankenkassen fiir Soft- und Hardware
zur Digitalisierung und Erfassung in der ePA rechtfertigen konnte, sodass § 350a gestrichen wird. Hiervon unab-
hingig konnen Versicherte weiterhin selbststindig Dokumente in ihre ePA einstellen oder durch Vertreter ein-
stellen lassen.

Zu Nummer 64

Zu Buchstabe b
Zu Absatz 1

Die Bereitstellung von Medikationsdaten in strukturierter Form in der elektronischen Patientenakte bietet umfas-
sende Moglichkeiten fiir eine bessere Patientenversorgung. Hierzu gehort auch die Nutzung der Daten durch di-
gitale Gesundheitsanwendungen (DiGA). Sofern der Patient seine Einwilligung erteilt, sollen DiGA kiinftig die
Moglichkeit haben, die Medikationsdaten aus der ePA zu lesen und fiir eine sichere und personalisierte Versor-
gung der Patienten zu nutzen. An die Stelle einer hindischen Dateneingabe durch die Nutzer kann eine automati-
sierte und korrekte Erfassung treten. Fiir DiGA wird damit die Entwicklungsperspektive hin zu Versorgungssze-
narien wie Telemonitoring und digital gestiitzter Chronikerversorgung deutlich gestarkt.

Zu Absatz 2

Es werden Folgeanpassungen aufgrund der Anpassung von § 342 Absatz 2b und der inhaltlichen Uberfiihrung
von § 359 Absatz 4 in den neu geschaffenen § 352a vorgenommen. Zudem wird Absatz 2 entsprechend der Vor-
gaben in Artikel 105 Absatz 3 Buchstabe a und b der Verordnung (EU) 2025/327 angepasst. Hiernach miissen
natiirliche Personen insbesondere ihr Recht auf Zugang zu ihren unter die prioritdren Datenkategorien gemél3
Artikel 14 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 fallenden personenbezogenen elektronischen Gesundheitsda-
ten ab dem 26. Marz 2029 bzw. ab dem 26. Mirz 2031 (s. auch Artikel 2 dieses Gesetzes) ausiiben kénnen. Nach
§ 342 Absatz 2b legt die Gesellschaft fiir Telematik mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit die
Fristen fiir die Umsetzung der Vorgaben nach § 351 Absatz 2 fest und damit auch, ab wann die in Absatz 2
aufgefiihrten Daten der elektronischen Patientenakte in einem anderen Mitgliedsstaat der Europdischen Union
durch die nationale e-Health-Kontaktstelle bzw. (ab dem 26. Mérz 2029) durch die nationale Kontaktstelle fiir
digitale Gesundheit {iber die Anbieter der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden konnen miissen.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Anpassungen in § 342 Absatz 2b.

Zu Nummer 65
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Gemal § 129 Absatz 5h Satz 2 Nummer 4 zihlen zu den Mallnahmen der assistierten Telemedizin, die Apotheken
anbieten konnen, insbesondere die Beratung zur Wahrnehmung der Betroffenenrechte nach den §§ 336 und 337,
die Ermoéglichung der Einsichtnahme in die elektronische Patientenakte sowie die Durchfiihrung der Loschung
von Daten auf Verlangen des Versicherten. Die Zugriffsrechte der Apothekerinnen und Apotheker und der zum
pharmazeutischen Personal der Apotheke gehdrenden Personen (vgl. § 352 Absatz 1 Satz 1 Nummer 6), die not-
wendige Voraussetzung dafiir sind, dass diese MaBnahmen angeboten werden konnen, werden nun in § 352 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 5 Buchstabe b erginzt. Flankierend dazu wird in § 129 Absatz 5h Satz 16 klargestellt, dass
derartige Zugriffe ausschlieBlich zu diesem Zwecke zuldssig sind.

Zu Doppelbuchstabe bb

Damit Betriebsérzte auch von ihnen im Rahmen der arbeitsmedizinischen Vorsorge erstellte Befunde, Diagnosen,
durchgefiihrte und geplante TherapiemaBnahmen, Friiherkennungsuntersuchungen, Behandlungsberichte und
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sonstige untersuchungs- und behandlungsbezogene medizinischen Informationen (Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a) in die ePA einstellen konnen, werden ihre Verarbeitungsrechte entsprechend erweitert.

Zu Buchstabe b

Mit der Ergéinzung werden die bereits in § 352 Satz 1 geregelten Zugriffsrechte auf die Patientenakte auch auf die
entsprechenden Erbringer von Leistungen fiir anwendbar erklért, wenn sie im Rahmen des Sechsten Buches, also
im Rahmen der gesetzlichen Rentenversicherung tétig werden. Umfasst werden hiervon insbesondere Leistungen
der medizinischen Rehabilitation und Nachsorge.

Zu Nummer 66

Der Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte in der grenziiberschreitenden Versorgung wird nunmehr
einheitlich in § 352a geregelt. Der bisher nur fiir die elektronische Patientenkurzakte geregelte Zugriff auf die
elektronische Patientenakte nach § 359 Absatz 4 zum grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten
wurde in einen neuen Paragraphen iiberfiihrt und an die Vorgaben der Verordnung (EU) 2025/327 angepasst. Es
wurden die Artikel 14 der Verordnung (EU) 2025/327 entsprechenden Datenkategorien der elektronischen Pati-
entenakte nach § 341 Absatz 2 ergénzt.

Zu Nummer 67

Der Begriff des ,,Anwendungsfalles* wird gestrichen, da sich in der Praxis gezeigt hat, dass jeder Anwendungsfall
der elektronischen Patientenakte fiir sich zu betrachten und eine einheitliche Handhabung nicht méglich ist. Die
gesonderte Moglichkeit des Versicherten, dem Zugriff nach § 353 Absatz 1 zu widersprechen (Mehrheit der Zu-
griffsberechtigten nach § 352) bzw. nach § 353 Absatz 4 in den Zugriff einzuwilligen (Betriebsirzte und Offent-
licher Gesundheitsdienst) besteht kiinftig nur noch im Hinblick auf die Datensétze und Informationsobjekte nach
§ 342 Absatz 2a Nummer 1 und 2 Buchstabe a, d.h. kiinftig besteht die Mdglichkeit zum gesamthaften Wider-
spruch gegen Verarbeitung bzw. Zugriff nur noch im Hinblick auf den digital gestiitzten Medikationsprozess
(dgMP) und die elektronische Patientenkurzakte (ePKA). Das bestehende System ausdifferenzierter Verfiigungs-
rechte des Versicherten bleibt dabei aufrechterhalten.

Zu Nummer 68

Zu Buchstabe a

Fiir eine breite Akzeptanz und erfolgreiche Nutzung des Funktionsbereichs digitaler Versorgungseinstieg nach §
345a ist eine einfache, intuitive Bedienbarkeit und nutzerfreundliche Ausgestaltung von zentraler Bedeutung. Da
hier verschiedene Dienste und Anwendungen der Telematikinfrastruktur zusammenwirken sollen und im Falle
von Hindernissen fiir eine gute Integration die technischen Funktionen aufeinander abgestimmt werden miissen,
erhilt die Gesellschaft fiir Telematik einen entsprechenden Auftrag.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Anpassung.

Zu Buchstabe ¢
Zu Nummer 7

Die Regelung wird aufgrund der neu geschaffene Zugriffsmoglichkeit mittels E-Rezept Token nach § 339 Absatz
1b ergénzt.

Zu Nummer 8
Zum digitalen Versorgungseinstieg wird auf die Begriindung zu Buchstabe a verwiesen.
Zu Nummer 69

Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa
Redaktionelle Anpassung aufgrund der neuen Nummer 11.
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Zu Doppelbuchstabe bb

Durch die Einfithrung der Anbindung der Reha-Einrichtungen an die Telematikinfrastruktur im SGB VI ist die
Ergénzung der Deutschen Rentenversicherung Bund fiir die Tréger der Rentenversicherung erforderlich.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa,
Redaktionelle Anpassung aufgrund der Neustrukturierung des § 31a.

Zu Doppelbuchstabe bb und Doppelbuchstabe cc
Redaktionelle Anpassungen aufgrund der neuen Nummer 6.

Zu Doppelbuchstabe dd

In den Festlegungen der Kassenérztlichen Bundesvereinigung ist ergénzend zu beriicksichtigen, dass die arznei-
mittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen gemif3 § 341 Absatz 2 Nummer 11 geeignet
sein miissen, die grenziiberschreitende Behandlung des Versicherten gemal § 352a in einem anderen Mitglied-
staat der Européischen Union zu unterstiitzen.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeinderung aufgrund der Uberfiihrung des § 359 Absatz 4 in den neu geschaffenen
§ 352a.

Zu Buchstabe d

In den Festlegungen der Kassenérztlichen Bundesvereinigung fiir die semantische und syntaktische Interoperabi-
litdt von Laborbefunden als Informationsobjekt der elektronischen Patientenakte ist zu beriicksichtigen, dass La-
borbefunde nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ in Verbindung mit § 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe
b geeignet sein miissen, die grenziiberschreitende Behandlung des Versicherten geméal § 352a in einem anderen
Mitgliedstaat der Europdischen Union zu unterstiitzen.

Zu Absatz 4b

Es handelt sich um die redaktionelle Korrektur eines Rechtschreibfehlers sowie eines Verweisfehlers.

Zu Nummer 70
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Anpassungen in § 342 Absatz 2b.

Zu Nummer 71
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Anpassungen in § 342 Absatz 2b.

Zu Nummer 72

Zu Buchstabe a
Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um Folgeanpassungen aufgrund der Anpassungen in § 342 Absatz 2b und der Uberfiihrung des
§ 359 Absatz 4 in den neu geschaffenen § 352a.

Zu Buchstabe ¢

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Nummer 73

Die Regelung wurde in den neu geschaffenen § 352a {iberfitlhrt und an die Vorgaben der Verordnung (EU)
2025/327 angepasst.
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Zu Nummer 74

Es handelt sich zum einen um redaktionelle Anderungen aufgrund der Umbenennung der elektronischen Rech-
nung in digitale Patientenrechnung. Die digitale Patientenrechnung kann neben Rechnungsdokumenten selbst
auch rechnungsbegriindende Dokumente umfassen.

Dariiber hinaus werden unter Nummer 4 die Leistungserbringer, die zu Abrechnungszwecken Zugriff auf Daten
der Versicherten in der Digitalen Patientenrechnung haben, um die Heil- und Hilfsmittelerbringer erginzt. Die
Kostentrager nach Nummer 6 umfassen die Gesetzlichen Krankenversicherungen, die weiteren Kostentréger nach
§ 362, die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung und die Deutsche Rentenversicherung.

Neben der Nutzung der digitalen Patientenrechnung fiir Leistungen die nicht dem Sachleistungsprinzip unterlie-
gen, soll zukiinftig auch eine Nutzung fiir Leistungen moglich sein, die dem Sachleistungsprinzip unterliegen.
Damit kann die digitale Patientenrechnung zukiinftig auch fiir die Abrechnung von nach dem Sachleistungsprinzip
erbrachte Leistungen der GKV und auch der DGUV und DRV genutzt werden. Hierbei erfolgt die Abrechnung
direkt zwischen Leistungserbringer und Kostentréger, weshalb die Einwilligung des Versicherten nicht notwendig
ist.

Zudem haben Krankenkassen die notwendigen Dienste fiir die Direktabrechnung zwischen Apotheken und Kran-
kenkassen unter Nutzung der Digitalen Patientenrechnung zur Verfiigung zu stellen. Fiir Apotheken ist die Nut-
zung der Direktabrechnung freiwillig.

Wegen Fristablauf wurde die Frist entfernt.

Zu Nummer 75

Die Anderung der Uberschrift ist eine Folgeinderung aufgrund der Regelungen zu elektronischen Uberweisungen
in § 360a und § 361d.

Zu Nummer 76

Zu den Buchstabe a undBuchstabe b

Es handelt sich um Anpassungen der Daten fiir die Einfiihrung verschiedener elektronischer Rezepte und die
Anpassung der Daten fiir die Frist zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur fiir verschiedene Leistungserbrin-
ger. Dariiber hinaus wird eine bereits abgelaufene Frist gestrichen. Um die Umsetzung der Einfiihrung der elekt-
ronischen Verordnung verschreibungspflichtiger Arzneimittel im Krankenhaus nachvollziehen — und gegebenen-
falls Maflnahmen ergreifen zu konnen — wird die Deutsche Krankenhausgesellschaft zudem verpflichtet, zum 1.
Dezember 2026 und zum 1. Dezember 2027 liber den Anteil der elektronischen Verordnungen in Krankenhdusern
an der Gesamtzahl der Verordnungen in Krankenhdusern iiber den jeweiligen Zeitraum von Dezember bis De-
zember zu informieren.

Zu Buchstabe ¢
Es handelt sich um redaktionelle Folgednderungen aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Zu Buchstabe d

Zu Doppelbuchstabe aa

Die gematik soll zukiinftig die Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die
elektronische &rztliche Verordnung ermdglichen, nicht mehr selber entwickeln kénnen, sondern hierfiir einen
Auftrag vergeben und die entwickelte Komponente zur Verfligung stellen.

Zu Doppelbuchstabe bb

Soweit eine Krankenkasse ihren Versicherten ermoglicht, die fiir den Zugriff der Versicherten auf die elektroni-
sche Patientenakte angebotene Benutzeroberfliche (ePA-App) gemil § 360 Absatz 10 auch fiir den Zugriff und
die Verwaltung elektronischer Rezepte zu nutzen (ePA-App mit E-Rezept-Funktionen), so hat die Krankenkasse
sicherzustellen, dass, soweit die hierzu erforderlichen technischen Voraussetzungen vorliegen, die ePA-App des
Versicherten auch den grenziiberschreitenden Austausch von Daten der elektronischen Verordnung gemal3 Absatz
12 Nummer 2 ermdglicht. Die fiir die Gesellschaft fiir Telematik in Absatz 12 Nummer 2 hierzu vorgegebene
Umsetzungsfrist gilt nicht fiir die Krankenkassen.
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Zu Buchstabe e

Die Fristen fiir das automatische Loschen von Verordnungen werden angepasst, damit eingeloste Verordnungen
von hiuslicher Krankenpflege und auBerklinischer Intensivpflege erst nach Ablauf des Verordnungszeitraums
geloscht werden.

Zu Buchstabe f
Die Streichung des Satzes erfolgt wegen des Ablaufs der darin gesetzten Frist.

Zu Nummer 77

Zu § 360a (Elektronische Ubermittlung und Verarbeitung vertragsirztlicher elektronischer
Uberweisungen)

Absatz 1 enthilt die Verpflichtung, fiir die elektronische Ubermittlung und Verarbeitung von vertragsirztlichen
elektronischen Uberweisungen die Telematikinfrastruktur zu nutzen. Die Regelung zielt zunichst auf die ver-
tragsérztliche Versorgung als erste Ausbaustufe ab. Sie versteht sich als Ausgangspunkt einer schrittweisen Wei-
terentwicklung, die sukzessive auf weitere Versorgungsbereiche und Leistungserbringergruppen ausgedehnt wer-
den soll. Die in diesem Zusammenhang getroffenen Regelungen sind insoweit auf die vertragsirztliche Versor-
gung ausgerichtet, ohne einer spéteren Erweiterung vorzugreifen.

Diese grundsitzliche Verpflichtung greift nur, sofern und soweit die hierfiir innerhalb der Telematikinfrastruktur
erforderlichen Dienste und Komponenten in Zukunft flichendeckend zur Verfiigung stehen.

In Konkretisierung der in Absatz 1 getroffenen Regelung, verpflichtet Absatz 2 Arzte, die an der vertragsirztli-
chen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtungen tétig sind, die an der vertragsdrztlichen Versorgung teilneh-
men, ab dem 1. September 2029, Uberweisungen elektronisch auszustellen, abzurufen und fiir die elektronische
Ubermittlung dieser Uberweisungen Dienste und Komponenten der Telematikinfrastruktur zu nutzen.

Diese Verpflichtung gilt gemiB der Regelung in Absatz 3 nicht, wenn die elektronische Ausstellung oder Uber-
mittlung von elektronischen Uberweisungen aus technischen Griinden im Einzelfall nicht moglich ist. Versicherte
konnen wihlen, ob ihnen die fiir den Zugriff auf ihre elektronische Uberweisung erforderlichen Zugangsdaten
barrierefrei entweder durch einen Ausdruck in Papierform oder elektronisch bereitgestellt werden sollen.

Absatz 4 verpflichtet die Gesellschaft fiir Telematik, die Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff
der Versicherten auf die elektronische Uberweisung ermdglichen, als Dienstleistung von allgemeinem wirtschaft-
lichem Interesse zur Verfiigung zu stellen und die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitit der Komponenten si-
cherzustellen. Mit der Beauftragung der Gesellschaft fiir Telematik soll sichergestellt werden, dass die Applika-
tion ein integraler Teil der bestehenden Telematikinfrastruktur wird und auf diese Weise die Akzeptanz bei den
Versicherten gesichert wird. Die Aufgabeniibertragung ist aus Griinden der 6ffentlichen Gesundheit, insbesondere
der Versorgungssicherheit und zum Schutz sensibler personenbezogener Versichertendaten, geboten. Die im Rah-
men dieser ersten Ausbaustufe gewonnenen Erfahrungen sollen als Grundlage fiir die Weiterentwicklung der
elektronischen Uberweisung und deren schrittweise Ausdehnung auf weitere Versorgungsbereiche dienen.

Die Sicherheit der Komponenten des Systems zur Ubermittlung elektronischer Uberweisungen einschlieBlich der
Zugriffsmoglichkeiten fiir Versicherte sind durch ein externes Gutachten nachzuweisen.

Der Nachweis umfasst, abgestuft im Verhiltnis zum Gefédhrdungspotential, dass Verfiigbarkeit, Integritit, Au-
thentizitdt und Vertraulichkeit der Komponenten sichergestellt werden. Das Verfahren und die Gutachterauswahl
fiir das externe Sicherheitsgutachten erfolgt durch die Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit dem Bundes-
amt flir Sicherheit in der Informationstechnik. Das externe Sicherheitsgutachten muss dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik zur Priifung vorgelegt und durch dieses bestitigt werden. Erst mit der Bestitigung
des externen Sicherheitsgutachtens durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik diirfen die
Komponenten durch die Gesellschaft fiir Telematik zur Verfiigung gestellt werden.

Dariiber hinaus ist vorgesehen, dass die Komponenten der Telematikinfrastruktur die den Zugriff der Versicherten
auf die elektronische Uberweisung ermdglichen und fiir die ein externes Sicherheitsgutachten vorliegt, das durch
das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik bestétigt wurde, von den Krankenkassen in deren Be-
nutzeroberflichen gemil § 342 als integrierte Applikation eingesetzt werden konnen. Die Moglichkeit der In-
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tegration in die Benutzeroberflichen geméf § 342 stellt die Weichen dafiir, dass Versicherte ihre elektronischen
Uberweisungen komfortabel und ohne zusitzlichen Aufwand in einer App zu verwalten kdnnen.

Absatz 5 sieht vor, dass die Uberweisungsdaten und Daten tber die Einl6sung elektronischer Uberweisungen mit
Ablauf von 100 Tagen nach Einlosung der elektronischen Uberweisung zu 16schen sind und gewéhrleistet auf
diese Weise die Sicherstellung datenschutzrechtlicher Vorgaben.

Absatz 6 regelt eine erleichterte, automatisierte Uberfiihrung der Uberweisungsdaten und der Informationen zur
Einlsung der elektronischen Uberweisung in die elektronische Patientenakte. Dadurch soll sichergestellt werden,
dass die elektronischen Patientenakte eine fortlaufende sowie aktuelle Ubersicht iiber ausgestellten elektronischen
Uberweisungen und deren Einlosung enthilt.

Die automatisierte Dateniibermittelung steht unter dem Vorbehalt, dass der Versicherte dem nicht widersprochen
hat. Der Widerspruch kann auf zwei Wegen erklért oder widerrufen werden: iiber die Benutzeroberflache gemél3
§ 342 sowie bei der Ombudsstelle gemal3 § 342a. Auf einen Widerspruchsweg iiber die Benutzeroberflache nach
Absatz 4 wird verzichtet, da der Widerspruch systemseitig in der elektronischen Patientenakte erfasst wird und
die fiir die elektronische Uberweisung spezifische Benutzeroberfliche nach Absatz 4 keinen Zugriff auf die elekt-
ronische Patientenakte hat. Ein iiber diese Oberflache erklarter Widerspruch kénnte technisch nicht wirksam in
der ePA hinterlegt werden.

Durch die Regelung soll so sichergestellt werden, dass alle Versichertengruppen ihr Widerspruchsrecht zuverlas-
sig ausiiben konnen.

Absatz 7 sieht vor, dass die Leistungserbringer gemifl Absatz 2 gegeniiber der jeweils zustindigen Kassenérztli-
chen Vereinigung nachzuweisen haben, dass sie in der Lage sind, vertragsérztliche Uberweisungen geméf Absatz
2 Satz 1 elektronisch auszustellen, abzurufen und zu iibermitteln.

Zu § 360b (Vereinbarung iiber Anforderungen an eine digitale Bedarfseinschéitzung)

Die digitale Einschitzung des individuellen Versorgungsbedarfs stellt neben der elektronischen Uberweisung und
der Moglichkeit zur digitalen Terminvermittlung iiber den digitalen Versorgungseinstieg nach dem neuen § 345a
ein weiteres Instrument zur Unterstiitzung der Patientinnen und Patienten beim Zugang in die medizinische Ver-
sorgung dar.

Bereits heute findet im Akutfall teilweise eine digitale Ersteinschétzung von Patientinnen und Patienten statt, um
die Dringlichkeit der Behandlung einzuschétzen und auf dieser Grundlage eine arztliche Versorgung zu vermit-
teln. Dies wird mit der Notfallreform und der dort vorgesehenen Einfiihrung von Akutleitstellen, Gesundheitsleit-
systemen und Integrierten Notfallzentren verbindlich vorgegeben. Diese digital gestiitzten Ersteinschétzungsver-
fahren miissen bei der Entwicklung der Anforderungen an die digitale Bedarfseinschétzung beriicksichtigt wer-
den, damit keine Wertungswiderspriiche der Instrumente entstehen und eine einheitliche und bedarfsgerechte
Steuerung von Patientinnen und Patienten sichergestellt werden kann.

Mit der digitalen Bedarfseinschétzung soll fiir die Patientinnen und Patienten umfassend die Moglichkeit geschaf-
fen werden, ihren medizinischen Behandlungsbedarf auch jenseits des Not- und Akutfalls standardisiert und struk-
turiert, digital gestiitzt bestimmen zu lassen und, soweit ein entsprechender medizinischer Versorgungsbedarf
ermittelt wird, auf dieser Grundlage einen Behandlungstermin zu buchen. Diese Regelung dient auch der Vorbe-
reitung des geplanten Primérversorgungssystems und der in diesem Rahmen vorgesehenen zielgerichteten Ver-
mittlung in die fiir das jeweilige medizinische Anliegen geeignete Versorgungsebene. Sofern kein Behandlungs-
bedarf durch medizinisches Fachpersonal zu erkennen ist, soll die digitale Bedarfseinschitzung auch Beratung
und Informationen zur Selbstversorgung bereitstellen.

Zusétzlich zur Einordnung der gesundheitlichen Beschwerden der Versicherten in eine geeignete Versorgungs-
ebene soll mit der digitalen Bedarfseinschétzung auch die Dringlichkeit einer soweit vorliegenden medizinischen
Behandlungsnotwendigkeit empfohlen werden.

Mit dem neuen § 360b wird ein Auftrag an die Bundesmantelvertragspartner erteilt, eine Vereinbarung zu einer
digitalen Bedarfseinschitzung zu entwickeln. Diese Vereinbarung soll die Grundlage dafiir bilden, perspektivisch
ein entsprechendes elektronisches System in Deutschland zu entwickeln und einzufiihren. Hierzu sind noch wei-
tere gesetzliche Regelungen erforderlich. Zudem ist in weiteren Umsetzungsstufen auch eine Ablosung bzw. Ver-
einheitlichung der in der ambulanten Not- und Akutversorgung eingesetzten Ersteinschitzungssysteme durch
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bzw. mit dem elektronischen System der digitalen Bedarfseinschitzung zu priifen, so dass in der ambulanten
Versorgung perspektivisch nur noch ein einheitliches elektronisches Einschdtzungssystem zum Tragen kommt.

Zu Absatz 1

Die Anforderungen und Vorgaben fiir eine standardisierte und strukturierte, digitale Bedarfseinschitzung sollen
von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam er-
arbeitet und vereinbart werden. In Absatz 1 werden die Vereinbarungspartner mit der Erstellung der entsprechen-
den Vereinbarung beauftragt. Hierzu wird ihnen eine Frist von zwolf Monaten gesetzt. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit erhdlt das Recht, sich fortlaufend {iber den Vereinbarungsstand, insbesondere auch zur geplanten
Ausgestaltung der Vereinbarungsinhalte, informieren zu lassen. Um einen moglichst breiten und aktuellen Wis-
sensstand abzubilden und auch die Belange der Patientinnen und Patienten angemessen zu beriicksichtigen, wer-
den die Vereinbarungspartner zudem dazu verpflichtet, die Vereinbarung im Benehmen mit den in Absatz 1 auf-
gefiihrten Organisationen und Verbénden zu treffen.

Bei der Erstellung der Vereinbarung sind Vorgaben, die sich aus anderen gesetzlichen Vorschriften ergeben, ins-
besondere Vorgaben zur Sicherung der Versorgungsqualitit von telemedizinischen Leistungen, Vorgaben zur
Ersteinschitzung im Rahmen der Akutversorgung und perspektivisch auch Vorgaben, die sich aus der geplanten
Reform der Notfallversorgung ergeben, zu beachten.

Zu Absatz 2 und Absatz 3

In den Absitzen 2 und 3 werden die inhaltlichen Mindestanforderungen und Vorgaben, insbesondere zur fachli-
chen und technischen Qualitit und zu Funktionalititen, die an eine digitale Bedarfseinschitzung zu stellen und in
der Vereinbarung nach Absatz 1 zu beriicksichtigen sind, festgelegt. In der Vereinbarung miissen zu den einzelnen
Anforderungen und Vorgaben fiir die digitale Bedarfseinschétzung jeweils so konkrete Regelungen getroffen
werden, dass die Vereinbarung eine geeignete Grundlage fiir eine spitere Beauftragung zur Entwicklung eines
entsprechenden elektronischen Systems darstellt.

So muss die digitale Bedarfseinschitzung durch die Versicherten selbst, durch von ihnen beauftrage Vertreter,
beispielsweise Vertrauenspersonen oder Familienangehdrige, durchfiihrbar sein. Das elektronische System kann
dabei auch aus mehreren Modulen beziehungsweise Komponenten bestehen. Damit soll gewéhrleistet sein, dass
das elektronische System beispielsweise auch indikationsspezifisch oder fiir bestimmte Patientengruppen einge-
setzt werden kann. Das elektronische System muss zugleich auch eine Durchfithrung durch Fachpersonal, bei-
spielsweise in den Terminservicestellen der Kassenérztlichen Vereinigungen, ermoglichen. Dabei muss die digi-
tale Bedarfseinschitzung sowohl digital, telefonisch oder auch vor Ort, beispielsweise in einer Arztpraxis, durch-
fithrbar sein.

Zudem werden Mindestkategorien fiir die zeitliche Einstufung der Dringlichkeit des ermittelten Behandlungsbe-
darf sowie zu den Versorgungsebenen, die fiir die Einordnung des ermittelten Versorgungsbedarfs vorzusehen
sind, vorgegeben. Die zu bildenden Kategorien sollen die Anschlussfihigkeit des ermittelten Versorgungsbedarfs
an die vorhandenen Versorgungsebenen sicherstellen, dafiir konnen unter den einzelnen Oberbegriffen auch Un-
terkategorien gebildet werden. Genauso kann beispielsweise auch die Einbindung von hierzu entsprechend geeig-
neten Personen vorgesehen werden (sog. ,,human in the loop*), die auf der Grundlage des Ergebnisses der digita-
len Bedarfseinschitzung beispielsweise die weitere Versorgung, z.B. eine Terminvermittlung oder auch eine ggf.
erforderliche Ausstellung von Zuweisungen in die fachérztliche Versorgung, initiieren.

Stellt das elektronische System einen medizinischen Behandlungsbedarf fest, der allerdings keine Behandlung
innerhalb der néchsten 24 Stunden erfordert, soll das elektronische System auch eine Angabe eines angemessenen
Zeitkorridors flir die Behandlung treffen. Diese Angabe soll bei der anschlieBenden Terminsuche und -vergabe
innerhalb des festgestellten, medizinisch gebotenen zeitlichen Rahmens unterstiitzen.

Bei den Mindestkategorien zur Einstufung der geeigneten Versorgungsebene ist auch die Empfehlung zur Selbst-
versorgung durch die Versicherten und die diesbeziigliche Unterstiitzung zur Selbsthilfe, beispielsweise durch
digital verfiigbare Informationen des Nationalen Gesundheitsportals oder der Krankenkassen, vorzusehen. Bei der
Kategorisierung des Versorgungsbedarfs ist weiterhin eine Zuordnung zu einzelnen Facharztgruppen, auch zur
psychotherapeutischen Versorgung, vorzusehen sowie zu beriicksichtigen, ob der ermittelte Behandlungsbedarf
fiir eine telemedizinische Versorgung geeignet ist.
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Perspektivisch sind auch Fille zu berticksichtigen, in denen die digitale Bedarfseinschdtzung einen Behandlungs-
bedarf ermittelt, der nicht obligatorisch durch Arztinnen und Arzte zu versorgen ist, sondern auch durch nicht-
arztliche Gesundheitsfachkrifte gedeckt werden kann.

Bei den Anforderungen zu aussagekriftigen Metriken der Genauigkeit der digitalen Bedarfseinschédtzung sind
neben der Sensitivitdt und Spezifitdt u.a. auch positiv und negativ pradiktive Vorhersagewerte zu beriicksichtigen.

Fiir eine Weitergabe bzw. weitere Nutzbarkeit ist zudem sicherzustellen, dass das jeweils ermittelte Ergebnis der
digitalen Bedarfseinschitzung aufwandsarm und digital gestiitzt in die elektronische Patientenakte oder auch in
die Praxisverwaltungssysteme der Leistungserbringer mit dem Ziel der Speicherung und Weiterverarbeitung iiber-
tragen sowie als Information mit einer elektronischen Uberweisung bereitgestellt werden kann.

Zu Absatz 4

Die Regelung sieht vor, dass die Vereinbarung dem Bundesministerium fiir Gesundheit vor ihrer Verdffentlichung
vorzulegen ist. Das Bundesministerium erhilt ein Beanstandungsrecht und kann die vorgelegte Vereinbarung in-
nerhalb von drei Monaten beanstanden und Anpassungen der Vereinbarung verlangen, sofern diese den normier-
ten Anforderungen nicht gentigt. Dies gilt insbesondere, wenn die in den Absitzen 2 und 3 festgelegten inhaltli-
chen Vorgaben und Anforderungen an die digitale Bedarfseinschétzung in der Vereinbarung nicht oder nicht
angemessen abgebildet werden. Werden die Beanstandungsgriinde nicht innerhalb der durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit hierzu gesetzten Frist behoben, wird das Bundesministerium fiir Gesundheit erméachtigt, die
beanstandeten Vereinbarungsinhalte selbst festzusetzen. Konnen sich die Vereinbarungspartner nicht oder nur
teilweise auf eine Vereinbarung einigen, besteht sowohl fiir die Vereinbarungspartner als auch das Bundesminis-
terium flir Gesundheit die Moglichkeit, das Bundesschiedsamt nach § 89 SGB V anzurufen, das die Vereinba-
rungsinhalte anstelle der Vereinbarungspartner festsetzt. Die Vereinbarung tritt mit ihrer Veroffentlichung in
Kraft.

Zu Absatz 5

Die Vereinbarungspartner werden verpflichtet, die Vereinbarung fortlaufend zu {iberpriifen und, soweit erforder-
lich, zu aktualisieren. Dabei sind sowohl neuere wissenschaftliche Erkenntnisse zu den in den Absétzen 2 und 3
festgelegten Anforderungen und Vorgaben an die digitale Bedarfseinschitzung zu beriicksichtigen als auch Ent-
wicklungen in der Versorgung, die mit der digitalen Bedarfseinschdtzung im Zusammenhang stehen. Fiir eine
Aktualisierung der Vereinbarung, die mindestens alle zwolf Monate erfolgen muss, gelten die Vorgaben nach
Absatz 4, insbesondere zur Vorlageverpflichtung der Vereinbarungspartner nach Absatz 1, zum Beanstandungs-
recht und der Mdoglichkeit einer Ersatzvornahme des Bundesministeriums fiir Gesundheit sowie zu einer mogli-
chen Anrufung des Bundesschiedsamts, entsprechend.

Zu § 360c (Bereitstellung eines elektronischen Systems fiir eine digitale Bedarfseinschiitzung)
Zu Absatz 1

Mit dieser Regelung wird die Kassendrztliche Bundesvereinigung beauftragt, ab dem in Absatz 1 hierzu vorgese-
henen Zeitpunkt ein bundesweit einheitliches elektronisches System einer digitalen Bedarfseinschitzung zu be-
treiben und den kassendrztlichen Vereinigungen zur Verfiigung zu stellen, das den Vorgaben der nach § 360b
getroffenen Vereinbarung entspricht. Die konkrete Organisation der Entwicklung und Bereitstellung des elektro-
nischen Systems obliegt der Kassenirztlichen Bundesvereinigung. Das elektronische System ist Versicherten so-
wohl telefonisch iiber den 116117-Terminservice, als auch digital {iber die 116117-App, die 116117-Internetseiten
sowie im Rahmen des digitalen Versorgungseinstiegs nach § 345a iiber die ePA-App der Krankenkassen bereit
zu stellen. Soweit die im Rahmen der geplanten Notfallreform zur Verbesserung der Akutversorgung vorgesehe-
nen sogenannten Akutleitstellen der Kassenédrztlichen Vereinigungen vorliegen, soll die Bereitstellung des elekt-
ronischen Systems auch iiber diese Akutleitstellen ermdglicht werden. Zu Absatz 2

Die Aufwinde der Kassendrztlichen Bundesvereinigung, die ihr im Zusammenhang mit der Entwicklung und
Bereitstellung des elektronischen Systems fiir eine digitale Bedarfseinschétzung entstehen, sind von der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam zu tragen. Diese
umfassen insbesondere die Finanzierung des elektronischen Systems sowie die Personalkosten, die unter anderem
fiir die Begleitung und Steuerung des System-Dienstleisters anfallen, und Aufwinde, die fiir die Aktualisierung
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und Weiterentwicklung des elektronischen Systems oder auch fiir die Schulung des anwendenden Fachpersonals,
beispielsweise in den Terminservicestellen, oder perspektivisch auch in den geplanten Akutleitstellen, entstehen.

Die Hohe der Finanzierung ist gemif3 den jeweils angegebenen Fristen zwischen der Kassenirztlichen Bundes-
vereinigung und dem Spitzenverband Bund auf der Grundlage der durch die Kassenédrztliche Bundesvereinigung
vorzulegenden Kostenkalkulation jahrlich zu vereinbaren. Die Finanzierung wird dadurch begrenzt, dass der Be-
trag in gleicher Hohe von den beiden Vereinbarungsparteien nach § 360b bereitzustellen ist.

Fiir den Fall, dass die Finanzierung nicht oder nur teilweise vereinbart werden kann, ist eine Festsetzung des
Vereinbarungsbetrages durch das zustéindige Schiedsamt vorgesehen.

Zu Nummer 78

Der Zugriff der Angehorigen der Pflegeberufe auf die elektronische Verordnung war bisher von Absatz 1 Satz 1
Nummer 5 (alt) erfasst. Mit der nun neu ausschlieBlich fiir die Pflegeberufe eingefiigten Zugriffsregelung wird
gewihrleistet, dass auch ein Zugriff fiir die Weiterleitung von Verordnungen in Vertretung fiir die pflegebediirf-
tige Person zuléssig ist. Dies kann beispielsweise zukiinftig genutzt werden, damit eine Pflegeeinrichtung die
Verordnungen ihrer Patienten einsehen und an die heimversorgende Apotheke weiterleiten kann.

Zudem wird die Ubermittlungsmdglichkeit nach Satz 1 wird auf Erbringer von Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation und Nachsorge nach dem Sechsten Buch erweitert, soweit dies das Erreichen des Teilhabeziels
unterstiitzt. Umfasst werden insbesondere Rehabilitationseinrichtungen, die die genannten Leistungen der gesetz-
lichen Rentenversicherung erbringen.

Zu Nummer 79

Die Ubermittlungsmdglichkeit nach Satz 1 wird auf Erbringer von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation
und Nachsorge nach dem Sechsten Buch erweitert, soweit dies das Erreichen des Teilhabeziels unterstiitzt. Um-
fasst werden insbesondere Rehabilitationseinrichtungen, die die genannten Leistungen der gesetzlichen Renten-
versicherung erbringen.

Zu Nummer 80

Die Regelungen ist erforderlich, damit neben den Krankenkassen auch weitere Kostentriger die elektronische
Verordnung von digitalen Gesundheitsanwendungen anbieten konnen. Zudem wird mit der Anderung der gesetz-
liche Rahmen dafiir geschaffen, dass einfache Einlosewege fiir Verordnungen von digitalen Gesundheitsanwen-
dungen etabliert werden konnen.

Zu Nummer 81

Zu § 361c (Zugriff auf Verordnungen von Heil- und Hilfsmitteln, hauslicher Krankenpflege,
auflerklinischer Intensivpflege sowie von Soziotherapie in der Telematikinfrastruktur)

Mit der Regelung wird der Zugriff und die Verarbeitung von Daten der elektronischen Verordnung hauslicher
Krankenpflege, auBBerklinischer Intensivpflege, Soziotherapie sowie von Heil- und von Hilfsmitteln zum Zweck
der Leistungsentscheidung und/oder Abrechnung der entsprechend verordneten Leistung fiir folgende Kostentra-
ger legitimiert:

» gesetzliche Krankenversicherung
» gesetzliche Unfallversicherung
* in § 362 genannte Kostentriger

Um einen Zugriff der Kostentrdger so umzusetzen, dass pflegebediirftige Versicherte sich von dem Kostentrager
zu ihrer Verordnung von héuslicher Krankenpflege, au3erklinischer Intensivpflege und Soziotherapie beraten las-
sen konnen, muss dieser entsprechend niedrigschwellig moglich sein. Die Patienten kdnnen dann ihren Kosten-
trager dariiber informieren, dass eine Verordnung vorliegt, auf die er zugreifen darf z.B. durch einen Anruf oder
iiber den Sofortnachrichtendienst nach § 363a Absatz 1 Satz 1 Nummer 1.

Zu § 361d (Zugriff auf vertragsirztliche elektronische Uberweisungen in der Telematikinfrastruktur)

Die Regelung in § 361d flankiert die mit § 360a eingefiihrte elektronische Uberweisung. Es wird abschlieffend
geregelt, welcher Personenkreis auf Daten der Versicherten in vertragsirztlichen elektronischen Uberweisungen
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zugreifen kann. Die Regelung bezieht sich entsprechend dem Anwendungsbereich des § 360a auf die vertrags-
drztliche Versorgung als erste Ausbaustufe. Soweit die elektronische Uberweisung kiinftig auf weitere Versor-
gungsbereiche und Leistungserbringergruppen ausgedehnt wird, ist der zugriffsberechtigte Personenkreis entspre-
chend anzupassen. Dies umfasst zum einen Arzte, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten, die von ihnen nach § 360a iibermittelt wurden, ermdglicht, soweit
dies fiir die Behandlung des Versicherten erforderlich ist.

Daneben werden Personen, die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf titig sind, erfasst,
soweit der Zugriff im Rahmen der von ihnen zuléssigerweise zu erledigenden Tétigkeiten erforderlich ist und der
Zugriff unter Aufsicht von einem Arzt, der in die Behandlung der Versicherten eingebunden ist, erfolgt.

Dariiber hinaus erhalten auch die Arzte Zugriff, die auf Grundlage der elektronischen Uberweisung titig werden,
soweit der Zugriff fiir die Behandlung des Versicherten erforderlich ist. Diese benétigen fiir den Zugrift die not-
wendigen Zugangsdaten nach § 360a Absatz 2 Satz 3. Dadurch, dass nur der Versicherte die Zugangsdaten zur
Verfiigung stellen kann, wird dessen Datenhoheit gewéhrleistet.

Zu Nummer 82

Neu eingefiigt wird der Verweis auf die Regelung zu Ombudsstellen nach § 342a. Diese findet so auch fiir Unter-
nehmen der privaten Krankenversicherung, fiir die Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bun-
desbahnbeamten, filir Polizeivollzugsbeamte, fiir sonstige heilflirsorgeberechtigte Beamte und fiir Soldaten der
Bundeswehr entsprechend Anwendung, wenn diese elektronische Gesundheitskarten oder digitale Identitéten fiir
Versicherte gemdl3 § 362 nutzen, soweit die Regelungen sachlich auf diese Kostentrager Anwendung finden kon-
nen. Der Verweis soll insbesondere ermdglichen, dass auch Unternehmen der privaten Krankenversicherung Om-
budsstellen nutzen und sich — auch systemiibergreifend, d.h. zusammen mit Krankenkassen — an eine iibergrei-
fende gemeinsame Stelle anschlieBen konnen (vgl. § 342a Absatz 7).

Zum Zwecke der Rechtsbereinigung entféllt der Verweis auf den bereits aufgrund von Artikel 2 Nummer 2 des
Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens (Digital-Gesetz — DigiG) gestrichenen
§ 343 Absatz 1. Es wird ein Verweis auf § 343 Absatz 4 aufgenommen, damit die Pflicht zur ausdriicklichen
Aufklarung iiber den digital gestiitzten Medikationsprozess und die elektronische Patientenkurzakte auch fiir Un-
ternehmen der privaten Krankenversicherung, fiir die Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bun-
desbahnbeamten, fiir Polizeivollzugsbeamte, fiir sonstige heilfiirsorgeberechtigte Beamte und fiir Soldaten der
Bundeswehr entsprechend Anwendung findet. Damit gilt auch die Informationspflicht fiir den Bereich dieser
Kostentrager, sodass die Versicherten zu informieren sind, bevor Datensétze und Informationsobjekte nach § 342
Absatz 2a, 2b und 2c gesamthaft und zusammenhéingend in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden
konnen.

Die Erginzung der Regelung nach § 351 Absatz 2 beruht auf den Vorgaben und Fristen der Verordnung (EU)
2025/327 sowie den Anpassungen des § 342 Absatz 2b.

Die neu geschaffene Regelung zum Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte in der grenziiberschrei-
tenden Versorgung nach § 352a findet Anwendung fiir Unternehmen der privaten Krankenversicherung, fiir die
Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, fiir Polizeivollzugsbeamte, fiir sons-
tige heilfiirsorgeberechtigte Beamte und fiir Soldaten der Bundeswehr, wenn diese elektronische Gesundheitskar-
ten oder digitale Identititen fiir Versicherte geméf § 362 nutzen.

Die Regelungen des § 219d Absatz 6 bis 9 SGB V betreffend die nationale eHealth-Kontaktstelle gelten bereits
bislang auch fiir den Bereich der Privaten Krankenversicherung (vgl. die Begriindung zum Gesetz fiir eine bessere
Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-Versorgung-Gesetz — DVG), BT-Drs. 19/13438, S.
63:,,(...) Nutzung der nationalen eHealth-Kontaktstelle grundsétzlich auch durch privat Krankenversicherte mog-
lich (...), soweit die iibrigen Voraussetzungen dafiir von den privaten Krankenversicherungen geschaffen sind
(...)). Durch die ausdriickliche Aufnahme eines entsprechenden Verweises wird dies deklaratorisch klargestellt.

Durch die Aufnahme eines Verweises auf den neunten Abschnitt wird zudem geregelt, dass auch die Regelungen
zur Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327 im Hinblick auf die Governance (§§ 383a bis 383¢c SGB V) fiir
den Bereich der Privaten Krankenversicherung entsprechende Anwendung finden, d.h. dass bspw. die benannten
Stellen fiir digitale Gesundheit und die benannte Marktiiberwachungsbehorde auch fiir den Bereich der privaten
Krankenversicherung zustindig sind.
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Zu Nummer 83

Mit der Einfiigung des neunten Titels (Sichere Ubermittlungsverfahren) sollen die Regelungen beziiglich der si-
cheren Ubermittlungsverfahren, die bisher insbesondere in § 311 Absatz 6 ihre gesetzliche Grundlage fanden,
systematisiert und um neue Bestimmungen ergénzt werden, deren Notwendigkeit sich aus der Nutzung der siche-
ren Ubermittlungsverfahren in der Praxis ergeben hat. Die Vorschriften in den §§ 363a bis 363f greifen insofern
insbesondere inhaltlich den bisherigen § 311 Absatz 6 auf.

Zu § 363a (Festlegung der sicheren Ubermittlungsverfahren fiir medizinische und pflegerische Daten)

Zwei sichere Ubermittlungsverfahren, nimlich der Sofortnachrichtendienst ,,TI-Messenger (TIM) sowie der si-
chere E-Mail-Dienst ,,Kommunikation im Medizinwesen* (KIM) werden als sichere Ubermittlungsverfahren in
der Telematikinfrastruktur festgelegt. Der Sofortnachrichtendienst ermdglicht beispielsweise den Austausch von
schriftlichen Nachrichten und Bilddateien sowie perspektivisch auch eine Videotelefonie in Echtzeit. Grund fiir
die Festlegung ist, dass diese beiden sicheren Ubermittlungsverfahren bereits bestehen und die von der Gesell-
schaft fiir Telematik hierfiir gesetzten Anforderungen bereits erfiillen. Diese beiden sicheren Ubermittlungsver-
fahren konnen durch weitere erginzt werden. Die Gesellschaft fiir Telematik kann weitere Verfahren als sichere
Ubermittlungsverfahren mit Zustimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit durch verbindlichen Beschluss
nach § 315 Abs 1 Satz 1 festlegen. Bei der Erarbeitung der Festlegungen und vor deren Vorlage an das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit zur Zustimmung hat die Gesellschaft fiir Telematik insbesondere die Anforderungen
an Datenschutz und Datensicherheit sowie die Anforderungen nach § 363¢ zu beachten. Die Gesellschaft fiir Te-
lematik hat deshalb aulerdem nach Absatz 2 Satz 2 das Erfordernis der Benehmensherstellung mit dem oder der
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit beziehungsweise mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik zu beachten.

Versorgungsrelevante administrative Daten im Kontext der sicheren Ubermittlungsverfahren sind simtliche tech-
nischen, organisatorischen oder prozessualen Informationen, die erforderlich sind, damit die Ubermittlungsver-
fahren ordnungsgemél betrieben werden konnen.

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

Die Kosten, die bei der oder dem Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit hierfiir
entstehen, sind durch die Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzel-
heiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit fest.

Zu § 363b (Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur fiir sichere
Ubermittlungsverfahren)

Es miissen die fiir die sicheren Ubermittlungsverfahren nach § 363a Absatz 1 erforderlichen Komponenten bezie-
hungsweise Dienste genutzt werden, die eine Zulassung der Gesellschaft fiir Telematik haben. Dies soll die Qua-
litit und Zuverldssigkeit fiir die Nutzer der sicheren Ubermittlungsverfahren weiter erhdhen. Sofern die Gesell-
schaft fuir Telematik hinsichtlich der Komponenten und Dienste von der ihr durch § 311 Nummer 4 und 5 einge-
rdumten Moglichkeit einer zentralen Beschaffung und Bereitstellung iiber Vergabeverfahren Gebrauch macht,
entfillt die Zulassung. In diesem Fall ist die Sicherheit der Komponenten und Dienste durch ein externes Sicher-
heitsgutachten nachzuweisen, wobei insbesondere nachzuweisen ist, dass die Verfligbarkeit, Integritit, Authenti-
zitdt und Vertraulichkeit der Komponenten und Dienste sichergestellt wird (vgl. § 323 Absatz 2 Satz 5 und 6).

Im Ubrigen, soweit die Gesellschaft fiir Telematik von der Mdglichkeit der Vergabe keinen Gebrauch macht, wird
an dem Zulassungserfordernis fiir Komponenten und Diensten festgehalten.

Zu § 363c (Verpflichtende Nutzung von sicheren Ubermittlungsverfahren)

Krankenkassen sind verpflichtet, zur Kommunikation mit den Versicherten auch den Sofortnachrichtendienst zu
nutzen. Leistungserbringer konnen zur Kommunikation mit den Versicherten auch den Sofortnachrichtendienst
nutzen.

Die Krankenkassen werden verpflichtet grundsitzlich den sicheren E-Mail-Dienst nach § 363a Absatz 1 Nummer
2 fiir die Kommunikation mit Leistungserbringern zu nutzen. Die Nutzung beinhaltet das Versenden, Empfangen
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und Anzeigen von KIM-Nachrichten. Sollten bestimmte Leistungserbringer noch nicht an die Telematikinfra-
struktur angebunden sein und somit KIM nicht nutzen kdnnen, konnen auch weitere Kommunikationsmittel ge-
nutzt werden.

Leistungserbringer sind verpflichtet, den sicheren E-Mail-Dienst nach § 363a Absatz 1 Nummer 2 fiir die Kom-
munikation mit Leistungserbringern zu nutzen. Sollten bestimmte Leistungserbringer noch nicht an die Telema-
tikinfrastruktur angebunden sein und somit KIM nicht nutzen kénnen, kdnnen auch weitere Kommunikationsmit-
tel genutzt werden.

Die Ubertragung medizinischer und pflegerischer Daten mittels Telefax fiir Leistungserbringer und Kostentréger
wird nicht mehr zulissig sein. Voraussetzung ist, dass die sicheren Ubermittlungsverfahren sowohl beim Sender
als auch beim Empféanger zur Verfiigung stehen.

Zu § 363d (Inhalte und Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren)

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

Das Versenden von Nachrichten iiber die sicheren Ubermittlungsverfahren und die Nutzung von Daten des Ver-
zeichnisdienstes nach § 313 fiir Werbezwecke ist verboten.

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

Den Krankenkassen muss es zudem technisch moglich sein, den Sofortnachrichtendienst auch fiir die Kommuni-
kation mit den Versicherten zu nutzen. Die Ausgestaltung der Erreichbarkeit und Initiierung von Gespriachen wird
innerhalb der von der Gesellschaft fiir Telematik festgelegten Rahmenbedingungen den Krankenkassen iiberlas-
sen.

Zu § 363¢ (Nutzung von Fachverfahren im Rahmen von sicheren Ubermittlungsverfahren)

Die Neuregelung in § 363e soll es der Gesellschaft fiir Telematik und den beteiligten Akteuren u.a. auch dem
ODG erméglichen, die Kommunikationsdienste rechtzeitig und adiquat auf die Anforderungen neuer Fachver-
fahren vorzubereiten. Fachverfahren sind standardisierte digitale Verfahren innerhalb der Telematikinfrastruktur,
die sichere Ubermittlungsverfahren nutzen und deren Nutzung zur Ubermittlung, Verarbeitung oder Dokumenta-
tion medizinischer oder administrativer Informationen notwendig oder gesetzlich vorgeschrieben ist. Diese Re-
gelung ist entscheidend, um die fiir die Einfithrung von Fachverfahren notwendigen technischen Vorgaben und
administrativen Prozesse umzusetzen, um eine hochqualitative Gesundheitsversorgung zu unterstiitzen.

So soll die transparente Information iiber die einzelnen Fachverfahren die Betriebskontinuitét unterstiitzen und
eine moglichst reibungslose Integration von neuen Fachverfahren in die bestehenden Kommunikationsdienste
gewihrleisten sowie durch die Einfiihrung neuer Fachverfahren bedingte Betriebsausfille vermeiden und eine
Optimierung der Performance sicherer Verfahren ermdglichen. Hierfiir ist es unter anderem notwendig, Angaben
iiber die zu erwartenden Nutzerzahlen und nidhere Angaben iiber die Rahmenbedingungen und Inhalte der Fach-
verfahren zu erhalten. So kénnen die Dienste im Vorfeld der Einfiithrung der neuen Fachverfahren angepasst wer-
den, um eine moglichst optimale Leistungsfahigkeit der betroffenen Dienste und Komponenten der Telematikinf-
rastruktur sicherzustellen. Dies setzt voraus, dass die Festlegungen fiir die Fachverfahren mit einem entsprechen-
den zeitlichen Vorlauf an die Gesellschaft fiir Telematik kommuniziert werden.

Fachverfahren werden im Einvernehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik festgelegt., Sie miissen einen wesent-
lichen Beitrag zur Gesundheitsversorgung oder deren administrative Prozesse leisten. Die gesetzlich gewihlten
Schwellenwerte fiir die Bewertung der Wesentlichkeit der Fachverfahren beriicksichtigen die Auswirkungen der
Fachverfahren auf die Gesamtperformance der sicheren Verfahren. Fachverfahren, bei denen im Nachgang zu
deren Einfiihrung ein wesentlicher Beitrag zur Gesundheitsversorgung oder deren administrativer Prozesse er-
kennbar wird, sind entsprechend unverziiglich unter Angabe der notwendigen Informationen nach zu melden.

Klarstellend wird die Moglichkeit der Gesellschaft fiir Telematik aufgefiihrt, fiir einzelne Verfahren nach § 363a
sowie Fachverfahren die verbindliche Nutzung der Kennung nach Absatz 2 in ihren Festlegungen nach § 311
Absatz 1 vorzuschreiben, um so die Verarbeitung und Zuordnung von Fachverfahren innerhalb der Telematikinf-
rastruktur und beim Nutzer zu erleichtern und um die Interoperabilitidt der Systeme und Fachverfahren unterei-
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nander sicherzustellen. Zu vermeiden ist insbesondere eine Doppelnutzung identischer Kennzeichnungen bei un-
terschiedlichen Verfahren sowie semantische Ungenauigkeiten.

Zu § 363f (Ubermittlung medizinischer und pflegerischer Daten mit geeigneten privaten Endgeriten)

Mit dieser Regelung wird die Moglichkeit geschaffen, dass private mobile Endgerite von in einem Krankenhaus
tatigen Leistungserbringern zum Austausch von Gesundheitsdaten im Krankenhaus genutzt werden kdnnen. An
die Nutzung werden bestimmte Anforderungen gestellt, um Datenschutz und Datensicherheit zu gewéhrleisten.

Zu Nummer 84
Es handelt sich um die Korrektur eines Redaktionsversehens.

Zu Nummer 85

Die Frist des Bundesministeriums fiir Gesundheit zur aufsichtsrechtlichen Priifung wird auf drei Monate verlin-
gert. Die Komplexitét der technischen Regelwerke sowie die umfassende Drittbeteiligung lassen sich nur schwer
im Zeitraum eines Monats darstellen. Dies ist insbesondere dann herausfordernd, wenn die Priifungszeitraume
mit Feier- oder Ferientagen kollidieren.

Zu Nummer 86
Es handelt sich um eine erforderliche Folgednderung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6.

Zu Nummer 87

Vertragsdrztinnen und Vertragsérzte sowie Vertragszahnérztinnen und Vertragszahnérzte setzen zur Erleichte-
rung der Terminplanung und zum Terminmanagement Terminbuchungsplattformen ein. Auch Versicherte konnen
dadurch profitieren, dass neben bewéhrten Mechanismen der Terminvereinbarung weitere Verfahren zur Termin-
vereinbarung treten, die etwa von der Offnungszeit der Praxen oder limitierten telefonischen Ressourcen unab-
héngig sind. Vor dem Hintergrund der zunehmenden Bedeutung von Terminbuchungsplattformen ist es wichtig,
dass Vertragsirztinnen, Vertragsirzte, Vertragszahnirztinnen und Vertragszahnérzte wie auch Versicherte gleich-
ermaflen Vertrauen in die entsprechenden Plattformen setzen konnen. Hierzu ist die Einhaltung der Anforderun-
gen an den Datenschutz, die Informationssicherheit und die Barrierefreiheit genauso unerlésslich wie die Aus-
richtung der Terminvergabe an der konkreten medizinischen Bedarfslage und nicht an sachfremden Erwagungen.
Im Rahmen des Nachweises der Erfiillung der datenschutzrechtlichen Anforderungen ist durch geeignete Nach-
weise darzulegen, dass die Terminbuchungsplattformen allen datenschutzrechtlichen Anforderungen umfassend
gerecht werden. Dies umfasst auch die Einhaltung der Zweckbindung der Datenverarbeitung, die ausschlieB3lich
zum Zwecke der Terminvermittlung erfolgen darf. Hinsichtlich der Barrierefreiheit sind dabei die allgemein gel-
tenden Rechtsvorschriften zu beriicksichtigen.

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und der Spitzenverband Bund der Krankenkassen vereinbaren An-
forderungen, die von den Leistungserbringenden beim Einsatz digitaler Terminbuchungsplattformen in der ge-
setzlichen Krankenversicherung beriicksichtigt werden miissen. In der Vereinbarung sind zunichst grundlegende
technische und prozessuale Anforderungen festzulegen. Zudem wird festgelegt, wie nachgewiesen werden soll,
dass die Anforderungen des Datenschutzes eingehalten werden und dass die Informationssicherheit nach dem
Stand der Technik gewahrleistet wird. Dariiber hinaus erfolgt die Festlegung der Anforderungen an die Interope-
rabilitdt im Sinne der Umsetzung offener und standardisierter Schnittstellen. Soweit vorhanden sind Standards
vorzusehen, die auf der Plattform nach § 385 SGB V veroffentlicht wurden. Die Anforderungen gelten fiir alle an
der vertragsirztlichen und der vertragszahnirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringenden und Ein-
richtungen, d.h. etwa auch fiir erméchtigte Arzte und Einrichtungen sowie Vertragspsychotherapeutinnen und
Vertragspsychotherapeuten. Es erfolgt hinsichtlich der Geltung keine Differenzierung danach, ob es sich um pri-
vatwirtschaftliche Terminvermittlungsplattformen handelt oder aber etwa solche, die von den Kassenérztlichen
Vereinigungen jenseits gesondert geregelter Vermittlungsfille fiir die freie Terminvergabe bereitgestellt werden.

Weiterhin sind in der Vereinbarung Festlegungen zur Versorgungssicherheit und zur Versorgungsqualitit zu tref-
fen. Unter anderem muss gewahrleistet sein, dass gesetzlich Versicherte einen bedarfsgerechten und gleichméfi-
gen Zugang zur drztlichen Versorgung erhalten. Es ist beispielsweise auszuschlieBen, dass aufgrund eines in Folge
von Merkmalen wie dem Alter oder von Vorerkrankungen zu erwartenden hoheren Behandlungsaufwands Ter-
mine an betroffene Personengruppen nachrangig vergeben werden. Erfolgt eine Priorisierung der Terminvergabe
anhand des Gesundheitszustands, hat die Priorisierung zur Gewéhrleistung einer gleichberechtigten und bedarfs-
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gerechten Versorgung ausschlielich anhand aktueller fachlich-medizinischer Standards zu erfolgen. Auch eine
Terminvergabe, die sich an etwaigen Zahlungen von Patienten oder Leistungserbringenden oder Dritten an die
Terminbuchungsplattform orientiert und auf dieser Basis Priorisierungen vornimmt, ist nicht zuldssig; desgleichen
eine Terminvergabe, die auf eine Vergiitungsoptimierung ausgerichtet ist und beispielsweise Terminanfragen
nach extrabudgetir vergiiteten Leistungen prioritdr bedient. AuszuschlieBen ist auch eine Terminvergabe, die sich
an Verhaltensprofilen des Versicherten orientiert.

Es wird sichergestellt, dass die von Leistungserbringenden genutzten Terminbuchungsplattformen frei von Wer-
bung sind. Dariiber hinaus sollen in der Vereinbarung Festlegungen getroffen werden, die verhindern, dass Ver-
sicherte, die keinen Zugang zu digitalen Terminbuchungsplattformen haben, beim Zugang zur vertragsérztlichen
und vertragszahnérztlichen Versorgung benachteiligt werden (z.B. durch Festlegung von Obergrenzen fiir Ter-
minbuchungsmdglichkeiten tiber Online-Plattformen oder durch Mindestvorgaben fiir die telefonische Erreich-
barkeit). Zur Sicherung der Versorgungsqualitiit konnen zudem Festlegungen getroffen werden, die Uber- und
Fehlversorgung im Zusammenhang mit der Nutzung digitaler Terminbuchungsplattformen entgegenwirken. In
der Vereinbarung ist das Verfahren zur Priifung der Einhaltung der Anforderungen an digitale Terminbuchungs-
plattformen durch die Kassenirztliche Bundesvereinigung zu regeln. Das Verfahren muss insbesondere sicher-
stellen, dass die digitalen Terminbuchungsplattformen die technischen Anforderungen sowie die durch die Partner
der Vereinbarung zu definierenden Vorgaben zur Gewéhrleistung der Versorgungsqualitdt einhalten.

Bei der Vereinbarung nach Absatz 1 handelt es sich wie auch bei den anderen Vereinbarungen des sechsten Ab-
schnitts im elften Kapitel des Sozialgesetzbuch fiinf um eine Anlage zum Bundesmantelvertrag. Da der in dieser
Vereinbarung zu treffende Regelungsauftrag iiber rein technische Anforderungen erheblich hinausgeht, wird in
Absatz 2 fiir den Fall, dass eine Einigung der Vertragsparteien ganz oder teilweise scheitern sollte, ausnahmsweise
nicht auf die sonst fiir technische Vereinbarungen der Telemedizin zustéindige Schlichtungsstelle der Gesellschaft
fiir Telematik nach § 319 verwiesen, sondern der Weg zum Bundesschiedsamt gemif § 89 Absatz 2 eroéffnet. Die
erforderliche technische Expertise wird vom Bundesschiedsamt auf geeignete Art und Weise in das Verfahren
einbezogen.

Zu Nummer 88

Die Anderung erweitert die bestehende Verpflichtung der Integration offener und standardisierter Schnittstellen
in informationstechnische Systeme in der vertragsirztlichen Versorgung, die zur Verarbeitung von personenbe-
zogenen Patientendaten eingesetzt werden um eine Schnittstelle fiir elektronische Programme, die fiir eine Erstel-
lung elektronischer Uberweisungen nach § 312 zugelassen sind. Von der Verpflichtung ausgenommen sind infor-
mationstechnische Systeme der vertragszahnérztlichen Versorgung und in Krankenhausern.

Damit dient die Regelung der Erhohung der Nutzerfreundlichkeit von Praxisverwaltungssystemen im vertrags-
drztlichen Bereich und trigt somit allgemein zur Funktionsfahigkeit digitaler Prozesse und zur Vereinfachung von
Versorgungsabliufen bei.

Zu Nummer 89

Das bisher geltende vollstindige Abrechnungsverbot fiir vertragsirztliche und vertragszahnarztliche Leistungen
bei Einsatz eines nicht-zertifizierten informationstechnischen Systems wird durch ein gestaffeltes Abrechnungs-
verbot sowie eine konkretisierende Vereinbarung der Selbstverwaltung ersetzt. § 372 Absatz 3 bis 5 kniipft die
Abrechenbarkeit vertragsérztlicher und vertragszahnérztlicher Leistungen weiterhin an den Einsatz zertifizierter
Systeme und dient damit der Durchsetzung der nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 verbindlich festgelegten
Anforderungen.

Zu Absatz 3

§ 372 Absatz 3 begriindet fiir die Kassenirztlichen Vereinigungen die Pflicht zur pauschalen Kiirzung der Vergii-
tung vertragsérztlicher und vertragszahnérztlicher Leistungen um bis zu 20 Prozent, sofern Leitungserbringer in-
formationstechnische Systeme einsetzen, flir die verbindliche Festlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer
1 SGB V gelten, die aber ein Konformititsbewertungsverfahren nach § 387 SGB V nicht oder nicht erfolgreich
durchlaufen haben.

Die Kiirzung der Vergiitung ist ein geeignetes und verhaltnisméBiges Mittel, um die Einhaltung der verbindlichen
Festlegungen nach § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 SGB V sicherzustellen. Sie setzt unmittelbar im Vergiitungs-
verhéltnis an und schafft damit einen direkten wirtschaftlichen Anreiz fiir Leistungserbringer, zertifizierte infor-
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mationstechnische Systeme einzusetzen. Im Vergleich zu ordnungsrechtlichen Sanktionen — etwa dem zuvor be-
stehenden absoluten Abrechnungsverbot — ist die graduelle Kiirzung das mildere, aber gleichzeitig wirksame Mit-
tel. Sie tragt dem Umstand Rechnung, dass eine sofortige vollstindige Versagung der Vergiitung fiir Leistungs-
erbringer, die auf nicht-konforme Systeme angewiesen sind, zu einer unverhéltnismédBigen Belastung fithren
konnte und damit Versorgungsengpisse riskieren konnte.

Die néhere Ausgestaltung und Umsetzung der Kiirzung wird durch Vereinbarung zwischen dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen geregelt. Diese Form der gemeinsamen
Selbstverwaltung entspricht der bewéhrten Systematik des SGB V und stellt sicher, dass die Regelung an die
praktischen Gegebenheiten der vertragsirztlichen Versorgung angepasst werden kann. Dabei darf die pauschale
Kiirzung maximal 20 Prozent der Vergiitung betragen. Innerhalb dieses Rahmens obliegt es den Vertragsparteien,
durch Vereinbarung eine sachgerechte Ausgestaltung vorzunehmen, die einerseits den nétigen Anreiz zur Com-
pliance setzt und andererseits nicht zu einer existenzgefahrdenden Belastung einzelner Leistungserbringer fiihrt.

Die bis zum 31. Oktober 2027 festgelegte Frist gibt den Vertragsparteien ausreichend Zeit, ein praxistaugliches
Verfahren zu erarbeiten, stellt aber gleichzeitig sicher, dass der Sanktionsmechanismus zeitnah wirksam wird.
Kommt eine Vereinbarung nicht fristgerecht zustande, setzt das Schiedsamt nach § 89 SGB V den Vertragsinhalt
fest; die Festsetzungsfrist betrdgt dabei jeweils zwei Monate.

Nach Satz 3 Nummer 1 sind in der Vereinbarung konkrete Vorgaben zur Hohe und Berechnung der Kiirzung zu
treffen. Dabei ist eine progressive Steigerung vorzusehen, die zwei Faktoren beriicksichtigt: die Dauer der Ver-
wendung eines nicht-zertifizierten Systems sowie die Anzahl der nicht erfiillten, aber verbindlich festgelegten
Anforderungen. Dies dient dem Ziel, Leistungserbringern, die sich erkennbar bemiihen, ihre Systeme auf den
erforderlichen Stand zu bringen, einen angemessenen Zeitraum zu gewéhren, ohne sie sofort mit der vollen Kiir-
zungshohe zu belasten. Gleichzeitig soll durch eine Steigerung der Anreiz zur ziigigen Umstellung auf ein zerti-
fiziertes System verstarkt werden.

Zur Vereinbarung der Abrechnungsmodalitéiten der Kiirzung nach Satz 3 Nummer 2 gehdren insbesondere die
technische Abwicklung iiber die Kassenérztlichen Vereinigungen, die Zeitpunkte der Kiirzungsvornahme sowie
die Informationspflichten gegeniiber den betroffenen Leistungserbringern. Eine klare Verfahrensregelung ist er-
forderlich, um Rechtssicherheit fiir alle Beteiligten zu gewéhrleisten und den Verwaltungsaufwand zu minimie-
ren. Die Nachweisfiihrungspflicht der Leistungserbringer {iber das von Thnen eingesetzte System gegeniiber den
Kassenirztlichen Vereinigungen nach Satz 3 Nummer 3 ist eine notwendige Bedingung fiir die Vollziehbarkeit
des Sanktionsmechanismus. Nur wenn die Kassenérztlichen Vereinigungen verldssliche Informationen iiber den
Zertifizierungsstatus der eingesetzten Systeme erhalten, konnen sie die Kiirzung sachgerecht anwenden.

Die nach Satz 3 Nummer 4 zu vereinbarenden Regelungen iiber Riicknahme und Widerruf eines Zertifikats tragen
dem Umstand Rechnung, dass Leistungserbringer durch Faktoren betroffen sein konnen, die sie nicht zu vertreten
haben. In diesen Fillen soll ihnen eine sanktionsfreie Ubergangszeit von neun Monaten nach Verdffentlichung
der Riicknahme oder des Widerrufs auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 SGB V eingerdumt
werden. Diese Frist ist sachgerecht, da ein Wechsel eines eingesetzten IT-Systems eine technische und organisa-
torische Umstellung erfordert, wobei neun Monate einem typischen Beschaffungs- und Implementierungszeit-
raum fiir IT-Systeme in Arztpraxen entspricht. Die sanktionsfreie Ubergangszeit gilt ausschlieBlich fiir Fille in
denen der Verlust der Zertifizierung auf Umstéinde beim Hersteller oder Anbieter beruhen, nicht fiir Félle, in
denen ein System von vornherein kein Konformitéitsbewertungsverfahren durchlaufen hat.

Satz 3 Nummer 5 sieht die Mdglichkeit von Ubergangsfristen vor, unter denen Leistungserbringer ein nicht-zer-
tifiziertes System iiber den durch die Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 SGB V festgelegten Zeitraum hinaus weiternutzen kdnnen, ohne dass die Kiirzung Anwendung
findet. Diese Regelung dient dem VerhéltnisméBigkeitsgebot. Es ist denkbar, dass in bestimmten Versorgungs-
segmenten oder fiir bestimmte Systemtypen keine oder noch keine zertifizierten Alternativen in ausreichender
Anzahl auf dem Markt verfligbar sind. In solchen Situationen wére eine unmittelbare Anwendung des Sanktions-
mechanismus nicht angemessen und kénnte die Versorgungssicherheit gefihrden. Die Vereinbarung hat die tat-
bestandlichen Voraussetzungen fiir die Gewahrung einer Ausnahme klar zu definieren.

Zu Absatz 4

Die Pflicht zur regelmiBigen Uberpriifung und gegebenenfalls Anpassung der Vereinbarung im Zweijahresrhyth-
mus, erstmals zum 31. Oktober 2029, tragt dem dynamischen Charakter der IT-Landschaft im Gesundheitswesen
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Rechnung. Da sich technische Standards, Marktbedingungen und Versorgungsrealititen fortlaufend dndern, ist es
notwendig, den Sanktionsmechanismus regelméaflig auf seine Wirksamkeit und Angemessenheit hin zu {iberprii-
fen.

Die Fortgeltungsregelung fiir den Fall, dass eine Anpassungsvereinbarung nicht fristgerecht zustande kommt,
vermeidet Regelungsliicken und stellt die Kontinuitit des Sanktionsmechanismus sicher. Sie schafft zugleich ei-
nen Anreiz fiir die Vertragsparteien, Verhandlungen ziigig zu fithren, da die jeweils bestehende Vereinbarung bis
zur Einigung fort gilt.

Zu Absatz 5

Absatz 5 legt fest, dass die aus der Vergiitungskiirzung resultierenden Mittel durch die Vertragsparteien zur For-
derung der Digitalisierung der vertragsirztlichen und vertragszahnirztlichen Versorgung eingesetzt werden sol-
len, insbesondere zur Weiterentwicklung digitaler Versorgungsprozesse sowie der digitalen Praxisorganisation.

Diese Zweckbindung stellt sicher, dass der Sanktionsmechanismus nicht nur eine fiskalische Funktion erfiillt,
sondern unmittelbar zur Erreichung des {ibergeordneten Gesetzesziels — der Digitalisierung und Interoperabilitét
im Gesundheitswesen — beitrigt. Die einbehaltenen Mittel werden damit nicht dem Gesundheitssystem entzogen,
sondern flieBen in dessen Weiterentwicklung zurtick.

Zu Nummer 90

Hilfsmittel und Implantate, die den Versicherten ihre Daten auf mobilen Anwendungen zur Verfiigung stellen und
zusitzlich die Daten in ein Backend iibertragen, miissen ab 1. Januar 2028 ermoglichen, dass die Versicherten
ihre Daten auch in digitalen Gesundheitsanwendungen nutzen. Die Hersteller miissen dazu eine interoperable
Backendschnittstelle zur Verfligung stellen, die von der Gesellschaft fiir Telematik spezifiziert wurde.

Unter Beriicksichtigung der Erkenntnisse, die im Zuge der Spezifikationsarbeiten gewonnen wurden, werden ver-
schiedene Klarstellungen und Ergdnzungen vorgenommen, und der Paragraph wird insgesamt neu gefasst.

Im Rahmen der Versorgung mit Hilfsmitteln und Implantaten, die Daten von Versicherten an ein Backend iiber-
tragen, sind verschiedene Kombinationen aus Gerdten und Anwendungen ein und desselben Herstellers oder auch
verschiedener Hersteller oder Unternehmen mdéglich und werden in der Versorgung genutzt. Dementsprechend
erfolgt eine Klarstellung, welche dieser Konstellationen von der Verpflichtung zur Umsetzung der Schnittstelle
erfasst sind und welche nicht.

Sofern Daten aus einem Hilfsmittel oder Implantat an ein Gerdt oder an eine Anwendung eines verbundenen
Unternehmens iibertragen werden, gilt die Verpflichtung zur Bereitstellung der Schnittstelle auch fiir das verbun-
dene Unternehmen.

Sofern Daten aus einem Hilfsmittel oder Implantat an ein Gerét oder an eine Anwendung eines anderen Unter-
nehmen iibergeben werden, welches kein verbundenes Unternehmen ist und dessen Datenverarbeitung au3erhalb
der Hoheit des Herstellers des Hilfsmittels oder Implantats liegt, besteht fiir das andere Unternehmen nur dann
eine Verpflichtung zur Umsetzung der Schnittstelle, wenn das andere Unternehmen selbst ein Hersteller eines
Hilfsmittels oder Implantats ist, der zur Umsetzung der Schnittstelle verpflichtet ist, oder wenn das andere Unter-
nehmen die Daten an Vertragsérzte oder Krankenhduser iibermittelt.

Daneben erfolgen weitere Klarstellungen:
- Klarstellung, dass die interoperable Schnittstelle gemaf3 den Festlegungen nach Absatz 4 umzusetzen ist.

- Klarstellung, dass die Nutzung der Schnittstelle fiir digitale Gesundheitsanwendungen kostenfrei ist. Die fiir die
Hersteller von Hilfsmitteln und Implantaten entstehenden Kosten sind bei den Preisvereinbarungen fiir Hilfsmittel
und Implantate zu beriicksichtigen.

- Klarstellung, dass die Verpflichtung zur Umsetzung der Schnittstelle auch die Verpflichtung zur dauerhaften
Bereitstellung von Testumgebungen und Testdaten umfasst, damit die Hersteller digitaler Gesundheitsanwendun-
gen, welche die Schnittstelle nutzen wollen, die Daten verldsslich fiir die Versicherten bereitstellen konnen.

- Fiir die Nutzung der Schnittstelle durch digitale Gesundheitsanwendungen und die gegenseitige Identifizierung
der Produkte ist es notwendig, dass digitale Gesundheitsanwendungen auf das Hilfsmittel-Schnittstellen-Ver-
zeichnis nach Absatz 2 zugreifen und dort Informationen abrufen kénnen und umgekehrt Hilfsmittel auf das Ver-
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zeichnis fiir digitale Gesundheitsanwendungen nach § 139e zugreifen und dort Informationen abrufen koénnen.
Diese Moglichkeiten werden geschaffen.

- Klarstellung, dass die Festlegungen nach Absatz 4 neben den technischen auch betriebliche Anforderungen um-
fassen. Die verldssliche Dienstgiite der Schnittstelle, die damit sichergestellt wird, ist unerlésslich fiir eine Nut-
zung der Daten im Rahmen der Versorgung und fiir eine sichere Versorgung der Versicherten beispielsweise im
Rahmen von Monitoringszenarien.

- Klarstellung, dass die konforme Umsetzung der Schnittstelle von den Herstellern gegeniiber dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte durch Vorlage einer Bestitigung der gematik nachzuweisen ist, und dass
die gematik ein Bestitigungsverfahren anbietet.

- Verpflichtung des GKV-Spitzenverbands zur Erstellung einer Richtlinie, in welcher die Einzelheiten zur Priifung
der Umsetzungsverpflichtung durch die Krankenkassen festgelegt werden.

Zu Nummer 91

Zu Buchstabe a

Da sich die spezialisierte ambulante Palliativversorgung in einigen Aspekten grundlegend von den iibrigen von
Absatz 4 Nummer 5 erfassten Bereichen unterscheidet, sollen die maf3geblichen Spitzenorganisationen der Hos-
pizarbeit und Palliativversorgung auf Bundesebene in das Verfahren zum Abschluss der Vereinbarung nach Ab-
satz 4 Nummer 5 einbezogen werden.

Zu Buchstabe b

Fiir die Vereinbarungen nach den Absétzen 3 und 4 wird ein Konfliktldsungsmechanismus in Form eines Schieds-
verfahrens durch eine Schiedsperson vorgesehen. Einigen sich die Vereinbarungspartner nicht auf eine Schieds-
person, so wird diese vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung innerhalb eines Monats bestimmt. Damit die Schieds-
verfahren ziigig im Interesse der Rechtssicherheit verlaufen, wird zudem geregelt, dass Klagen und Widerspriiche
gegen die Bestimmung der Schiedsperson durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung und gegen die Festlegung
des Vereinbarungsinhalte keine aufschiebende Wirkung haben. Klagen gegen die Festlegung des Vereinbarungs-
inhalts sind gegen den Vereinbarungspartner zu richten.

Zu Nummer 92

Die Anderung dient der redaktionellen Anpassung an die Terminologie des § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches
Sozialgesetzbuch. Durch das Gesetz zur Verbesserung der Transparenz in der Alterssicherung und der Rehabili-
tation sowie zur Modernisierung der Sozialversicherungswahlen vom 17. August 2021 (BGBI. I S. 154) wurde
der Begriff der ,,zugelassenen Rehabilitationseinrichtung® gesetzlich definiert. Inhaltliche Anderungen sind mit
der Neufassung nicht verbunden.

Die Streichung der zeitlichen Angabe ,,ab dem 1. Januar 2021 dient der redaktionellen Bereinigung. Der genannte
Zeitpunkt betrifft ausschlieBlich das urspriingliche Inkrafttreten der Regelung und hat fiir die aktuelle Rechtsan-
wendung keine eigenstindige Bedeutung mehr. Die materielle Rechtslage bleibt unveriandert.

Zu Nummer 93

Bei der bisherigen Pauschale fiir den elektronischen Arztbrief handelte es sich um eine Anschubfinanzierung, um
den elektronischen Arztbrief zu etablieren. Geméall § 295 Absatz lc sind an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmende Arzte und Einrichtungen spétestens ab dem 30. Juni 2024 verpflichtet, die Empfangsbereitschaft
fiir elektronische Arzt-briefe in der vertragsérztlichen Versorgung durch die Nutzung des KIM (Kommunikation
im Medizinwesen) Nachrichtendienstes fiir die Ubermittlung des elektronischen Arztbriefes als sicheres Uber-
mittlungsverfahren sicherzustellen. Eine zusétzliche Finanzierung des elektronischen Arztbriefes ist daher nicht
mehr erforderlich. Auch die Ubermittlung von Telefaxen soll aus diesem Grund nicht mehr vergiitet werden. Im
Ubrigen handelt es sich um redaktionelle Folgeinderungen.

Zu Nummer 94

Als Regelungsabschnitt fiir Regelungen, die der Durchfithrung der Verordnung (EU) 2025/327 dienen und die
nicht in bereits bestehenden Normen ergénzt werden konnen, wird dem Elften Kapitel (Telematikinfrastruktur)
ein neuer Neunter Abschnitt angefiigt.
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§§ 383a bis 383c SGB V dienen der Durchfiihrung zentraler Regelungen der Verordnung (EU) 2025/327 zur
Governance allgemein sowie speziell im Bereich der Primédrnutzung von Gesundheitsdaten.

§§ 383a und 383b SGB V dienen der Durchfiihrung von Kapitel I Abschnitt 2 (insbesondere der Benennungs-
pflicht aus Artikel 19 Absatz 1 Satz 1) und Abschnitt 4 (insbesondere der Benennungspflicht aus Artikel 43 Absatz
2 Satz 1) der Verordnung (EU) 2025/327. Danach muss jeder Mitgliedstaat jeweils mindestens eine fiir die Um-
setzung und Durchsetzung von Kapitel II der Verordnung (EU) 2025/327 zusténdige Stelle fiir digitale Gesundheit
und mindestens eine fiir die Umsetzung von Kapitel I1I der Verordnung (EU) 2025/327 zustandige (Marktiiber-
wachungs-)Behdrde benennen.

§ 383¢c SGB V dient der Durchfiihrung von Artikel 92 Absatz 1 und Artikel 95 der Verordnung (EU) 2025/327,
die die Moglichkeit der Einrichtung von Untergruppen des EHDS-Ausschusses sowie die Einrichtung der Len-
kungsgruppen fiir MyHealth@EU und HealthData@EU vorsehen.

Zu § 383a (Stellen fiir digitale Gesundheit; zentrale Beschwerdestelle)

Die Stellen fiir digitale Gesundheit gemifl der Verordnung (EU) 2025/327 sind nach Artikel 19 Absatz 1 Satz 1
der Verordnung (EU) 2025/327 insbesondere flir die Umsetzung und Durchsetzung von deren Kapitel II auf na-
tionaler Ebene zustindig.

Zu Absatz 1

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird mit den Aufgaben einer Stelle fiir digitale Gesundheit gemaB Artikel
19 Absatz 2 Buchstabe a, ¢ und f der Verordnung (EU) 2025/327 betraut. Als Regulierungsbehdrde ist das Bun-
desministerium fiir Gesundheit dafiir zustdndig sicherzustellen, dass Vorschriften und Mechanismen erlassen so-
wie technische Losungen umgesetzt werden, um die in den Kapiteln II und III der Verordnung (EU) 2025/327
vorgesehenen Rechte und Pflichten zu gewihrleisten (Buchstabe a), sowie dass diese technischen Losungen den
Vorgaben der Kapitel II und I1I sowie des Anhangs II der Verordnung (EU) 2025/327 entsprechen (Buchstabe c).
Bei der Umsetzung technischer Losungen wird das Bundesministerium fiir Gesundheit durch die Gesellschaft fiir
Telematik unterstiitzt. Durch die Aufsicht {iber den Spitzenverband Bund der Krankenkassen, Deutsche Verbin-
dungsstelle Krankenversicherung — Ausland (DVKA) ist das Bundesministerium fiir Gesundheit zudem zustindig
fiir die Beaufsichtigung der nationalen Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit mit Blick darauf, ob deren Aufgaben
ordnungsgeméil erfiillt werden und sie technisch funktioniert; bei der Weiterentwicklung von MyHealth@EU
arbeitet das Bundesministerium fiir Gesundheit mit anderen Stellen fiir digitale Gesundheit, insbesondere der
Gesellschaft fiir Telematik, sowie der Europdischen Kommission zusammen (Buchstabe f).

Die Gesellschaft fiir Telematik wird mit den Aufgaben einer Stelle fiir digitale Gesundheit gemél Artikel 19
Absatz 2 Buchstabe b, d, e, g, h und j bis m der Verordnung (EU) 2025/327 betraut.

Die Gesellschaft fiir Telematik (als geméf § 311 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ SGB V fiir die Erstellung von
Vorgaben fiir den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur und die Uberwachung der Umsetzung dieser Vor-
gaben zustdndige Stelle) arbeitet entsprechend Artikel 19 Absatz 2 Buchstabe k der Verordnung (EU) 2025/327
mit den Marktiiberwachungsbehdrden, insbesondere dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
als deutscher Marktiiberwachungsbehdrde (vgl. § 383b SGB V), zusammen, beteiligt sich an den Tatigkeiten zum
Umgang mit den Risiken von EHR-Systemen und mit schwerwiegenden Vorkommnissen und iiberwacht die
Durchfiihrung von Korrekturmainahmen geméal Artikel 44 der Verordnung (EU) 2025/327.

Zu Absatz 2

Die Gesellschaft fiir Telematik wird aufgrund ihrer zentralen Stellung im Bereich der digitalen Gesundheitsver-
sorgung in Deutschland damit betraut, die Aufgaben und Befugnisse der Stellen fiir digitale Gesundheit zu koor-
dinieren, um einen Gesamtiiberblick iiber die Erfilillung dieser Aufgaben zu erlangen. Diese Position versetzt die
Gesellschaft fiir Telematik auch in die Lage, den Bericht iiber die Tétigkeiten der Stellen fiir digitale Gesundheit
nach Artikel 20 Satz 1 und 2 der Verordnung (EU) 2025/327 zu verfassen, der eines Einvernehmens mit dem
Bundesministerium fiir Gesundheit bedarf.

§ 383b dient der Durchfithrung von Artikel 21 und 22 der EHDS- Verordnung und schafft eine zentrale Anlauf-
stelle fiir Beschwerden in Bezug auf die Vorschriften des Kapitels II der Verordnung (EU) 2025/327.
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Artikel 21 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 normiert das Recht jeder natiirlichen oder juristischen Person,
Beschwerde in Bezug auf die Vorschriften des Kapitels II der Verordnung (EU) 2025/327 bei der zustdndigen
Stelle fiir digitale Gesundheit im Zusammenhang mit den Bestimmungen dieses Kapitels einzureichen, sofern ihre
Rechte oder Interessen negativ betroffen sind.

Zu Absatz 3

Absatz 3 gestaltet das Beschwerderecht des Artikels 21 der Verordnung (EU) 2025/327 nutzerfreundlich aus,
indem dort festgelegt wird, dass die bei der Gesellschaft fiir Telematik eingerichtete koordinierende Stelle nach
§ 307 Absatz 5 SGB V die Funktion der zentralen Anlaufstelle fiir Beschwerden in Bezug auf die Vorschriften
des Kapitels II der Verordnung (EU) 2025/327 iibernimmt, damit die Gesellschaft fiir Telematik als Koordinie-
rungsstelle gemiB Artikel 19 Absatz 1 Satz 4 der Verordnung (EU) 2025/327 auch einen Uberblick iiber alle
Beschwerdeverfahren hat. Beschwerdefiihrer konnen ihre Beschwerde unabhingig von der Bestimmung des Ka-
pitels II der Verordnung (EU) 2025/327, deren Missachtung sie riigen, bei der bei der Gesellschaft fiir Telematik
eingerichteten koordinierenden Stelle nach § 307 Absatz 5 SGB V einreichen. Dem Beschwerdefiihrer wird somit
die Priifung der Zusténdigkeit abgenommen.

Betrifft die Beschwerde die Rechte natiirlicher Personen geméll den Artikeln 3 sowie 5 bis 10 der Verordnung
(EU) 2025/327, so leitet gemil Absatz 3 die bei der Gesellschaft fiir Telematik eingerichtete koordinierende
Stelle nach § 307 Absatz 5 SGB V entsprechend Artikel 21 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 die
Beschwerde zur Bearbeitung an die zustindige Aufsichtsbehorde nach DSGVO weiter. Dadurch wird die prakti-
sche Ausiibung des Beschwerderechts erleichtert und die Beschwerdefiihrer konnen effektiv von ihrem Recht
Gebrauch machen, Beschwerden in Bezug auf die Vorschriften des Kapitels II der Verordnung (EU) 2025/327
anzubringen.

Beschwerden natiirlicher Personen, die nicht die Artikel 3 oder 5 bis 10 der Verordnung (EU) 2025/327 betreften,
sowie Beschwerden juristischer Personen priift und bearbeitet die bei der Gesellschaft fiir Telematik eingerichtete
koordinierende Stelle nach § 307 Absatz 5 SGB V.

Zu § 383b (Marktiiberwachungsbehorde)

Entsprechend der in Artikel 43 Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 normierten Pflicht zur Benennung
einer Marktiiberwachungsbehdrde durch die Mitgliedstaaten wird im neu eingefiigten § 383b SGB V festgelegt,
dass das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik Marktiiberwachungsbehorde ist.

Entsprechend Artikel 3 Nummer 3 der Verordnung (EU) 2019/1020 {iber Marktiiberwachung und die Konformitét
von Produkten sowie zur Anderung der Richtlinie 2004/42/EG und der Verordnungen (EG) Nr. 765/2008 und
(EU) Nr. 305/2011 (Marktiiberwachungsverordnung) sollen die von den Marktiiberwachungsbehdrden durchge-
fithrten Tétigkeiten und von ihnen getroffenen MafBinahmen sicherstellen, dass die in Kapitel III der Verordnung
(EU) 2025/327 geregelten EHR-Systeme den dort festgelegten Anforderungen geniigen und das dort erfasste 6f-
fentliche Interesse geschiitzt wird.

Hat das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik Grund zu der Annahme einer Nichtkonformitét von
EHR-Systemen oder Grund zu der Annahme, dass ein EHR-System ein Risiko fiir die Gesundheit, die Sicherheit
oder die Rechte natiirlicher Personen oder fiir den Schutz personenbezogener Daten darstellt, hat das Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik eine Vielzahl an Befugnissen aus Kapitel III der Verordnung (EU)
2025/327 (insbesondere gemil Artikel 43ff. der Verordnung (EU) 2025/327).

Entsprechend Artikel 43 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2025/327 kooperiert das Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik mit den Marktiiberwachungsbehorden der anderen Mitgliedstaaten und mit der Européischen
Kommission. Uber schwerwiegende Vorkommnisse bei den EHR-Systemen, die ein Risiko etwa in Bezug auf
Interoperabilitit, Sicherheit und Patientensicherheit bergen, {liber alle Korrekturmafnahmen sowie iiber Riickrufe
bzw. Riicknahmen solcher EHR-Systeme vom Markt informiert das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik die Gesellschaft fiir Telematik als Stelle fiir digitale Gesundheit (vgl. Artikel 44 Absatz 9 der Verord-
nung (EU) 2025/327).

Ergédnzend wird der Kostentragungsmechanismus festgelegt. Die Einzelheiten legt die Gesellschaft fiir Telematik
im Einvernehmen mit dem Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik fest. Es wird davon ausgegangen,
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dass hierfiir eine Kostenerstattung aufgrund tatséchlich angefallener Tétigkeiten erfolgt; wobei im Umfang derzeit
von einem Vollzeitdquivalent ausgegangen wird.

Zu § 383c (Untergruppen des Ausschusses fiir den européischen Gesundheitsdatenraum;
Lenkungsgruppen)

Die Vertreter Deutschlands im EHDS-Ausschuss gemall Artikel 92 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327
sowie in nachgeordneten bzw. erginzenden europédischen Governance-Gremien, insbesondere in Untergruppen
des EHDS-Ausschusses gemdl3 Artikel 92 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2025/327 und in den Lenkungsgruppen
fiir MyHealth@EU und HealthData@EU geméal Artikel 95 der Verordnung (EU) 2025/327, werden vom Bun-
desministerium fiir Gesundheit benannt bzw. bestétigt.

Die Vertreter in Untergruppen des EHDS-Ausschusses gemél Artikel 92 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2025/327
und in den Lenkungsgruppen fiir MyHealth@EU und HealthData@EU geméal Artikel 95 der Verordnung (EU)
2025/327 haben, soweit es sich um wesentliche Angelegenheiten handelt, vor der Stimmabgabe das Einverneh-
men mit dem Bundesministerium fiir Gesundheit herzustellen. Wesentliche Angelegenheiten sind insbesondere
auch wichtige bzw. Grundsatz-Entscheidungen wie etwa die Verabschiedung eines Arbeitsprogrammes fiir das
jeweilige Jahr oder solche, die finanzielle Auswirkungen fiir die Mitgliedstaaten oder aber zwingende Folgen
hinsichtlich der nationalen Infrastruktur o.4. nach sich ziehen.

Zu Nummer 95

Zu Buchstabe a

Das deutsche Gesundheitswesen ist durch historisch gewachsene und vielfach proprietire IT-Systeme und damit
eine insgesamt hochkomplexe IT-Landschaft gepréigt. Der fiir eine ganzheitliche, digital unterstiitzte Versorgung
notwendige Informationsaustausch wird hier-durch eingeschriankt und verschérft sich mit zunehmender Digitali-
sierung. Um diesem Effekt entgegenzuwirken und die Komplexitit auf ein beherrschbares Niveau zu fithren, wer-
den gemeinsame Leitlinien, Prinzipien und Regeln benétigt, auf die sich alle interagieren-den IT-Systeme ver-
standigen. Bereits mit dem Digitale-Versorgung-und-Pflege-Modernisierungs-Gesetz bzw. der sich daraus ablei-
tenden Gesundheits-IT-Interoperabilitits-Governance-Verordnung (GIGV) wurde hierzu der Begriff der Spezifi-
kation eingefiihrt, welcher im Zuge des Digital-Gesetzes weiter konkretisiert wurde. Spezifikationen beschreiben
zunichst definierte, standardisierte dokumentierte Anforderungen, welche sich in unterschiedlichen Formen in
Abhéngigkeit des Anwendungskontextes unterscheiden.

Die Anforderungen selbst betreffen dabei sowohl Anforderungen an die technische, se-mantische und syntakti-
sche Interoperabilitéit von informationstechnischen Systemen. Diese werden mit der vorliegenden Regelung durch
Anforderungen an die qualitativen und quantitativen Funktionen eines informationstechnischen Systems ergénzt.
Entsprechend der Definition von Interoperabilitit gemaf § 384 Satz 1 Nummer 1, beschreibt dies nach Buchstabe
c und a die Fahigkeit zweier oder mehrerer informationstechnischer Systeme, bestimmungsgemé&f zusammenzu-
arbeiten — d. h. auch den nahtlosen Daten- und Informationsaustauschprozess systemiibergreifend zu ermdglichen.
Dies ist jedoch nicht ausschlieSlich mit der Definition von Schnittstellenanforderungen abzubilden. Die Zusam-
menarbeit zwischen Primérsystemen und der elektronischen Patientenakte beispielsweise kann durch Spezifika-
tionen an Schnittstellen, Datenaustauschformaten etc. sichergestellt werden — die bestimmungsgeméle Zusam-
menarbeit zum nahtlosen Daten- und Informationsaustauschprozess bedarf aber zum Beispiel auch der Festlegung
von qualitativen Funktionen: etwa wie hoch die maximale Ladezeiten zur Befiillung der ePA durch die Primér-
systeme sein darf (Leistungs- und Zuverldssigkeitsanforderungen). Qualitative und quantitative Funktionen be-
treffen daher insbesondere die Féhigkeit eines informationstechnischen Systems, die wesentlichen Dokumentati-
onspflichten der drztlichen Leistungserbringer nach einem definierten Standard abzubilden und so diese Systeme
in der praktischen Anwendung und innerhalb der schnellen Arbeitsabldufe der Leistungserbringer nutzbar zu ma-
chen und eine Integration mit den Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu gewéhrleisten. In Anbetracht der
Relevanz der qualitativen und quantitativen Funktionen eines informationstechnischen Systems im Bereich der
Dokumentationspflichten der édrztlichen Leistungserbringung, lassen sich diese als zentrale Kernfunktionalititen
eines informationstechnischen Systems herausstellen.

Zu Buchstabe b

Die Begriffsdefinition des Konformitdtsbewertungsverfahrens wurde im Zuge des Digital-Gesetzes eingefiihrt.
Dieses wird hinsichtlich des Anwendungsbereichs bezugnehmend auf die Erweiterung des Zustiandigkeitsbereichs



Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode 183 — Drucksache 21/8279

des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswesen mit Blick auf die qualitativen und quantitati-
ven Funktionen informationstechnischer Systeme (vgl. hierzu Begriindung bzgl. § 384 Satz 1 Nummer 7) erwei-
tert.

Zu Nummer 96
Zu Buchstabe a

Zu Doppelbuchstabe aa

Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 stellt eine Folgeanpassung hinsichtlich der Erweiterung des Zusténdigkeitsbereichs
bzw. der erweiterten Aufgaben und Kompetenzen des Kompetenz-zentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheits-
wesen dar (vgl. hierzu Begriindung bzgl. § 384 Satz 1 Nummer 7).

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Aufgaben des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen werden um die Unterstiitzung
bei der Umsetzung und Fortschreibung einer durch das Bundesministerium fiir Gesundheit zu erarbeitenden In-
teroperabilititsagenda erweitert. Mit der Interoperabilititsagenda gibt das Bundesministerium fiir Gesundheit ei-
nen strukturierten, fortlaufend aktualisierten Uberblick iiber die fiir eine durchgingige digitale Versorgung erfor-
derlichen Interoperabilititsanforderungen sowie grundlegenden Interoperabilitdtsparadigmen und legt fest, in
welcher Reihenfolge diese sektoreniibergreifend umzusetzen sind. Die Agenda schafft damit fiir alle Akteure des
Gesundheitswesens Transparenz und Planungssicherheit {iber die jeweils geltenden und kiinftig zu erfiillenden
Anforderungen und ermoglicht es, begrenzte Umsetzungskapazititen gezielt auf die Bereiche mit dem grofBten
Nutzen fiir Versorgung und Patientensicherheit zu lenken.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Begriffsdefinition des Konformitdtsbewertungsverfahrens wurde im Zuge des Digital-Gesetzes eingefiihrt.
Dieses wird hinsichtlich des Anwendungsbereichs bezugnehmend auf die Erweiterung des Zustiandigkeitsbereichs
des Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen mit Blick auf die qualitativen und quantitati-
ven Funktionen informationstechnischer Systeme (vgl. hierzu Begriindung bzgl. § 384 Satz 1 Nummer 7) erwei-
tert.

Zu Doppelbuchstabe bb

Im Zuge des Digital-Gesetzes wurde das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen bereits
damit betraut, auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 eine Beschwerdestelle einzurichten. Sofern
informationstechnische Systeme nach Abschluss des Konformititsbewertungsverfahrens gemif3 § 387 Absatz 3
zertifiziert sind, jedoch ein Verstol sowohl gegen die festgelegten Interoperabilitidtsanforderungen als auch die
Anforderungen bzgl. der qualitativen und quantitativen Funktionen nachgewiesen wird oder der Verdacht eines
Verstof3es besteht, kann bei dieser Stelle eine Beschwerde gemeldet werden.

Zu Nummer 97

Zu § 386a (Interoperabilitiitspflicht)
Zu Absatz 1

Die Regelung zielt auf die Interoperabilititspflichten der Hersteller ab, welche unter anderem einen unmittelbaren
Einfluss auf die Umsetzung des Rechts auf Interoperabilitit der Versicherten nach § 386 haben. Hersteller infor-
mationstechnischer Systeme im Sinne des § 384 Satz 2 Nummer 3 haben den Leistungserbringern auf deren Ver-
langen die personenbezogenen Gesundheitsdaten ihrer Patienten unverziiglich und kostenfrei im interoperablen
Format bereitzustellen. Leistungserbringer wiederum sind dazu verpflichtet, wenn erforderlich oder angefordert,
einzelne Patientendaten bereitzustellen (vgl. hierzu auch § 386 Absatz 1). Der unverziigliche Datenaustausch setzt
jedoch voraus, dass die Daten in einem interoperablen Format vorliegen. Um seiner Verpflichtung gegeniiber den
Patienten nachzukommen, ist dabei der Leistungserbringer von der Beschaffenheit seines Primérsystems abhén-
gig. Dem zu Folge werden Hersteller und Anbieter informationstechnischer Systeme verpflichtet, hierfiir die er-
forderlichen Voraussetzungen zu schaffen und so dem Leistungserbringer diskriminierungsfreien und kostenlosen
Zugang zu den Daten seiner Patienten beziehungsweise eine interoperable Datenbereitstellung aus dem vom Her-
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steller bereitgestellten System mittels entsprechender Schnittstellen kostenfrei zu ermdglichen. Die Interoperabi-
litatspflicht besteht auch ohne ein konkretes Auskunftsverlangen eines Versicherten nach § 386 Absatz 2 und ist
in der Haufigkeit nicht beschrinkt. Unverziiglich erfolgt die Bereitstellung dann, wenn sie in Abhéngigkeit von
der Komplexitét der Datenbereitstellung ohne schuldhaftes Zogern erfolgt.

Die getroffenen Regelungen tragen unter anderem dazu bei, zum Beispiel den Wechsel-prozess des Praxisverwal-
tungssystem der Leistungserbringer zu verbessern und sicherzustellen, dass der Leistungserbringer auch nach
einem Wechsel seinen Dokumentations- und Archivierungspflichten im umfanglichen Maf3e nachkommen kann
oder, bezugnehmend auf das Recht der Versicherten zur Herausgabe der Daten in einem interoperablen Format,
auch dieser Verpflichtung umfanglich, das heift mit der Bereitstellung der vollstindigen Daten des Patienten,
nachkommen zu konnen. Ein diskriminierungsfreier Zugang ist hierfiir zwingend erforderlich, da dieser andern-
falls durch technische Maflnahmen des Herstellers eingeschrinkt oder verhindert werden konnte. Dies gilt in be-
sonderem Malle fiir Cloud-Computing-Dienste. Die Regelung stellt zudem sicher, dass die Bereitstellung und
Implementierung verbindlich festgelegter Anforderungen zukiinftig kostenlos zu erfolgen hat. Hiervon diirften
insbesondere Krankenhduser in erheblichem Umfang profitieren.

Nicht erfasst von der Regelung sind Hersteller digitaler Gesundheitsanwendungen. Durch die Mdglichkeit der
Dateniibermittlung in die elektronische Patientenakte werden therapierelevante Daten sowohl Versicherten als
auch Leistungserbringer auf diesem Wege in einem interoperablen Format zugingig gemacht. Eines gesonderten
Anspruchs der Leistungserbringers bedarf es insoweit nicht.

Zu Absatz 2

Absatz 2 definiert das von den Herstellern nach Absatz 1 einzuhaltende Format. Als interoperables Format gelten
alle verbindlich festgelegten Anforderungen der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1.

Zu Absatz 3

Leistungserbringer haben geméfl Absatz 1 das Recht, auf ihr Verlangen hin die personenbezogenen Gesundheits-
daten ihrer GKV-versicherten Patienten unverziiglich und kostenfrei im interoperablen Format durch Hersteller
informationstechnischer Systeme im Sinne des § 384 Satz 2 Nummer 3 bereitgestellt zu bekommen. Um diesen
Anspruch geltend zu machen, haben die Leistungserbringer korrespondierend zum Recht auf Interoperabilitit der
Patientinnen und Patienten die Moglichkeit, die Unterstiitzung der jeweiligen Kassendrztlichen Vereinigung in
Anspruch zu nehmen. Hierfiir ist vorab die Einwilligung der Leistungserbringer notwendig, die personenbezoge-
nen Gesundheitsdaten der Patienten des Leistungserbringers bei den Herstellern stellvertretend fiir diese anzufor-
dern. Durch die Regelung soll den Leistungserbringern eine geeignete Unterstiitzung bei der Durchsetzung ihrer
Rechte bereitgestellt werden. Die Daten werden dabei nicht der KV zugefiihrt und diirfen durch diese nicht fiir
eigene Zwecke verwendet werden.

Zu Absatz 4

Durch die Nicht-Bereitstellung der personenbezogenen Gesundheitsdaten ihrer Patienten auf Verlangen der Leis-
tungserbringer konnen diesen monetdre Schiden entstehen. So kann fiir den Leistungserbringer ein monetérer
Schaden dadurch entstehen, dass zusétzliche Aufwendungen notwendig sind, um die Daten aus einem alten Pra-
xisverwaltungssystem (PVS) in ein neues PVS zu migrieren. Dariiber hinaus kdnnen Opportunititskosten entste-
hen, da nutzenstifte informationstechnische Systeme nicht oder nur eingeschrinkt in die Arbeitsabldufe der Leis-
tungserbringer integriert werden konnen. Auch bei der Bereitstellung der entsprechenden Daten gegeniiber den
Patienten, konnen dem Leistungserbringer Kosten entstehen, sofern die Daten nicht in einem interoperablen For-
mat bereitgestellt werden konnen, da dieser wiederum verpflichtet ist, die Daten dem Patienten bzw. der Patientin
kostenfrei im interoperablen Format zur Verfiigung zu stellen (vgl. § 386 Absatz 2).

Hersteller informationstechnischer Systeme werden daher durch die Regelung verstérkt in die Pflicht genommen.
Es wird ein ausgeglichenes Verhiltnis zwischen den Rechten und Pflichten der verschiedenen Akteure im Bereich
informationstechnischer Systeme geschaffen.

Kommt der Hersteller seiner Verpflichtung nicht nach, Daten im interoperablen Format dem Leistungserbringer
zur Verfiigung zu stellen, so hat letzterer das Recht auf Ersatz des ihm entstandenen Schadens. Die Schadenshohe
bezieht sich dabei auf die tatsdchlich entstandenen Kosten, die beispielsweise durch die Inanspruchnahme externer
Dienstleistungen bei der Datenmigration in Rahmen des durchgefiihrten Systemwechsel entstanden sind. Weitere
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Anwendungsfille stellen zum Beispiel entstehende Kosten fiir notwendige, in Anspruch genommenen Malinah-
men zur (durch den Leistungserbringer verpflichtend durchzufiihrenden) Archivierung von Daten oder den loka-
len Abzug von Daten auf einen Cloudanbieter dar.

Zu § 386b (Digitalberatung)

Im niedergelassenen Bereich wichst der Bedarf an ganzheitlichen Beratungs- und Unterstiitzungsangeboten rund
um die Digitalisierung der Praxen. Dies zeigt unter anderem die hohe Nachfrage bzgl. der zu Teilen bereits durch
die Kassenirztlichen Vereinigungen angebotenen Showpraxen, in denen niedergelassene Arzte sich hinsichtlich
der Digitalisierung der Praxen grundsétzlich informieren konnen. Der Bedarf geht oftmals jedoch iiber diese zu-
nichst grundsétzliche und punktuelle Beratung hinaus. Entsprechend dieses Bedarfes erhalten die Kassenérztli-
chen Vereinigungen die Moglichkeit, Leistungserbringern weitere Angebote rund um die Digitalisierung zu un-
terbreiten. Dies kann z. B. eine allgemeine Wechselberatung (PVS Wechsel) oder eine Umsetzung der in den
Showpraxen demonstrierten Ma3nahmen beinhalten. Auch kann eine kriterienbasierte Vergleichsmoglichkeit hin-
sichtlich wesentlicher Produkteigenschaften informationstechnischer Systeme auf Basis freiwilliger Herstelleran-
gaben geschaffen werden (z.B. hinsichtlich Funktionalititen, Kosten), um Leitungserbringenden fundierte Mo-
dernisierungsentscheidungen ihrer Praxen zu ermdglichen. Die Kassendrztlichen Vereinigungen konnten hierzu
eine fachliche Gewichtung der Kriterien vornehmen. Weitere Beispiele konnen Fortbildungen zum Kompe-
tenzautbau zum Thema Digitalisierung sein oder wie Digitalisierungsprojekte aufzusetzen und zu initialisieren
sind. Dies soll den Kassendrztlichen Vereinigung die Moglichkeit einer ganzheitlichen Beratung ihrer Mitglieder
geben. Explizite Produktwerbung ist dabei nicht gestattet.

Zu § 386¢ (Umgehungsverbot)

§ 386c SGB V dient der Sicherstellung der effektiven Umsetzung der im 12. Kapitel geregelten Anforderungen
an Interoperabilitdt, Datenzugang und Datennutzbarkeit im Gesundheitswesen. Das mit den §§ 384 ff. verfolgte
gesetzgeberische Ziel einer sektoriibergreifenden und interoperablen Verfiigbarkeit gesundheitsbezogener Daten
kann nur erreicht werden, wenn Umgehungshandlungen ausgeschlossen werden, die geeignet sind, die Wahrneh-
mung der in §§ 386 und 386a begriindeten Rechte der Leistungserbringer und Versicherten zu beeintrachtigen.
Hersteller informationstechnischer Systeme verfiigen regelméaBig {iber die tatséchliche Kontrolle iiber technische
Schnittstellen, Datenformate sowie vertragliche Ausgestaltungen der Systemnutzung. Ohne eine entsprechende
gesetzliche Regelung bestiinde die Gefahr, dass die vorgesehenen Zugangs-, Ubertragung- oder Nutzungsrechte
durch technische, wirtschaftliche oder vertragliche Maflnahmen eingeschriankt werden und dadurch ihre prakti-
sche Wirksamkeit verlieren. § 386¢c SGB V schafft insoweit einen verbindlichen rechtlichen Rahmen zur Siche-
rung der Effektivitit der Regelungen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 normiert ein allgemeines Umgehungsverbot. Hersteller informationstechnischer Systeme im Gesund-
heitswesen diirfen keine Mallnahmen treffen oder unterlassen, die geeignet sind, die Ausiibung des Rechts auf
Interoperabilitit durch Versicherte und Leistungserbringer zu verhindern, zu erschweren oder unangemessen zu
verzogern. Der Begriff der Geeignetheit stellt klar, dass nicht erst tatsdchlich eingetretene Behinderungen erfasst
sind, sondern bereits Malnahmen, die nach ihrer objektiven Wirkung geeignet sind, die gesetzlich vorgesehene
Rechtsausiibung zu beeintrachtigen; einer Behinderungsabsicht bedarf es dabei nicht. Die in den Nummer 1 bis 5
aufgefiihrten Tatbestdnde konkretisieren das allgemeine Umgehungsverbot in typischen Fallkonstellationen.

Nummer 1 untersagt die Erhebung von Entgelten, Gebiihren oder Aufwandsentschddigungen fiir die Bereitstel-
lung von Daten in einem interoperablen Format. Damit wird verhindert, dass gesetzlich vorgesehene Zugangs-
rechte durch wirtschaftliche Zugangshiirden eingeschrankt werden. Die Regelung erfasst alle Formen geldwerter
Belastungen, unabhéngig von ihrer konkreten Bezeichnung.

Nummer 2 untersagt vertragliche Regelungen, die die Herausgabe von Daten gegeniiber Leistungserbringern oder
Versicherten einschrianken oder von zusitzlichen Voraussetzungen abhingig machen. Dies gilt unabhingig da-
von, ob entsprechende Klauseln in Lizenzvertrigen, Nutzungsbedingungen oder sonstigen Vereinbarungen ent-
halten sind. Die Vertragsfreiheit der Hersteller findet ihre Grenzen in den gesetzlich gewdhrten Datenzugangs-
rechten.

Nummer 3 untersagt technische Beschriankungen der Datenausleitungsgeschwindigkeit oder des Datenauslei-
tungsumfangs, soweit sie iiber das technisch notwendige Maf} hinausgehen. Der Mafistab des ,,technisch notwen-
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digen” tragt dabei dem Umstand Rechnung, dass gewisse systemimmanente Limitierungen nicht vermieden wer-
den konnen. Bewusste Drosselungsmalnahmen, die {iber dieses Mal} hinausgehen, sind hingegen als Erschwe-
rungshandlungen zu qualifizieren. Zuldssig bleiben technische MaBinahmen, soweit diese aus Griinden der Sys-
temsicherheit, Stabilitit oder Integritit erforderlich sind.

Nummer 4 stellt klar, dass Daten in einem Format bereitzustellen sind, das eine vollstindige semantische Rekon-
struktion durch andere nach diesem Buch zuldssige informationstechnische Systeme ermoglicht. Eine lediglich
formale Bereitstellung von Daten geniigt nicht, wenn deren tatsdchliche Nutzbarkeit aufgrund proprietérer Struk-
turen, unzureichender Dokumentation oder fehlender semantischer Interoperabilitit nicht gewihrleistet werden
kann. Die Regelung trigt dem Umstand Rechnung, dass Interoperabilitit nicht allein die technische Ubertragbar-
keit, sondern auch die inhaltliche und funktionale Verwendbarkeit von Daten voraussetzt.

Nummer 5 verhindert die Vorenthaltung solcher Datenelemente, die zwar nicht verbindlich festgelegt sind, jedoch
zur Erfiillung der den Leistungserbringern obliegenden Dokumentations- und Archivierungspflichten erforderlich
sind. Hierdurch wird verhindert, dass die praktische Aussagekraft oder Nutzbarkeit von Datenbestdnden durch
selektive Datenbereitstellung eingeschrankt wird.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Satz 1 regelt besondere Informationspflichten der Hersteller gegeniiber den Leistungserbringern, die
diese Systeme nutzen. Ziel der Regelung ist es, frithzeitige Transparenz iliber den Stand der Umsetzung gesetzli-
cher Anforderungen herzustellen und den Leistungserbringern eine rechtzeitige Vorbereitung auf verbindlich wer-
dende Anforderungen im Rahmen der der IOP-Governance-Verordnung zu ermoglichen. Die Verpflichtung zur
Unterrichtung spitestens drei Monate vor dem Wirksamwerden verbindlicher Festlegungen trigt dem Umstand
Rechnung, dass Leistungserbringer in erheblichem Mafle von der technischen und organisatorischen Umsetzungs-
fahigkeit der eingesetzten Systeme abhédngig sind. Durch die frithzeitige Information sollen Unsicherheiten hin-
sichtlich der Einhaltung gesetzlicher Vorgaben reduziert sowie die Planungssicherheit der betroffenen Leistungs-
erbringer verbessert werden.

Satz 2 regelt das auBerordentliche Kiindigungsrecht des Leistungserbringers fiir den Fall, dass der Hersteller mit-
teilt, die jeweiligen Anforderungen nicht oder nicht rechtzeitig erfiillen zu kénnen. Das Kiindigungsrecht kann
innerhalb von drei Monaten nach Zugang der Unterrichtung ohne Einhaltung einer Kiindigungsfrist und ohne
Kosten ausgeiibt werden. Die Regelung dient dem Schutz der Leistungserbringer vor einer fortdauernden Bindung
an informationstechnische Systeme, die die gesetzlichen Anforderungen nicht erfiillen und ermdglicht einen
rechtzeitigen Wechsel auf geeignete Systeme. Zugleich wird ein Anreiz fiir Hersteller geschaffen, die gesetzlichen
Anforderungen fristgerecht umzusetzen.

Zu Nummer 98

Mit Inkrafttreten des Digital-Gesetzes wurde zur Uberpriifung der Interoperabilititsanforderungen ein einheitli-
ches Konformititsbewertungsverfahren beim Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitéit als zentrale Stelle nach
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 eingerichtet. Das Kompetenzzentrum kann dabei die Konformitit selbst bewer-
ten oder hierfiir eine im Sinne des § 385 Absatz 8 akkreditierte Stelle beauftragen. In Folge der nunmehr erwei-
terten Auf-gaben des Kompetenzzentrums durch die im Zuge des aktuellen Gesetzgebungsverfahrens vorgenom-
menen Anderungen, Bedarfe auch fiir Spezifikationen fiir qualitative und quantitative Funktionen informations-
technischer Systeme zu erfassen, zu priorisieren, zu entwickeln bzw. durch Dritte entwickeln zu lassen und dem
Bundesministerium fiir Gesundheit zur verbindlichen Festlegung durch diese zu empfehlen, erweitert sich ent-
sprechend auch der Anwendungsbereich des Konformitédtsbewertungsverfahrens.

Die im Zuge des Digital-Gesetzes eingefiihrten Rahmenbedingungen des Konformitdtsbewertungsverfahren blei-
ben dabei bestehen und werden lediglich analog auf den erweiterten Anwendungsbereich iibertragen. Ziel ist es,
die Konformitit der informationstechnischen Systeme mit allen relevanten Anforderungen sicherzustellen, sodass
mit Blick auf die qualitativen und quantitativen Funktionalititen gewéhrleistet werden kann, dass Leistungser-
bringer zukiinftig nur noch solche Systeme nutzen, die beispielsweise eine ausreichen-de Leistungsfahigkeit auf-
weisen oder eine reibungslose und effiziente Bediendung der ePA der durch einen Leistungserbringer behandelten
Patienten sicherstellen konnen. Die Konformitdtsbewertung fiihrt damit unmittelbar zu einer Verbesserung der
Versorgung der Ver-sicherten.
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Zu Nummer 99

Zu Buchstabe a

Zur Gewihrleistung der Interoperabilitdt und Standardisierung sowie Erhohung der Qualitdt informationstechni-
scher Systeme diirfen diese zukiinftig nur dann in den Verkehr gebracht bzw. im Verkehr gehalten werden, wenn
sie nicht nur den Interoperabilititsanforderungen entsprechen, sondern auch die weiteren Anforderungen bzgl.
qualitativer und quantitativer Anforderungen erfiillen. Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitdt im Gesund-
heitswesen ist verantwortlich fiir die eineindeutige Definition des Anwendungsbereichs in Bezug auf die verbind-
lichen Anforderungen, die sich aus einer Spezifikation ergeben und die zur verpflichtenden Umsetzung festgelegt
wurden. Bei wesentlichen Anderungen an Bestandssystemen, die nicht nur die Interoperabilitit, sondern auch die
weiteren oben genannten Anforderungen betreffen, ist eine erneute Konformitétspriifung erforderlich. Die Ein-
haltung sowohl der Interoperabilitits-, als auch der qualitativen und quantitativen Anforderungen ist entscheidend
fiir eine nahtlose Integration von PVS und einen effektiven Austausch von Gesundheitsdaten. Dadurch wird die
Qualitét der Gesundheitsversorgung hin zu einer modernen und datengetriebenen Medizin verbessert.

Zu Buchstabe b

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

Zu Nummer 100
Satz 1 bleibt unverandert.

Der neue Satz 2 schafft Rechtssicherheit fiir etablierte Wartungs- und Supportprozesse und stirkt zugleich das
Schutzniveau der eingesetzten Systeme. Er stellt klar, dass ein Zugriff allein zu Wartungs- und Supportzwecken
nicht als Verarbeitung nach Satz 1 gilt, wenn durch technische Vorkehrungen nach dem Stand der Technik si-
chergestellt ist, dass die Daten dabei nicht zur Kenntnis genommen oder auf sonstige Weise verarbeitet werden
konnen. § 393 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch kniipft seine Anforderungen an die Verarbeitung von Sozi-
aldaten und Gesundheitsdaten im Wege des Cloud-Computing-Dienstes nach Absatz 1 Satz 1 an. Ist ein Zugriff
technisch so ausgestaltet, dass die Daten dabei verschlossen bleiben, fehlt es bereits an einem Zugriff auf den
geschiitzten Datenbestand; die Anforderungen der Absitze 2 bis 4 bleiben unberiihrt und miissen fiir derartige
Zugriffe nicht gesondert erfiillt werden.

Die Regelung ist bewusst ermoglichend angelegt. Sie erlaubt einen durchgehenden, auch standortunabhingigen
Wartungs- und Supportbetrieb, ohne das Sicherheitsniveau abzusenken: Ankniipfungspunkt der Privilegierung ist
nicht der Zweck des Zugriffs, sondern allein die technisch nachgewiesene Unzuginglichkeit der geschiitzten Da-
ten. Das Erfordernis des Standes der Technik stellt sicher, dass sich die Anforderungen an die Vorkehrungen mit
dem jeweils erreichbaren Sicherheitsniveau fortentwickeln und nicht hinter dem Stand géngiger und bewéhrter
Verfahren zuriickbleiben. Eine Verschliisselung trigt die Privilegierung nur, wenn die zugreifende Stelle nicht
iiber die Mittel zur Entschliisselung verfligt; rein organisatorische oder vertragliche Zusicherungen geniigen nicht.
Technikoffen kommen neben der Verschliisselung gleichwertige Vorkehrungen in Betracht, etwa vertrauenswiir-
dige Ausfiithrungsumgebungen, eine wirksame Trennung der Wartungsumgebung vom produktiven Datenbestand
oder eine Tokenisierung; die Aufziahlung ist nicht abschlieBend und fiir kiinftige technische Entwicklungen offen.

Damit wird der arbeitsteiligen Ausgestaltung moderner Cloud-Architekturen Rechnung getragen, bei denen si-
cherheitsrelevante Entscheidungen nicht ausschlielich auf der Ebene des Infrastrukturbetreibers, sondern auch
auf der Anwendungs- oder Plattformebene getroffen werden konnen. Die Klarstellung dient zugleich der Abgren-
zung cloudspezifischer Sicherheitsrisiken von allgemeinen Fernzugriffs-, Wartungs- und Supportkonstellationen.
Fernzugriffe zu Wartungs-, Support- oder Fehleranalysezwecken sollen nicht allein deshalb strengeren Anforde-
rungen unterliegen, weil die betroffenen Daten in einer Cloud-Infrastruktur gespeichert werden. Insbesondere soll
die Migration bestehender IT-Systeme von On-Premise- in Cloud-Umgebungen nicht allein aufgrund des Wech-
sels des Hosting-Modells zu einer abweichenden sicherheitstechnischen Bewertung etablierter Support- und War-
tungsprozesse fiihren.

Die Privilegierung greift dabei genau so weit, wie der technische Schutz reicht. Die auf dem C5-Testat des Bun-
desamtes flir Sicherheit in der Informationstechnik beruhende Sicherheitslogik der Vorschrift bleibt vollstindig
erhalten; Satz 2 betrifft allein Zugriffe, die den geschiitzten Datenbestand technisch nicht erreichen. Wird bei
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einem Zugriff nicht durchgéngig nach dem Stand der Technik sichergestellt, dass die Daten verschlossen bleiben,
findet die Vorschrift mit allen Anforderungen uneingeschrankt Anwendung. Die Vorschriften des Absatzes 8
bleiben unberiihrt.

Zu Nummer 101

Ergibt sich im Einzelfall fiir die Gesellschaft fiir Telematik der Verdacht einer Ordnungswidrigkeit nach § 397
Absatz 2a Nummer 2, 3 oder 4, so hat sie hieriiber das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu
informieren. Auf diese Weise kann sichergestellt werden, dass das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik als BuBBgeldbehdrde gemil § 397 Absatz 4 Kenntnis von allen Tatsachen erlangt, die eine Ordnungswid-
rigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2, 3 oder 4 begriinden konnen.

Zu Absatz 3

Kommt es im Verfahren iiber eine Ordnungswidrigkeit nach § 397 Absatz 2a Nummer 2, 3 oder 4 zu einem
Einspruch und wird das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik gemif § 76 Absatz 1 oder Absatz 3
in Verbindung mit § 63 Absatz 3 Satz 1 des Gesetzes liber Ordnungswidrigkeiten beteiligt, so stimmt sich dieses
im Rahmen seiner Mitwirkung am Hauptverfahren fortlaufend mit der Gesellschaft fiir Telematik ab. Auf diese
Weise wird gewéhrleistet, dass die besondere Sachkunde der Gesellschaft fiir Telematik im Bereich der Telema-
tikinfrastruktur, auch mit Blick auf Gefahren fiir deren Funktionsféhigkeit und Sicherheit sowie relevanter Sicher-
heitsméngel, im Rahmen des Ordnungswidrigkeitenverfahrens Beriicksichtigung findet. Zudem hat das Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik, sobald es gemil3 § 76 Absatz 4 des Gesetzes liber Ordnungswid-
rigkeiten Kenntnis vom Urteil oder anderen das Verfahren abschlieBenden Entscheidungen erlangt, die Gesell-
schaft fiir Telematik umgehend hieriiber zu unterrichten.

Zu Nummer 102

Zu Buchstabe a

Nach § 329 Absatz 2 Satz 1 sind nun neben erheblichen Stérungen auch festgestellte Schwachstellen und Sicher-
heitsvorfille unverziiglich an die Gesellschaft fiir Telematik zu melden; die Normadressaten werden dariiber hin-
aus verpflichtet, geeignete MaBnahmen zur Beseitigung der Storung zu ergreifen. Zudem wird der Kreis der Nor-
madressaten um Anbieter von Betriebsleistungen nach § 323 sowie um Anbieter und Hersteller der informations-
technischen Systeme mit den technischen Schnittstellen und Modulen, die zur Nutzung der Telematikinfrastruktur
im Gesundheitswesen erforderlich sind, erweitert. Durch die Neuregelung des § 329 Absatz 2a kann die Gesell-
schaft fiir Telematik nun zudem bei erheblichen Stérungen Auskunft zu den moglichen Ursachen der Storung und
zu den Mafinahmen zur Stérungsbeseitigung von den in Absatz 2 genannten Anbietern und Herstellern verlangen,
die darauthin zur umfassenden und unverziiglichen Auskunft verpflichtet sind. Die Anpassungen in den Pflichten
wirken sich auch auf die Bufigeldtatbestinde dergestalt aus, dass nunmehr Verstdfe durch alle genannten Adres-
saten gegen alle genannten Pflichten gemaf § 397 Absatz 2a Nummer 2 mit BuBgeldern geahndet werden konnen.
Auch die neue Pflicht der in § 329 Absatz 2 genannten Anbieter und Hersteller zur Erteilung von Auskiinften
gemal § 329 Absatz 2a Satz 2 wird durch eine Anpassung von § 397 Absatz 2a Nummer 4 buBBgeldbewehrt. Die
auf diese Weise deutlich ausgeweitete Moglichkeit zur Verhdngung von Buligeldern ist geeignet, Pflichtverstdfe
durch die genannten Teilnehmer der Telematikinfrastruktur zu verhindern und kann somit dazu beitragen, die
Telematikinfrastruktur als sichere digitale Plattform im Gesundheitswesen fiir den Austausch sensibler Gesund-
heitsdaten zu stirken. Da die Befugnis der Gesellschaft fiir Telematik zur Erteilung verbindlicher Anordnungen
an in § 329 Absatz 2 genannte Anbieter und Hersteller nunmehr in § 329 Absatz 3 Satz 3 geregelt ist, wird die
BuBigeldbewehrung eines Verstofles gegen ebensolche angepasst.

Dariiber hinaus wird die unzulissige Erhebung von Kosten fiir die Einbindung von Komponenten und Diensten
in Informationstechnische Systeme nach § 332a Absatz 2 bufigeldbewehrt.

§ 386a Absatz 1 SGB V verpflichtet die Hersteller informationstechnischer Systeme im Gesundheitswesen, den
Leistungserbringern auf deren Verlangen die personenbezogenen Gesundheitsdaten ihrer Patienten unverziiglich
und kostenfrei im interoperablen Format bereitzustellen und den Leistungserbringern den Zugriff auf Patienten-
daten nach diesem Buch im interoperablen Format zu ermdglichen. § 397 Absatz 2a Nummer 7 SGB V flankiert
diese Pflicht ordnungswidrigkeitenrechtlich: Wer entgegen § 386a SGB V sowohl die Bereitstellung, als auch den
Zugriff auf Daten nicht, nicht richtig, nicht vollstdndig, nicht in der vorgesehen Weise oder nicht rechtzeitig ge-
wihrleistet, handelt ordnungswidrig. Die Vorschrift soll fiir Leistungserbringer sicherstellen, dass sie ihrer Ver-
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pflichtung zur Herausgabe interoperabler Daten an die Versicherten nach § 386 Absatz 2 SGB V rechtzeitig nach-
kommen konnen.

Zu Buchstabe b

Mangels spezialgesetzlicher Regelung gilt fiir die Verfolgung der Ordnungswidrigkeiten geméf § 397 Absatz 1
Nummer 2 bis 5 bisher die allgemeine Zustindigkeitsregelung des § 36 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten
(OWiG). GemélB § 36 Absatz 1 Nummer 1 OWIiG in Verbindung mit § 112 Absatz 1 Nummer 1 des Vierten
Buches Sozialgesetzbuch sind nach aktueller Gesetzeslage daher die Krankenkassen als Versicherungstrager die
zustindigen Verwaltungsbehdrden. Auf Grundlage dieser derzeitigen Regelung konnen Situationen entstehen, in
denen mehrere Krankenkassen gleichzeitig fiir die Verfolgung einer Ordnungswidrigkeit zustéindig sind. Im Sinne
der Rechtssicherheit und einer effizienten Bearbeitung der Verfahren sollte die Zustindigkeit fiir die Verfolgung
von Ordnungswidrigkeiten nach § 397 Absatz 1 Nummer 2 bis 5 einheitlich bei fiir den Bereich der gesamten
Bundesrepublik zustéindigen Stellen gebiindelt werden, die bereits mit der Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten
betraut sind. Zu diesem Zweck wird die besondere Zustandigkeitsregelung des § 397 Absatz 4 um die Ordnungs-
widrigkeitstatbestidnde des Absatzes 1 Nummer 2 bis 5 ergénzt.

Der Tatbestand nach Absatz 1 Nummer 2 dient der diskriminierungsfreien Einbindung aller zugelassenen Kom-
ponenten und Dienste und der Funktionsféahigkeit und dem Ausbau der Telematikinfrastruktur. Da das Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik eng in den Prozess der Zulassung eingebunden ist (vgl. § 325 Absatz 3),
ist es sachgerecht, diesem auch die Zustandigkeit fiir die Verfolgung von Ordnungswidrigkeiten nach Absatz 1
Nummer 2 zuzuweisen.

Die Tatbestdnde der Nummern 3 und 4 dienen dem Schutz des informationellen Selbstbestimmungsrechts des
Versicherten und dem Schutz des Versicherten vor Missbrauch seiner Daten. Der oder die Bundesbeauftragte fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit ist die fiir den Schutz des Rechts auf informationelle Selbstbestim-
mung zustindige oberste Bundesbehorde, so dass es sachgerecht ist, dieser auch die Zustindigkeit fiir die Verfol-
gung von Ordnungswidrigkeiten nach Absatz 1 Nummer 3 und 4 zuzuweisen. Da auch der Tatbestand des § 397
Absatz 1 Nummer 5 dem Schutz vor missbrauchlicher Datenverarbeitung dient, ist auch hier eine Zustandigkeits-
zuweisung an den oder die Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit sachgerecht.

Zu Nummer 103
Der Kreis der Antragsberechtigten wird erweitert um den datenschutzrechtlich Verantwortlichen.

Zu Nummer 104

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anpassung der Legaldefinition in § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe d, die nunmehr neben dem elektronischen Arztbrief auch den elektronischen Entlassbrief enthalt.

Zudem handelt es sich um eine Folgeinderung zur Anderung der Einvernehmensregelung in eine Benehmensre-
gelung in § 311 Absatz 2 und um eine Folgeénderung aufgrund der Streichung von § 342 Absatz 1 Satz 1.

Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1

Gemal Artikel 24 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 kann — neben den nationalen Kontaktstellen fiir digi-
tale Gesundheit der Mitgliedstaaten der Europdischen Union — auch eine nationale Kontaktstelle fiir digitale Ge-
sundheit eines Drittstaats oder ein auf durch eine internationale Organisation auf internationaler Ebene eingerich-
tetes System befugter Teilnehmer von MyHealth@EU werden, sofern sie bzw. es die Anforderungen von
MyHealth@EU fiir die Zwecke des Austauschs personenbezogener elektronischer Gesundheitsdaten geméaf3 Ar-
tikel 23 der Verordnung (EU) 2025/327 erfiillt, die sich aus der Anbindung an MyHealth@EU ergebende Uber-
mittlung den Vorschriften in Kapitel V der DS-GVO entspricht und die Anforderungen in Bezug auf rechtliche,
organisatorische, operative, semantische, technische und Cybersicherheitsmafinahmen denjenigen gleichwertig
sind, die fiir die Mitgliedstaaten beim Betrieb der MyHealth@EU-Dienste gelten. Dabei wird auch eine Anbin-
dung von Vertragsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) ermoglicht. Die Europédische Kommission
iiberpriift die Erfiillung dieser Anforderungen mittels Konformitétsiiberpriifungen (vgl. zum Vorstehenden Artikel
23 Absatz 3 Unterabsatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327) und beschliefit auf der Grundlage des Ergebnisses der
Konformitétsiiberpriifungen im Wege von Durchfithrungsrechtsakten, die nationale Kontaktstelle fiir digitale Ge-
sundheit des Drittstaats oder das durch eine internationale Organisation auf internationaler Ebene eingerichtete
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System an MyHealth@EU anzubinden bzw. davon abzutrennen, sofern zutreffend (vgl. Artikel 23 Absatz 3 Un-
terabsatz 2 der Verordnung (EU) 2025/327). Die Européische Kommission erstellt und fiihrt die Liste der natio-
nalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit von Drittstaaten oder der durch internationale Organisationen auf
internationaler Ebene eingerichteten Systeme, die gemal3 Artikel 23 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 an
MyHealth@EU angebunden sind, und macht diese Liste 6ffentlich verfiigbar (vgl. Artikel 23 Absatz 3 Unterab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2025/327). Uber MyHealth@EU soll also nicht nur der Austausch personenbezogener
elektronischer Gesundheitsdaten mit nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit von Mitgliedstaaten der
Europdischen Union, sondern auch mit nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit von einschldgigen Dritt-
staaten und mit auf internationaler Ebene von internationalen Organisationen eingerichteten Systemen unterstiitzt
werden, um zur Kontinuitdt der Gesundheitsversorgung beizutragen (vgl. Erwagungsgrund 35 Satz 4 der Verord-
nung (EU) 2025/327). Daher wird in § 219d Absatz 8 SGB V auch die Moglichkeit des grenziiberschreitenden
Datenaustausches mit den nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit von an MyHealth@EU angebunde-
nen Drittlindern vorgesehen. Es wird eine Legaldefinition des Begriffs ,,MyHealth@EU-Mitgliedstaat™ einge-
fithrt, der im Zusammenhang mit MyHealth@EU neben den Mitgliedstaaten der Europédischen Union auch Dritt-
staaten umfasst, deren nationale Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit von der Europdischen Kommission in die
Liste der nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit von Drittstaaten geméf Artikel 24 Absatz 3 Unterab-
satz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 aufgenommen wurden.

Zu Nummer 2
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Anpassung des § 352a.

Zu Nummer 3

Da die Verordnung (EU) 2025/327 von nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit spricht, wird zum einen
die zum 26. Mirz 2029 erfolgende Umbenennung der nationalen eHealth-Kontaktstelle zur nationalen Kontakt-
stelle fiir digitale Gesundheit im Normtext nachvollzogen. Zum anderen sind ab dem oben genannten Zeitpunkt
neben Mitgliedstaaten der Européischen Union auch Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Européischen
Wirtschaftsraum (EWR) und Drittstaaten (die weder Mitgliedstaat noch Vertragsstaat sind), die an
MyHealth@EU angebunden und in der entsprechenden Liste der Kommission nach Artikel 24 Absatz 3 der Ver-
ordnung (EU) 2025/327 enthalten sind, am grenziiberschreitenden Austausch der in § 352a genannten der Daten
der elektronischen Patientenakte zu beteiligen.

Zu Nummer 4 und Nummer 5
Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Anpassung des § 352a.

Zu Nummer 6

Da die Verordnung (EU) 2025/327 von nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit spricht, wird zum einen
die nationale eHealth-Kontaktstelle zum 26. Mirz 2029 umbenannt und zu einer nationalen Kontaktstelle fiir
digitale Gesundheit weiterentwickelt, die den Anforderungen der Verordnung (EU) 2025/327 geniigt. Dariiber
hinaus sind ab dem oben genannten Zeitpunkt auch Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum (EWR) und Drittstaaten (die weder Mitgliedstaat noch Vertragsstaat sind), die an MyHealth@EU
angebunden und in der entsprechenden Liste der Kommission nach Artikel 24 Absatz 3 enthalten sind, am grenz-
iiberschreitenden Austausch von Verordnungsdaten und Dispensierinformationen zu beteiligen. Die Mitgliedstaa-
ten sowie die beteiligten Vertragsstaaten des Abkommens {iber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) und
Drittstaaten (die weder Mitgliedstaat noch Vertragsstaat sind), werden gemeinsam als angebundene Staaten be-
zeichnet.

Zu Buchstabe b

Zu Nummer 7

Da die Verordnung (EU) 2025/327 von nationalen Kontaktstellen fiir digitale Gesundheit spricht, wird zum einen
die nationale eHealth-Kontaktstelle zum 26. Mérz 2029 umbenannt und zu einer nationalen Kontaktstelle fiir
digitale Gesundheit weiterentwickelt, die den Anforderungen der Verordnung (EU) 2025/327 geniigt. Dariiber
hinaus sind ab dem oben genannten Zeitpunkt auch Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum (EWR) und Drittstaaten (die weder Mitgliedstaat noch Vertragsstaat sind), die an MyHealth@EU
angebunden und in der entsprechenden Liste der Kommission nach Artikel 24 Absatz 3 enthalten sind, am grenz-
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iiberschreitenden Austausch von Verordnungsdaten und Dispensierinformationen zu beteiligen. Die Mitgliedstaa-
ten sowie die beteiligten Vertragsstaaten des Abkommens iiber den Europdischen Wirtschaftsraum (EWR) und
Drittstaaten (die weder Mitgliedstaat noch Vertragsstaat sind) werden gemeinsam als angebundene Staaten be-
zeichnet.

Zu Artikel 3 (Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)

Ab dem 26. Mirz 2031 miissen — zusétzlich zu den bereits bislang in § 219d Absatz 8 Nummern 1 bis 3 genannten
Datenkategorien — gemdl3 Artikel 14 Absatz 1 Buchstabe d, e und f der Verordnung (EU) 2025/327 auch Daten
zu medizinischer Bildgebung und damit zusammenhéngende, auf Bildgebung gestiitzte Befunde (d.h. Befundbe-
richte aus bildgebender Diagnostik gemif § 347 Absatz 2 Nummer 2 in Verbindung mit § 341 Absatz 2 Nummer
1 Buchstabe a SGB V), Daten zu Ergebnissen medizinischer Untersuchungen, einschlielich Labor- und anderer
diagnostischer Ergebnisse und damit zusammenhéngender Berichte (d.h. Daten zu Laborbefunden gemaB § 347
Absatz 2 Nummer 1 in Verbindung mit § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a SGB V und Befundberichte aus
invasiven oder chirurgischen sowie aus nicht-invasiven oder konservativen Maflnahmen geméil § 347 Absatz 2
Nummer 3 in Verbindung mit § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a SGB V), sowie Daten zu Entlassungsbe-
richten (d.h. Entlassbriefe gemal § 348 Absatz 3 1. Halbsatz in Verbindung mit § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe d SGB V) iiber MyHealth@EU {ibermittelt werden konnen (vgl. Artikel 105 Absatz 3 Buchstabe b der
Verordnung (EU) 2025/327).

Zu Artikel 4 (Anderung des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um eine Folgednderung des neuen § 32a.

Zu Nummer 2

Fiir Erbringer von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und Nachsorge in der Rehabilitation der gesetz-
lichen Rentenversicherung soll ab dem 1. Januar 2029 eine Pflicht zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur
gelten. Auch eine vorherige Anbindung bleibt moglich. Dies betrifft insbesondere Rehabilitationseinrichtungen,
die Leistungen fiir die gesetzliche Rentenversicherung erbringen, sofern sie auf Grund der Regelungen des Fiinf-
ten Buches noch nicht die Pflicht der Anbindung an die Telematikinfrastruktur haben und gegeniiber der gesetz-
lichen Rentenversicherung abrechnen diirfen.

Die verpflichtende Anbindung dient zugleich der Umsetzung der Verordnung (EU) 2025/327 des Européischen
Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2025 {iber den européischen Gesundheitsdatenraum (EHDS-VO).
Diese sieht vor, dass natiirliche Personen Zugang zu ihren elektronischen Gesundheitsdaten haben. Hierzu gehd-
ren auch Daten der Leistungen medizinischer Rehabilitation und Nachsorge der gesetzlichen Rentenversicherung.
Die Einbindung der betreffenden Erbringer von Leistungen in die Telematikinfrastruktur ermdglicht die hierfiir
erforderliche sichere elektronische Verarbeitung der Daten.

Die Erbringer von Leistungen zur medizinischen Rehabilitation und Nachsorge im Rahmen des Sechsten Buches
sind zum Teil identisch mit denen des Fiinften oder Siebten Buches, da zum Teil dhnliche oder identische Leis-
tungen erbracht werden. Rehabilitationseinrichtungen werden teilweise sowohl von der gesetzlichen Krankenver-
sicherung als auch von der gesetzlichen Rentenversicherung belegt. Ein Teil der Personen oder Einrichtungen,
die auch Leistungen nach dem Fiinften Buch erbringen, ist somit bereits an die Telematikinfrastruktur angebun-
den. Es ist daher sinnvoll, dass die Telematikinfrastruktur mit ihren Anwendungen in der Rentenversicherung
insgesamt genutzt werden kann. Ein Verweis auf die Regelung zur Erstattung der den Leistungserbringern entste-
henden Kosten im Zusammenhang mit dem Anschluss an die Telematikinfrastruktur (§ 378 Absatz 2 SGB V) ist
entbehrlich, da diese bereits in der Kostenregelung des § 381 SGB V enthalten sind. Die Regelungen in den
Absitzen 2 und 3 stellen sicher, dass die nach dem SGB V in Bezug genommenen Regelungen und MaBstébe der
Telematikinfrastruktur auch im Bereich der gesetzlichen Rentenversicherung gelten. Durch die entsprechende
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 und
der Nutzung der sicheren Ubermittlungsverfahren. Eine Nutzung ist bereits heute weitgehend technisch moglich.
Sobald die vollstdndige technische Nutzung mdoglich ist, soll diese im Sinne einer weitgehend einheitlichen An-
wendbarkeit auch genutzt werden.
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Zu Artikel 5 (Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

§ 360 des Fiinften Buches gilt fiir die Leistungserbringer nach § 27 Absatz 1 sowie die Unfallversicherungstréger,
sobald die Verordnung von Leistungen nach § 27 Absatz 1 Nummer 4 elektronisch erfolgt und der Leistungser-
bringer an die Telematikinfrastruktur angebunden ist. In § 27 Absatz 1 Satz 2 ist geregelt, dass sich alle Leis-
tungserbringer, die fiir die gesetzliche Unfallversicherung Leistungen erbringen und fiir die nicht bereits nach
dem SGB V eine Moglichkeit zur Anbindung an die Telematikinfrastruktur (TI) besteht, eine Verpflichtung zur
Anbindung bis zum 1. Januar 2027 gilt. Fiir die Erbringer von Leistungen der Soziotherapie wurde die Frist fiir
die Anbindungsverpflichtung in § 360 Absatz 8 des Fiinften Buches angepasst. Dies wird durch dynamischen
Verweis auf § 360 Absatz 8 des Fiinften Buches beriicksichtigt.

Zu Buchstabe b

Durch die Streichung der TI-Pauschale fiir die Leistungserbringer der gesetzlichen Unfallversicherung, die nicht
zugleich eine vertragsérztliche Versorgung nach dem Fiinften Buch erbringen, werden nicht gerechtfertigte Be-
lastungen der gesetzlichen Unfallversicherungstriger korrigiert. Leistungserbringer sind grundsétzlich unterneh-
merisch titig und entscheiden eigenverantwortlich iiber ihr Tétigkeitsfeld. Leistungserbringer, die nicht an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen, haben sich bewusst gegen eine Tétigkeit in der Versorgung der Allge-
meinbevolkerung entschieden und nehmen damit auch nicht an den dort vorgesehenen Finanzierungsmechanis-
men, einschlieBlich der Kostenerstattung fiir die TI, teil. Damit geht einher, dass sie Investitionsentscheidungen
— etwa flir den Anschluss an die TI — eigensténdig und ohne Anspruch auf solidarische Finanzierung treffen.

Zu Nummer 2

Es handelt sich zum einen um die Prézisierung hinsichtlich der bereits geltenden Regelung in § 27 Absatz 1 und
zum anderen um eine redaktionelle Folgereglung die sich aus der Streichung von § 350a SGB V ergibt.

Zu Artikel 6 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)

Zu Nummer 1
Die Inhaltsiibersicht musste aufgrund der nachfolgenden Anderungen angepasst werden.

Zu Nummer 2

Mit Anfligung der Nummer 8 in Satz 1 wird die Richtlinienkompetenz des Medizinischen Dienstes Bund um die
Befugnis erginzt, bundesweit einheitliche Vorgaben zu den digitalen Datenaustauschverfahren zwischen Medi-
zinischen Diensten und insbesondere Pflegekassen sowie Leistungserbringern festzulegen. Die Ergénzung erfolgt
mit dem Ziel, auch im Bereich der Sozialen Pflegeversicherung digitale Standards fiir den Datenaustausch der
Medizinischen Dienste verbindlich zu verankern.

In der Richtlinie sind Vorgaben zu technischen Ubermittlungsverfahren, Formaten, Schnittstellen, Ubermittlungs-
frequenzen oder qualitativen Anforderungen vorzusehen. Unter Beriicksichtigung des Standes der Technik sollen
etablierte Anwendungen der Telematik-Infrastruktur vorrangig genutzt werden. Die Vorschriften zu der in § 114
Absatz 1a genannten Datenbank bleiben unberiihrt. Etwaige bestehende Systeme konnen fortgefiihrt und weiter-
entwickelt werden, sofern diese leistungsfahig und wirtschaftlich sind.

Die Standardisierung von Dateniibermittlungen trégt zur Einheitlichkeit von digitalen Strukturen bei, befordert
die Beschleunigung von Prozessen und leistet damit einen Beitrag zur digitalen Transformation im Gesundheits-
wesen. Dadurch stirkt sie zugleich Wirtschaftlichkeit und Qualitit der Versorgung der Versicherten.

Zu Nummer 3
Es handelt sich um eine Erginzung des bereits bestehenden § 25b SGB V in der Liste in § 94 Absatz 1 SGB XI.
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Zu Nummer 4

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6 Fiinftes Buch Sozialgesetz-
buch und der Neusystematisierung der Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten
in §§ 363a bis 363f Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch.

Zu Nummer 5

Zu § 106¢ (Einbindung der Medizinischen Dienste in die Telematikinfrastruktur)

Es handelt sich hier um eine Folgednderung aufgrund der neu eingefiigten §§ 363a ff. des Fiinften Buches Sozi-
algesetzbuch und der neu eingefiigten Richtlinienkompetenz nach § 53d Absatz 3 Satz 1 Nummer 8. Das Néhere,
wie insbesondere begriindete Ausnahmen von der Nutzung der Telematikinfrastruktur in besonderen Fallkonstel-
lationen, soll der Medizinische Dienst Bund durch Richtlinie regeln.

Zu § 106d (Verpflichtende Nutzung von sicheren Ubermittlungsverfahren)

Der Sofortnachrichtendienst bleibt fiir Leistungserbringer weiterhin eine freiwillige Anwendung. Die Ausgestal-
tung der Erreichbarkeit und Initiierung von Gesprichen wird innerhalb der von der Gesellschaft fiir Telematik
festgelegten Rahmenbedingungen analog der Verfahrensweise der Pflegekassen auch den Leistungserbringern
iiberlassen.

Die Pflegekassen werden verpflichtet, grundsétzlich den sicheren E-Mail-Dienstes nach § 363a Absatz 1 Nummer
2 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch fiir die Kommunikation mit Leistungserbringern zu nutzen. Sollten be-
stimmte Leistungserbringer noch nicht an die Telematikinfrastruktur angebunden sein und somit KIM nicht nut-
zen konnen, konnen auch weitere Kommunikationsmittel genutzt werden.

Leistungserbringer sind verpflichtet, den sicheren E-Mail-Dienst nach § 363a Absatz 1 Nummer 2 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch fiir die Kommunikation mit Leistungserbringern zu nutzen. Sollten bestimmte Leis-
tungserbringer noch nicht an die Telematikinfrastruktur angebunden sein und somit KIM nicht nutzen kénnen,
konnen auch weitere Kommunikationsmittel genutzt werden. Fiir den Fall, dass die Daten- und Kommunikations-
plattform nach § 114 Absatz 1a auch die Anbindung der Leistungserbringer vorsieht, besteht fiir die Kommuni-
kation in diesem Rahmen keine Verpflichtung zur Nutzung von KIM.

Die Ubertragung medizinischer und pflegerischer Daten mittels Telefax fiir Leistungserbringer und Kostentréiger
wird nicht mehr zulissig sein. Voraussetzung ist, dass die sicheren Ubermittlungsverfahren sowohl beim Sender
als auch beim Empfénger zur Verfligung stehen.

Zu Nummer 6
Es handelt sich um eine Streichung eines Ordnungswidrigkeitsverfahrens aus Griinden des Biirokratieabbaus.

Das Bundesamt fiir Soziale Sicherung ist bislang fiir die Durchfiihrung des Ordnungswidrigkeitenverfahrens nach
§ 121 Absatz 1 Nummer 7 SGB XI gegen private Versicherungsunternehmen zusténdig, die ihrer Meldepflicht
an die Zentrale Stelle fiir die private Pflegevorsorge nicht ordnungsgemifl nachkommen. Der Aufwand fiir diese
Verwaltungsaufgabe steht auler Verhéltnis zu dem gesetzgeberischen Zweck des Buligeldverfahrens. Das Bun-
desamt fiir Soziale Sicherung erhélt durch die Zentrale Stelle fiir die private Pflegevorsorge nur von solchen feh-
lerhaften Datensdtzen Kenntnis, die im maschinellen Verfahren als fehlerhaft erkannt wurden. In diesen Féllen
zahlt die Zentrale Stelle fiir die private Pflegevorsorge keine Zulage aus. Folglich entsteht in diesen Fallgestal-
tungen kein monetérer Schaden durch die Auszahlung von unberechtigten Zulagen und auch kein Verwaltungs-
aufwand durch eine Riickforderung von unberechtigten Auszahlungen bei der Zentrale Stelle fiir die private Pfle-
gevorsorge. Die Verfolgung der entsprechenden Ordnungswidrigkeiten hat somit keinen Einfluss auf das Funkti-
onieren des Zulageverfahrens. Die vereinnahmten Buf3gelder sind mit im Schnitt zu vernachlidssigen und haben
kaum Sanktionswirkung gegeniiber den privaten Versicherungsunternehmen. In den letzten Jahren konnte nur in
wenigen Féllen iiberhaupt ein BuBgeldbescheid erlassen werden.

Durch den Wegfall des Ordnungswidrigkeitenverfahrens entsteht eine direkte Entlastung.

Es handelt sich auBerdem um Folgednderungen infolge der Streichung von Absatz 1 Nummer 7.
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Zu Artikel 7 (Gesetz zur Nutzung von Gesundheitsdaten zu gemeinwohlorientierten Zwecken und zur
datenbasierten Weiterentwicklung des Gesundheitswesens)

Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz wird neu erlassen. Durch die deutliche Erweiterung des Umfangs der ent-
haltenen Normen wird eine Untergliederung in Abschnitte erforderlich.

Zu Abschnitt 1 (Allgemeine Vorschriften)

Im Abschnitt 1 finden sich allgemeine Regelungen, wie die Regelung zum Zweck des Gesetzes, Begriffsbestim-
mungen und weitere allgemeine Vorschriften.

Zu § 1 (Zweck des Gesetzes; Anwendungsbereich)

Zu Absatz 1 und Absatz 2

Die Absitze 1 und 2 entsprechen den Absdtzen 1 und 2 des bisherigen § 1 mit der Klarstellung, dass nicht nur
Forschungszwecke, sondern auch weitere Sekundiarnutzungszwecke im Gemeinwohl ermdglicht werden sollen.
Das Gesundheitsdatennutzungsgesetz ist dabei auf die Weiternutzung von Daten gerichtet, die zu anderen Zwe-
cken erhoben wurden. Daher wird auch begrifflich auf die Weiternutzung abgestellt.

Zu Absatz 3

Die neuen Vorschriften im Abschnitt 2 des GDNG dienen der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327 {iber
den europiischen Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU und der Verordnung
(EU) 2024/2847 (der Verordnung (EU) 2025/327), soweit dies die Sekundidrnutzung (Kapitel IV) betrifft. Dies
wird nun in der Absatz 3 der Vorschrift zum Anwendungsbereich aufgenommen.

Zu Absatz 4

Entspricht dem bisherigen Absatz 3. Es wird klargestellt, dass das GDNG auch den Vorschriften des Gendiag-
nostikgesetzes vorgeht, soweit derselbe Sachverhalt geregelt wird. Durch Abschnitt 2 des GDNG wird das Se-
kundérnutzungsverfahren nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 durchgefiihrt. Dieses umfasst auch
genomische und genetische Daten sowie weitere Omik-Daten (vgl. Artikel 51 Absatz 1 Buchstaben fund g der
Verordnung (EU) 2025/327). Diese europarechtlichen Regelungen haben Anwendungsvorrang. Aufgrund der
Offnungsklauseln im Artikel 51 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2025/327 kann vom Widerspruchsgrundsatz der
Verordnung (EU) 2025/327 gewichen werden und hier ein Einwilligungserfordernis eingezogen werden (vgl.
hierzu § 21). Die Einwilligung muss die Anforderungen des Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DSGVO sowie des
Artikels 7 DSGVO erfiillen. Das bedeutet insbesondere, dass sie ausdriicklich und freiwillig erfolgen muss und
jederzeit widerrufbar ist. Das EHDS-Verfahren umfasst mehr Datenkategorien als genetische Analysen und Un-
tersuchungen, weswegen fiir eine einheitliche Durchfithrung des EHDS-Verfahrens fiir alle umfassten Datenka-
tegorien und Zwecke die Regelung im GDNG erfolgen muss. Soweit es sich um Sekundirnutzung gemil3 den
Vorschriften des GDNG handelt, hat dieses daher Vorrang. Im Gendiagnostikgesetz sind entsprechende Ergén-
zungen vorgenommen. Der Vorrang gilt jedoch nur insoweit, wie das GDNG einen Sachverhalt regelt. Das be-
deutet insbesondere, dass die Vorschriften aus dem Gendiagnostiksetz zum Arzt-Patienten-Verhiltnis und zur
Verwendung der Proben weiterhin gelten. AuBBerdem gilt der Datenzugang geméll dem Verfahren nach der Ver-
ordnung (EU) 2025/327 und Abschnitt 2 des GDNG nur vorrangig, wenn es sich um einen Antrag nach diesem
Verfahren handelt. Andere Zugangsverfahren, wie etwa nach § 303e SGB V oder § 64e SGB V, bleiben unberiihrt
und bestehen neben dem EHDS-Verfahren.

Zu Absatz 5

Da mit dem Abschnitt 2 ein weiteres, umfassendes verwaltungsrechtliches Verfahren hinzugekommen ist, stellt
diese Vorschrift klar, dass fiir Verwaltungsverfahren nach dem Gesundheitsdatennutzungsgesetz die Vorschriften
des jeweils anwendbaren Verwaltungsverfahrensgesetzes Anwendung finden. Dies gilt einschlieBlich der Rege-
lungen zu Nebenbestimmungen, Riicknahmen und Widerruf von Verwaltungsakten.

Zu § 2 (Begriffsbestimmungen)

Die Begriffsbestimmungen ergeben sich aus der Bezugnahme zur Verordnung (EU) 2025/327 (in der jeweils
geltenden Fassung).

Gleichzeitig wird das Kurzzitat ,,Datenschutz-Grundverordnung* fiir die Verordnung (EU) 2016/679 eingefiihrt.
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Die bisherigen Nummern 1, 2, 3, 4 und 8 des § 2 sind aufgrund der Anpassung der Terminologien an die Verord-
nung (EU) 2025/327 entbehrlich und aufgrund des Wiederholungs- und Abweichungsverbots zu streichen. Soweit
im GDNG Datennutzer gemeint sind, die nicht Gesundheitsdatennutzer i.S.d. der Verordnung (EU) 2025/327
sind, wird der Begriff ,,Empfinger* i.S.d. DSGVO verwendet oder eine andere abweichende Formulierung ge-
wihlt.

Die bisherigen Nummern 5, 6 und 7 werden zu den Nummern 1, 2 und 3.

Der Begriff der Gesundheits- und Versorgungsforschung wird zur Prizisierung und Klarstellung um die Grund-
lagenforschung im Bereich der Lebenswissenschaften ergénzt.

Zu § 3 (Forschungskennziffer; Verordnungsermiichtigung)

Im neuen § 3 wird eine Forschungskennziffer fiir den Gesundheitsbereich eingefiihrt. Es handelt sich bei der
Forschungskennziffer um eine nationale Kennziffer bzw. ein anderes Kennzeichen von allgemeiner Bedeutung
im Sinne des Artikel 87 DSGVO. Der § 3 enthilt die zur Wahrung geeigneter Garantien fiir die Rechte und
Freiheiten der betroffenen Person erforderlichen Mafigaben. Eine sinnvolle Weiternutzung von Gesundheitsdaten
erfordert regelmiBig die Verkniipfung von Daten verschiedener Datensilos. Diese Forschungskennziffer ist erfor-
derlich um eine solche Verkniipfung, insbesondere nach § 10 GDNG im Rahmen der Durchfiihrung des EHDS-
Sekundérnutzungsverfahren, zu ermdglichen. Denn neben der erforderlichen Rechtsgrundlage fiir die Verkniip-
fung werden auf technischer Seite klare, einheitliche Merkmale in Datensitzen benotigt, um Informationen zur
selben natiirlichen Person aus unterschiedlichen Datensdtzen einander korrekt zuordnen zu koénnen. Die For-
schungskennziffer dient damit als ,,unique identifier”, iiber den die sichere und datenschutzsparsame Verkniipfung
ermoglicht wird. Gleichzeitig ist die Forschungskennziffer aber auch eine notwendige Grundlage fiir die Durch-
setzung des Widerspruchs als zentrales Betroffenenrecht im Rahmen des EHDS-Sekundérnutzungsverfahrens.
Uber die eindeutige Forschungskennziffer kdnnen Datensitze, die von Widerspriichen erfasst sind, vor einer Zur-
verfiigungstellung herausgefiltert werden. Trotz der Funktion als ,,unique identifier” ist es gerade nicht das Ziel
der Forschungskennziffer, einer Identifizierung von Einzelpersonen zu ermoglichen. Im Gegenteil dient die For-
schungskennziffer gerade dazu bei der Zurverfiigungstellung von Daten solche Merkmale zu ersetzen, iiber die
Betroffene leichter re-identifiziert werden kdnnen.

Zu Absatz 1

In Absatz 1 wird die allgemein die Einfiihrung der Forschungskennziffer als eindeutige, pseudonyme Kennziffer
fiir natiirliche Personen vorgesehen. Der Begriff Forschungskennziffer wird legaldefiniert und ihre Rolle sowie
ihr Ziel wird festgelegt. Die Forschungskennziffer wird daher so ausgestaltet, dass aus ihr weder ein Riickschluss
auf die Krankenversichertennummer noch eine Re-Identifikation der dahinterstehenden Person ermdglicht wird.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 wird die Festlegung der Forschungskennziffer geregelt. Danach wird die Forschungskennziffer auf
Basis des unveridnderbaren Teils der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 des Fiinften Buches
Sozialgesetzbuch erstellt. Zustindig flir die Ausgestaltung des technischen Verfahrens zur Erstellung ist die ko-
ordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten nach § 7 GDNG. Fiir die Festlegung dieses technischen Verfah-
rens ist das Benehmen mit dem Bundesamt fiir die Sicherheit in der Informationstechnik und dem oder der Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit herzustellen. Das technische Verfahren zur Er-
stellung der Forschungskennziffer aus dem unverdnderbaren Teil der Krankenversichertennummer wird mit den
Gesundheitsdateninhabern und weiteren an der Weiternutzung beteiligten Stellen geteilt. Bei der Ausgestaltung
der Forschungskennziffer soll deren Abgleich und die Verkniipfung mit anderen, sektorenspezifischen oder sek-
toreniibergreifenden Identifikationsmerkmalen oder Kennziffern mitbedacht werden. Hierbei soll auch die Mog-
lichkeit zur Einbindung der Europiischen Brieftasche flir die Digitale Identitdt nach der Verordnung (EU)
910/2014 bertiicksichtigt werden.

Zu Absatz 3

Nach Absatz 3 sind die Gesundheitsdateninhaber verpflichtet mit diesem technischen Verfahren fiir die ihnen
vorliegenden personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten die jeweiligen Forschungskennziffern zu er-
stellen und diese den jeweiligen Datensitzen zuzuordnen. Um ihnen diesen Schritt zu ermdglichen wird ihnen in
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Satz 2 die Verarbeitung des unverdnderbaren Teils der Krankenversicherungsnummer ermoglicht. Sie diirfen die-
ses Datum damit grundséitzlich erheben und fiir die Generierung der Forschungskennziffer nutzen.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, inwieweit die Forschungskennziffer verarbeitet werden darf. Die Verarbeitung der Forschungs-
kennziffer ist danach erlaubt, soweit dies zur Verkniipfung von Daten verschiedener Gesundheitsdateninhaber
aufgrund einer Rechtsgrundlage im GDNG oder aufgrund einer anderen Rechtsgrundlage erlaubt und erforderlich
ist. Auch fiir einwilligungsbasierte Forschung mit zu verkniipfenden Datensdtzen kann die Forschungskennziffer
damit herangezogen werden, soweit die Einwilligung eine Verkniipfung der Datensétze miterfasst.

Zu Absatz 5

In Absatz 5 wird eine Verordnungsermichtigung flir das Bundesministerium fiir Gesundheit im Benehmen mit
dem Bundesministerium fiir Forschung, Technologie und Raumfahrt und dem Bundesministerium fiir Digitales
und Staatsmodernisierung geschaffen. Darin kann beispielsweise das technische Verfahren und auch technische
Anforderungen bei der Ausgestaltung der Forschungskennziffer geregelt werden.

Zu § 4 (Verarbeitung von Daten verstorbener Personen)

In Bezug auf die Nutzung personenbezogener Daten nach dem GDNG wurde in der Praxis die Frage aufgeworfen,
ob davon auch die Nutzung von Daten Verstorbener umfasst ist. Hintergrund ist, dass die DSGVO auf Daten
Verstorbener keine Anwendung findet. Mit der Regelung soll klargestellt werden, dass im Rahmen der Nutzung
personenbezogener Daten nach dem GDNG auch die Daten Verstorbener einbezogen werden kénnen.

Es ist mit dieser Regelung nicht beabsichtigt, zusétzliche Voraussetzungen fiir die isolierte Nutzung von Daten
Verstorbener innerhalb und auBerhalb des GDNG zu treffen. Insbesondere werden fiir die Verarbeitung dieser
Daten keine eigenstindigen, mit dem Datenschutzrecht vergleichbaren Anforderungen aufgestellt.

In Absatz 2 wird geregelt, wie sich der Tod auf Widerspriiche auswirkt. Nach Satz 1 gelten zuvor eingelegte
Widerspriiche fort. Damit wird der Wille des Verstorbenen auch nach dem Tod weiter beriicksichtigt. Personen,
die einen Widerspruch einlegen, kénnen damit sicher sein, dass ihre Daten auch nach ihrem Tod nicht verarbeitet
werden. Nach Satz 2 wird zudem die Neueinlegung von Widerspriichen durch Rechtsnachfolger ausgeschlossen.
Auch durch diese Regelung wird der Wille des Verstorbenen gewahrt.

Zu § 5 (Datenschutzaufsicht bei linderiibergreifenden Gesundheitsforschungsvorhaben)
Entspricht dem bisherigen § 5 mit redaktionellen Anpassungen.

Zu Abschnitt 2 (Durchfiihrung des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2025/327)

Der neu eingefiigte Abschnitt 2 dient der Durchfithrung des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2025/327 betreffend
die Sekundirnutzung von elektronischen Gesundheitsdaten.

Zu § 6 (Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten)

Zu Absatz 1

In Absatz 1 wird festgelegt, dass die Aufgaben nach Artikel 55, 57, 58 und 59 der Verordnung (EU) 2025/327
durch eine koordinierende Zugangstelle fiir Gesundheitsdaten und doménenspezifische Zugangsstellen fiir Ge-
sundheitsdaten nach Maflgabe des neuen Abschnitts 2 im GDNG wahrgenommen werden. Ziel der Aufgabenver-
teilung ist hierbei eine effiziente und ressourcenschonende Durchfiihrung mit klaren Zustdndigkeitsverteilungen
und effizienten Ablaufen, die Doppelbelastungen bei allen Akteuren vermeidet.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt die Zusammenarbeit der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten und den doménen-
spezifischen Zugangsstellen bei der Erflillung ihrer Aufgaben, um eine einheitliche Anwendung der Verordnung
(EU) 2025/327 zu gewéhrleisten. Dies dient der Durchfithrung des Artikels 55 Absatz 1 Satz 6 der Verordnung
(EU) 2025/327.

Die gegenseitige Unterstiitzung kann etwa durch Zuarbeit von Informationen und Unterlagen und auch Kontakt-
aufnahme mit Gesundheitsdateninhabern sein. Insbesondere zihlt hier dazu, die Informationen zu liefern, damit
die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten ihre Informations- und Transparenz- sowie ihre Aufsichts-
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verpflichtungen erfiillen kann. Hier zdhlen daher insbesondere Informationen iiber Sachstinde von Antrégen, An-
fragen und Genehmigungen, aber auch Meldungen von Verstd3en, iiber die die domédnenspezifischen Zugangs-
stellen Kenntnis erlangt haben. Soweit moglich, sollten Meldungen zu Antragsverfahren in einem automatisierten
Verfahren an das Antragsregister gemeldet werden konnen. Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten konnen sich
untereinander Hilfestellung bei der Aufgabenerfiillung geben kénnen. So ist zum Beispiel denkbar, dass eine
Zugangsstelle fiir andere Zugangsstellen die Bereitstellung der sicheren Verarbeitungsumgebung iibernimmt. In
Fillen, in denen die Zustindigkeit einer doméanenspezifischen Zugangsstelle dadurch begriindet ist, dass ein An-
trag liberwiegend in ihre Zustdndigkeit fallt, konnen andere — ggf. betroffene — Zugangsstellen Hilfe leisten, in
dem sie die Datenanforderung bei den in ihrer Doméne liegenden Dateninhabern tibernehmen.

Zu § 7 (Koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten)

Zu Absatz 1

Absatz 1 entspricht dem bisherigen § 3 Absatz 1 mit der Anpassung, dass die Datenzugangs- und Koordinierungs-
stelle fiir Gesundheitsdaten in Angleichung an die Terminologie der Verordnung (EU) 2025/327 nun koordinie-
rende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten genannt wird.

Zu Absatz 2

Absatz 2 dient der Durchfiihrung des Artikels 55 Absatz 1 Satz 3 der Verordnung (EU) 2025/327. Die Verordnung
(EU) 2025/327 iiberldsst es den Mitgliedstaaten, ob entweder eine oder mehrere Zugangsstellen eingerichtet wer-
den. Soweit mehrere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten benannt werden, hat der Mitgliedsstaat eine Zugangs-
stelle als Koordinierungsstelle zu benennen. Das Gesetz benennt die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesund-
heitsdaten als Koordinierungsstelle und erteilt dieser insbesondere die Aufgaben der nationalen Kontaktstelle fiir
die Sekundidrnutzung nach Artikel 75 Absatz 1 der Verordnung (EU) 2025/327.

Zu Absatz 3

Absatz 3 enthilt die Aufgaben aus dem Aufgabenkatalog der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten aus der Verord-
nung (EU) 2025/327, die zentral an einer Stelle gebiindelt wahrgenommen werden miissen, da sie systemiiber-
greifend sind und ein besonderes Maf an Einheitlichkeit oder Neutralitdt und Unabhingigkeit erfordern. Hierbei
handelt es sich insbesondere um Koordinierungs- und Informationsaufgaben.

Zu Nummer 1

Nummer 1 dient der Durchfiihrung des Artikels 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2025/327.
Die Pflicht umfasst die Unterhaltung eines Managementsystems zur Aufzeichnung und Verarbeitung von Antri-
gen auf Zugang zu Gesundheitsdaten, Gesundheitsdatenanfragen, der Entscheidungen iiber diese Antridge und
Anfragen sowie der erteilten Datengenehmigungen und der bearbeiteten Gesundheitsdatenanfragen, das mindes-
tens Informationen iiber den Namen des Antragstellers fiir Gesundheitsdaten, den Zweck des Zugangs, das Aus-
stellungsdatum, die Dauer der Datengenehmigung und eine Beschreibung des Antrags auf Zugang zu Gesund-
heitsdaten oder der Gesundheitsdatenanfrage enthélt.

Da die Bearbeitung der Antrage und Anfragen im Regelfall nicht durch die koordinierenden Zugangsstelle erfol-
gen soll, ist hiermit die Pflicht verbunden, in ihrem zentralen Antragsportal eingehende Antrige an die jeweils
zustindige Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten weiterzuleiten. Soweit mdglich soll dies automatisiert basierend
auf den Angaben im Antrag erfolgen.

Um das Managementsystem mit den erforderlichen Informationen befiillen zu kénnen, miissen die doméanenspe-
zifischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten, die die Antrdge und Anfragen bearbeiten, die diesbeziiglichen
Informationen, insbesondere zu den getroffenen Entscheidungen, an die koordinierende Zugangsstelle fiir Ge-
sundheitsdaten zurlickmelden. Auch dies soll automatisiert erfolgen.

Zu Nummer 2

Nummer 2 dient der Durchfiihrung des Artikels 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2025/327.
Die Pflicht umfasst die Unterhaltung eines 6ffentlichen Informationssystems, um den Verpflichtungen nach Ar-
tikel 58 der Verordnung (EU) 2025/327 nachzukommen. Hiernach muss die koordinierende Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten Informationen tiber die Bedingungen, unter denen elektronische Gesundheitsdaten fiir die Se-
kundérnutzung zur Verfligung gestellt werden, 6ffentlich verfligbar. Auch hierfiir liefern die doménenspezifi-
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schen Zugangsstellen die notwendigen Informationen. Teil des Informationssystems ist nach Artikel 58 Absatz 2
der Verordnung (EU) 2025/327 auch die Information iiber und die Moglichkeit zur Abgabe der Widerspruchser-
klarung nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 2025/327 und Nichtwissenserklarungen nach Artikel 58 Absatz 3
Satz 3 der Verordnung (EU) 2025/327. Die koordinierende Zugangsstelle sollte daher auf ihrer Internetprasenz
auf das Register nach § 16 verweisen.

Zu Nummer 3

Nummer 3 dient der Durchfiihrung des Artikels 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstaben g und h der Verordnung (EU)
2025/327. Die Pflicht umfasst die Zusammenarbeit auf Unionsebene und auf nationaler Ebene bei der Festlegung
gemeinsamer Standards, technischer Anforderungen und geeigneter Mallnahmen fiir den Zugang zu elektroni-
schen Gesundheitsdaten in einer sicheren Verarbeitungsumgebung sowie die Zusammenarbeit auf Unionsebene
und nationaler Ebene und Beratung der Kommission in Bezug auf Techniken und bewéhrte Verfahren fiir Sekun-
darmutzung und Verwaltung elektronischer Gesundheitsdaten. Die Zusammenarbeit erfolgt unter Beriicksichti-
gung der Zielsetzung nach Artikel 75 Absatz 11 der Verordnung (EU) 2025/327, wonach darauf hinzuwirken ist,
dass HealthData@EU mit anderen einschldgigen, gemeinsamen europdischen Datenrdumen gemil den Verord-
nungen (EU) 2022/868 und (EU) 2023/2854 interoperabel ist.

Zu Nummer 4

Nummer 4 dient der Durchfiihrung des Artikels 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstaben i der Verordnung (EU) 2025/327.
Die Pflicht umfasst Erleichterung des grenziiberschreitenden Zugangs zu elektronischen Gesundheitsdaten fiir die
Sekundérnutzung, die in anderen Mitgliedstaaten gehostet werden, mithilfe der in Artikel 75 genannten Health-
Data@EU und enge Zusammenarbeit miteinander und mit der Kommission.

Zu Nummer 5

Nummer 5 dient der Durchfiihrung des Artikels 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstaben j der Verordnung (EU) 2025/327.
Die Pflicht umfasst die Veroffentlichung auf elektronischem Wege (i) eines nationalen Datensatzkatalogs, der
genaue Angaben liber die Quelle und die Art der elektronischen Gesundheitsdaten geméaB den Artikeln 77, 78 und
80 der Verordnung (EU) 2025/327 sowie die Bedingungen fiir die Bereitstellung elektronischer Gesundheitsdaten
enthilt, (ii) aller Antrage auf Zugang zu Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenanfragen ohne unangemessene
Verzdgerung nach dem ersten Empfang, (iii) aller erteilten Datengenehmigungen oder genehmigten Gesundheits-
datenanfragen sowie Verweigerungsentscheidungen, einschlieBlich ihrer Begriindung, innerhalb von 30 Arbeits-
tagen nach der Erteilung, Genehmigung oder Verweigerung, (iv) MaBinahmen im Zusammenhang mit Nichtkon-
formitit gemaB Artikel 63 der Verordnung (EU) 2025/327, (v) die von den Gesundheitsdatennutzern geméal Ar-
tikel 61 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2025/327 mitgeteilten Ergebnisse, (vi) ein Informationssystem, um den
Verpflichtungen des Artikels 58 der Verordnung (EU) 2025/327 nachzukommen und (vii) Informationen, zumin-
dest auf einer leicht zuginglichen Website oder einem Webportal, {iber die Anbindung nationaler Kontaktstellen
fiir die Sekundérnutzung eines Drittlands oder eines auf internationaler Ebene von einer internationalen Organi-
sation eingerichteten Systems an HealthData@EU, sobald das Drittland oder die internationale Organisation ein
befugter Teilnehmer der HealthData@EU wird. Punkte (i) bis (iii) korrespondieren mit den Informationen, die
auch im Managementsystem nach Nummer 1 vorhanden sind. Punkt (vi) referiert die Informationen nach Nummer
2. Der nationale Datensatzkatalog wird auch zentralen Informationsstelle nach Artikel 8 der Verordnung (EU)
2022/868 zur Verfiigung gestellt. Diese ist in § 2 Absatz 3 Nummer 2 Daten-Governance-Gesetz festgelegt. Der
nationale Datensatzkatalog soll durchsuchbar und maschinenlesbar sein und sich an den européischen Standards
orientieren.

Zu Nummer 6
Nummer 6 dient der Durchfiihrung des Artikels 59 der Verordnung (EU) 2025/327. Zugangsstellen miissen alle

zwei Jahre einen Tatigkeitsbericht verdffentlichen und an die EU-Kommission iibermitteln. Diese Pflicht fallt
gemal Artikel 59 Absatz 1 Satz 2 der Verordnung (EU) 2025/327 der koordinierenden Zugangsstelle zu.

Zu Absatz 4

Im Regelfall sollen die sonstigen Aufgaben der Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten, insbesondere jene der An-
tragsbearbeitung, -entscheidung und Datenbereitstellung, durch doménenspezifische Zugangsstellen fiir Gesund-
heitsdaten nach § 9 wahrgenommen werden. Es sind jedoch Szenarien denkbar, in denen es keine doménenspezi-
fische Zugangsstelle fiir das entsprechende Antragsbegehren gibt oder aus anderen Griinden die Zusténdigkeit der
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koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten begriindet ist (vgl. § 10). Fiir diese Félle besteht bei der
koordinierenden Zugangstelle fiir Gesundheitsdaten eine Auffangzusténdigkeit, soweit keine Zusténdigkeit bei
einer anderen Zugangsstelle (auch nicht auf Landesebene) begriindet ist. Wenn und soweit eine doméanenspezifi-
sche Zugangsstelle (in Landesverwaltung) eingerichtet wurde, greift § 7 Absatz 4 GDNG. Durch diese Trennung
der Verwaltungsebenen insbesondere bei Beschwerden, Bufigeldern und Gebiihren wird eine unzulédssige Misch-
verwaltung ausgeschlossen.

Zu Nummer 1

Nummer 1 der Durchfithrung des Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a der Verordnung (EU) 2025/327. Soweit
rechtlich und technisch moglich sollen simtliche Prozesse automatisiert werden. Dies schlieit auch die Aufgaben
nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe a Ziffern i) bis iii) der Verordnung (EU) 2025/327 nach Maf3gabe von
Artikel 67, 68 und 69 der Verordnung (EU) 2025/327 ein, wobei sich die Beaufsichtigung auf die Beobachtung
und Meldung von VerstoBen beschrinkt, da die Aufsichtsmanahmen zentral durch die koordinierende Zugangs-
stelle fiir Gesundheitsdaten festgelegt werden sollen. Zudem ist zu gewihrleisten, dass personenbezogene Ge-
sundheitsdaten von Personen nicht bereitgestellt werden, soweit diese von ihrem Widerspruchsrecht nach Artikel
71 der Verordnung (EU) 2025/327 {iber die nach diesem Gesetz eingerichtete Widerspruchsmoglichkeit Gebrauch
machen. Die Gewihrung des Zugangs erfolgt in sicheren Verarbeitungsumgebungen nach Artikel 73 Absatz 1
und Absatz 2 Satz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 und § 13 dieses Gesetzes. Gesundheitsdateninhaber liefern
den Zugangsstellen Informationen, wenn das fiir die Antragsbearbeitung erforderlich ist, vgl. § 12 Absatz 1.

Zu Nummer 2

Nummer 2 dient der Durchfiihrung von Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2025/327
und stellt klar, dass die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten personenbezogene Daten im Zusammenhang mit der
Bereitstellung fiir die Gesundheitsdatennutzer verarbeiten diirfen. Dies schlieBt auch die Verkniipfung nach § 11
dieses Gesetzes ein.

Zu Nummer 3

Nummer 3 dient der Durchfithrung von Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe ¢ und Artikel 52 der Verordnung
(EU) 2025/327. Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten miissen die erforderlichen Maflnahmen ergreifen, um die
Vertraulichkeit von Rechten am geistigen Eigentum und den gesetzlichen Datenschutz sowie die Vertraulichkeit
von Geschéftsgeheimnissen gemél Artikel 52 zu wahren. Die Ergreifung solcher Mallnahmen setzt voraus, dass
Gesundheitsdateninhaber im nationalen Datensatzkatalog angegeben haben, dass ihre Daten Einschriankungen aus
geistigem Eigentum, Geschéftsgeheimnisschutz oder dem gesetzlichen Datenschutzrecht nach Artikel 10 Absatz
1 der Richtlinie 2001/83/EG oder Artikel 14 Absatz 11 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 unterliegen.

Zu Nummer 4

Nummer 4 dient der Durchfiihrung von Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe d der Verordnung (EU) 2025/327.
Die Pflicht umfasst die Zusammenarbeit mit und Beaufsichtigung von den Gesundheitsdateninhabern, um die
kohérente und priazise Umsetzung der Vorschriften zu Datenqualitits- und -nutzbarkeitskennzeichnungen in Ar-
tikel 78 der Verordnung (EU) 2025/327 sicherzustellen, wobei sich die AufsichtsmaBnahmen auch und insbeson-
dere die Meldung an die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten umfasst, da etwaige Aberkennungs-
mafBnahmen der Kennzeichnung nach Absatz 3 Nummer 11 bei dieser liegen.

Zu Nummer 5

Nummer 5 dient der Durchfiihrung von Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe | der Verordnung (EU) 2025/327.
Dies umfasst alle weiteren Aufgaben, die im Zusammenhang mit der Ermdglichung der Sekundirnutzung elekt-
ronischer Gesundheitsdaten anfallen. Hierzu zihlen auch, aber nicht nur, die Beratung von Gesundheitsdatenin-
habern und -nutzern.

Zu Nummer 6

Nummer 6 dient der Durchfiihrung des Artikels 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstaben k der Verordnung (EU) 2025/327.
Dies umfasst insbesondere jene Pflichten, die nicht bereits mit den Informationspflichten nach Absatz 2 Nummer
2 und Nummer 5 erfiillt werden. Dies ist im Wesentlichen die Information der breiten Offentlichkeit iiber die
Aufgaben und den Nutzen der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten nach Artikel 58 Absatz 4 der Verordnung
(EU) 2025/327, da die Unterrichtung von Gesundheitsdateninhabern iiber wesentliche Befunde, die von Gesund-
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heitsdatennutzern gemeldet wurden regelmifBig durch die doménenspezifischen Zugangsstellen erfolgen wird
(siche Absatz 4 Nummer 12).

Zu Nummer 7

Nummer 8 dient der Durchfiihrung von Artikel 57 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2025/327. Hiernach arbeiten
Zugangsstellen mit Datenschutzaufsichtsbehérden, dem EHDS-Ausschuss, allen einschldgigen Interessentragern
und anderen ggf. relevanten zustéindigen nationalen Stellen zusammen, einschlielich der nationalen zustindigen
Behorden fiir die Beaufsichtigung der datenaltruistischen Organisationen geméall der Verordnung (EU) 2022/868,
der zustidndigen Behdrden gemil3 der Verordnung (EU) 2023/2854 und der zustindigen nationalen Behdrden ge-
maf den Verordnungen (EU) 2017/745, (EU) 2017/746 und (EU) 2024/1689 zusammen, soweit dies relevant ist.

Zu Nummer 8

Nummer 8 dient der Durchfiihrung von Artikel 57 Absatz 3 und 4 der Verordnung (EU) 2025/327, wonach Zu-
gangsstellen fiir Gesundheitsdaten 6ffentliche Stellen unterstiitzen konnen, wenn sie nach Artikel 14 er Verord-
nung (EU) 2023/2854 auf elektronische Gesundheitsdaten zugreifen oder nach Erlangung von Daten nach Artikel
15 Buchstabe a oder b der Verordnung (EU) 2023/2854 technische Unterstiitzung bei der Verarbeitung der Daten
bendtigen.

Zu Nummer 9

Nummer 9 dient der Durchfiihrung des Artikel 62 der Verordnung (EU) 2025/327. Die Zugangsstellen konnen
Gebiihren nach MaBgabe des Artikel 62 der Verordnung (EU) 2025/327 erheben. Beabsichtigt ist ein zentralisier-
tes Gebiihrensystem, das mit dem Antragsmanagementsystem nach Absatz 3 Nummer 1 verkniipft ist.

Zu Nummer 10

Nummer 10 dient der Durchfiihrung des Artikels 63 der Verordnung (EU) 2025/327. Zugangsstellen fiir Gesund-
heitsdaten kénnen zur Wahrnehmung ihrer Beobachtungs- und Aufsichtsaufgaben DurchsetzungsmafBinahmen
nach Artikel 63 der Verordnung (EU) 2025/327 treffen. Um die Einheitlichkeit und Vergleichbarkeit der Durch-
setzungsmaBnahmen zu gewihrleisten, sollen diese Aufgaben, soweit moglich, durch die koordinierende Zu-
gangsstelle fiir Gesundheitsdaten als neutrale Stelle wahrgenommen werden. Dies soll sicherstellen, dass eine
bestehende gute Zusammenarbeit zwischen doménenspezifischen Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten und ins-
besondere Gesundheitsdateninhabern nicht Durchsetzungsmafinahmen der doménenspezifischen Zugangsstelle
gefihrdet wird. Es sind jedoch Szenarien denkbar, in denen die doménenspezifischen Zugangsstellen hoheitlich
ausreichend ausgestattet sind, um diese Aufgaben auch in eigener Zustindig wahrzunehmen. Dann kann die Auf-
gabe wie auch die iibrigen Aufgaben nach Absatz 4 per Rechtsverordnung nach § 22 Absatz 1 Nummer 2 iiber-
tragen werden. Auch in diesen Féllen miissen die Zugangsstellen zusammenarbeiten, um eine einheitliche An-
wendung des Rechts sicherzustellen.

Zu Nummer 11

Nummer 11 dient der Durchfiihrung des Artikels 64 der Verordnung (EU) 2025/327. Zugangsstellen fiir Gesund-
heitsdaten sind befugt, bei Verstdfen gegen die Verordnung (EU) 2025/327nung BuBigelder nach Artikel 64 der
Verordnung (EU) 2025/327 zu verhdngen. Um die Einheitlichkeit und Vergleichbarkeit der Bulgelder zu gewihr-
leisten, sollen diese Aufgaben, soweit mdglich, durch die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten als
neutrale Stelle wahrgenommen. Die doménenspezifischen Zugangsstellen unterstiitzen die koordinierende Zu-
gangsstelle bei der Wahrmehmung ihrer Aufgabe durch Zulieferung der erforderlichen Informationen. Es sind
jedoch Szenarien denkbar, in denen die doménenspezifischen Zugangsstellen hoheitlich ausreichend ausgestattet
sind, um diese Aufgaben auch in eigener Zustindig wahrzunehmen. Dann kann die Aufgabe wie auch die iibrigen
Aufgaben nach Absatz 4 per Rechtsverordnung nach § 22 Absatz 1 Nummer 2 iibertragen werden. Auch in diesen
Fillen miissen die Zugangsstellen zusammenarbeiten, um eine einheitliche Anwendung des Rechts sicherzustel-
len.

Zu Nummer 12

Nummer 12 dient der Durchfiihrung von Artikel 58 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327. Wird eine Zugangs-
stelle fiir Gesundheitsdaten von einem Gesundheitsdatennutzer {iber einen wesentlichen Befund in Bezug auf die
Gesundheit einer natiirlichen Person geméf Artikel 61 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2025/327 informiert, so
unterrichtet die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten den Gesundheitsdateninhaber {iber diesen Befund. Dies gilt
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jedoch nur, soweit ein Abgleich mit dem Register nach § 16 nicht ergeben hat, dass fiir den entsprechenden Da-
tensatz eine Nichtwissenserkldrung vorliegt.

Zu Nummer 13

Nummer 13 dient der Durchfiihrung des Artikel 73 Absatz 2 Satz 2 der Verordnung (EU) 2025/327. Die Zugangs-
stellen fiir Gesundheitsdaten liberpriifen die in einer Download-Anfrage enthaltenen elektronischen Gesundheits-
daten, um sicherzustellen, dass die Gesundheitsdatennutzer nur in der Lage sind, nicht personenbezogene elekt-
ronische Gesundheitsdaten, einschlief8lich elektronischer Gesundheitsdaten in einem anonymisierten statistischen
Format, aus der sicheren Verarbeitungsumgebung herunterzuladen.

Zu Nummer 14

Nummer 14 dient der Durchfithrung des Artikels 73 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327. Hiernach haben
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten dafiir Sorge zu tragen, dass regelméBig Audits der sicheren Verarbeitungs-
umgebungen durchgefiihrt werden. Fiir die Durchfithrung der Audits kdnnen sie sich auch Dritter bedienen. Wer-
den durch diese Audits in den sicheren Verarbeitungsumgebungen Mingel, Risiken oder Schwachstellen festge-
stellt, sind erforderliche Abhilfemalinahmen zu treffen. Liegt die Zustdndigkeit der Audits bei der koordinieren-
den Zugangsstelle und betreffen die Audits sichere Verarbeitungsumgebungen in der Zustindigkeit andere, do-
manenspezifischer Zugangsstellen, so ist die Finanzierung des Audits durch diese Zugangsstellen sicherzustellen.

Zu Nummer 15

Nummer 15 dient der Durchfithrung des Artikel 78 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2025/327. Gesundheitsdaten-
inhaber konnen ihre Datensédtze mit einer Datenqualitéts- und -nutzbarkeitskennzeichnung nach Artikel 78 der
Verordnung (EU) 2025/327 versehen. Hat eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten Grund zu der Annahme, dass
eine Datenqualitdts- und -nutzbarkeitskennzeichnung moglicherweise unzutreffend ist, so priift sie, ob der von
der Kennzeichnung erfasste Datensatz die Qualitdtsanforderungen erfiillt, die Teil der Elemente der Datenquali-
tits- und -nutzbarkeitskennzeichnungen nach Artikel 78 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 sind, und hebt
die Kennzeichnung auf, wenn die Daten nicht die Qualitdtsanforderungen aufweisen. Soweit die Zustindigkeit
bei der koordinierenden Zugangsstelle verbleibt, muss sie, um ihrer Priifpflicht nachkommen zu kénnen, von den
doménenspezifischen zugangsstellen auf mogliche Verstofle hingewiesen werden.

Zu Nummer 16

Nummer 16 dient der Durchfiihrung des Artikel 81 der Verordnung (EU) 2025/327. Hiernach besteht fiir natiirli-
che und juristische Personen das Recht zur Beschwerde bei einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten in Bezug
auf die im Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 enthaltenen Vorschriften einzureichen. Die koordinierende
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten ist hierflir auf Bundesebene die Anlaufstelle und richtet entsprechende In-
strumente und Verfahren ein.

Zu § 8 (Weitere Aufgaben der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten;
Verordnungsermichtigung)

Zu Absatz 1

Absatz 1 Nummer 1 und 2 entsprechen dem bisherigen § 3 Absatz 2 Nummer 9 und 10 und wurde nur termino-
logisch angepasst. Die iibrigen Nummern des bisherigen § 3 Absatz 2 wurden gestrichen, da mit Durchfiihrung
der Verordnung (EU) 2025/327 ihre Notwendigkeit weggefallen ist.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Nummer 1 und 2 entspricht den bisherigen § 3 Absatz 3 Nummer 1 und 2 und wurde nur terminologisch
und redaktionell angepasst. Nummer 3 konnte aufgrund der Anpassung des Verfahrens entfallen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 entspricht dem bisherigen § 3 Absatz 4, wurde aber ebenfalls terminologisch angepasst. Er dient zudem
der Durchfiihrung des Artikel 55 Absatz 4 und entspricht dem Rechtsgedanken des Erwégungsgrundes 65 der
Verordnung (EU) 2025/327, wonach die Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten auch mit Interessentragern, ein-
schlieBlich Patientenorganisationen, zusammenarbeiten um zu einer einheitlichen Anwendung von Kapitel IV der
Verordnung (EU) 2025/327 beizutragen und zu iiberwachen. Der Arbeitskreis erhilt eine beratende Funktion im
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Zusammenhang mit der Ausgestaltung, Weiterentwicklung und Evaluation der Aufgabenwahrnehmung der koor-
dinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten mit. Die Beschrinkung des Arbeitskreises auf eine beratende
Funktion dient unter anderem der Durchfiihrung des Artikel 55 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2025/327, wonach
sichergestellt werden muss, dass das Personal der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten unabhéngig handelt.

Zu § 9 (Doménenspezifische Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten)

§ 9 dient der Durchfithrung der Artikel 55, 57, 58 und 59 der Verordnung (EU) 2025/327. Nach Artikel 55 Absatz
1 der Verordnung (EU) 2025/327 konnen Mitgliedstaaten eine oder mehrere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
benennen, die fiir die Erfiillung der in den Artikel 57, 58 und 59 genannten Aufgaben und Pflichten zustéindig
sind. Um einen Flaschenhalseffekt zu verhindern und nicht sdmtliche Antrdge nur von einer zentralen Stelle be-
arbeiten zu lassen, soll es daher weitere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten festgelegte Bereiche (Doménen)
geben (doménenspezifische Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten) geben. Mit doménenspezifischen Zugangsstel-
len soll beim Auf- und Ausbau der Gesundheitsdateninfrastruktur zur Durchfiihrung des EHDS auf bestehende
Infrastrukturen aufgesetzt und sich bei der Aufgabenerfiillung bereits bestehender Akteure bedient werden.
Dadurch kdnnen bereits bestehende Ressourcen genutzt werden. Gleichzeitig dient dies auch der Sicherstellung
des erforderlichen Fachwissens bei der Bearbeitung von Antrégen.

Zu Absatz 1

Um bei Aufgaben im Zusammenhang mit der Antragsbearbeitung die hinreichende (datenbezogene) Expertise zu
gewihrleisten und Wege zu Gesundheitsdateninhabern oder Vermittlungsstellen kurz zu halten, sollen diese mog-
lichst ,,datennah® erfiillt werden, also nah an Gesundheitsdatenquellen und -inhaber(strukturen). Zu diesem Zweck
soll es daher weitere Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten festgelegte Bereiche (Doménen) geben (doménenspe-
zifische Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten) geben. So sollen das FDZ Gesundheit und das Zentrum fiir Medi-
zinregister fiir die jeweiligen Doménen Kassen- und Registerdaten diese Rolle iibernehmen. Im universititsmedi-
zinischen Bereich bietet es sich an, das Netzwerk Universitidtsmedizin fiir die dort vorgehaltenen Daten zu benen-
nen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass der Grundsatz fiir die Verteilung der Aufgaben der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten ist,
dass die doménenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten die Aufgaben in § 7 Absatz 4 dieses Gesetzes
wahrnehmen flir diejenigen Antridge und Anfragen, die in ihren Zustdndigkeitsbereich fallen. Der Zustandigkeits-
bereich ergibt sich aus der Rechtsverordnung nach § 22 Absatz 1 Nummer 2, mit der die jeweiligen Aufgaben auf
die doménenspezifische Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten iibertragen werden. Die Zustdndigkeit nach Absatz
2 begriindet sich, wenn ein Antrag in die alleinige oder iiberwiegende Zustdndigkeit der jeweiligen doménenspe-
zifischen Zugangsstelle fillt. Ist ein Antrag also auf die Daten einer bestimmten Quelle oder Kategorie beschrankt
oder hat dort seinen Schwerpunkt, ist die entsprechende Zugangsstelle fiir den Antrag zustéindig. Uber die Zustéin-
digkeit entscheidet die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten bei Eingang des Antrags. Vor einer
(automatisierten) Festlegung der Zustdandigkeit und Weiterleitung von Antridgen, stimmt sich die koordinierende
Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten mit den betroffenen domanenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesundheits-
daten ab.

Zu § 10 (Verfahren der Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten bei Antrigen auf Zugang zu
Gesundheitsdaten und Gesundheitsdatenabfragen)

Zu Absatz 1

Absatz 1 regelt den Regelfall, dass ein Antrag bei der koordinieren Zugangsstelle eingeht und dann an die zustén-
dige doménenspezifische Zugangsstelle weitergeleitet wird. Die zustdndige doménenspezifische Zugangsstelle
nimmt dann die Aufgaben in Bezug auf die Antragsbearbeitung, Entscheidung sowie Datenanforderung und -
bereitstellung wahr. Um den Biirokratiecaufwand zu reduzieren und die Zugangsgewéhrung zu beschleunigen, soll
dieses gesamte Verfahren moglichst automatisiert werden.

Zu Absatz 2

Abweichend von dem Fall in Absatz 1, in dem aufgrund der alleinigen oder iiberwiegenden Betroffenheit nur die
Zustindigkeit einer doménenspezifische Zugangsstelle begriindet ist, fallt die Entscheidungskompetenz der koor-
dinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten zu in den Féllen, in denen es (i) keine zustdndige doménenspe-
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zifische Zugangsstelle gibt, (ii) der Antrag in die Zusténdigkeit von mehr als einer zustindigen doménenspezifi-
sche Zugangsstelle fillt, ohne dass eine von ihnen iiberwiegend betroffen ist, oder (iii) zwar die Zustindigkeit
einer doménenspezifische Zugangsstelle beriihrt ist, dariiber hinaus aber auch andere Bereiche {iberwiegend be-
troffen sind, fiir die es keine doménenspezifische Zugangsstelle gibt. In diesen Féllen werden die doménenspezi-
fischen Zugangsstellen am Verfahren beteiligt und kdnnen eine Entscheidungsempfehlung abgegeben. Die koor-
dinierende Zugangsstelle ist jedoch an diese Entscheidung nicht gebunden. Das gilt insbesondere, wenn mehrere
Empfehlungen voneinander abweichen und eine einheitliche Entscheidung nur durch Abweichung von der Emp-
fehlung erreicht werden kann.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt weitere Abweichung vom Regelfall der Zusténdigkeit der doménenspezifischen Zugangsstellen
fiir Félle von sogenannten ,,Eigenantrdgen®. Satz 1 regelt zunéchst, dass die Stelle oder Organisationseinheit, die
Aufgaben einer Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten wahrnimmt, selbst nicht befugt ist, Antrage auf Zugang zu
Gesundheitsdaten oder Gesundheitsdatenanfragen zu stellen. Dies gilt jedoch nur fiir die Organisationseinheit,
der diese Aufgaben iibertragen sind, nicht fiir andere Organisationseinheiten der Einrichtung, sofern vorhanden.

Stellt eine andere Organisationseinheit einer Einrichtung, an der eine Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten einge-
richtet ist, einen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder eine Gesundheitsdatenanfrage, fallt die Entschei-
dungsbefugnis nach Satz 2 an die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten. So soll sichergestellt wer-
den, dass die Entscheidung unabhéngig erfolgen kann.

Dem Regelungsgedanken aus Satz 2 folgend, kann die koordinierende Zugangsstelle nicht zustindig sein, wenn
ein Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder eine Gesundheitsdatenanfragen aus dem Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte gestellt wird. In diesen Fillen entscheidet nach Satz 3 das Bundesministerium fiir
Gesundheit.

Zu Absatz 4

Absatz 4 stellt klar, dass nur die Entscheidung {iber einen Antrag auf Zugang zu Gesundheitsdaten oder eine
Gesundheitsdatenanfrage in den Fallen des Absatzes 2 und 3 nicht durch die doménenspezifischen Zugangsstellen
erfolgt. Dies dient der Gewahrleistung einer einheitlichen und neutralen Entscheidung iiber Antrige und Gesund-
heitsdatenanfragen. Ist die Entscheidung getroffen, soll die Ausfiihrung der Entscheidung wieder moglichst da-
tennah erfolgen, um die Wege kurz zu halten. Andere Aufgaben nach § 7 Absatz 4, insbesondere der Datenanfor-
derung und Bereitstellung, werden daher in diesen Féllen weiterhin durch doménenspezifische Zugangsstellen
wahrgenommen. In diesen Fillen miissen die betroffenen Zugangsstellen zusammenarbeiten, um die Daten zu
verkniipfen und bereitzustellen.

Zu § 11 (Verkniipfung, Pseudonymisierung und Bereitstellung)

Damit Daten aus verschiedenen Quellen sinnvoll nutzbar gemacht werden konnen, miissen sie verkniipft werden
konnen, sofern erforderlich auch auf Personenebene. Die Verordnung (EU) 2025/327 setzt voraus, dass das (tech-
nisch und rechtlich) moglich ist (vgl. Artikel 78 Absatz 2 Buchstabe f der Verordnung (EU) 2025/327). Nach
Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2025/327 verarbeiten Zugangsstellen fiir Gesund-
heitsdaten elektronische Gesundheitsdaten im Zusammenhang mit der Datenbereitstellung, beispielsweise durch
Empfang, Kombination, Aufbereitung und Zusammenstellung sowie Pseudonymisierung oder Anonymisierung
von Daten. § 11 dient der Durchfiihrung dieser Artikel.

Zu Absatz 1

Absatz 1 stellt klar, dass fiir die Vorbereitung und Bereitstellung der Daten eines Antrags auf Zugang zu Gesund-
heitsdaten oder einer Gesundheitsdatenanfrage die Verkniipfung der gegenstindlichen Daten zuldssig ist, soweit
dies erforderlich fiir die Erfiillung des Anspruches auf Datenzugang ist. In diesen Fillen hat die Verkniipfung
auch zu erfolgen. Die zustéindige Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten verkniipft die Daten verschiedener Gesund-
heitsdateninhaber anhand der Forschungskennziffer nach § 3, die ihr bei der Datenbereitstellung mitgeliefert wird.

Zu Absatz 2

Wurde ein Antrag auf nicht anonymisierte Daten genehmigt, werden die Daten in pseudonymisiertem Format
bereitgestellt. Absatz 2 verpflichtet die Zugangsstellen, die (erneute) Pseudonymisierung durchzufiihren, bevor
sie die Daten in einer sicheren Verarbeitungsumgebung fiir die Gesundheitsdatennutzer bereitstellt. Auch wenn
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durch die Lieferung von Datensétzen unter Verwendung der Forschungskennziffer (vgl. § 12) bereits eine erste
Pseudonymisierung erfolgt ist, ist zur Sicherstellung der Betroffeneninteressen eine weitere Pseudonymisierung
erforderlich. Fiir Gesundheitsdatennutzer bereitgestellte Datensétze diirfen die Forschungskennziffer nicht mehr
enthalten. Zur Sicherstellung der Meldung von wesentlichen Befunden nach Artikel 58 Absatz 3 der Verordnung
(EU) 2025/327 muss die Zugangsstelle in der Lage sein, die fiir die Bereitstellung pseudonymisierten Datensitze
wieder mit den jeweiligen Forschungskennziffern zu verbinden. Die Pseudonyme sind daher aufzubewahren.

Zu Absatz 3

Bei der Regelung in Absatz 3 handelt es sich um eine zusitzliche Datenverarbeitungsbefugnis fiir Datenzugangs-
stellen. Die Information iiber den sog. Bias, der sich daraus ergibt, dass Daten, bei denen eine Widerspruch vor-
liegt, nicht bereitgestellt werden, ist in vielen Féllen von Bedeutung, um die Daten bewerten zu kdnnen. Aus
diesem Grund sind die Zugangsstellen berechtigt fiir den bereitgestellt Datensatz den Bias zu ermitteln und dem
Gesundheitsdatennutzer mitzuteilen.

Zu § 12 (Pflichten der Gesundheitsdateninhaber)
§ 12 dient der Durchfiihrung des Artikel 60 der Verordnung (EU) 2025/327.

Zu Absatz 1

Absatz 1 stellt klar, dass Gesundheitsdateninhaber den Zugangsstellen — gegebenenfalls auf Nachfrage auch zu-
sdtzliche — Informationen zur Verfiigung stellen, die diese fiir die Erfiillung ihrer Aufgaben nach diesem Gesetz,
insbesondere bei der Antragsbearbeitung nach § 7 Absatz 4, bendtigen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 trigt dem Datenminimierungsgrundsatz Rechnung. So erhilt die Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
Datensitze unter Ubermittlung einer eindeutigen Kennzeichnung, die ihr die Verkniipfung nach § 11 Absatz 1
ermoglicht. Die Daten werden jedoch nur in dem erforderlichen Umfang zur Verfiigung gestellt, der fiir die Er-
fiillung der Datenanforderung erforderlich ist. Dies sollte in der Anforderung konkretisiert werden und auch An-
gaben zu Vorgaben zur Pseudonymisierung des zuliefernden Datensatzes gemacht werden. So wird sichergestellt,
dass unmittelbar identifizierende Daten (etwa Name oder Adressdaten), die fiir die Verkniipfung und die Daten-
breitstellung nicht erforderlich sind, nicht mitgeliefert werden. So wird dem Schutz der betroffenen Personen
Rechnung getragen und keine Informationen geteilt, die fiir den Zweck der Sekundédrnutzung nicht erforderlich
sind.

Zu Absatz 3

Fiir die Erfiillung von Datenbereitstellungspflichten soll vorhandene Infrastruktur soll genutzt werden, soweit
mdglich und sinnvoll. So sollen Gesundheitsdateninhaber nach Absatz 3, die bereits an die Telematikinfrastruktur
angeschlossen sind, iiber diese ihre Daten bereitstellen. Gleichzeitig bedeutet dies auch, dass die entsprechenden
Zugangsstellen ggf. auch die sichere Verarbeitungsumgebungen an die Telematikinfrastruktur anzuschlieBen sind,
soweit das moglich und sinnvoll ist.

Zu Absatz 4

Absatz 4 stellt klar, dass die Pflichten aus der Verordnung (EU) 2025/327 auch fiir Gesundheitsdateninhaber
gelten, die mit Dritten (ggf. auch exklusive) Datenliefervereinbarungen getroffen haben.

Zu § 13 (Sichere Verarbeitungsumgebungen)

Die Vorschrift dient der Durchfiihrung des Artikel 73 der Verordnung (EU) 2025/327. Auf eine ausdriickliche
Bezugnahme und Wiederholung der Regelungen aus der DSGVO wird verzichtet, da diese Vorschriften als un-
mittelbar geltendes Recht ohnehin Anwendung finden. So sind insbesondere die Anforderungen an die Sicherheit
der Verarbeitung aus Artikel 32 DSGVO zu beriicksichtigen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 stellt klar, dass die Festlegung, in welcher sicheren Verarbeitungsumgebung Daten fiir Gesund-
heitsdatennutzer bereitgestellt werden, durch die entscheidende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten erfolgt. Satz
2 dient der Durchfiihrung von Artikel 67 Absatz 2 Buchstabe i der Verordnung (EU) 2025/327. Hiernach miissen
Antragsteller eine Beschreibung ihrer Anforderungen an die sichere Verarbeitungsumgebung liefern. Hierbei kon-
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nen sie auch einen bestimmten Anbieter nennen. Sie haben jedoch keinen Anspruch darauf, dass die Bereitstellung
der Daten auch tatsichlich bei der sicheren Verarbeitungsumgebung dieses Anbieters erfolgt. Dies gilt insbeson-
dere, wenn es andere gleichwertige Verarbeitungsumgebungen gibt.

Zu Absatz 2

In Absatz 2 erfolgt die Klarstellung, dass sichere Verarbeitungsumgebungen nicht von den Zugangsstellen selbst
aufgebaut und betrieben werden miissen. Sie konnen sich hierfiir auch der Leistungen Dritter bedienen. In Satz 2
wird klargestellt, dass auch Gesundheitsdateninhaber sicherer Verarbeitungsumgebungen anbieten konnen.

Zu Absatz 3

In Absatz 3 wird klargestellt, dass Gesundheitsdatennutzer auch ihre eigenen Daten in sichere Verarbeitungsum-
gebung einbringen diirfen, sofern sie dies entsprechend im Antrag angegeben und dieser genehmigt worden ist
(vgl. Artikel 67 Absatz 1 Buchstabe Nummer f der Verordnung (EU) 2025/327). Dies ist insbesondere wichtig
fiir Gesundheitsdatennutzer, die Daten auf Basis einer Einwilligung erhoben haben und diese Daten nach MafB-
gabe des EHDS-Verfahrens flir andere Zwecke nutzen und ggf. auch mit anderen Daten verkniipfen mochten.
Damit diese verkniipft werden konnen, miissen sie den Zugangsstellen flir Gesundheitsdaten nach § 12 bereitge-
stellt werden, die diese verkniipfen, hinreichend pseudonymisieren und dann in einer sicheren Verarbeitungsum-
gebung bereitgestellt werden konnen. Hierbei ist sicherzustellen, dass durch die Verkniipfung kein erhohtes Iden-
tifikationsrisiko fiir die betroffenen Personen besteht.

Zu § 14 (Gebiihren und Auslagen; Verordnungsermiichtigung)

Die Vorschrift dient der Durchfithrung von Artikel 62 der Verordnung (EU) 2025/327. Demnach erheben Zu-
gangsstellen Gebiihren von Gesundheitsdatennutzern. Kosten gemal Artikel 62 Absatz 2 der Verordnung (EU)
2025/327, die den Gesundheitsdateninhabern fiir die Zusammenstellung und Aufbereitung der elektronischen Ge-
sundheitsdaten entstehen, die fiir die Sekundirnutzung zur Verfligung gestellt werden sollen, werden von den
Gesundheitsdateninhabern als Auslagen erhoben und nach Vereinnahmung an die Gesundheitsdateninhaber aus-
gekehrt.

Zu Absatz 1
Absatz 1 enthilt die Rechtsgrundlage fiir die Erhebung von Gebiihren und Auslagen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 Satz 1 regelt, dass das Bundesministerium flir Gesundheit im Benehmen mit der koordinierendenden
Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten und den doménenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten des Bun-
des die Besondere Gebiihrenverordnung nach § 22 Absatz 4 des Bundesgebiihrengesetzes (BGebG) erldsst. Die
Gebiihren miissen transparent und fair sein. Soweit ein Durchfithrungsrechtsakt nach Artikel 62 Absatz 5 der
Verordnung (EU) 2025/327 ergeht, sind dessen Vorgaben hierbei zu beachten.

Die Regelung deckt alle aktuellen und zukiinftige 6ffentlichen Leistungen ab, fiir die Gebiihren erhoben werden
konnen. Die Einzelheiten fiir die Gebiithrenverordnung sich aus dem BGebG und der Allgemeinen Gebiihrenver-
ordnung. Sie soll insbesondere die Gebiihrenentstehung, die Gebiihrenerhebung, die Erstattung von Auslagen,
den Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, GebiihrenermiafBigungen, die Filligkeit, die Stundung, die Nie-
derschlagung, den Erlass, Sdumniszuschldge, die Verjahrung und die Erstattung zu treffen.

Die Erhebung einer Auslage durch die Gesundheitsdateninhaber fiir dessen u.a. Aufwand setzt voraus, dass diese
nicht schon in die Gebiihr einzubeziehen sind, weil diese regelméBig damit verbunden sind, § 9 Absatz 1 Satz 2
BGebG: Nach der amtlichen Begriindung (BT-Drs. 17/10422, S. 103) wird klargestellt, dass die Kosten der 6f-
fentlichen Leistung bei der Gebiihrenkalkulation nur zu beriicksichtigen sind, soweit sie nicht als Auslagen erho-
ben werden. Hierzu bestimmt Satz 2 im Interesse der Verwaltungsvereinfachung und Rechtssicherheit den Grund-
satz, dass in die Gebiihr die mit der individuell zurechenbaren 6ffentlichen Leistung regelméfig verbundenen
Auslagen einzubeziehen sind. Danach soll eine zusitzliche Auslagenerstattung nach § 12 BGebG nur in den Féllen
erfolgen, in denen Kosten nach den Besonderheiten der jeweiligen Leistung nicht in die Berechnung der Gebiihr
einbezogen werden konnen, weil sie beispielsweise von Fall zu Fall unterschiedliche Rechnungsposten aufweisen
oder diese im Einzelfall erheblich schwanken. Beim Aufwand der Gesundheitsdateninhaber, die fiir die Zusam-
menstellung und Aufbereitung der elektronischen Gesundheitsdaten entstehen, die flir die Sekundidrnutzung zur
Verfiigung gestellt werden sollen, diirfte es sich um regelméafig anfallenden Aufwand handeln.
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Zu § 15 (Datenschutzrechtliche Informationspflichten)

Die Vorschrift regelt Ndheres zu den datenschutzrechtlichen Informationspflichten, die im Zusammenhang mit
der Sekundédrnutzung bestehen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 stellt klar, dass Gesundheitsdateninhaber ihrer datenschutzrechtlichen Informationspflichten nach
Artikel 13 DSGVO auch im Hinblick auf mogliche Verarbeitungen nach der Verordnung (EU) 2025/327 nach-
kommen miissen. Dies gilt zwar unabhéngig davon, aber dennoch insbesondere, wenn sie Daten aufgrund einer
Einwilligung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der DSGVO erheben und verarbeiten. Da es sich zum Zeitpunkt
der Datenerhebung lediglich um eine ungewisse und auch nur potenzielle Datenverarbeitung handelt, wird hier
ein generischer, wenn auch eindeutiger Hinweis auf den EHDS geniigen miissen. Um die Gesundheitsdateninha-
ber zu entlasten und auch die Informationshinweise gegeniiber den betroffenen Personen nicht zu iiberfrachten
und gleichzeitig einheitlich zu halten, wird die koordinierende Zugangsstelle Muster zur Verwendung durch die
Gesundheitsdateninhaber zur Verfiigung stellen. Dies ist Teil ihrer Aufgaben aus Artikel 58 der Verordnung (EU)
2025/327.

Zu Absatz 2

Abweichend von Absatz 1 entfallt nach Absatz 2 die Informationspflicht der Gesundheitsdateninhaber gemaf
Artikel 13 Absatz 3 der DSGVO und Artikel 14 Absatz 4 der DSGVO fiir zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses
Gesetzes fiir bereits erhobene elektronische Gesundheitsdaten. Dies gilt auch, wenn die Daten aufgrund einer
Einwilligung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DGSVO verarbeitet wurden. Diese Beschriankung des Rechts
aus Artikel 13 und 14 erfolgt gemiB Artikel 23 Absatz 1 Buchstabe e DSGVO. Dies soll die Uberlastung von
Gesundheitsdateninhabern mit der sonst erforderlichen Riickverfolgung und Re-Kontaktierung von betroffenen
Personen verhindern. Andernfalls wiirde durch die erhebliche biirokratische und administrative Belastung von
Gesundheitsinhabern insbesondere im Bereich der Gesundheitsversorgung und Pflege die Gewahrleistung dersel-
ben erheblich gefihrdet. Die Information der in diesen ,,Altdatenbestinden‘ betroffenen Personen sollen iiber die
Transparenz- und Informationspflichten der Verordnung (EU) 2025/327, insbesondere nach Artikel 57 Absatz 1
Satz 1 Buchstabe j Ziffern ii bis vii, 58 und 59, durch die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten
erfillt werden. Es soll 6ffentliche Informationskampagnen geben, vgl. Artikel 58 Absatz 4 Verordnung (EU)
2025/327. Uber diese Beschriinkung ihrer Betroffenenrechte werden die Betroffenen im Rahmen der nach Artikel
58 der Verordnung (EU) 2025/327 bereitzustellenden Informationen ergénzend informiert.

Zu Absatz 3

Absatz 3 enthilt wiederum die Klarstellung, dass Gesundheitsdatennutzer gegeniiber betroffenen Personen im
Rahmen des Sekunddrnutzungsverfahrens nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 keine Informations-
pflichten nach Artikel 13 und 14 der DSGVO haben. Diese besteht bereits nach Artikel 11 Absatz 1 DSGVO
nicht, da Gesundheitsdatennutzer nur anonymisierte oder pseudonymisierte Daten erhalten und die betroffenen
Personen daher nicht identifizieren kdnnen. Gesundheitsdatennutzer haben daher auch keine Mdglichkeit, die
betroffenen Personen zu identifizieren und zum Zwecke der Information zu kontaktieren, sodass auch deshalb die
Informationspflicht entfdllt (vgl. Artikel 14 Absatz 5 Buchstabe b der DSGVO). Die Re-Identifikation durch Ge-
sundheitsdatennutzer ist nach Verordnung (EU) 2025/327 zudem gerade ausgeschlossen und auch nach diesem
Gesetz unter Strafe gestellt. Die betroffenen Personen werden iiber die Transparenz- und Informationspflichten
der Verordnung (EU) 2025/327, insbesondere nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe j Ziffern ii bis vii, 58
und 59, durch die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten erfiillt, fiir welche die Gesundheitsdaten-
nutzer auch Informationen zuliefern.

Zu § 16 (Register zur Durchsetzung der Rechte betroffener Personen; Verordnungserméchtigung)

Die Regelung dient der Durchfithrung von Artikel 71 der Verordnung (EU) 2025/327 sowie der Gewahrleistung
des Rechts auf Nichtwissen iiber signifikante Befunde. Zur Durchsetzung dieser Betroffenenrechte soll ein Re-
gister eingerichtet werden. Die Vorschrift lehnt sich hierbei an die Regelungen zum Organspenderegister an. Der
Autfbau des Registers soll zukunftsgerichtet erfolgen. Gegebenenfalls ist daher keine zentrale Datenhaltung erfor-
derlich. Die Méglichkeiten zum Ausbau und zur Verbindung mit anderen Dateninfrastrukturen und -rdumen soll
beriicksichtigt werden.
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Zu Absatz 1

Absatz 1 Satz 1 iibertragt die dem Bundesministerium die Aufgabe, eine geeignete Einrichtung mit der Errichtung
und den Betrieb eines Registers zur Um- und Durchsetzung der Betroffenenrechte nach der Verordnung (EU)
2025/327 zu beauftragen. In Satz 2 werden die Anforderungen, die beauftragte Einrichtung zu erfiillen hat, auf-
gefiihrt. Dabei hat die Einrichtung finanziell, organisatorisch, technisch und personell hinreichend ausgestattet zu
sein, um die Erfiillung der gesetzlich {ibertragenen Aufgaben nach Absatz 2 sicherstellen zu konnen. Die fiir diese
zentrale Aufgabe erforderliche Unabhéngigkeit, Neutralitit sowie Datenschutz und Datensicherheit miissen bei
der beauftragten Einrichtung gewihrleistet werden, um das Vertrauen in diese Stelle zu gewéhrleisten. Die beauf-
tragte Einrichtung errichtet und fiihrt das Register.

Zu Absatz 2

Absatz 2 regelt, dass Personen, die das 15. Lebensjahr vollendet haben, bei dem Register Erklarungen abgeben,
einsehen, dndern oder widerrufen konnen. Dies umfasst die Widerspruchserkldrung nach Artikel 71 der Verord-
nung (EU) 2025/327 als Gesamtwiderspruch (Nummer 1) oder Teilwiderspruch (Nummer 2) sowie die Erklarung
in Ausiibung des Rechts auf Nichtwissen {iber wesentliche Befunde nach Artikel 58 Absatz 3 Satz 3 der Verord-
nung (EU) 2025/327 (Nummer 3). Die Granularitit des Teilwiderspruchs ist auf die in der Verordnung (EU)
2025/327 genannten Zwecke beschrénkt. Durch den Zweckbezug kann der Widerspruch genau mit den Datenge-
nehmigungen ,,gematcht™ werden. So ist der Widerspruch eindeutig und auch in den anderen EU-Mitgliedstaaten
interoperabel umsetzbar, da die Datengenehmigungen einheitlich ausgestaltet werden. Eine andere oder weitere
Granularitit wiirde zum einen die Durchsetzbarkeit gefihrden, zum anderen auch zur Uberforderung und ggf.
Widerspruchsfatigue bei den betroffenen Personen fithren. Die hier gewédhlte Granularitit des Widerspruchs
schafft daher den Ausgleich des Rechts auf informationelle Selbstbestimmung der Betroffenen und dem Bediirfnis
nach einem funktionierenden Sekundédrnutzungsverfahren.

Satz 2 regelt, dass fiir Personen, die nicht das 15. Lebensjahr vollendet haben, das Recht durch die gesetzlichen
Vertreter ausgeiibt wird. Satz 3 legt die Stellen fest, bei denen, diese Erkldrungen abgegeben werden kénnen: Die
Erklarungen konnen bei dem Register nach Satz 1 bei der Ombudsstelle gemdl3 § 342a Fiinftes Buch Sozialge-
setzbuch oder, soweit vorhanden, {iber elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Fiinftes Buch Sozialge-
setzbuch abgegeben werden. Die letzteren beiden Erklarungswege sind gesetzlich Versicherten bereits aus dem
Widerspruchsverfahren zur elektronischen Patientenakte bekannt. Die Regelung ldsst bewusst offen, wie die Er-
kldrung abgegeben werden kann (schriftlich, (fern-)miindlich, elektronisch). Hier sollen niedrigschwellige, einfa-
che und barrierefreie Verfahren entwickelt werden, die allen betroffenen Personen, insbesondere auch vulnerablen
Gruppen, die Abgabe der Erklarungen ermoglichen. Wird eine Erklarung nicht beim Register abgegeben, miissen
die Erklarungsempfanger die Erkldrung an das Register (automatisiert) weitergeben. Das genaue Verfahren fiir
Abgabe, das Einsehen, die Anderung und den Widerruf der Erklirungen ist noch festzulegen. Bei der Festlegung
des Verfahrens sind Anforderungen Datenschutz- und -sicherheit zu beachten. Hierbei soll auch die Mdglichkeit
zur Einbindung der Européischen Brieftasche fiir die Digitale Identitét nach der Verordnung (EU) 910/2014 be-
riicksichtigt werden. Soweit moglich sollen Erkldrungen in standardisierter, maschinenlesbarer Form fiir automa-
tisierte, ohne Einsatz einwilligungsbediirftiger Tracking-Technologien gestaltete Priifverfahren, abgegeben wer-
den konnen.

Zu Absatz 3

Absatz 3 regelt, welche personenbezogenen Daten der erklarenden Personen das Register erfassen muss und ver-
arbeiten darf. Neben der Erklérung selbst (Nummer 1) sowie Datum und Uhrzeit, an dem die Erklidrung abgege-
ben, gedndert oder widerrufen wurde (Nummer 2), sind dies der unverinderliche Teil der Krankenversicherungs-
nummer nach § 290 Absatz 1 Fiinftes Buch Sozialgesetzbuch (Nummer 3), die Forschungskennziffer nach § 3
(Nummer 4) und die fiir den Authentifizierung nach Absatz 2 erforderlichen Daten (Nummer 5). Diese Daten sind
erforderlich, damit sich die erkldrende Person authentifizieren kann und sodann ihre Erkldrung abgeben kann. Die
Krankenversicherungsnummer (KVNR) ist erforderlich, damit das Register die Forschungskennziffer generieren
kann, damit im Falle von Datenbereitstellungen ggf. eingegangene Widerspriiche den richtigen Datensétzen zu-
geordnet werden konnen bzw. zugeordnet werden kann, wenn zu einem Datensatz eine Nichtwissenserklédrung
vorliegt, bevor der jeweilige Gesundheitsdateninhaber mit einem wesentlichen Befund vorliegt. Bei (Alt-) Da-
tensidtzen, bei denen mangels KVNR keine Forschungskennziffer generiert werden kann, ist daher ggf. keine Zu-
ordnung moglich ist. So erlaubt auch Artikel 71 Absatz 8 der Verordnung (EU) 2025/327, von der Durchsetzung
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des Widerspruchsrechts abzusehen, wenn hierfiir zusétzliche Informationen zur Identifizierung der betroffenen
Person erforderlich sind, die Gesundheitsdateninhaber sonst nicht oder nicht mehr vorhalten miissen. Um den
Aufwand bei Gesundheitsdateninhabern gering zu halten, wird die Durchsetzung des Widerspruchsrechts daher
an die Forschungskennziffer gekniipft, die auf der KVNR beruht, die jedenfalls bei sehr vielen Gesundheitsdaten-
inhabern vorhanden ist. Die nach Absatz 3 verarbeiteten Daten diirfen nur solange und soweit verarbeitet werden,
wie die flir den jeweiligen Zweck erforderlich ist (vgl. Artikel 5 DSGVO). Das bedeutet etwa, dass direkt identi-
fizierende Daten, die fiir die Authentifizierung der erklarenden Person erforderlich sind, oder die KVNR nicht
dauerhaft im Register gespeichert werden.

Zu Absatz 4

Absatz 4 regelt, in welchen Fillen die im Register gespeicherten Daten verarbeitet werden diirfen. Nach Satz 1
Nummer 1 diirfen sie zur Feststellung verarbeitet werden, ob die elektronischen Gesundheitsdaten derjenigen
Person, die die Erklarung abgegeben hat, nach Artikel 68 Absatz 7 der Verordnung (EU) 2025/327 den Gesund-
heitsdatennutzern bereitgestellt oder flir Gesundheitsdatenanfragen nach Artikel 69 der Verordnung (EU)
2025/327 verwendet werden konnen oder ob ein Widerspruch vorliegt. Nach Satz 1 Nummer 2 diirfen sie zur
Feststellung verarbeitet werden, ob diejenige Person, die die Erkldrung abgegeben hat, iber wesentliche Befunde
unterrichtet werden mochte. Zudem darf und muss die Verarbeitung auch zur Durchsetzung des jeweils erklarten
Willens erfolgen. Das hierfiir notwendige technische Verfahren ist noch festzulegen. Denkbar ist beispielsweise,
die Informationen als eine Art ,Filter” in das Datenbereitstellungsverfahren einzubauen, den die Daten zu zwei
Zeitpunkten durchlaufen: bei Annahme der von den Dateninhabern angeforderten und gelieferten Daten an die
Zugangsstelle und erneut kurz vor der Datenbereitstellung fiir den Gesundheitsdatennutzer.

Satz 2 stellt klar, in welchen Féllen der Teilwiderspruch zu beachten ist: Ist in einem Antrag bzw. in der hierauf
basierenden Datengenehmigung nur einen Zweck genannt, so fallen alle Daten weg der Personen weg, die diesem
Zweck widersprochen haben. Sind in einem Antrag bzw. in der hierauf basierenden Datengenehmigung mehrere
Zwecke genannt, so fallen alle Daten weg der Personen weg, die einem dieser Zwecke widersprochen haben. Dies
gilt selbst dann, wenn der Antrag auch Zwecke gerichtet ist, denen die jeweiligen Personen nicht widersprochen
haben.

Satz 3 regelt, dass das Feststellungs- und Durchsetzungsverfahren in einem automatisierten Abrufverfahren erfol-
gen soll. Das Verfahren ist noch festzusetzen. Datenschutz und Datensicherheit sind zu beachten.

Zu Absatz 5
Absatz 5 regelt, dass die Daten auch fiir die Erstellung eines Jahresberichts verarbeitet werden diirfen.

Zu Absatz 6

Nach Absatz 6 wird das Bundesministerium erméchtig Ndheres zum Authentifizierungsverfahren, den erforderli-
chen Datensétzen, dem Feststellungs- und Durchsetzungsverfahren sowie zu den Anforderungen an den Jahres-
bericht zu regeln.

Zu § 17 (Zustindige Datenschutzaufsichtsbehérde und Zusammenarbeit mit den Zugangsstellen fiir
Gesundheitsdaten)

Die Vorschrift dient unter anderem der Durchfithrung von Artikel 65 der Verordnung (EU) 2025/327. Nach der
Verordnung (EU) 2025/327, u.a. nach Artikel 65 der Verordnung (EU) 2025/327, arbeitet zustdndige Aufsichts-
behorde nach DSGVO mit der Zuganstelle fiir Gesundheitsdaten bei der Durchsetzung der Verordnung (EU)
2025/327 im Rahmen ihrer jeweiligen Zustdndigkeiten kooperativ und vertrauensvoll zusammen. Die dazugeho-
rigen Befugnisse und Verfahren ergeben sich maB3geblich aus den entsprechenden europdischen und nationalen
datenschurzrechtlichen Vorschriften, die sinngemil Anwendung finden, soweit in der Verordnung (EU)
2025/327 oder in diesem Gesetz nichts Abweichendes geregelt wird.

Zu Nummer 1

Nach Artikel 65 der Verordnung (EU) 2025/327 obliegt die Benennung der fiir die Uberwachung und Durchset-
zung der Anwendung des DSGVO zustindigen Aussichtsbehorde fiir der Anwendung des Rechts zum Wider-
spruch gemdf3 Artikel 71 der Verordnung (EU) 2025/327 den Mitgliedstaaten. Der Mitgliedstaat kann demnach
eine oder mehrere Behorden als zustdndige Stelle benennen. Es bleibt dem nationalen Gesetzgeber dabei unbe-
nommen, Zustindigkeitsregelungen der Datenschutzaufsichtsbehdrden im Rahmen der Verordnung (EU)
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2025/327 beziiglich des Rechts zum Widerspruch zu treffen. Der européische Gesetzgeber ist in der Frage der
innerstaatlichen Kompetenzverteilung der Aufsichtszustindigkeit entsprechend dem Sinn und Zweck der Rege-
lung neutral und iiberldsst die Entscheidung hieriiber den Mitgliedstaaten. Im Rahmen seiner Gesetzgebungskom-
petenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes (Recht der
Wirtschaft) begriindet der Bund mit § 1 dieses Gesetzes eine Sonderzustindigkeit des oder der Bundesbeauftrag-
ten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit nach Artikel 87 Absatz 3 Satz 1 des Grundgesetzes. Die oder
der Bundesbeauftrage fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit verfiigt liber das fiir eine ziigige Identifi-
zierung und Bewertung von Datenschutzfragen sowie die Aufbereitung von Sachverhalten notwendige Fachwis-
sen und kann somit erheblich zu einer raschen Beurteilung der datenschutzrechtlichen Fragestellungen im Rah-
men des Rechts auf Widerspruch nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 2025/327 beitragen.

Zu Nummer 2

Die Zustindigkeit fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Verarbeitung personenbezogener Daten verbleibt
bei den Aufsichtsbehdrden der DSGVO (vgl. Erwégungsgrund 65 der EHDS-Verordnung) Die Benennung der
fiir die Uberwachung und Durchsetzung der Anwendung des DSGVO zustiindigen Aussichtsbehdrde obliegt den
Mitgliedstaaten. Der Mitgliedstaat kann demnach eine oder mehrere Behorden als zustindige Stelle benennen. Es
bleibt dem nationalen Gesetzgeber dabei unbenommen, Zustindigkeitsregelungen der Datenschutzaufsichtsbe-
horden im Rahmen der EHDS-Verordnung abweichend von der allgemeinen Zusténdigkeitsverteilung fiir nicht-
offentliche Stellen gemiB § 40 des Bundesdatenschutzgesetzes zu treffen. Der europdische Gesetzgeber ist in der
Frage der innerstaatlichen Kompetenzverteilung der Aufsichtszustidndigkeit entsprechend dem Sinn und Zweck
der Regelung neutral und iiberlédsst die Entscheidung hieriiber den Mitgliedstaaten. Im Rahmen seiner Gesetzge-
bungskompetenz aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 und Artikel 74 Absatz 1 Nummer 11 des Grundgesetzes
(Recht der Wirtschaft) begriindet der Bund eine Sonderzustindigkeit des oder der Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit nach Artikel 87 Absatz 3 Satz 1 des Grundgesetzes. Die oder der Bun-
desbeauftrage fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit verfiigt liber das fiir eine ziigige Identifizierung
und Bewertung von Datenschutzfragen sowie die Aufbereitung von Sachverhalten notwendige Fachwissen und
kann somit erheblich zu einer raschen Beurteilung der datenschutzrechtlichen Fragestellungen beitragen.

Zu § 18 (Befugnisse zur Durchsetzung nach Artikel 63 und 64 der Verordnung (EU) 2025/327)
Die Regelung dient der Durchfiihrung von Artikel 63 und 64 der Verordnung (EU) 2025/327.

Zu Absatz 1

Absatz 1 klar, dass die zustindige Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten im Rahmen ihrer Aufsichtsfunktion MaB-
nahmen ergreifen kann, die fiir die Durchsetzung der Verordnung (EU) 2025/327 erforderlich sind.

Zu Absatz 2

Nach Artikel 63 Absatz 3 und 4 haben die MaBlnahmen im Einklang mit nationalem Recht zu erfolgen, was die
Regelung in Absatz 2 erforderlich macht. Hierin wird geregelt, dass die Durchsetzungsmafinahmen im Einklang
mit dem Verwaltungsvollstreckungsgesetz zu ergreifen sind, soweit die Verordnung (EU) 2025/327 selbst nicht
das Verfahren regelt. Nach Artikel 63 Absatz 4 der Verordnung (EU) 2025/327 ist durch Mitgliedstaaten die Hohe
des Zwangsgelds zu regeln. Die Hohe des mdglichen Zwangsgelds betrdgt 500.000 Euro.

Zu § 19 (Verfahren fiir Beschwerden nach Artikel 81 der Verordnung (EU) 2025/327)

Die Vorschrift dient der Durchfiihrung von Artikel 81 der Verordnung (EU) 2025/327. Die Regelung ist angelehnt
an die Vorschriften zur Durchfiihrung der DSGVO im Bundesdatenschutzgesetz, insbesondere § 14 Absatz 1
Nummer 6 und Absatz 3 Bundesdatenschutzgesetz.

Zu Absatz 1

Die koordinierende Zugangsstelle ist auf Bundesebene zustindige Anlaufstelle fiir Beschwerden nach Artikel 81
der Verordnung (EU) 2025/327. Absatz 1 konkretisiert, dass die Unterrichtung des Beschwerdefiihrers den Fort-
gang und das Ergebnis der Untersuchung nach Artikel 81 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2025/327 innerhalb
einer angemessenen Frist zu erfolgen hat. Dies gilt insbesondere, wenn zur Bearbeitung der Beschwerde andere
Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten oder andere Aufsichtsbehérden, etwa nach DSGVO oder nach der Verord-
nung (EU) 2023/2854, hinzugezogen werden miissen und sich das Verfahren dadurch verzogert.
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Zu Absatz 2

Absatz 2 dient der Durchfiihrung von Erwédgungsgrund 99 der Verordnung (EU) 2025/327, wonach, Zugangsstel-
len fiir Gesundheitsdaten Mallnahmen ergreifen, um die Einreichung von Beschwerden zu erleichtern, wie z. B.
die Bereitstellung eines Beschwerdeformulars, das auch elektronisch ausgefiillt werden kann, wobei die Mdglich-
keit, andere Kommunikationsmittel zu nutzen, nicht ausgeschlossen werden sollte.

Zu Absatz 3

Auch wenn dem Grundsatz nach die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten als zentrale Anlaufstelle
fiir Beschwerden nach Artikel 81 der Verordnung (EU) 2025/327 dienen soll, kann es passieren, dass eine Be-
schwerde bei einer doménenspezifischen Zugangsstelle eingeht. Um dem Rechtsschutzbediirfnis der Beschwer-
defiithrer nachzukommen, geben diese die Beschwerde in diesen Fillen an die koordinierende Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten zur weiteren Bearbeitung ab. Ziel ist jedoch einen niedrigschwelligen, zentralen Beschwer-
demechanismus bei der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten einzurichten, damit Zugangsstellen
fiir Gesundheitsdaten nicht mit Aufgaben auBlerhalb dieses Prozesses belastet werden.

Zu § 20 (Elektronische Kommunikation)

Die Kommunikation, einschlieBlich der Ubermittlung von Erkldrungen, Informationen und Dokumenten, zwi-
schen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten untereinander sowie zwischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten
und natiirlichen oder juristischen Personen auf Grundlage der Verordnung (EU) 2025/327 oder dieses Gesetzes
soll, soweit moglich, elektronisch erfolgen.

Zu § 21 (Besondere Vorschriften fiir elektronische Gesundheitsdaten nach Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe
fund g der Verordnung (EU) 2025/327)

Die Verordnung (EU) 2025/327 bildet eine Rechtsgrundlage fiir die Sekundérnutzung personenbezogener elekt-
ronischer Gesundheitsdaten nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben g bis j der DSGVO, um die Verarbeitung beson-
derer Datenkategorien in Bezug auf rechtmiflige Zwecke zu ermdglichen (vgl. Erwdgungsgrund 52 der Verord-
nung (EU) 2025/327). Die EU-Mitgliedstaaten sollen daher im Anwendungsbereich der im Rahmen der Verord-
nung (EU) 2025/327 keine weiteren Bedingungen (Beschrinkungen oder Einwilligungserfordernisse), geméal Ar-
tikel 9 Absatz 4 der DSGVO fiir die Sekundirnutzung beibehalten oder einfiihren, soweit die Verordnung (EU)
2025/327 dies nicht ausdriicklich gestattet (vgl. Erwédgungsgrund 52 der Verordnung (EU) 2025/327). Abwei-
chend von diesem Grundsatz kénnen die EU-Mitgliedstaaten gemiB der Offnungsklausel in Artikel 50 Absatz 4
der Verordnung (EU) 2025/327 strengere Anforderungen fiir die dort genannten Datenkategorien festlegen.
Hierzu zéhlen auch genetische und genomische sowie weitere Omik-Daten nach Artikel 51 Absatz 1 Buchstaben
f) und g der Verordnung (EU) 2025/327. Um der besonderen Sensibilitdt und der erhdhten Schutzwiirdigkeit
dieser Daten Rechnung zu tragen, soll fiir diese Daten in Abweichung von dem Grundsatz der einwilligungsfreien
Sekundirnutzung ein Einwilligungserfordernis gelten. In Deutschland werden genomische Daten schon bisher
mit Einwilligung der Versicherten iiber das Modellvorhaben nach § 64e SGB V fiir die Sekunddrnutzung verfiig-
bar gemacht. Die dort geregelten Verfahren zur Datenbereitstellung und -verarbeitung bleiben flir die Laufzeit
des Modellvorhabens bestehen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 Nummer 1 regelt, dass die Verarbeitung der elektronischen Gesundheitsdaten nach Artikel 51 Absatz
Buchstaben f der Verordnung (EU) 2025/327 fiir die Sekundidrnutzung nur zuldssig, wenn eine entsprechende
Einwilligung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der DSGVO vorliegt. Gleiches gilt nach Nummer 2 fiir prote-
omische und transkriptomische nach Artikel 51 Absatz 1 Buchstaben g der Verordnung (EU) 2025/327, da diesen
ein vergleichbares Risiko wie denen der Nummer 1 innewohnt. Daher gilt diese Anforderung nach Nummer 3
auch flir andere Daten nach Artikel 51 Absatz 1 Buchstaben g der Verordnung (EU) 2025/327, soweit das bei der
Verarbeitung dieser Daten bestehende Re-Identifikationsrisiko fiir die betroffenen Personen dem der Daten gemal3
Nummer 1 oder 2 entspricht.

Zu Absatz 2

Eine Einwilligung nach Absatz 1 muss bereits auf Ebene der Gesundheitsdateninhaber eingeholt werden, da diese
die Daten erheben. Die Einwilligung muss den Anforderungen des Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a der DSGVO
entsprechen. Hierbei sollte darauf geachtet werden, die betroffenen Personen nicht mit unnétiger Biirokratie und
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zu ausschweifendem Informationsmaterial zu tiberfordern. Um fiir Gesundheitsdateninhaber den biirokratischen
Aufwand zu minimieren und Einheitlichkeit zu gewéhrleisten, wird die koordinierende Zugangsstelle nach Absatz
2 Muster bereitstellen. Dazu kénnen die im Rahmen der Medizininformatik-Initiative erstellten und mit den Da-
tenschutzbehdrden des Bundes und aller Lander abgestimmten Aufklarungs- und Einwilligungsdokumente zu-
grunde gelegt werden, die bereits bundesweit genutzt werden und im Modellvorhaben nach § 64e SGB V fiir die
Sekundéirnutzung Verwendung finden.

Zu § 22 (Weitere Verordnungsermichtigung; Beleihung)

Die Vorschrift regelt die Ermédchtigung zum Erlass einer EHDS-Durchfiihrungsverordnung, um Néheres zur
Durchfiihrung des Sekundarnutzungsverfahrens zu regeln.

Zu Absatz 1

Zu Nummer 1

Die Bundesregierung erhilt die Erméchtigung, die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten an eine
andere offentliche Stelle des Bundes zu verlegen.

Zu Nummer 2

Nummer 2 regelt die Moglichkeit Aufgaben nach § 7 Absatz 4 unter bestimmten Voraussetzungen an bestimmte
Stellen teilweise oder ganz zu iibertragen. Hierdurch kann die Verwaltung dezentralisiert und somit entlastet wer-
den.

Die Ubertragung nach erfolgt durch Rechtsverordnung. Hierbei kann teilrechtsfahigen Vereinigungen und juris-
tischen Personen des Privatrechts im Wege der Beleihung die Wahrnehmung einzelner oder aller Aufgaben nach
§ 7 Absatz 4 Nummer 1 bis 9 und 12 bis 15 fiir einen festzulegenden Bereich iibertragen (Buchstabe a) oder
geregelt werden, dass 6ffentliche Stellen oder einzelne Organisationseinheiten derselben einzelne oder alle Auf-
gaben nach § 7 Absatz 4 fiir einen festzulegenden Bereich wahrnehmen (Buchstabe b). Nummer 2 stellt eine
Moglichkeit der Entlastung der 6ffentlichen Verwaltung und — im Falle von Buchstabe a — der Nutzung weitrei-
chender privater Ressourcen dar. Die Aufgabeniibertragung erfolgt fiir einen festzulegenden Bereich. Dieser kann
sich insbesondere anhand bestimmter Datenkategorien — z.B. Kategorie ,,Genomdaten* oder ,,aus medizinischen
Registern™ — oder Daten bestimmter Kategorien von Gesundheitsdateninhabern — z.B. ,,Daten der gesetzlichen
Krankenkassen oder ,,Daten von Herstellern von Arzneimitteln und Medizinprodukten® — festlegen lassen, aber
auch andere Kriterien sind denkbar, solange die Zustdndigkeit hierdurch hinreichend bestimmbar ist.

Aufgaben diirfen im Rahmen der Beleihung nur an Personen des Privatrechts iibertragen werden, soweit sie nicht
zwingend durch eine Behorde wahrgenommen werden konnen. Daher sind die Befugnisse zur Verhdngung von
BuBigeldern und Durchsetzungsmalinahmen ausgenommen.

Zu Nummer 3

In Abweichung von § 10 Absatz 3 Satz 3 kann in der Rechtsverordnung festgelegt werden, dass die Entscheidung
iiber Antrdge und Anfragen des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte durch eine doménenspe-
zifische Zugangsstelle erfolgen soll, die dann jedoch nicht am Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte verortet sein darf. So kann ein Interessenskonflikt innerhalb des Bundesinstituts fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte verhindert werden, ohne dass das Bundesministerium fiir Gesundheit befasst werden muss.

Zu Nummer 4

Nummer 4 regelt, dass — sofern nach Nummer 1 eine andere Stelle bestimmt wird, die die Aufgaben der koordi-
nieren Zugangsstelle flir Gesundheitsdaten iibernimmt — auch festgelegt werden kann, dass die Entscheidung {iber
Antréige des Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wieder durch die koordiniere Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten getroffen wird. Denn in diesen Fillen ist kein Interessenskonflikt zwischen innerhalb des Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medizinprodukte zu befiirchten.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

Buchstabe a dient im Rahmen der Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327 als MaBlnahme des Biirokratie-
abbaus und Reduzierung des Erfiillungsaufwands bei den Gesundheitsdateninhabern, aber auch der Haushalts-
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ausgaben bei den Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten. Fiir den Fall, dass der gleiche Datensatz in dem beantrag-
ten und genehmigten Umfang und erforderlichen Qualitit bei verschiedenen Gesundheitsdateninhabern vorhan-
den ist, soll die Bereitstellung zur kosteneffizienten Umsetzung des Verfahrens so erfolgen, dass die Bereitstellung
durch den geeignetsten Gesundheitsdateninhaber erfolgt. Dies kann etwa der Fall sein, wenn Datensatz — ggf.
verteilt — bei vielen verschiedenen Gesundheitsdateninhabern, z.B. Leistungserbringern, vorhanden ist, aber auch
— bereits zusammengefiihrt — bei einem Gesundheitsdateninhaber, etwa einem Register.

Zu Buchstabe b

Buchstabe b dient der Durchfiihrung des Artikel 60 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2025/327. Im Wege der EHDS-
Durchfiihrungsverordnung konnen besondere Anforderungen an vertrauenswiirdige offenen Datenbanken nach
Artikel 60 Absatz 5 der Verordnung (EU) 2025/327 geregelt werden.

Zu Buchstabe ¢

Buchstabe c dient der Durchfiihrung der Offnungsklausel in Artikel 50 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327.
Es soll Vermittlungsstellen flir Gesundheitsdaten geben, die Gesundheitsdateninhaber entlasten. Im Rahmen der
Rechtsverordnung kann geregelt werden, dass die Pflichten bestimmter Gesundheitsdateninhaber durch Vermitt-
lungsstellen fiir Gesundheitsdaten nach Artikel 50 Absatz 3 der Verordnung (EU) 2025/327 erfiillt werden. Um
auch eine datennahe Beratung zu gewéhrleisten, ohne Dateninhaber zusétzlich zu belasten, konnen Vermittlungs-
stellen fiir Gesundheitsdaten auch mit Beratungsaufgaben nach § 6 Absatz 2 Satz 1 betraut werden.

Zu Buchstabe d
Buchstabe d dient der Durchfiihrung der Offnungsklausel des Artikel 72 der Verordnung (EU) 2025/327.

Sollte sich in der Dateninfrastrukturlandschaft abzeichnen, dass das Konstrukt des vertrauenswiirdigen Datenin-
habers zu einer Entlastung der Infrastruktur beitragen kann, soll die Moglichkeit zur Regelung eines entsprechen-
den Festlegungsverfahrens bereits verankert sein. Die Verordnung (EU) 2025/327 gibt umfassende Vorgaben fiir
die Anforderungen an vertrauenswiirdige Dateninhaber. Das iibrige zum Verfahren kann per Rechtsverordnung
geregelt werden.

Zu Nummer 6
Die Vorschrift dient der Durchfiihrung von Artikel 68 Absatz 6 der Verordnung (EU) 2025/327.

Zu Nummer 7

Zum Auswahlverfahren der sicheren Verarbeitungsumgebung sowie zu Anforderungen an Dritte, die sichere Ver-
arbeitungsumgebungen anbieten, kann Néheres im Rahmen der EHDS-Durchfiihrungsverordnung geregelt wer-
den.

Zu Absatz 2

Eine Beleihung nach Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a ist nur zuldssig, wenn die Ausstattung zur wirksamen
Wahrnehmung der iibertragenen Aufgaben und Ausiibung der iibertragenen Befugnisse nach Artikel 55 Absatz 2
Satz 1 der Verordnung (EU) 2025/327 bei dem zu Beleihenden nachweislich sichergestellt wird.

Satz 2 regelt die Aufsicht iiber den Belichenen. In Abhéngigkeit der festgelegten Doménen kdnnen dies neben
dem Bundesministerium fiir Gesundheit auch andere Bundesministerien sein, soweit die Doméne in ihre jeweilige
Zustandigkeit fallt.

Satz 3 und 3 normieren die Haftung des Beliehenen und die Riickgriffmoglichkeit der des Rechtstragers beim
Beliehenen bei Vorsatz oder grober Fahrlissigkeit.

Zu § 23 (Evaluierung der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten)

Wie viele Antrdge nach dem Verfahren des Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 eingehen, aus welchen
Sektoren sie stammen und welcher Bearbeitungsaufwand hierdurch entsteht, l4sst sich derzeit nicht belastbar
prognostizieren; damit ist auch der dauerhafte Personal- und Stellenbedarf der koordinierenden Zugangsstelle fiir
Gesundheitsdaten offen. Die Regelungen 16sen dies, indem der tatsdchliche Bedarf auf gesicherter Datengrund-
lage evaluativ ermittelt wird. Die Finanzierung kann so zugleich tragfahig, verursachungsgerecht und unabhéngig
vom anfénglich unsicheren Antragsaufkommen ausgestaltet werden.
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Ziel der Regelung (Evaluierungsgegenstand) ist ein unbiirokratischer, fristgerechter, européisch anschlussfahiger
Vollzug des Datenzugangsverfahrens nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 durch eine leistungsféhige,
bedarfsgerecht ausgestattete koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten. Langfristig sollte die Finanzie-
rung die Abdeckung der Bedarfe sicherstellen.

Die in festgelegten Indikatoren sollen Grundlage fiir die Evaluierung und Kostenverteilung sein.

Die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten wird zur Verlaufsdatenerhebung und Berichterstattung
verpflichtet. Eine Datenerhebungspflicht ab Tag 1 ist zwingend, weil das Antragsaufkommen und der Stellenbe-
darf bislang nicht belastbar prognostizierbar sind; ohne sie wire die Evaluierung 2031 nicht aussagekraftig.

Zu Abschnitt 3 (Besondere Datennutzungsverfahren)

Nachdem in Abschnitt 2 die Durchfiihrungsvorschriften zum EHDS-Sekundédrnutzungsverfahren geregelt worden
sind, sind in Abschnitt 3 weitere Datennutzungsverfahren geregelt, die ergédnzend zum EHDS-Sekundirnutzungs-
verfahren alternative Datenzugangsmechanismen regeln.

Zu § 24 (Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten zur Qualititssicherung, zur Forderung der
Patientensicherheit und zu Forschungszwecken)

Die Vorschrift entspricht dem bisherigen § 6 GDNG mit redaktionellen Anpassungen.

Durch die Einfligung in Absatz 1 Nummer 2 wird klargestellt, dass im Rahmen der erlaubten Datenverarbeitung
zur medizinischen, zur rehabilitativen und zur pflegerischen Forschung auch die Entwicklung von KI-Modellen
und KI-Systemen im Gesundheitsbereich miterfasst ist. Auch der Forschungszweck in Artikel 53 der Verordnung
(EU) 2025/327 umfasst entsprechende Verarbeitungsvorgéinge. Als mogliche Verarbeitungsvorgéinge zur Ent-
wicklung von KI-Modellen und KI-Systemen kommt insbesondere das Trainieren, Testen und Validieren entspre-
chender Systeme und Modelle in Betracht.

Zu § 25 (Verarbeitung von Gesundheitsdaten mit Genehmigung der Datenschutzaufsichtsbehoérde)

Mit der neu eingefiigten Vorschrift wird ermdglicht, dass die jeweils zusténdige Datenschutzaufsicht die Daten-
verarbeitung fiir ein Vorhaben der Gesundheits- und Versorgungsforschung genehmigt. Eine Genehmigung kann
auf Antrag erteilt werden. Der Antrag ist durch die datenschutzrechtlich Verantwortlichen im Sinne des Artikel 4
Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679 zu stellen. Die Datenschutzaufsichtsbehorden sind aufgrund des Aus-
nahmecharakters der Vorschrift nicht verpflichtet Genehmigungen zu erteilen. Ihnen kommt ein umfangreiches
EntschlieBungsermessen zu. Mit der neu eingefiigten Vorschrift wird eine Erlaubnis im Sinne des Artikel 9 Absatz
2 Buchstabe j DSGVO fiir die fiir die Nutzung von Gesundheitsdaten fiir Forschungsvorhaben geschaffen. Dabei
stellt nicht die Genehmigung der zustindigen Datenschutzaufsichtsbehdrde, sondern die Vorschrift selbst die er-
forderliche Grundlage im Recht eines Mitgliedstaats dar. Falls mehrere Verantwortliche beteiligt sind und meh-
rere Datenschutzaufsichten fiir diese Beteiligten zustdndig sind, ist die Genehmigung aller Aufsichtsbehérden
erforderlich. Antragsteller miissen in ihrem Antrag eine Rechtsgrundlage nach Artikel 6 Absatz 1 der DSGVO
nachweisen (z.B. ein gesetzlicher Auftrag oder ein berechtigtes Interesse. Durch diese Regelung wird ein flexibler
aber gleichzeitig auch rechtssicherer Mechanismus fiir eine Datennutzung geschaffen. Eine Genehmigung kann
nicht pauschal fiir eine Datenverarbeitung eines Verantwortlichen erteilt werden, sondern muss auf ein abgrenz-
bares und bestimmtes Vorhaben der Gesundheits- und Versorgungsforschung bezogen sein.

Damit wird eine Ausnahmeregelung geschaffen, die ergéinzend zu Datenzugangsmechanismen beim FDZ Ge-
sundheit oder dem Datenzugang nach Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 besondere Bedarfe im Bereich
der Gesundheitsforschung abgedeckt.

In Absatz 2 werden Anforderungen fiir eine Genehmigung aufgestellt. Insbesondere muss das Verarbeitungsinte-
resse liberwiegen. Gleichzeitig kdnnen Nebenbestimmungen festgelegt werden. So wird sichergestellt, dass im
Rahmen der Genehmigungserteilung sichergestellt wird, dass angemessene technisch-organisatorische Mafnah-
men im Rahmen des Vorhabens der Gesundheits- und Versorgungsforschung eingehalten werden. Die Daten-
schutzaufsicht erhélt insoweit eine erweiterte Steuerungsmoglichkeit.

Nach Absatz 3 sind in dem Antrag umfangreiche Informationen anzugeben, die die Datenschutzaufsicht benétigt,
um eine informierte Entscheidung iiber die Genehmigung zu treffen.
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In Absatz 4 wird das Verhéltnis der Vorschrift zu anderen Datenzugangsmechanismen geregelt. Die Vorschrift
ist als Ausnahmeregelung konzipiert. Einerseits sollen abschlieBende Spezialregelungen durch die Vorschrift
nicht untergraben werden. So kann beispielsweise ein Zugang zu den Daten des FDZ Gesundheit aullerhalb des
in § 303a ff. geregelten Verfahren nicht nach dieser Vorschrift durch die zustéindige Datenschutzaufsichtsbehorde
genehmigt werden. Daneben soll die Vorschrift subsididr gegeniiber weiteren speziellen Datenzugangsregelungen
sein. Eine Genehmigung darf daher nur erteilt werden, wenn der benétigte Datenzugang im Hinblick auf Umfang
der Daten, den Zeitrahmen und die Bereitstellungsform der Daten nicht durch andere Datenzugangsmechanismen
angemessen erfolgen kann. Die Vorschrift tritt insbesondere hinter den Regelungen zum Zugang zu Gesundheits-
daten in der Verordnung (EU) 2025/327, der Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten nach § 24 GDNG (§ 6
GDNG aF) und den geplanten Datenzugangsmechanismen im Medizinregistergesetz zuriick. Soweit etwa ein Da-
tenzugang nach dem Kapitel IV der Verordnung (EU) 2025/327 geeignet ist die Bedarfe des Vorhabens der Ge-
sundheits- und Versorgungsforschung zu erfiillen, darf keine Genehmigung nach dieser Vorschrift erteilt werden.

Zu § 26 (Verkniipfung von Daten des Forschungsdatenzentrums mit Daten der klinischen Krebsregister
der Linder; Verordnungsermichtigung)

Es handelt sich um die Regelung zur Verkniipfung von Daten des FDZ Gesundheit mit Daten der klinischen
Krebsregister der Lander, die zuvor in § 4 GDNG geregelt war. Sie wird mit geringen Anderungen als weitere
Regelung fiir ein Datenzugangsverfahren flir Abschnitt 3 GDNG iibernommen.

Wie sich auch aus der Gesetzesbegriindung zum Gesetz zur verbesserten Nutzung von Gesundheitsdaten ergibt,
die der alte § 4 GDNG als Ubergangsvorschrift gedacht gewesen. Das Ziel war es, die Verkniipfung von Gesund-
heitsdaten verschiedener datenhaltender Stellen zu erproben, bevor die Verkniipfung regelméfig im Rahmen der
Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327 moglich sein wird. Da mit den Anpassungen in diesem Gesetz nun
Letzteres erfolgen wird, wird diese Ubergangsvorschrift zum 1. Januar 2030 zudem aufgehoben.

Zu Abschnitt 4 (Sicherungsmafinahmen und Gemeinwohlorientierung)

In Abschnitt 4 werden Regelungen getroffen, die einerseits die Datenzugangsverfahren absichern sollen und an-
dererseits gewihrleisten sollen, dass die Gemeinwohlorientierung bei Datenzugédngen gewahrt bleibt.

Zu § 27 (Registrierungs- und Publikationspflicht)

Es handelt sich um die Regelung zur Registrierungs- und Publikationspflicht bei Forschungsvorhaben, die zuvor
in § 8 GDNG geregelt war. Sie wird in mit Anderungen iibernommen. Hintergrund dieser Anpassung ist einerseits,
dass die Vorschrift um eine Gliederung in mehrere Absdtze ergdnzt werden soll. Andererseits sollen die bislang
in § 7 GDNG geregelte Geheimhaltungspflicht und die bislang in § 9 GDNG geregelte Strafvorschrift, die sich
wesentlich auf § 7 bezieht, unmittelbar nacheinander stehen.

Neben diesen Anderungen des Regelungsortes und der Strukturierung wurden auch inhaltliche Anpassungen ge-
geniiber der vorherigen Regelung vorgenommen, die im Folgenden nédher beschrieben werden.

Zu Absatz 1

Absatz 1 beruht auf dem fritheren § 8 Satz 1 GDNG. Dort ist nach wie vor der Anwendungsbereich der Regelung
beschrieben.

Die Stelle, an der die Registrierung und die Hinterlegung der Ergebnisse zu erfolgen haben, wurde gedndert. Statt
einem von der Weltgesundheitsorganisation anerkannten Primérregister flir klinische Studien soll zukiinftig die
Registrierung bei der koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten erfolgen. Diese Anderung erfolgt, da in
der Verordnung (EU) 2025/327 ohnehin ein System zur Registrierung und zur Ergebnismitteilung vorgesehen ist.
Die dortigen Verpflichtungen sollen bei der koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten erfiillt werden.
Um keine Doppelstrukturen entstehen zu lassen, sollte daher zukiinftig auch fiir andere Datenzugangsmechanis-
men die Registrierung und die Hinterlegung der Ergebnisse bei dieser Stelle erfolgen.

Zu Absatz 2

Absatz 2 wurde im Vergleich mit § 8 Satz 2 GDNG nur geringfiigig angepasst. Durch die neue Formulierung
,»einer anderen Rechtsvorschrift® soll klargestellt werden, dass auch die in der Verordnung (EU) 2025/327 vorge-
sehene Registrierung des Antrags und die Ergebnisverdffentlichung eine (erneute) Registrierung nach dieser
Norm entbehrlich machen.
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Zu Absatz 3

In Absatz 3 wurde in Vergleich zu § 8 Satz 3 GDNG die Frist innerhalb derer die fiir ein Forschungsvorhaben
Verantwortlichen ihre Forschungsergebnisse hinterlegen miissen von 24 Monaten auf 18 Monate verkiirzt. Diese
Verkiirzung gleicht die Frist an die in der Verordnung (EU) 2025/327 vorgesehene Frist fiir die Ergebnismittei-
lung an. Zudem erfolgt eine Anpassung der Stelle, bei der die Ergebnisveroffentlichung hinterlegt werden muss.

Zu Absatz 4

In Absatz 4 wurden gegeniiber dem fritheren § 8 Satz 4 die Verweise auf angepasst, um die Neugliederung zu
beriicksichtigen.

Zu § 28 (Geheimhaltungspflichten)
Entspricht dem bisherigen § 7 mit zwei Anderungen.

Es handelt sich einerseits um redaktionelle Anpassungen als Folgednderung zur Ersetzung der Begrifflichkeit
»Datennutzende®. Der Begriff war zuvor in § 2 Nummer 4 GDNG legaldefiniert. Hintergrund ist die Anpassungen
des § 2 GDNG, in dem nun auch auf die Definitionen der Verordnung (EU) 2025/327 verwiesen werden soll. In
der Verordnung (EU) 2025/327 wird auch der sehr dhnliche Begriff ,,Gesundheitsdatennutzer* definiert, der je-
doch nur Datennutzende im Rahmen des Kapitel [V-Verfahrens nach der Verordnung (EU) 2025/327 erfasst. Um
Auslegungsschwierigkeiten zu vermeiden und Rechtsunsicherheit vorzubeugen wird der Begriff ,,Datennutzende*
im gesamten GDNG entfernt und durch andere Begriffe ersetzt. In dieser Vorschrift wird der Begriff ,,Datennut-
zende* durch den Begriff ,,Natiirliche Personen* ersetzt.

Der Anwendungsbereich der Vorschrift wurde zudem erweitert. Zuvor lag eine Geheimhaltungspflicht nach der
Regelung in § 7 GDNG nur vor, wenn Daten fiir wissenschaftliche Forschungszwecke verfiigbar gemacht wurden.
Da sowohl im Rahmen der Durchfiihrung des EHDS-Sekundérnutzungsverfahrens, als auch auf Grundlage ande-
rer Rechtsgrundlagen im GDNG, Daten nicht nur fiir wissenschaftliche Forschungszwecke, sondern auch fiir an-
dere Zwecke verfligbar gemacht wurden, wird es erforderlich auch weitere Zwecke mit aufzugreifen. Insoweit
wurde durch die neue Formulierung der Anwendungsbereich auch auf diese Zwecke ausgeweitet. Auf der anderen
Seite wird der Anwendungsbereich nachgeschirft und es werden nur noch Fille erfasst, in denen natiirliche Per-
sonen Gesundheitsdaten auf Grundlage des GDNG verarbeiten. Der Anwendungsbereich ist damit im Vergleich
zu Vorfassung in verschiedener Hinsicht angepasst worden.

Zu § 29 (Strafvorschriften)

Es handelt sich um den bisherigen § 9 mit geringen, aus rechtssystematischen Griinden gebotenen Anpassungen.
Der Qualifikationstatbestand und das Antragserfordernis sollen nicht fiir die Félle des VerstoBes gegen das Verbot
der Re-Identifizierung gelten, um fiir diese Fille einen Gleichlauf mit § 22 des Bundesstatistikgesetzes zu bewir-
ken. Im Ubrigen soll der Strafrahmen des Qualifikationstatbestands an denjenigen des § 203 Absatz 6 des Straf-
gesetzbuches angeglichen werden.

Zu § 30 (BuBgeldvorschriften zur Verordnung (EU) 2025/327)

Die Regelung dient der Durchfithrung der Vorgaben aus Artikel 99 der Verordnung (EU) 2025/327. Nach Erwé-
gungsgrund 106 der Verordnung (EU) 2025/327 sollten Mitgliedstaaten alle erforderlichen Maflnahmen ergreifen,
um sicherzustellen, dass die Bestimmungen der Verordnung (EU) 2025/327 eingehalten werden, und dazu u. a.
wirksame, verhdltnismiBige und abschreckende Sanktionen fiir VerstoBe festlegen. Bei der Entscheidung iiber
die Hohe der Sanktion in jedem Einzelfall sollten die Mitgliedstaaten die in dieser Verordnung festgelegten Gren-
zen und Kriterien beriicksichtigen. Die Re-Identifizierung natiirlicher Personen sollte als schwerer Verstof3 gegen
die vorliegende Verordnung angesehen werden. Fiir die Re-Identifikation gibt es bereits die Strafvorschriften in
§ 29 dieses Gesetzes. Sanktionen sind zudem nicht erforderlich, soweit sie bereits mit GeldbuBBen nach Artikel 63
und 64 der Verordnung (EU) 2025/327 geahndet werden konnen.

Zu Absatz 1

Absatz 1 legt fest, dass ein Gesundheitsdateninhaber oder Gesundheitsdatennutzer ordnungswidrig handelt, wenn
er einer vollziehbaren Anordnung nach Artikel 63 der Verordnung (EU) 2025/327 zuwiderhandelt.
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Zu Absatz 2

Nach Artikel 99 der Verordnung (EU) 2025/327 miissen Sanktionen wirksam, verhiltnisméBig und abschreckend
sein. In schwerwiegenden Féllen kann die GeldbufB3e daher bis zu flinfzigtausend Euro betragen.

Zu § 31 (Anwendung der Vorschriften iiber das Bufigeld- und Strafverfahren)

Die Regelung dient der Durchfiihrung von Artikel 64 der Verordnung (EU) 2025/327. In Artikel 64 Absatz 7 der
Verordnung (EU) 2025/327 ist insoweit der an die Mitgliedstaaten gerichtete Auftrag zu entnehmen, fiir ,,ange-
messene Verfahrensgarantien™ Sorge zu tragen. Einen entsprechenden Befehl gab es bereits in Artikel 83 Absatz
8 der DSGVO. In Anlehnung an dessen Durchfithrung in § 41 Bundesdatenschutzgesetz enthilt die Vorschrift
daher die erforderlichen Verweise auf allgemeines Recht, um die Verfahrensgarantien zu gewéhrleisten.

Zu Absatz 1

Gemil § 2 des Gesetzes iiber Ordnungswidrigkeiten (OWiG) gilt das OWiG fiir Ordnungswidrigkeiten nach
Bundes- und Landesrecht. Absatz 1 Satz 1 dieses Gesetzes erklart, dass das OWiG grundsitzlich auch auf Ver-
stoBe nach Artikel 64 Absatz 4 und 5 der Verordnung (EU) 2025/327, welche unmittelbar anwendbares inner-
staatliches Recht ist, entsprechend anwendbar ist. § 17 OWiG, auch in Verbindung mit § 30 Absatz 3 OWIiG,
sowie § 30 Absatz 1 und 2 OWiG finden keine Anwendung, weil das in der Verordnung (EU) 2025/327 geregelte
europdische Sanktionsrecht insoweit abschlieende und vorrangige Regelungen enthéilt.

Zu Absatz 2

Das BuBigeldverfahren selbst ist in der Verordnung (EU) 2025/327 nicht geregelt. Absatz 2 regelt daher, dass fiir
ein Verfahren zur Ahndung eines Verstof3es nach Artikel 64 Absatz 4 und 5 die Vorschriften des OWiG grund-
sétzlich entsprechend gelten und stellt dabei ausdriicklich klar, dass dies auch fiir die iiber § 46 Absatz 1 OWiG
sinngemdl anwendbaren Vorschriften der allgemeinen Gesetze tiber das Strafverfahren gilt. Gemi Absatz 2 Satz
2 finden die §§ 35 und 36 OWiG keine Anwendung, da sich bereits aus Artikel 64 ergibt, dass die Zugangsstellen
fiir Gesundheitsdaten fiir die Verhdngung von Geldbuflen zusténdig sind. Ebenso finden die §§ 87, 99, 100 OWiG
keine Anwendung, da die Verordnung (EU) 2025/327 keine Einziehungsmoglichkeit vorsieht, sodass das Einzie-
hungsverfahren nach § 22 OWiG keine Rechtsgrundlage hat. Anders als in § 41 Bundesdatenschutzgesetz ist die
die Anwendung der §§ 56 bis 58 OWiG nicht ausgeschlossen, da in der Verordnung (EU) 2025/327 keine Ver-
warnung geregelt ist. Absatz 2 Satz 3 bestimmt, dass die Staatsanwaltschaft im Zwischenverfahren das Verfahren
nur mit Zustimmung der koordinierenden Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten einstellen kann, die den Bufigeld-
bescheid erlassen hat. Dies tragt der Bedeutung der GeldbuBen in der Verordnung (EU) 2025/327 und der Unab-
hingigkeit der koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten Rechnung.

Zu § 32 (Geldbufien gegen Behorden)

Diese Regelung stellt klar, dass gegen offentliche Stellen im Sinne von § 2 Absatz 1 und 2 des Bundesdaten-
schutzgesetzes keine GeldbuBlen verhidngt werden.

Zu Artikel 8 (Anderung des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes)

In diesem Artikel wird festgelegt, dass die Vorschrift zur Verkniipfung von Daten der klinischen Krebsregister
und Daten des FDZ Gesundheit gestrichen wird. Der Artikel tritt zum 1. Januar 2030 in Kraft. Hintergrund dieser
Befristung ist, dass bis Mérz 2029 das Sekundidrnutzungsverfahren nach Kapitel IV der Verordnung (EU)
2025/327 durchgefiihrt wird, welches die Verkniipfung von Krebsregisterdaten und Daten des FDZ Gesundheit
ebenfalls ermoglicht. Der § 26 GDNG war als Ubergangsvorschrift zur Erprobung der Datenverkniipfung ge-
schaffen worden. Da mit dem EHDS-Sekundirnutzungsverfahren eine langfristige Regelung geschaffen wurden
kann § 26 auBler Kraft treten, sobald das EHDS-Sekundédrnutzungsverfahren lauft. Zwischen Mérz 2029 und dem
Beginn des Jahres 2030 wird es einen mehrmonatigen Zeitraum geben in dem beide Datenverkniipfungsverfahren
anwendbar sind. Diese Ubergangsphase ist notwendig, um eine Datenverkniipfung auch bei mdglichen Verzoge-
rungen bei der EHDS-Durchfiihrung zu erméglichen.

Zu Artikel 9 (Anderung des Arzneimittelgesetzes)

Zu Nummer 1
Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Streichung des § 40b Absatz 6.
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Zu Nummer 2

Zu Buchstabe a

Es handelt sich bei den Anderungen in Artikel 3 um MaBnahmen zur Entbiirokratisierung. Die Regelung in § 40b
Absatz 6 AMG, in der ein Einwilligungserfordernis fiir die Verarbeitung von personenbezogenen Daten im Rah-
men von klinischen Priifungen vorgesehen ist, wird durch die Anderung ersatzlos gestrichen.

Die datenschutzrechtlich in Betracht kommende Rechtsgrundlage sowie die notwendigen Informationen und
TransparenzmalBnahmen fiir die Verarbeitung von personenbezogenen Daten ergeben sich auch ohne die Sonder-
regelung in § 40b Absatz 6 aus der DSGVO. Die zusitzliche Regelung einer datenschutzrechtlichen Einwilligung
im Rahmen von klinischen Priifungen ist nicht erforderlich.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine Folgednderung aufgrund der Streichung in Buchstabe a.

Zu Nummer 3
Es handelt sich um Folgednderungen aufgrund der Streichung des § 40b Absatz 6.

Zu Artikel 10 (Anderung des Gendiagnostikgesetzes)

Die Verordnung (EU) 2025/327 bildet eine Rechtsgrundlage fiir die Sekundérnutzung personenbezogener elekt-
ronischer Gesundheitsdaten nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben g bis j der DSGVO, um die Verarbeitung beson-
derer Datenkategorien in Bezug auf rechtméfige Zwecke zu ermoglichen (vgl. Erwédgungsgrund 52 der Verord-
nung (EU) 2025/327). Die EU-Mitgliedstaaten sollen daher im Anwendungsbereich der im Rahmen der Verord-
nung (EU) 2025/327 keine weiteren Bedingungen (Beschrankungen oder Einwilligungserfordernisse), gemif Ar-
tikel 9 Absatz 4 der DSGVO fiir die Sekundirnutzung beibehalten oder einfiihren, soweit die Verordnung (EU)
2025/327 dies nicht ausdriicklich gestattet (vgl. Erwdgungsgrund 52 der Verordnung (EU) 2025/327). Abwei-
chend von diesem Grundsatz kénnen die EU-Mitgliedstaaten gemiB der Offnungsklausel in Artikel 50 Absatz 4
der Verordnung (EU) 2025/327 strengere Anforderungen fiir die dort genannten Datenkategorien festlegen.
Hierzu zéhlen auch genetische nach Artikel 51 Absatz 1 Buchstaben f der Verordnung (EU) 2025/327. Um der
besonderen Sensibilitdt und der erhdhten Schutzwiirdigkeit dieser Daten Rechnung zu tragen, soll fiir diese Daten
in Abweichung von dem Grundsatz der einwilligungsfreien Sekundérnutzung ein Einwilligungserfordernis gelten.
Dies ist in § 21 des GNDG geregelt. Daher ist ein Verweis hierauf in § 11 Absatz 4 aufgenommen. Um den
Biirokratieaufwand bei den Leistungserbringern gering zu halten soll der Hinweis und die Information hierzu im
Rahmen der Aufklarung erfolgen. Die Einwilligung in die Sekundédrnutzung ist freiwillig und separat von der
Einwilligung in die genetische Untersuchung und Analyse.

Zu Artikel 11 (Anderung des BSI-Gesetzes)

Es handelt sich um eine Folgeanpassung aufgrund der Streichung des § 311 Absatz 6 SGB V und der Neusyste-
matisierung der Regelungen zu sicheren Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Daten in §§ 363a bis 363f
SGB V.

Zu Artikel 12 (Anderung des Zweiten Gesetzes iiber die Krankenversicherung der Landwirte)

Damit die Regelungen des Elften und Zwolften Kapitels des SGB V auch weiterhin fiir die landwirtschaftliche
Krankenversicherung gelten, bedarf es hierzu einer Anpassung des Verweises auf die entsprechenden Vorschrif-
ten im SGB V.

Zu Artikel 13 (Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung)
Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 351 Absatz 1 Nummer 2 und 3 SGB V.

Zu Nummer 2

Zu Artikel 14 (Anderung der Telematikgebiihrenverordnung)

Es handelt sich um eine Folgednderung zu § 374a Absatz 5 SGB V und § 328 Absatz 1 SGB V: Es erfolgt die
Festlegung eines Gebiihrenrahmens flir die Bestétigung der Konformitét der Schnittstelle durch die gematik.
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Zu Artikel 15 (AufBlerkrafttreten)

Mit Artikel 8 wird das GDNG neu erlassen. Das bisherige GDNG tritt daher mit Verkiindung dieses Gesetzes
auller Kraft.

Zu Artikel 16 (Inkrafttreten)

Zu Absatz 1

Die Regelung regelt das Inkrafttreten der Artikel mit Ausnahme der Artikel 1 Nummer 104 Buchstabe b Doppel-
buchstabe aa sowie Artikel 2, 3 und 8.

Zu Absatz 2

Es handelt sich um die Korrektur eines redaktionell fehlerhaften Anderungsbefehls aus dem Digital-Gesetz. Die
Anderungsanweisung in Artikel 1 Nummer 94 Buchstabe b Doppelbuchstabe bb war nicht umsetzbar. Die Ande-
rung tritt daher riickwirkend zum Inkrafttreten des Digital-Gesetzes in Kraft.

Zu Absatz 3

Mit Wirkung zum 26. Mérz 2029 muss die nationale Kontaktstelle fiir digitale Gesundheit ihren Betrieb aufneh-
men (vgl. die in Artikel 1 vorgesehene Anderung von § 219d SGB V). Zu diesem Zeitpunkt sind daher die Satz-
teile bzw. Sitze zu streichen, die die nationale eHealth-Kontaktstelle in ihrer bis dahin bestehenden Form betref-
fen.

Zu Absatz 4

Mit Absatz 4 tritt Artikel 8 zum 1. Januar 2030 in Kraft, sodass § 26 GDNG zum 31. Dezember 2029 auier Kraft
tritt.

Zu Absatz 5

Ab dem 26. Mérz 2031 miissen zusétzliche Datenkategorien {iber MyHealth@EU {iibermittelt werden konnen.
Daher tritt die Erweiterung des Kataloges an Datenkategorien in § 219d Absatz 8 SGB V zu diesem Datum in
Kraft.
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Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates (NKR) gem. § 6 Abs. 1 NKRG

Entwurf eines Gesetzes fiir Daten und digitale Innovation im Gesundheitswesen (NKR-Nr.

8067, BMG)

Der Nationale Normenkontrollrat hat den Regelungsentwurf vom 17. Juni 2026 mit folgendem Er-

gebnis gepriift:

I Zusammenfassung

Biirgerinnen und Biirger

Jahrlicher Zeitaufwand:

Einmaliger Zeitaufwand:

rund 200 000 Stunden (rund 4,3 Mio. Euro)

rund 1,3 Mio. Stunden (rund 31,9 Mio.
Euro)

Wirtschaft

Jahrlicher Erfiillungsaufwand (Entlastung):
davon aus Biirokratiekosten:

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

rund -445 Mio. Euro
rund -445 Mio. Euro
rund 700 000 Euro

Verwaltung

Bund

Lander

Jahrlicher Erfiillungsaufwand:

Einmaliger Erfiillungsaufwand:

rund 890 000 Euro
rund 12,9 Mio. Euro

keine Auswirkungen

»,One in, one out”’-Regel

Im Sinne der erweiterten ,One in, one out"-
Regel der Bundesregierung stellt der jdhrli-
che Erfiillungsaufwand in diesem Rege-
lungsvorhaben ein ,Out” von rund

439,8 Mio. Euro dar.

Der einmalige Erfiillungsaufwand stellt
kein ,In“ dar, da es sich insgesamt um ein
entlastendes Vorhaben handelt.

Umsetzung von EU-Recht

Dem NKR liegen keine Anhaltspunkte dafiir
vor, dass mit dem Vorhaben tiber eine 1:1-
Umsetzung von EU-Recht hinausgegangen
wird.

Drucksache 21/8279
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Nutzen des Vorhabens Das Ressort hat den Nutzen des Vorhabens
im Vorblatt des Regelungsentwurfs wie
folgt beschrieben:

e Dbessere Versorgung

e mehr Patientensicherheit

e Entlastung der Leistungserbringenden
von biirokratischen Aufwanden

e Nutzung der Gesundheitsdaten fiir Ver-
sorgung, Forschung und Verbesserun-
gen des Gesundheitssystems

e Umsetzung der einschligigen EU-Ver-

ordnung

Digitaltauglichkeit (Digitalcheck) Das Ressort hat Moglichkeiten zum digita-
len Vollzug der Neuregelung (Digitaltaug-
lichkeit) gepriift und hierzu einen Digital-
check (inkl. Prozessvisualisierung) mit
nachvollziehbarem Ergebnis durchgefiihrt.

Regelungsfolgen

Die Darstellung der Regelungsfolgen ist nachvollziehbar und methodengerecht. Der Natio-
nale Normenkontrollrat erhebt hiergegen im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine
Einwande. Der NKR begriifdt die mit der Neuregelung beabsichtigten erheblichen Einspa-
rungen bei den Blirokratiekosten, die durch Verfahrensdigitalisierungen realisiert wer-
den kénnen.

Digitaltauglichkeit

Der NKR hebt positiv die aussagekraftigen Visualisierungen hervor, die das Ressort im
Rahmen des durchgefiihrten Digitalchecks angefertigt hat und die das Verstandnis der
Neuregelung verbessern.

II Regelungsvorhaben

Das Regelungsvorhaben enthalt ein Biindel von Einzelmafinahmen, die die Digitalisierung im Ge-
sundheitssystem vorantreiben und die Nutzung von Gesundheitsdaten sowohl in der Primdrnutzung
durch die Bilirgerinnen und Biirger, als auch in der Sekundarnutzung durch sonstige Berechtigte (wie
etwa Forschung- und Wissenschaftseinrichtungen, Versicherungsunternehmen, Unternehmen aus
der Pharma-, Medizintechnik- und Digital-Health-Branche u. a.) verbessern sollen; dabei dient es

auch der Durchfiihrung der sogenannten EHDS-Verordnung?.

2 Verordnung (EU) 2025/327 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 11. Februar 2025 iiber den europaischen
Gesundheitsdatenraum sowie zur Anderung der Richtlinie 2011/24/EU und der Verordnung (EU) 2024 /2847.
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U. a. ist vorgesehen:

e Biirgerinnen und Biirger werden in der elektronischen Patientenakte (ePA) iiber fiir sie pas-
sende klinische Studien und Teilnahmemoglichkeiten informiert.

e Eswird eine elektronische Uberweisung anstelle der bisherigen Papieriiberweisung im am-
bulanten Bereich eingefiihrt.

e Die Nutzung der elektronischen Kommunikation innerhalb der Telematikinfrastruktur wird
verpflichtend vorgeschrieben (z. B. fiir den Versand von Arztbriefen).

e Eswird eine digitale Impfiibersicht eingefiihrt.

e Daten, die fiir die Software von Arztpraxen relevant sind (sog. Einheitlicher Bewertungsmafs-
stab, ,EBM“-Daten), werden zukiinftig iiber eine Schnittstelle zum automatisierten Abruf be-
reitgestellt.

e Die Kassenérztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband der gesetzlichen Kranken-
kassen fiihren gemeinsam ein bundesweit einheitliches elektronisches System fiir eine digi-

tale Bedarfseinschatzung ein.

III Bewertung

Die Neuregelung fiihrt vor allem durch die Einfithrung der sog. E-Uberweisung im ambulanten Be-
reich sowie die vorgeschriebene Nutzung der elektronischen Kommunikation innerhalb der Telema-
tikinfrastruktur zu erheblichen Einsparungen der Wirtschaft beim jahrlichen Erfiillungsaufwand.
Gleichzeitig entsteht fiir die Biirgerinnen und Biirger sowohl jahrlicher als auch einmaliger Zeitauf-

wand in nicht unerheblichem Umfang.
II.L1  Erfiillungsaufwand
Biirgerinnen und Biirger

Fiir die Biirgerinnen und Biirger erhoht sich der Erfiillungsaufwand um jdhrlich rund 0,2 Mio. Stun-
den, dies entspricht rund 4,3 Mio. Euro3. Der einmalige Erfiillungsaufwand erh6ht sich um rund 1,3
Mio. Stunden, dies entspricht rund 31,9 Mio. Euro. Dieser Erfiillungsaufwand resultiert im Wesentli-

chen aus drei Vorgaben:

3 Fiir den Zeitaufwand der Birgerinnen und Biirger nimmt der NKR einen Stundensatz von 25 Euro an.
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o Bereitstellung von individualisierten Informationen iiber klinische Studien und Teilnahmemdg-

lichkeiten in der elektronischen Patientenakte

Zukiinftig sollen in der ePA Informationen iiber klinische Studien und Teilnahmemdéglichkeiten be-
reitgestellt werden kénnen. Damit die entsprechenden Informationen in der ePA angezeigt werden
kénnen, miissen die Nutzerinnen und Nutzer in die Verarbeitung ihrer Daten einwilligen. Die ent-
sprechenden Erklarungen und die Einwilligungsmoglichkeit finden sich selbst in der ePA. Das Ress-
ort geht davon aus, dass von 20 Mio. Personen, die aktiv die ePA nutzen, 10 % diese Informationen
aktiv aufsuchen und innerhalb von 2 Minuten lesen werden. Von 2 % dieser Personen (jede fiinf-
zigste Person) wird angenommen, dass sie ihre Einwilligung erteilt (Zeitaufwand 30 Sekunden). Fiir
die Nutzerinnen und Nutzer der ePA entsteht damit ein eimaliger Zeitaufwand von rund 70 000
Stunden. Fir die jahrlich neu hinzukommenden, geschitzt 2 Mio. Nutzerinnen und Nutzer der ePA

entsteht ein Zeitaufwand von jahrlich 7 000 Stunden.

o Erhebung der Krankenversicherungsnummer bei der Einfiihrung einer Forschungskennziffer

Mit der Krankenversicherungsnummer soll ein zusatzliches Datum bei der (ohnehin erfolgenden)
Erhebung von Gesundheitsdaten erfasst werden. Der Aufwand hierfiir wird vom Ressort auf 1 Mi-
nute pro Fall bei jahrlich 9 Mio. betroffenen Personen geschiatzt. Dabei entsteht jahrlicher Erfiillungs-

aufwand von rund 150 00 Stunden.

e  Widerspruch gegen die Sekunddrnutzung von Gesundheitsdaten

Biirgerinnen und Biirger kdnnen der Sekundarnutzung ihrer Gesundheitsdaten widersprechen oder
eine Erklarung abgeben, wonach sie iiber Befunde, die sie selbst betreffen und die aus der Sekun-
darnutzung resultieren, nicht informiert werden mochten. Das Ressort schatzt die Zahl der einmalig
betroffenen Personen bei Inkrafttreten der Regelung auf rund 7,2 Mio. Bei einem Zeitaufwand von
10 Minuten fiir das Lesen, Verstehen und Widersprechen ergibt sich fiir diese Personen einmaliger
Erfilllungsaufwand von rund 1,2 Mio. Stunden. Es wird geschitzt, dass jahrlich 80 000 Personen hin-
zukommen, die ebenfalls von diesem Recht Gebrauch machen werden (10 % von 800 000 Jugendli-
chen, die jahrlich das 14. Lebensjahr vollenden). Damit entsteht jahrlicher Erfiillungsaufwand von

rund 13 000 Stunden.

Wirtschaft

Fiir die Wirtschaft fithrt der Regelungsentwurf zu jahrlichen Einsparungen beim Erfiillungsaufwand

in Hohe von rund 445 Mio. Euro sowie einmaligem Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 655 000
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Euro; diese Einsparungen entstehen nahezu vollstindig bei den Biirokratiekosten (Informations-

pflichten) und resultieren im Wesentlichen aus drei Vorgaben:

o Verpflichtende Nutzung der elektronischen Kommunikation innerhalb der Telematikinfrastruk-

tur (u. a. Versand von Arztbriefen)

Bisher erfolgt der Versand von Arztbriefen auf herkémmlichem Wege per Brief oder Fax. Bei Nut-
zung des elektronischen Versandes entfallen die dafiir bisher erforderlichen Kosten von durch-
schnittlich 2,48 Euro pro Arztbrief. Das Ressort geht davon, dass jahrlich rund 150 Mio. Arztbriefe
versandt werden und auch zukiinftig 10 % der Ausstellenden die Nutzung der Telematikinfrastruk-
tur fiir den Versand verweigern werden. Bei 135 Mio. elektronisch versandten Arztbriefen jahrlich
kommt es zu Einsparungen von rund 335 Mio. Euro.

e Einfithrung der elektronischen Uberweisung im ambulanten Bereich

Bisher werden Uberweisungen durch Arztinnen und Arzte iiblicherweise in Papierform vorgenom-
men. Zukiinftig soll dieser Prozess digitalisiert liber die Telematikinfrastruktur erfolgen. Dadurch
entfallen die Kosten fiir Uberweisungsformulare, Druckerwartung und Toner. Das Res-sort schitzt,
dass pro elektronischer Uberweisung 1,50 Euro an Material- und Personalkosten eingespart werden
kénnen. Bei rund 70 Mio. Uberweisungen jahrlich ergibt sich eine Einsparung von rund 105 Mio.
Euro.

e Einflihrung einer Schnittstelle fiir EBM-Daten

Bisher miissen Hersteller von Praxissoftware Daten zum sogenannten Einheitlichen Bewertungs-
mafistab (EBM-Daten) vierteljahrlich hdndisch in ihre Softwareprodukte einpflegen. Denn die beno-
tigten Daten werden ihnen lediglich tiber die Website der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
(KBV) bereitgestellt. Zukiinftig stellt die KBV die Daten iiber eine Schnittstelle zur Verfligung, sodass
sie automatisiert heruntergeladen werden kénnen. Dadurch sparen die Hersteller von Praxissoft-
ware pro Quartal geschitzt Personalkosten fiir 15 Arbeitstage bei hohem Qualifikationsniveau. Bei
rund 150 verschiedenen Herstellern und methodengerecht zugrunde gelegten Lohnkosten in Hohe
von 63,70 Euro pro Stunde ergeben sich jahrliche Einsparungen in Hohe von rund 4,6 Mio. Euro.
Durch weitere Vorgaben mit Erflillungsaufwand in jeweils geringfligigem Umfang entsteht Einmal-

aufwand in Hohe von insgesamt rund 655 000 Euro.

Verwaltung

Der Erfiillungsaufwand fiir die Verwaltung erhéht sich um rund 890 000 Euro jahrlich; zugleich ent-
steht Einmalaufwand in Héhe von rund 12,9 Mio. Euro. Der Erfiillungsaufwand resultiert fiir die ge-

setzlichen Krankenkassen im Wesentlichen aus folgenden Vorgaben:
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Sozialversicherung

o Einfiihrung eines elektronischen Systems einer digitalen Bedarfseinschatzung

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband der gesetzlichen Krankenkassen
fiihren ein bundesweit einheitliches elektronisches System fiir eine digitale Bedarfseinschatzung ein.
Ein solches System ist eine digitale Anwendung, die dabei unterstiitzt, den gesundheitlichen Bedarf
einer Person strukturiert zu erfassen und einzuschétzen. Das Ressort schatzt die Kosten fiir die erst-
malige Entwicklung, Implementierung und Bereitstelllung auf der Grundlage eines Kostenvergleichs
fiir vergleichbare komplexe Systeme, die bereits in anderen Staaten eingesetzt werden, auf einmalig
rund 10 Mio. Euro (Personalkosten fiir ca. 161 000 Personenstunden bei methodengerecht ange-
nommenen Lohnkosten von 63,70 Euro pro Stunde fiir ein hohes Qualifikationsniveau im IT-Be-
reich). Den laufenden Aufwand schitzt das Ressort auf jahrlich rund 700 000 Euro (entspricht den
Personalkosten fiir rund 11 300 Stunden bei hohem Qualifikationsniveau im IT-Bereich).

e Einfiihrung einer digitalen Impfiibersicht

Zukiinftig miissen die gesetzlichen Krankenkassen ihren Versicherten eine digitale Impfiibersicht
zur Verfiigung stellen, die sich aus den bei den Kassen gespeicherten Abrechnungsdaten ergibt. Fiir
die Entwicklung dieser Anwendung entsteht den gegenwartig 93 gesetzlichen Krankenkassen ein-
maliger Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 1,7 Mio. Euro (pro Kasse 10 Personentage hohes Quali-
fikationsniveau und 40 Personentage mittleres Qualifikationsniveau).

Aus weiteren Vorgaben mit jeweils geringfiigigem Erfiillungsaufwand entsteht der Sozialversiche-
rung jahrlicher Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 190 000 Euro und Einmalaufwand von rund 1,2

Mio. Euro.

II.2 Digitaltauglichkeit

Der NKR begriifd3t die im Rahmen des Digitalchecks angefertigten Visualisierungen, die zum Ver-

standnis der Neuregelung beitragen (als Anlage anbei).

Lutz Goebel Andrea Wicklein

Vorsitzender Berichterstatterin fiir das
Bundesministerium fiir Gesundheit
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Anlage (Visualisierungen)

Legende / Akteure

Gesundheitsdateninhaber Koordinierende Zugangsstelle (cHDAB)

-
L

Opt-out-Register

% Vermittlungsstelle fir Gesundheitsdaten

@ Antragsteller / Gesundheitsdatennutzer m Doménenspezifische Zugangsstelle (1HDAB)
B
==

BMG | 511 | GDNG-neu Visualisierung | 22.05.2026 | Seite 2

Forschungskennziffer - §§ 3, 10, 11, 17 GDNG-E

« Erhebt KVNTr. und generiert FKZ *  Erhebt KVNr. und Opt-
» Léscht KVNr,, sofern keine . out-Erkldrung
Speicherberechtigung Register « Generiert FKZ aus KVNT.

i
HDAB

[——
Gesundheits-

dateninhaber

+ Verkniipft Daten anhand von FKZ 4 I_i H
* Generiert Arbeitsnummer

&

Datennutzer » Erhilt Daten nur mit Arbeitsnummer

BMG | 511 | GDNG-neu Visualisierung | 22.05.2026 | Seite 3
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Anlage 3

Stellungnahme des Bundesrates

Der Bundesrat hat in seiner 1068. Sitzung am 25. September 2026 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf gemél
Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes wie folgt Stellung zu nehmen:

1. Zu Artikel 1 Nummer 01 — neu — (§ 25 Absatz 4 Satz 1a — neu — SGB V) und Nummer 1 Buchstabe d Dop-

pelbuchstabe aa — neu — (§ 25b Absatz 4 Satz 1 SGB V) und Doppelbuchstabe bb — neu — (§ 25b Absatz 4

Satz 3a —neu — SGB V)

Artikel 1 ist wie folgt zu dndern:

a) Vor Nummer 1 ist die folgende neue Nummer 01 einzufiligen:

,01.

Nach § 25 Absatz 4 Satz 1 wird der folgende Satz eingefiigt:

,»Die Krankenkassen konnen unter Nutzung der bei ihnen vorhandenen Versichertendaten Ver-
sicherte an die Inanspruchnahme von Untersuchungen nach Absatz 1 oder 2, die nach den jewei-
ligen Regelungen des Gemeinsamen Bundesausschusses zur Untersuchungsfrequenz fillig sind,
erinnern.” ¢

b) Nummer 1 Buchstabe d ist durch den folgenden Buchstaben d zu ersetzen:

’d)

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,das konkrete Risiko einer Erkrankung oder einer Pflegebe-
diirftigkeit™ durch die Angabe ,.,ein erhohtes Gesundheitsrisiko, das Risiko einer Pflege-
bediirftigkeit* ersetzt.

bb)  Nach Satz 3 wird der folgende Satz eingefiigt:
»In geeigneten Féllen kdnnen zusitzlich Hinweise zur gesunden Lebensfithrung und zu
Vorsorge- und Fritherkennungsuntersuchungen gegeben werden.*

cc) Satz 4 und Satz 5 wird < ... weiter wie Vorlage ... >

Begriindung:

Zu Buchstabe a:

Eine Ermichtigung der Krankenkassen, ihre Versicherten regelméBig und zielgruppenspezifisch an
die Filligkeit der ihnen zustehenden Gesundheitsuntersuchungen zu erinnern, stirkt die Vorsorge-
und Fritherkennung. Zwar gibt es fiir einzelne gesetzlich geregelte Fritherkennungsprogramme be-
reits Einladungsverfahren (organisierte Krebsfriiherkennungsprogramme fiir Brustkrebs, Gebarmut-
terhalskrebs, Darmkrebs), fiir einen anderen Teil der Gesundheitsuntersuchungen, beispielsweise
die allgemeine Gesundheitsuntersuchung (,,Check-up*) existiert jedoch keine vergleichbare Rege-
lung. Die Inanspruchnahme héngt aktuell stark davon ab, dass sich Versicherte selbst iiber beste-
hende Anspriiche informieren und ihre Untersuchungstermine eigenstéindig im Blick behalten. Eine
Information durch die Krankenkasse wiirde dazu beitragen, die Gesundheitskompetenz der Versi-
cherten zu stirken und den Zugang zu Vorsorge und Fritherkennung zu erleichtern. Eine frithzeitige
und regelmifBige Teilnahme an den empfohlenen Gesundheitsuntersuchungen erhoht die Wahr-
scheinlichkeit, Erkrankungen in ein einem frithen Stadium zu erkennen und rechtzeitig geeignete
MaBnahmen einzuleiten. So koénnen individuelle Gesundheitschancen verbessert sowie Krankheits-
last und Folgekosten im Gesundheitssystem verringert werden.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe aa:

Diein § 25b Absatz 4 Satz 1 SGB V verwendete Formulierung ,.konkretes Risiko einer Erkrankung®
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2.

3.

beriicksichtigt nicht, dass in § 25b Absatz 1 SGB V-E auch die Erkennung eines erhohten Risikos
einer Herz-Kreislauf-Erkrankung oder Pflegebediirftigkeit Ziel einer Auswertung sein kann. Die
derzeitige Formulierung setzt voraus, dass bereits ein konkretes Erkrankungsrisiko vorliegt. Dies
schrankt die Moglichkeit ein, Versicherte bereits in einem Stadium anzusprechen, in dem zwar noch
kein konkretes Erkrankungsrisiko prognostizierbar ist, jedoch bereits gesundheitsrelevante Risiko-
faktoren oder Verhaltensweisen bestehen, die langfristig die Entstehung chronischer Erkrankungen
begiinstigen, beispielsweise Tabakkonsum, riskanter Alkoholkonsum oder Ubergewicht. Gerade
dann sind primérpréventive Interventionen wirksam, da sie die Entstehung von Erkrankungen ver-
hindern oder hinauszégern kénnen.

Zu Buchstabe b Doppelbuchstabe bb:

Die Ergidnzung erlaubt es, neben dem Hinweis auf drztliche, therapeutische oder pflegerische Bera-
tungsangebote, auch niedrigschwellige und unmittelbar umsetzbare Informationen zur eigenverant-
wortlichen Gesundheitsforderung zur Verfiigung zu stellen, beispielsweise zur Bewegungsforde-
rung und zur gesunden Erndhrung. Damit wird die Gesundheitskompetenz der Versicherten gestérkt,
die als wichtiger Einflussfaktor fiir gesundheitsbewusstes Verhalten gilt. Die vorgesehenen Hin-
weise ersetzen keine individuelle Beratung durch Angehdrige der Heilberufe und gesundheitliches
Fachpersonal, sondern stellen eine erginzende, standardisierte und evidenzbasierte Informations-
leistung dar. Sie sollen insbesondere in geeigneten Féllen eingesetzt werden, in denen die individu-
elle medizinische, therapeutische oder pflegerische Beratung durch allgemeine Praventionsbotschaf-
ten sinnvoll ergénzt werden kann. Eine etwaige Ergénzung stirkt die Rolle der Krankenkassen als
aktive Akteure der Pravention und Gesundheitsférderung und unterstiitzt einen Paradigmenwechsel
hin zu mehr Eigenverantwortung und friithzeitiger Gesundheitsférderung. Nicht umfasst ist dabei die
Bewerbung der zeitlich begrenzten ,,Praventionskurse” der Krankenkassen, da deren breite Wirk-
samkeit aus fachlicher Sicht bisher nicht {iberzeugend nachgewiesen ist.

Zu Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa — neu — (§ 25b Absatz 4 Satz 2 SGB V)

bb)

Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe d ist durch den folgenden Buchstaben d zu ersetzen:
,d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

In Satz 2 wird die Angabe ,,oder pflegerische* durch die Angabe ,, , pflegerische oder pharma-
zeutische™ ersetzt.

Satz 4 und Satz 5 wird < ... weiter wie Vorlage ... >

Begriindung:

Den Krankenkassen soll die Mdglichkeit eingerdaumt werden, fiir Versicherte gezielt auch eine Emp-
fehlung fiir pharmazeutische Unterstiitzungsangebote zu geben. Mit der pharmazeutischen Dienst-
leistung zur Medikationsanalyse steht den Versicherten bereits ein geeignetes Unterstiitzungsange-
bot zur Verfiigung. Apotheken fungieren somit neben Arztinnen und Arzten als zentraler Ansprech-
partner flir die Therapiesicherheit bei Arzneimitteln. Ferner sollen Apotheken kiinftig auch weitere
pharmazeutische Dienstleistungen, wie Impfleistungen sowie weitere praventive Angebote, insbe-
sondere zur Herz-Kreislauf-Gesundheit, erbringen. Hierauf ebenfalls hinzuweisen, vervollstindigt
die Beratungspflicht der Krankenkassen.

Zu Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe e (§ 25b Absatz 6 SGB V)

Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe e ist durch den folgenden Buchstaben e zu ersetzen:

»€) Absatz 6 wird gestrichen.*
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Begriindung:

Die Anzeigepflicht zur Durchfiihrung einer datengestiitzten Erkennung individueller Gesundheits-
risiken durch die Kranken- und Pflegekassen soll entfallen, um eine Biirokratieentlastung zu errei-
chen und die Eigenverantwortung der Kranken- und Pflegekassen zu stirken. Die im Jahr 2024 ein-
gefiihrte Anzeigepflicht bedeutet zusétzliche Verwaltungsaufwénde sowohl bei Kranken- und Pfle-
gekassen als auch bei Aufsichtsbehorden und l4uft den Bestrebungen zum Biirokratieabbau entge-
gen.

Laut Begriindung des Gesetzentwurfs soll die Anzeigepflicht dazu dienen, der Aufsichtsbehdrde
einen Uberblick iiber die derzeit laufenden Programme der jeweiligen Kranken- und Pflegekassen
zu verschaffen. Fiir diesen Zweck bedarf es jedoch keiner Anzeige der einzelnen Auswertungen.
Eine Liste, die die Aufsichtsbehdrde jederzeit anfordern kann, ist fiir einen Uberblick ausreichend.

Zudem bietet die nach § 25b Absatz 9 SGB V vorgesehene Haftung der Vorstandsmitglieder bei
VerstoBBen gegen die Mal3gaben von § 25b SGB V ausreichend Gewéhr dafiir, dass die Kranken-
und Pflegekassen mit der gebotenen Sorgfalt Datenauswertung unter Einhaltung der Mal3gaben von
§ 25b SGB V vornehmen. Eine Anzeigepflicht bei der Aufsichtsbehdrde wirkt sich hier eher kont-
raproduktiv aus.

Sollten sich bei Kranken- und Pflegekassen Fragen im Zusammenhang mit einer Auswertung geméf
§ 25b SGB V ergeben, stehen die Aufsichtsbehdrden unabhéngig von der Anzeigepflicht beratend
zur Verfiigung.

Ferner wird eine Informationspflicht der Krankenkasse oder Pflegekasse gegeniiber dem Verwal-
tungsrat gestrichen. Nach dieser Vorschrift musste der Verwaltungsrat einer Kranken- und Pflege-
kasse bislang unverziiglich iiber ein Programm zu einer in § 25b Absatz 1 SGB V genannten Aus-
wertung informiert werden. Die Streichung dient der Entbiirokratisierung und der Reduzierung des
Aufwands fiir Kranken- und Pflegekassen. Angesichts der vielfiltigen weiteren Transparenzmal-
nahmen und Informationspflichten, die im Rahmen des § 25b SGB V-E vorgesehen sind, ist die
Streichung angemessen. Ob eine Kranken- oder Pflegekasse ihren Verwaltungsrat {iber eine Daten-
auswertung geméil § 25b Absatz 1 SGB V informiert sowie der Zeitpunkt einer solchen Information
wird damit wieder in die Verantwortung der Kranken- oder Pflegekasse gelegt.

4.  Zu Artikel 1 Nummer 17 Buchstabe b (§ 284 Absatz 5 SGB V)

Artikel 1 Nummer 17 ist durch die folgende Nummer 17 zu ersetzen:

»l7.

13

§ 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 22 und Nummer 23 wird < ... weiter wie Vorlage ... >.

Begriindung:

Mit der Einfligung eines neuen Absatzes 5 in § 284 SGB V soll den Krankenkassen die Erhebung
von personenbezogenen Daten der Versicherten ermdglicht werden, die entweder als ,,geeignet™ fiir
die Erfiillung der gesetzlichen Aufgaben angesehen werden oder aus Wellness-Anwendungen der
Versicherten stammen. Diese zusitzlich erhobenen Daten sollen anschlieBend durch die Kranken-
kasse an die ePa iibermittelt und dort gespeichert werden.

Fiir diese Datenerhebung sollen die Versicherten gegeniiber den Krankenkassen eine Einwilligung
erteilen, die sich jedoch nicht auf die konkreten, zusitzlich erhobenen Daten bezieht, sondern viel-
mehr auf die Befugnis zur Verarbeitung von ,,geeigneten* Daten fiir einen bestimmten Zweck. Wel-
che Daten der Versicherten konkret von den Krankenkassen erhoben und verwendet werden, kann
von den Versicherten somit nicht vorab bestimmt werden. Der Begriff ,,geeignet lasst den Kran-
kenkassen im Hinblick auf die zusétzlich erhobenen personenbezogenen Daten einen weiten Spiel-
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raum und ist fiir die zu erteilende Einwilligung von den Versicherten nicht sicher abzuschétzen.

Der Begriindung des Gesetzentwurfs zufolge soll die Vorschrift die Erhebung von Sozialdaten durch
die Krankenkasse nach § 67a SGB V ergénzen. Im Unterschied zu Sozialdaten, die fiir die Verar-
beitung durch die Krankenkassen erforderlich sein miissen, handelt es sich bei den ,,geeigneten‘
personenbezogenen Daten jedoch um solche, deren Erhebung fiir die betroffene Person eher nach-
teilig erscheint und jedenfalls nicht erforderlich ist. Die Begriindung des Gesetzentwurfs spricht
z. B. von Raucherstatus und Gewicht der Versicherten, Alkoholkonsum, Erndhrungsgewohnheiten
oder Einnahme pflanzlicher Wirkstoffe.

Es ist nicht ersichtlich, dass die Preisgabe dieser Daten oder der Daten aus ,,Wellness-Anwendun-
gen® gegeniiber der Krankenkasse den Versicherten wirklich niitzen wird und nicht vorrangig zur
Datensammlung der Krankenkassen dient. Nur die Speicherung solcher Daten mit Einwilligung der
Versicherten in der ePa durch einen &rztlichen Behandler als zusétzliche Information fiir die Anam-
nese erschiene zweckméBig. Zum Schutz der von zahlreichen Hakchensetzungen hiufig iiberforder-
ten Versicherten, die in ithrem Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung tangiert sind, sollte
§ 284 Absatz 5
SGB V-E gestrichen werden.

5. Zu Artikel 1 Nummer 18 (§ 284a SGB V)
Artikel 1 Nummer 18 § 284a ist durch den folgenden § 284a zu ersetzen:
»$ 284a
Reallabore der Krankenkassen

(1) Krankenkassen konnen Reallabore errichten, in denen innovative Ansdtze zur Nutzung von perso-
nenbezogenen Daten, einschlieSlich besonderer Kategorien personenbezogener Daten nach Artikel 9 Ab-
satz 1 der Verordnung (EU) 2016/679, zur Erfiillung ihrer nach diesem Buch iibertragenen Aufgaben befris-
tet erprobt werden diirfen. Abweichend von § 284 Absatz 1 und von weiteren bundesrechtlichen Regelungen
diirfen die am Reallabor beteiligten Krankenkassen personenbezogene Daten ihrer Versicherten nach Mafi-
gabe von Absatz 2 und 4 verarbeiten.

(2) Die Errichtung eines Reallabors nach Absatz 1 Satz 1 ist zuldssig, soweit
1. das Erprobungsvorhaben im 6ffentlichen Interesse liegt und auf hochstens fiinf Jahre befristet ist,

2. der mit der Datenverarbeitung im Reallabor verfolgte Zweck einer Aufgabe der Krankenkasse nach
diesem Buch entspricht,

3. der Zweck der Nutzung der Daten mit dem Zweck vereinbar ist, zu dem die Daten jeweils erhoben
wurden,

4. die Daten, die im Reallabor verarbeitet werden sollen, fiir das konkrete Erprobungsvorhaben und dessen
Zweck geeignet und erforderlich sind,

5. das Risiko fiir die Beeintriachtigung schutzwiirdiger Interessen der Versicherten minimiert wird und

6. Vorgaben aus hoherrangigem Recht oder Verpflichtungen aus volkerrechtlichen Vertrdgen nicht entge-
genstehen.

Die Errichtung eines Reallabors kann auch von mehreren Krankenkassen durchgefiihrt werden. Krankenkas-
sen konnen sich an bereits errichteten Reallaboren beteiligen.

(3) Die zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde ist zu der vorgesehenen Errichtung des Reallabors so-
wie zu der Beteiligung einer Krankenkasse zu konsultieren und umfassend zu unterrichten. Dabei ist Fol-
gendes anzugeben:

1. die am Reallabor beteiligte Krankenkasse oder die beteiligten Krankenkassen,
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2. der mit der Datenverarbeitung verfolgte Zweck, der einer Aufgabe der Krankenkasse nach diesem Buch
entspricht,

eine Beschreibung der Daten, die im Reallabor verarbeitet werden sollen,

4. eine nachvollziehbare Darlegung, dass Umfang und Struktur der Daten, die im Reallabor verarbeitet
werden sollen, geeignet und erforderlich sind, um die angestrebten Zwecke zu erfiillen,

5. der methodische Ansatz der Datenverarbeitung und
6. der Zeitraum, fir den das Reallabor errichtet werden soll.

(4) Die Datenschutzaufsichtsbehorde unterbreitet der Krankenkasse schriftliche Empfehlungen, in wel-
chem Umfang und unter welchen Bedingungen die Erprobung einer Datenverarbeitung im Reallabor zuléssig
ist und inwieweit die Abweichung von bundesrechtlichen Regelungen als vertretbar eingeschétzt wird. Ha-
ben Versicherte der Nutzung ihrer Daten im Reallabor widersprochen, diirfen diese Daten nicht Gegenstand
des Reallabors sein. Liegt der Krankenkasse innerhalb von zwei Monaten nach Eingang der vollstdndigen
Unterlagen bei der Datenschutzaufsichtsbehorde keine Empfehlung der Datenschutzaufsichtsbehorde vor,
kann mit der Errichtung des Reallabors begonnen werden. Stellt die Datenschutzaufsichtsbehorde die Unzu-
lassigkeit fest, hat die Datenschutzaufsichtsbehdrde die zustdndige Aufsichtsbehorde hiervon in Kenntnis zu
setzen.

(5) Die am Reallabor beteiligten Krankenkassen informieren 6ffentlich {iber die vorgesehene Errichtung
des Reallabors oder iiber die vorgesehene Beteiligung am Reallabor. Dabei sind die Versicherten rechtzeitig,
mindestens vier Wochen vor Beginn der in Absatz 1 genannten Datennutzung von den Krankenkassen iiber
die Datennutzung und iiber die Moglichkeit des Widerspruchs in préziser, transparenter, verstdndlicher und
leicht zugénglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache 6ffentlich zu informieren.

(6) Die Krankenkassen legen der Datenschutzaufsichtsbehorde und den zusténdigen Aufsichtsbehorden
spétestens sechs Monate nach Beendigung des Reallabors einen Ergebnisbericht vor. Im Ergebnisbericht
nehmen die Krankenkassen dazu Stellung, ob die im Reallabor ermdglichte Erprobung erfolgreich war und
ob eine Weiterentwicklung der Vorschriften dieses Gesetzes geboten und erforderlich ist. Die zusténdige
Aufsichtsbehorde legt im Benehmen mit der Datenschutzaufsichtsbehorde dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit sowie dem Bundesministerium fiir Wirtschaft und Energie innerhalb von sechs Monaten nach Ein-
gang des vollstindigen Ergebnisberichts den Ergebnisbericht mitsamt einer Stellungnahme zum Ergebnis-
bericht vor. Das Bundesministerium fiir Gesundheit sowie das Bundesministerium fiir Wirtschaft und Ener-
gie haben die zustindige Aufsichtsbehdrde und die Datenschutzaufsichtsbehdrde innerhalb von sechs Mo-
naten nach Eingang der Stellungnahme iiber deren Bewertung zu informieren.*

Begriindung:
Zu Absatz 1 Satz 1:

Die Genehmigungspflicht der zusténdigen Aufsichtsbehdrde soll gestrichen werden. Vielmehr sollte
die Datenschutzaufsichtsbehorde im Verfahren eingebunden werden und die Zuldssigkeit der Er-
richtung des Reallabors bewerten, wobei die Verantwortung bei der Krankenkasse bleiben soll. Vor-
rangig wird es bei dem Betrieb von Reallaboren um die Zuldssigkeit der Datennutzung in Bezug auf
Umfang, Zweck, Erforderlichkeit sowie der schutzwiirdigen Interessen der Dateninhaber gehen.
Hierfiir gibt es mit der Datenschutzaufsichtsbehdrde bereits eine fachlich kompetente Verwaltung.
Hier eine Doppelstruktur bei den zustidndigen Aufsichtsbehdrden nach dem SGB V aufzubauen,
konterkariert das Ziel, Verwaltung zu biindeln, effizienter zu gestalten und vorhandene Kompeten-
zen zu nutzen. Sollten sich bei Krankenkassen Fragen im Zusammenhang mit Reallaboren ergeben,
stehen die zustdndigen Aufsichtsbehdrden auch ohne eine Genehmigungspflicht beratend zur Ver-
fiigung.

Zu Absatz 1 Satz 2:

Sollten Reallabore unter Abweichung von bundesrechtlichen Regelungen betrieben werden diirfen,
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muss dies in den Zulédssigkeitsvoraussetzungen geregelt sein. Allein die Festlegung im Rahmen einer
Genehmigung ist hierzu nicht ausreichend.

Zu Absatz 2 Satz 1 einleitender Satzteil:

Die Zulassigkeitsvoraussetzungen im Detail sollten unabhéngig vom Verfahren kodifiziert sein. Zu-
dem ist dies eine Folgednderung zu Absatz 1 Satz 1.

Zu Absatz 2 Satz 1 Nummer 1:

Bisher war eine Befristung durch die Aufsichtsbehdrden auf hochsten sechs Jahre mit einer Verlén-
gerungsoption von drei Jahren vorgesehen. D. h. insgesamt wire der Betrieb eines Reallabors unter
Abweichung von bundesrechtlichen Regelungen bis zu neun Jahren zuléssig. Dies wird als unver-
hiltnismaBig bewertet. Ein Reallabor ist grundsitzlich ein zeitlich begrenzter, realer Untersuchungs-
und Experimentierraum, um gesellschaftliche Innovationen direkt im Alltag zu erproben und so den
Wandel voranzutreiben. Hierzu miissen fiinf Jahre ausreichend sein, um die etwaigen Anpassungen
der bundesgesetzlichen Regelungen vorzunehmen. Eine Abweichung von bundesgesetzlichen Re-
gelungen iiber einen Zeitraum von insgesamt neun Jahren kann nicht mehr als voriibergehend be-
zeichnet werden. Ferner muss die Befristung des Reallabors als Zuldssigkeitsvoraussetzung definiert
werden, um eine nur voriibergehende Abweichung von bundesgesetzlichen Regelungen sicherzu-
stellen.

Zu Absatz 2 Satz 1 Nummer 5:

Bisher ist vorgesehen, dass die schutzwiirdigen Interessen der Versicherten nicht beeintréchtigt wer-
den diirfen. Bei der Errichtung von Reallaboren durch Krankenkassen steht zu erwarten, dass mit
Gesundheitsdaten der Versicherten gearbeitet wird. Bereits aus der Art der personenbezogenen Da-
ten geht hervor, dass es hier immer ein schutzwiirdiges Interesse der Versicherten an ihren Daten
gibt und per se mit deren Nutzung unter Abweichung von bundesrechtlichen Regelungen eine Be-
eintrachtigung vorliegt. Insofern kann die Krankenkasse lediglich das Risiko einer Beeintrdchtigung
der schutzwiirdigen Interessen des Versicherten minimieren, aber nicht ausschlief3en.

Zu Absatz 2 Satz 3 und Satz 4:

Die Errichtung von und Beteiligung an Reallaboren durch mehrere Krankenkassen ist nicht eine
Frage der Antragstellung, sondern ebenfalls einen Zulissigkeitsvoraussetzung. Daher hat die Fest-
legung dieser Mafigaben ebenfalls in § 284a Absatz 2 SGB V zu erfolgen.

Zu Absatz 3 Satz 1 und Satz 2 einleitender Satzteil:

Hier wird die zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde als Folgednderung von der Streichung der
Genehmigungspflicht der zustindigen Aufsichtsbehorde eingefiigt. Allein schon an der urspriinglich
vorgesehenen reguldren Einbindung der Datenschutzaufsichtsbehdrde durch die zustindige Auf-
sichtsbehorde zeigt sich, in welchem Bereich der Schwerpunkt der Priifung zur Zuldssigkeit des
Reallabors liegt. Die Biindelung direkt bei der Datenschutzaufsichtsbehorde stellt hier zweckméaBi-
ges Verwaltungshandeln sicher und verhindert biirokratische Hemmnisse. Insbesondere ist es fiir die
Errichtung der Reallabore essentiell, dass sich die Krankenkassen direkt mit der Datenschutzauf-
sichtsbehorde auseinandersetzen und nicht die Argumentation {iber die zustdndige Aufsichtsbehorde
ausgetauscht werden muss. Auf eine Genehmigung soll in Anlehnung an Artikel 36 DSGVO ver-
zichtet werden. Hier gibt es bereits eine Konsultation der Datenschutzaufsichtsbehdrde.

Zu Absatz 3 allgemein:
Die Streichung des § 284a Absatz 3 Satz 2 SGB V-E ist eine Folgednderung der direkten Einbin-
dung der Datenschutzaufsichtsbehorde. Die Streichung des § 284a Absatz 3 Satz 3 SGB V-E, der

Genehmigungsfiktion, begriindet sich mit der Integration der Fiktion in den reguldren Verfahrens-
ablauf in Absatz 4.

Zu Absatz 4:

Die Datenschutzaufsichtsbehdrde soll kraft ihrer Fachkompetenz den Umfang und die Bedingungen
fiir den Betrieb des Reallabors in einer Empfehlung, angelehnt an Artikel 36 DSGVO, festlegen.
Hierzu gehort auch, dass Daten von Versicherten ausgenommen werden, die einer Nutzung wider-
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7.

sprochen haben bzw. widersprechen werden. Zudem wird entsprechend dem reguldren Verfahrens-
ablauf die bisherige Fiktion einer positiven Stellungnahme eingefiigt, wobei die Frist fiir das Eintre-
ten der Fiktion erst mit dem Eingang der vollstindigen Unterlagen beginnt.

Zudem soll die zustidndige Aufsichtsbehdrde eingebunden werden, sofern die Empfehlung der Da-
tenschutzaufsichtsbehdrde ergibt, dass der Betrieb des Reallabors nicht zuldssig ist. Eine friihere
Einbindung der zusténdigen Rechtsaufsichtsbehorde wird fiir nicht erforderlich erachtet. Die Selbst-
verwaltung ist zunéchst fiir die Einhaltung der Voraussetzungen des § 284a Absatz 2 SGB selbst
verantwortlich. Aufgabe der Rechtsaufsichtsbehorde ist es primér, bei Vorliegen von Anhaltspunk-
ten fiir ein rechtswidriges Handeln die Krankenkassen zunichst zu beraten und ggf. entsprechende
Aufsichtsmittel zu ergreifen. Eine regulédre Einbindung der zustindigen Aufsichtsbehorde neben der
Datenschutzaufsichtsbehorde iiberschreitet die Notwendigkeit der staatlichen Aufsicht iiber die
Selbstverwaltung.

Zu Absatz 5:

Die Versicherten miissen vor der Errichtung bzw. vor Beteiligung iiber das Reallabor informiert
werden, um iiberhaupt von ihrem Widerspruchsrecht Gebrauch machen zu kénnen. In Anlehnung
an § 25b SGB V wird hier eine Frist von vier Wochen als angemessen betrachtet. Zudem sollte
insbesondere bei Reallaboren den Versicherten versténdlich erklart werden, wozu die Daten genutzt
werden.

Zu Absatz 6:

Der Ergebnisbericht der Krankenkasse sollte auch der Datenschutzaufsichtsbehdrde und der zustin-
digen Aufsichtsbehorde vorlegt werden. Die Auswertung des Ergebnisberichts hat im Zweifel etwa-
igen Anderungsbedarf an bundesgesetzlichen Regelungen zum Gegenstand. Insofern ist dann die
Beteiligung der zustindigen Aufsichtsbehdrde, die auch etwaige Gesetzesvorhaben begleitet,
zweckmiBig. Um eine Einordnung zur Stellungnahme aus Sicht des Bundes zu erhalten, sollen die
Bundesministerien die Stellungnahmen und den darin festgestellten Anderungsbedarf aus Ihrer Sicht
bewerten und den Aufsichtsbehérden zur Kenntnis geben.

Zu Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe a Doppelbuchstabe ee (§ 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 20 Halbsatz 2
SGB V)

In Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe a Doppelbuchstabe ee § 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 20 ist nach der
Angabe ,,erhalten” der folgende Halbsatz einzufiigen:

,» ; die Zugriffe der in der Notfallversorgung eingebundenen Leistungserbringer sind in der elektronischen
Patientenkurzakte nach § 358 Absatz 1a zu protokollieren.*

Begriindung:

Mit der vorgeschlagenen Ergidnzung soll sichergestellt werden, dass die Notfallzugriffe auf die ePA-
Kurzakte nach § 358 Absatz 1a SGB V nachvollziehbar dokumentiert werden. Damit wird den Ver-
sicherten ermoglicht, die Notfallzugriffe im Nachhinein einsehen und gegebenenfalls einer daten-
schutzrechtlichen Uberpriifung zufiihren zu kénnen.

Zu Artikel 1 Nummer 52 Buchstabe f (§ 342 Absatz 5 SGB V)
Artikel 1 Nummer 52 Buchstabe f ist zu streichen.
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Begriindung:

Die geplante Regelung in § 342 Absatz 5 SGB V-E sieht vor, dass eine Krankenkasse, die ihrer
Pflicht zur fristgerechten Einfithrung relevanter Anwendungen und zur Bereitstellung von wesent-
lichen Daten in der ePA nicht nachkommt, nach fruchtlosem Ablauf einer Nachfrist von vier Wo-
chen 0,50 Euro je versichertem Mitglied zu zahlen hat. Zwar vermeidet die Begriindung des Gesetz-
entwurfes das Wort ,,Strafzahlung®, in der Sache handelt es sich aber in der Tat um eine solche.

Richtig ist zwar, fiir sdumige Krankenkassen Mafinahmen vorzusehen. Denn solche Krankenkassen
diirfen sich nicht dadurch Wettbewerbsvorteile gegeniiber rechtstreuen Kassen verschaffen, dass sie
die Kosten fiir die Schaffung der ePA-Infrastruktur aufschieben.

Gegen die Losung, die § 342 Absatz 5 SGB V-E vorsieht, spricht:

§ 342 Absatz 5 SGB V-E wiirde Versdumnisse der Krankenkassen zwar nicht im technischen
Sinn, aber doch in gewisser Weise ,,kriminalisieren. Wéhrend der Regelung des § 270 Ab-
satz 3 SGB V eine nahezu synallagmatische Logik innewohnt — die sdumige Krankenkasse hat
zwangslaufig weniger Verwaltungsausgaben, als sie bei rechtskonformer Bereitstellung der
ePA haben wiirde —, wird die vorgesehene Sanktionierung als Gangelung und ,,Abstrafen* der
Krankenkassen wahrgenommen. Das sollte unterbleiben.

Die Regelung schafft mehr oder weniger einen neuen ,,Aufsichtsstrang™ — der GKV-Spitzen-
verband soll die Sanktionierung realisieren, nicht die Aufsichtsbehérden nach dem SGB IV. In
Zeiten verstirkter Bemiihungen um Abbau biirokratischer Strukturen erscheint dies als Ana-
chronismus, zumal de lege lata die notwendigen Instrumentarien vorhanden sind: § 89 SGB IV
ist durch die Mittel des Verwaltungsvollstreckungsrechts flankiert, wodurch bei Nichtbeach-
tung aufsichtlicher Anordnungen individuell angemessene Zwangsgelder verhdngt werden
konnen.

Das vom Gesetzentwurf préferierte ,,Strafmodell* 14sst die Frage offen, wie vorgegangen wer-
den kann, wenn eine sanktionierte Krankenkasse weiterhin untitig bleibt. Es ist unklar, wann
neue Strafzahlungen fallig werden oder ob sie iiberhaupt fillig werden. Die Losung des § 270
Absatz 3 SGB V weist demgegeniiber den Vorteil auf, dass die Krankenkasse alljéhrlich finan-
zielle Nachteile hinnehmen muss.

Der Umstand, dass es sich um einen fixen Strafbetrag handeln soll, begegnet Bedenken. Wenn
schon ein ,,Strafmodell” gewéhlt wird, muss es abgestufte Sanktionsmoglichkeiten geben, wel-
che es ermoglichen, die Versdumnisse der Krankenkassen angemessen zu gewichten. Andern-
falls kann das UbermaBverbot verletzt sein.

Aus rechtsstaatlicher Sicht und aus Sicht des Demokratieprinzips erscheint es nicht frei von
Bedenken, dass die Gesellschaft fiir Telematik fast nach Belieben (wenn auch mit ,,Zustim-
mung” des BMG) Fristen setzen kann, die dann zu empfindlichen Strafzahlungen fiihren kon-
nen — was sich wiederum in Nachteilen fiir die Versicherten und Beitragszahler niederschlagen
wiirde. Der bisherige Modus, Fristen durch Rechtsverordnung festzulegen, wire insoweit deut-
lich besser geeignet.

Die bewehrten Pflichten der Krankenkassen legt das Gesetz nicht mit hinreichender Bestimmt-
heit fest. § 342 Absatz 2b SGB V-E enthilt keine unmittelbaren Verpflichtungen der Kranken-
kassen, sondern erteilt der Gesellschaft fiir Telematik die Aufgabe, Fristen sowie ,,weitere In-
formationsobjekte und sonstige Daten* festzulegen. Gerade beziiglich Letzterem ist eine ein-
schligige sanktionierungsfiahige Verpflichtung einer Krankenkasse nicht zu erkennen, auch
weil § 342 Absatz 2b SGB V-E sich diesbeziiglich nicht zu Umsetzungsfristen verhlt.

Eine fixe Nachfrist von vier Wochen wird den individuellen Gegebenheiten vermutlich nicht
gerecht; mehr Flexibilitit wire wiinschenswert.

Im Ubrigen erscheint vorzugswiirdig, dass die Sanktion wie bisher dem Gesundheitsfonds statt
dem GKV-Spitzenverband und der Gesellschaft fiir Telematik zugutekommt.
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Die Sanktionierung der Krankenkassen bei Versdaumnissen, die die elektronische Patientenakte be-
treffen, sollte weiterhin {iber einen Abschlag bei den Zuweisungen aus dem Morbi-RSA realisiert
werden.

Es wird angeregt, dass § 270 Absatz 3 SGB V nicht ersatzlos gestrichen wird, sondern zeitgemafBe
Regelungen zu Abschldgen im Rahmen des Morbi-RSA geschaffen werden.

8.  Zu Artikel 1 Nummer 61 Buchstabe b (§ 349 Absatz 3 Satz 1 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 61 Buchstabe b § 349 Absatz 3 Satz 1 ist nach der Angabe ,,Nummer 1 bis 5, 10 bis
14aund 16 die Angabe ,,bis 19 und nach der Angabe ,,Behandlung des Versicherten ist die Angabe ,,oder
im Rahmen der Erbringung einer nach apothekenrechtlichen Vorschriften zuldssigen Dienstleistung® einzu-
fiigen.

Begriindung:

Mit dem Gesetz zur Weiterentwicklung der Apothekenversorgung wurde der gesetzliche Aufgaben-
umfang der 6ffentlichen Apotheken insbesondere im Bereich der pharmazeutischen Dienstleistun-
gen sowie der Pravention und Diagnostik erweitert. Die neuen Aufgaben umfassen unter anderem
Leistungen zur Verbesserung der Arzneimitteltherapiesicherheit sowie diagnostische Leistungen.

Diese Erweiterung des Aufgabenspektrums wird durch die Regelungen zur elektronischen Patien-
tenakte bislang nicht vollstdndig abgebildet. Der hier zu behandelnde Gesetzentwurf sieht zwar eine
Erweiterung der Zugriffsrechte der Apothekerinnen und Apotheker auf die elektronische Patienten-
akte vor. Nach § 352 Satz 1 Nummer 5 SGB V-E sollen Apothekerinnen und Apotheker, soweit dies
fiir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist, insbesondere auf Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1, 3 bis 11 sowie 17 bis 19 SGB V zugreifen koénnen. Der Zugriff umfasst dabei das Aus-
lesen, die Speicherung und die Verwendung dieser Daten. Damit werden die erweiterten Aufgaben
der Apotheken im Bereich der pharmazeutischen Dienstleistungen grundsitzlich beriicksichtigt.
Eine entsprechende Ausgestaltung der Moglichkeit zur Dokumentation dieser Leistungen in der
elektronischen Patientenakte ist jedoch nicht vollstdndig sichergestellt.

§ 349 Absatz 3 SGB V erméglicht die Ubermittlung und Speicherung bestimmter Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer. Die Regelung kniipft dies bis-
lang daran, dass die Daten ,,im Rahmen der konkreten aktuellen Behandlung* erhoben und elektro-
nisch verarbeitet werden. Zudem werden die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 17 bis 19 SGB V
bislang nicht von der Regelung erfasst. Dies wird dem erweiterten gesetzlichen Aufgabenspektrum
der Apotheken nicht hinreichend gerecht. Insbesondere pharmazeutische Dienstleistungen sowie
praventive und diagnostische Leistungen konnen auBerhalb einer ,,konkreten aktuellen Behandlung*
erbracht werden. Gleichwohl kdnnen hierbei fiir die weitere Versorgung relevante Gesundheitsdaten
und Ergebnisse erhoben oder ermittelt werden. Es ist daher erforderlich, die Dokumentationsmog-
lichkeit in der elektronischen Patientenakte auf Daten zu erstrecken, die im Rahmen der Erbringung
einer pharmazeutischen Dienstleistung erhoben und verarbeitet werden. Zugleich sind die Datenka-
tegorien nach § 341 Absatz 2 Nummer 17 bis 19 SGB V einzubeziehen, soweit diese von der jewei-
ligen zugriffsberechtigten Person im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgaben verarbeitet werden.

Die Anderung stellt damit sicher, dass die im Rahmen pharmazeutischer Dienstleistungen erhobenen
und verarbeiteten versorgungsrelevanten Daten und Ergebnisse in der elektronischen Patientenakte
dokumentiert und fiir die weitere Versorgung nutzbar gemacht werden kdnnen. Dies ist insbesondere
fiir eine Sektoreniibergreifende Arzneimitteltherapiesicherheit und die interprofessionelle Zusam-
menarbeit von Bedeutung. Die vorgeschlagene Anderung fiihrt nicht zu einer Erweiterung der heil-
beruflichen Kompetenzen der Apotheken. Sie stellt vielmehr sicher, dass die bereits gesetzlich vor-
gesehenen Aufgaben der Apotheken durch entsprechende digitale Zugriffs- und Dokumentations-
moglichkeiten sachgerecht unterstiitzt werden.
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9. Zu Artikel 1 Nummer 64 Buchstabe b (§ 351 Absatz 1 Nummer 2 SGB V)

In Artikel 1 Nummer 64 Buchstabe b § 351 Absatz 1 Nummer 2 ist nach der Angabe ,,Arzneimitteln die
Angabe ,, , Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke* einzufiigen.

Begriindung:

§ 351 Absatz 1 SGB V-E sieht vor, dass ab dem 1. Februar 2028 Daten aus der elektronischen Pati-
entenakte (ePA) zu arzneimittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen sowie
zu freiverkduflichen Arzneimitteln und Nahrungserginzungsmitteln mit Einwilligung der Versi-
cherten in digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) nach § 33a SGB V verarbeitet werden kon-
nen.

Diese Regelung erfasst jedoch nicht explizit Lebensmittel fiir besondere medizinische Zwecke (z. B.
bilanzierte Didten, medizinische Trinknahrung oder Sauglingsnahrung fiir besondere medizinische
Zwecke). Diese Produkte sind fiir die Therapie und Versorgung von Patientinnen und Patienten mit
chronischen Erkrankungen, Stoffwechselstorungen, Allergien oder Mangelerndhrung essenziell.
Beispiele hierfiir sind:

Enterale Erndhrung (z. B. bei Schluckstdrungen, Krebs, neurologischen Erkrankungen), Spezialnah-
rung fiir Sauglinge (z. B. bei angeborenen Stoffwechselerkrankungen) und Aminoséurenmischun-
gen (z. B. bei Phenylketonurie).

Ohne eine Einbindung dieser Daten in die ePA und die damit verbundenen digitalen Gesundheits-
anwendungen entsteht eine relevante Informationsliicke, die die Nutzbarkeit der Daten einschrinkt.

10. Zu Artikel 7 (§ 5. § 24 Absatz 3 und § 25 GDNG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren darzulegen, inwieweit die im Gesetzentwurf vor-
gesehenen, teilweise aus dem bisherigen GDNG tibernommenen Genehmigungszustéindigkeiten der Daten-
schutzaufsichtsbehorden (§§ 24, 25 GDNG-E) weiterhin mit den Vorgaben der DSGVO, insbesondere der
gemal Artikel 52 Absatz 1 DSGVO gewdéhrleisteten volligen Unabhéngigkeit der Datenschutzaufsichtsbe-
horden vereinbar sind und inwieweit die vorgesehenen Zustindigkeiten angesichts der besonderen Rechts-
stellung der Datenschutzaufsichtsbehorden, die aufgrund ihrer Unabhingigkeit — anders als sonst Behorden
der ausfiihrenden Gewalt — in ihrer Tétigkeit nur einer eingeschriankten parlamentarischen Kontrolle unter-
liegen, den verfassungsrechtlichen Vorgaben insbesondere des Artikels 20 des Grundgesetzes weiterhin ge-
niigen.

Zudem bittet der Bundesrat darum, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine gesonderte Abschétzung des
personellen und sachlichen Mehraufwands darzulegen, der den zustindigen Datenschutzaufsichtsbehdrden
— unabhingig von der Zustandigkeitsfrage — durch die neu eingefiihrten Einzelfallverfahren, insbesondere
gemil § 5 (Anzeige zur federfiihrenden Zusténdigkeit), § 24 Absatz 3 Satz 4 Nummer 4 (Zustimmung zur
gemeinsamen Nutzung durch Forschungsverbiinde) und § 25 (Genehmigungsverfahren mit einmonatiger
Entscheidungsfrist) GDNG-E, aber auch dariiber hinaus entsteht.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf sieht insbesondere mit den §§ 5, 24 und 25 GDNG-E mehrere an enge gesetzli-
che Fristen gebundene Einzelfallverfahren vor, in denen die zustindige Datenschutzaufsichtsbe-
horde eine inhaltliche Interessenabwégung vorzunehmen und die Einhaltung technisch-organisato-
rischer Mafinahmen nach Artikel 32 DSGVO zu priifen hat. Insbesondere das Genehmigungserfor-
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11.

dernis gemaB § 25 GDNG-E mit der in Absatz 4 Satz 4 vorgesehenen Entscheidungsfrist von einem
Monat nach Antragseingang, geht iiber die bislang {iberwiegend nachgelagerte Kontrolltitigkeit der
Datenschutzaufsichtsbehorden ganz erheblich hinaus und weist ihnen der Sache nach eine exekutiv-
gestaltende Genehmigungsaufgabe zu.

Es bedarf insofern der grundsétzlichen Priifung, inwieweit diese Aufgabenzuordnung an die Daten-
schutzaufsichtsbehdrden mit den Vorgaben der DSGVO, insbesondere des Artikels 52 DSGVO,
auch in der nunmehr vorgesehenen Ausgestaltung vereinbar ist und inwieweit sie den verfassungs-
rechtlichen Vorgaben insbesondere des Artikels 20 des Grundgesetzes weiterhin entspricht. Denn
die parlamentarische Kontrolle der Tatigkeit der Datenschutzaufsichtsbehorden ist aufgrund der Un-
abhingigkeit ihrer Aufgabenwahrnehmung beschrinkt. Die Ausfiihrungen in der Begriindung des
Gesetzentwurfes, wonach die Datenschutzaufsichtsbehorden ,,aufgrund des Ausnahmecharakters
der Vorschrift nicht verpflichtet” seien, Genehmigungen zu erteilen, und ihnen ein ,,umfangreiches
EntschlieBungsermessen* zukomme, finden im vorgesehenen Regelungstext keinen Niederschlag.
Zwar sah schon das bisherige GDNG vergleichbare Zusténdigkeiten der Datenschutzaufsichtsbe-
horden vor. Allerdings wird angesichts der Weiterentwicklung des GDNG und der Perpetuierung
der Zustandigkeiten der Datenschutzaufsichtsbehorden zumindest ein Klarungsbedarf gesehen, in-
wieweit an der fritheren gesetzgeberischen Entscheidung festgehalten werden kann.

Ferner sind die Gesetzesfolgen der vorgesehenen Anderungen im Hinblick auf die personellen und
sachlichen Mehrbedarfe der Datenschutzaufsichtsbehorden nicht ausreichend dargestellt. Weder das
Vorblatt noch die Begriindung zum Erfiillungsaufwand enthalten hierzu eine quantifizierte Abschét-
zung; die zusammenfassende Ubersicht der Stellungnahme des Nationalen Normenkontrollrates
weist fiir die Lander ausdriicklich ,,keine Auswirkungen aus. Der Bundesrat hilt diese Einschét-
zung angesichts der vorgesehenen neuen Aufgaben fiir nicht belastbar.

Zu Artikel 7 (§ 15 Absatz 2 und Absatz 3 GDNG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob § 15 Absatz 2 GDNG-E, wonach
die Informationspflichten nach Artikel 13 Absatz 3 und Artikel 14 Absatz 4 DSGVO fiir bereits vor Inkraft-
treten dieses Gesetzes erhobene elektronische Gesundheitsdaten entfallen, auch soweit die Erhebung auf
einer Einwilligung nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DSGVO beruhte, mit dem Grundsatz der Transpa-
renz nach Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a DSGVO vereinbar ist, und ob zumindest fiir einwilligungsbasiert
erhobene Bestandsdaten eine allgemeine, offentlich bekannt zu machende Nachinformation vorzusehen
wire.

Begriindung:

§ 15 Absatz 1 GDNG-E sieht vor, dass Gesundheitsdateninhaber im Rahmen ihrer Informations-
pflicht nach Artikel 13 DSGVO kiinftig auch iiber die Moglichkeit der Bereitstellung an Gesund-
heitsdatennutzer nach Kapitel IV der EHDS-Verordnung zu informieren haben; dies ist zu begriilen.
Fiir den zum Zeitpunkt des Inkrafttretens bereits erhobenen Datenbestand entféllt diese Informati-
onspflicht nach § 15 Absatz 2 GDNG-E indes vollstindig — ausdriicklich auch dann, wenn die ur-
spriingliche Erhebung auf einer Einwilligung der betroffenen Person beruhte. Betroffene Personen,
die seinerzeit in eine Verarbeitung zu einem bestimmten Zweck eingewilligt haben, erfahren damit
nicht, dass ihre Daten nunmehr im Rahmen der Sekundérnutzung bereitgestellt werden konnen, und
konnen ihr Widerspruchsrecht nach Artikel 71 EHDS-Verordnung demzufolge nur ausiiben, wenn
sie hiervon anderweitig Kenntnis erlangen.

Zusammen mit dem Umstand, dass Gesundheitsdatennutzer nach § 15 Absatz 3 GDNG-E ihrerseits
keinen Informationspflichten nach Artikel 13 und 14 DSGVO unterliegen, entsteht eine kumulative
Transparenzliicke. Diese kann durch die in Artikel 14 Absatz 5 Buchstabe b DSGVO angelegte
Moglichkeit einer Freistellung bei unverhéltnismaBigem Aufwand zwar grundsitzlich zuldssig sein,
bedarf angesichts ihrer Reichweite jedoch einer eigenstdndigen tragfahigen Rechtfertigung, die der
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Begriindung des Gesetzentwurfs bislang nicht zu entnehmen ist.

12. Zu Artikel 7 (§ 17 GDNG)

a)

b)

Der Bundesrat weist darauf hin, dass mit der in § 17 GDNG vorgesehenen Regelung durch eine einzelne
bundesfachrechtliche Initiative die Zustandigkeit der Datenschutzaufsichtsbehorden der Lander in Ab-
weichung von § 40 BDSG erneut weiter ausgehohlt wird, ohne dass die Zusténdigkeitsverteilung ins-
gesamt in den Blick genommen wiirde. Der Zustandigkeitsverteilung der Datenschutzaufsicht fiir nicht-
offentliche Stellen sollte aber ein kohérentes System zu Grunde liegen.

Der Bundesrat mahnt deshalb die ziigige Vorlage eines Gesamtkonzepts zur Datenschutzaufsicht iiber
den nicht-6ffentlichen Bereich durch den Bund im Zuge der gemeinsamen Umsetzung der Foderalen
Modernisierungsagenda an.

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren zu priifen, ob die in § 17 GDNG-E vorgese-
hene Zuweisung der Aufsicht iiber die Anwendung des Kapitels IV der EHDS-Verordnung fiir nichtof-
fentliche Stellen an die oder den Bundesbeauftragte(n) fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
(BfDI) in dieser Form aufrechterhalten werden sollte oder ob eine Regelung vorzuziehen ist, welche
die Aufsichtszustindigkeit der Landesbeauftragten fiir den Datenschutz nach § 40 Absatz 1 BDSG un-
beriihrt 14sst und etwaigem Koordinierungsbedarf durch verstirkte Zusammenarbeit der Aufsichtsbe-
horden des Bundes und der Lander oder durch ein Verfahren der federfiihrenden Zustindigkeit entspre-
chend § 5 GDNG-E Rechnung trigt.

Begriindung:
Zu Buchstabe c:

§ 17 Nummer 2 GDNG-E weist der oder dem BfDI — ausdriicklich abweichend von § 40 Absatz 1
BDSG - die Zustindigkeit fiir die Uberwachung der Anwendung des Kapitels IV der EHDS-Ver-
ordnung betreffend den Schutz personenbezogener Daten fiir nichtoffentliche Stellen bundesweit
zu; nach § 17 Nummer 1 GDNG-E gilt dies auch fiir die Durchsetzung des Widerspruchsrechts nach
Artikel 71 EHDS-Verordnung. Damit wird der in Deutschland gewachsenen, in Artikel 83 und 84
des Grundgesetzes angelegten und in § 40 Absatz 1 BDSG nachvollzogenen Zustdndigkeit der Lan-
desaufsichtsbehdrden fiir den nichtoffentlichen Bereich in einem bedeutsamen, wachsenden Rege-
lungsbereich die Grundlage entzogen.

Die EHDS-Verordnung selbst {iberlésst die innerstaatliche Kompetenzverteilung ausweislich ihres
Erwégungsgrundes 65 ausdriicklich den Mitgliedstaaten; unionsrechtlich zwingend ist die Zentrali-
sierung mithin nicht. Die Begriindung des Gesetzentwurfs stiitzt die Sonderzustindigkeit nach Ar-
tikel 87 Absatz 3 Satz 1 des Grundgesetzes im Kern auf das bei der oder dem BfDI vorhandene
Fachwissen und die Erwartung einer beschleunigten Fallbearbeitung. Dies vermag fiir sich genom-
men die nach Artikel 72 Absatz 2 des Grundgesetzes fiir die in Anspruch genommenen Kompetenz-
titel (Artikel 74 Absatz 1 Nummer 1 und Nummer 11 des Grundgesetzes) erforderliche Notwendig-
keit einer bundeseinheitlichen Regelung nicht ohne Weiteres zu tragen; insbesondere legt die Be-
griilndung des Gesetzentwurfs nicht dar, weshalb die vom Gesetzentwurf selbst in § 5 GDNG-E fiir
den strukturell vergleichbaren Fall landeriibergreifender Forschungsvorhaben vorgesehene Anzeige
zur federfilhrenden Zustandigkeit oder eine verstérkte Nutzung bestehender Koordinierungsgremien
der Aufsichtsbehorden nicht als milderes, gleich wirksames Mittel in Betracht kommt.

Hinzu tritt, dass die Folgenabschétzung des Entwurfs die mit der Zustindigkeitsverlagerung verbun-
denen Auswirkungen fiir die oder den BfDI als ,,geringfligig (geringe Fallzahl erwartet)* einstuft
und fiir die Lander ,,keine Auswirkungen‘ ausweist. Diese Einschétzung diirfte dem Umstand nicht
hinreichend Rechnung tragen, dass es sich nicht um eine bloBe Fallzahlfrage, sondern um eine struk-
turelle Kompetenzverlagerung in einem quantitativ wie qualitativ wachsenden Bereich der Daten-
verarbeitung handelt, die entsprechend von erheblicher Tragweite ist.



Drucksache 21/8279 —242 — Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode

13. Zu Artikel 7 (§ 21 Uberschrift und Absatz 1 Nummer 4 — neu — GDNG)

Artikel 7 § 21 ist wie folgt zu dndern:

a)
b)

In der Uberschrift ist die Angabe ,,f und g durch die Angabe ,,f, g und q zu ersetzen.

Absatz 1 ist wie folgt zu dndern:

aa)

bb)

In Nummer 3 ist die Angabe ,.,entspricht.* durch die Angabe ,,entspricht,* zu ersetzen.
Nach Nummer 3 ist die folgende Nummer 4 einzufiigen

»4.  Gesundheitsdaten aus Biobanken und zugehorigen Datenbanken nach Artikel 51 Absatz 1
Buchstabe q der Verordnung (EU) 2025/327.

Begriindung:

§ 21 GDNG-E schrénkt ein, dass bestimmte elektronische Gesundheitsdaten nur nach Einwilligung
der betroffenen Personen verarbeitet werden diirfen. Neben den Daten nach Artikel 51 Absatz 1
Buchstaben f (,,menschliche genetische, epigenomische und genomische Daten") und g (,,weitere
menschliche molekulare Daten wie proteomische, transkriptomische, metabolomische, lipidomische
und andere Omik-Daten") der Verordnung (EU) 2025/327 ist diese Einschrinkung auf Daten gemé&l
Artikel 51 Absatz 1 Buchstabe q (,,Gesundheitsdaten aus Biobanken und zugehdrigen Datenban-
ken") der Verordnung (EU) 2025/327 auszudehnen, da diese Daten in gleichem Maf3e schiitzenswert
sind.

14. Zu Artikel 7 (§ 24 und § 25 GDNG)

Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren klarzustellen, in welchem Verhéltnis die in § 24
GDNG-E geregelte Weiterverarbeitung von Versorgungsdaten — einschlieBlich des Trainierens, Testens und
Validierens von KI-Modellen und KI-Systemen im Gesundheitsbereich — sowie die in § 25 GDNG-E vorge-
sehene, aufsichtsbehdrdlich genehmigte Verarbeitung ohne Einwilligung zu dem in § 16 GDNG-E geregel-
ten, registerbasierten Widerspruchsrecht nach Artikel 71 EHDS-Verordnung stehen, und ob eine im Register
nach § 16 GDNG-E erklirte Widerspruchserklarung auch fiir die Verarbeitung nach den §§ 24 und 25
GDNG-E Wirkung entfalten sollte.

Begriindung:

Der Gesetzentwurf begriindet mit dem zentralen, EHDS-basierten Zugangs- und Widerspruchssys-
tem (§§ 6 ff., 16 GDNG-E) einerseits und eigenstindigen, unmittelbar auf Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe h, i und j DSGVO gestiitzten nationalen Verarbeitungstatbestdnden (§§ 24, 25 GDNG-E) an-
dererseits ein Nebeneinander verschiedener Rechtsgrundlagen mit unterschiedlicher Reichweite der
Betroffenenrechte. Wihrend eine betroffene Person nach § 16 Absatz 2 GDNG-E der Verarbeitung
ihrer Gesundheitsdaten fiir die Sekundérnutzung nach Artikel 71 Absatz 1 EHDS-Verordnung um-
fassend oder zweckbezogen widersprechen kann, sieht § 24 GDNG-E fiir die Weiterverarbeitung
durch die datenverarbeitende Gesundheitseinrichtung selbst — unter anderem zur Entwicklung von
KI-Modellen und KI-Systemen — kein korrespondierendes individuelles Widerspruchsrecht vor;
vorgesehen sind stattdessen ein Pseudonymisierungs- und Anonymisierungsgebot, ein Rollen- und
Rechtekonzept sowie, fiir die Weitergabe an Dritte im Rahmen 6ffentlich geforderter Forschungs-
verbiinde, eine aufsichtsbehdrdliche Zustimmung nach Maf3gabe einer Interessenabwigung. Auch
§ 25 GDNG-E kniipft die Zuldssigkeit der Verarbeitung an eine Einzelfallgenehmigung der Daten-
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schutzaufsichtsbehorde, nicht aber an das Fehlen eines Widerspruchs.

Fiir Biirgerinnen und Biirger, die von ihrem Widerspruchsrecht nach Artikel 71 EHDS-Verordnung
iiber das Register nach § 16 GDNG-E gegeniiber der Sekundirnutzung Gebrauch machen, diirfte
nicht ohne weiteres erkennbar sein, dass ihre Gesundheitsdaten gleichwohl iiber die datenverarbei-
tende Gesundheitseinrichtung nach § 24 GDNG-E oder im Genehmigungswege nach § 25 GDNG-
E zu Forschungs- und KI-Entwicklungszwecken weiterverarbeitet werden konnen. So schwicht der
Gesetzentwurf die praktische Wirksamkeit des Widerspruchsrechts. Dies begegnet unter dem Ge-
sichtspunkt des in Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe a DSGVO verankerten Grundsatzes von Treu und
Glauben sowie der Transparenz Bedenken. Der Bundesrat verkennt nicht, dass § 24 GDNG-E im
Kern die inhaltliche Fortschreibung des bisherigen § 6 GDNG-E darstellt. Die nunmehr ausdriick-
lich klargestellte Einbeziehung der KI-Entwicklung verleiht der Frage jedoch neues Gewicht und
macht eine erneute Bewertung erforderlich.

15. Zu Artikel 7 (§ 26 Absatz 2 Satz 2 GDNG) und Artikel 16 Absatz 1 (Inkrafttreten)

Der Bundesrat bittet im weiteren Gesetzgebungsverfahren,

a)

b)

eine klarstellende Regelung aufzunehmen, wonach Antrige nach § 26 Absatz 2 Satz 2 GDNG nur bis
zum Ablauf des 25. Mérz 2029 gestellt werden konnen und

zu priifen, ob das geplante Inkrafttreten von Artikel 7 bereits einen Tag nach seiner Verkiindung (vgl.
Artikel 16 GeDIG) sinnvoll ist, obwohl in Artikel 7 verschiedentlich auf Regelungen der Verordnung
(EU) 2025/327 (EHDS-Verordnung) Bezug genommen wird, die erst ab dem 26. Mérz 2027 oder spéter
in Kraft treten (vgl. Artikel 105 EHDS-Verordnung).

Begriindung:
Zu Buchstabe a:

Der neu geschaffene § 26 GDNG-E soll zum 1. Januar 2030 wieder aufler Kraft treten, da die Vor-
schrift nur als Ubergangsregelung bis zum Inkrafttreten von Kapitel IV der EHDS-VO (Sekun-
dérnutzung von Gesundheitsdaten) am 26. Marz 2029 vorgesehen ist.

Nach dem Gesetzentwurf wiirden beide Regelungsregime mehrere Monate lang parallel gelten, ohne
dass bestimmt ist, in welchen Fillen nach welcher Rechtsgrundlage eine Verkniipfung von pseudo-
nymisierten Daten des Forschungsdatenzentrums Gesundheit mit pseudonymisierten Daten der kli-
nischen Krebsregister der Lander sowie die Verarbeitung dieser Daten fiir Forschungsvorhaben zu-
lassig ist.

Es bedarf daher einer klarstellenden Regelung, dass Antrdge nach § 26 Absatz 2 Satz 2 GDND-E
nur bis zum Ablauf des 25. Mirz 2029 gestellt werden konnen, da ab 26. Mérz 2029 die
Sekundérnutzungsregelungen der EHDS-VO greifen. Parallele Antragsmdglichkeiten erscheinen
nicht zielfilhrend, zumal derzeit noch nicht einmal die technischen Voraussetzungen fiir die
Umsetzung des § 4 GDNG-E geschaffen sind (insbesondere fehlen noch die entsprechenden
Umsetzungsverordnungen). Aus Sicht der Lénder ist es sinnvoller, sich auf die Umsetzung der
EHDS-Verordnung zu fokussieren und bisherige, nicht funktionale Regelungen nicht unnétig lange
beizubehalten.

Zu Buchstabe b:

Ausweislich Artikel 16 Absatz 1 GeDIG soll der Gesetzentwurf iberwiegend am Tag nach seiner
Verkiindung in Kraft treten. Dies gilt insbesondere fiir den gesamten Artikel 7 GeDIG, in dem die
Neufassung des GDNG verortet ist. Dies sollte hinterfragt werden, da die vorgeschlagene GDNG-
Neufassung vielfach auf Vorschriften der EHDS-Verordnung verweist, die nach Artikel 105 der
EHDS-Verordnung erst ab dem 26. Mérz 2027, 26. Mérz 2029, 26. Marz 2031 bzw. 26. Mérz 2035
in Kraft treten.



Drucksache 21/8279 —244 — Deutscher Bundestag — 21. Wahlperiode

16. Zu Artikel 9 (Anderung des AMG)
Artikel 9 ist zu streichen.

Begriindung:

Mit Artikel 9 Nummer 2 Buchstabe a des Gesetzentwurfs wird die ersatzlose Streichung von § 40b
Absatz 6 AMG vorgeschlagen.

Die Begriindung des Gesetzentwurfes (S. 265) hierzu ordnet diesen Vorschlag als Beitrag zur Ent-
biirokratisierung ein und verweist auf die Geltung (allgemeiner) Regelungen der DSGVO. Letztere
enthdlt naturgemal keine bereichsspezifischen Regelungen zur Datenverarbeitung; mit Ausnahme
der Meldepflichten bei Auftreten von AEs (Adverse Event — unerwiinschtes Ereignis), SAEs (Seri-
ous Adverse Event — schwerwiegendes unerwiinschtes Ereignis) und SUSARs (Suspected Unexpec-
ted Serious Adverse Reaction — Verdachtsfall einer unerwarteten, schwerwiegenden Nebenwirkung)
sowie der Aufbewahrungsdauer fiir Unterlagen aus klinischen Priifungen gilt dies auch fiir die Ver-
ordnung (EU) 536/2014 {iber klinische Priifungen von Arzneimitteln.

Derzeit sind 35 (34+1) Ethik-Kommissionen, die durch oder aufgrund Landes- und Bundesrechts
gebildet wurden, beim BfArM registriert, d. h. nehmen am Verfahren zur Bewertung klinischer Prii-
fungen von Arzneimitteln teil und haben u. a. die Aufgabe, die vorgelegten Unterlagen, insbeson-
dere die Einwilligungserklarung und Information der betroffenen Personen (d. h. der Priifungsteil-
nehmer) auf Ubereinstimmung mit dem geltenden Datenschutzrecht zu priifen und zu bewerten.

Die vorgeschlagene Streichung bereichsspezifischer Regelungen zur Datenverarbeitung im Rahmen
klinischer Priifungen von Arzneimitteln diirfte zu erheblicher Rechtsunsicherheit, sehr unterschied-
lichen Losungsansitzen diverser Sponsoren und einer divergenten Bewertungspraxis durch die zu-
stindigen Ethik-Kommissionen fiihren, was nicht im Interesse einer ,,Entbiirokratisierung® und auch
nicht im Interesse eines effektiven Bewertungsverfahrens sowie Planungssicherheit auf Seite der
Sponsoren klinischer Priifungen von Arzneimitteln sein kann.

Im Einzelnen betrifft dies die folgenden, derzeit durch § 40b Absatz 6 AMG bereichsspezifisch ge-
troffene Regelungen:

—  Die Einsichtnahme durch Uberwachungsbehérden und Vertretungen des Sponsors in Unterla-
gen, aus denen personenidentifizierende Angaben der betroffenen Personen hervorgehen (siche
§ 40b Absatz 6 Satz 3 Nummer 1 Buchstabe a AMG),

—  Wem zu welchen Zwecken die personenbezogenen Daten in welcher Form (anonymisiert,
pseudonymisiert oder personenidentifizierbar) ausschlieBlich iibermittelt werden diirfen (siche
§ 40b Absatz 6 Satz 3 Nummer 1 Buchstaben b bis f AMQG); ergidnzend kann eine Einwilligung
fiir weitere Forschungszwecke nach Artikel 29 Absatz 2 der Verordnung (EU) 536/2014 iiber
klinische Priifungen von Arzneimitteln eingeholt werden),

—  Aufwelcher Rechtsgrundlage der Artikel 6 und 9 DSGVO die Datenverarbeitung nach Wider-
ruf der Einwilligung erfolgt (siche § 40b Absatz 6 Satz 3 Nummer 2 AMG),

—  Die Loschung der personenbezogenen Daten nach Widerruf der Einwilligung nach § 40b Ab-
satz 6 Satz 1 AMG, sobald diese nicht mehr fiir die in § 40b Absatz 6 Satz 3 Nummer 2 AMG
genannten Zwecke erforderlich sind.

Insbesondere wiirde die ersatzlose Streichung des § 40b Absatz 6 Satz 1 i. V. m. Satz 3 Nummer 1
Buchstabe a AMG die ordnungsgemiBe und effektive Uberpriifung klinischer Priifungen von Arz-
neimitteln durch den Sponsor im Rahmen des Monitorings der Priifstellen und Priifer (sieche Arti-
kel 47, 48 der Verordnung (EU) 536/2014 iiber klinische Priifungen von Arzneimitteln) und im Rah-
men Inspektionen durch die zustindigen Uberwachungsbehdrden (siche Artikel 78 der Verordnung
(EU) 536/2014) gefdhrden, da dann zumindest unklar ist, ob die registrierten Ethik-Kommissionen
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das Vorliegen einer informierten Einwilligung in die Einsichtnahme von Unterlagen, aus denen auch
die Identitét der betroffenen Personen hervorgehen, zur Voraussetzung einer positiven Bewertung
der vorzulegenden Unterlagen machen konnen.

Zudem erschlief3t sich nicht, warum von der bewéhrten und auf Basis der DSGVO, des § 40b Ab-
satz 6 AMG sowie der durch diese Norm in Bezug genommenen Regelungen der Verordnung (EU)
536/2014 {iiber klinische Priifungen von Arzneimitteln und durch Richtlinien des Arbeitskreises
med. Ethik-Kommissionen weitgehend harmonisierten Praxis der Bewertung des insoweit notwen-
digen Inhaltes von Einwilligung und Information der betroffenen Personen iiber die Verarbeitung
ihrer personenbezogenen Daten im Rahmen klinischer Priifung abgeriickt werden soll.

17. Zum Gesetzentwurf allgemein

a)

b)

d)

e)

g)

Der Bundesrat begriilit den {iberwiegenden Teil der vorgesehenen Regelungen als wichtigen Beitrag
zur Starkung der digitalen Infrastruktur, der sektoreniibergreifenden Vernetzung und der Forschung im
Gesundheitswesen. Insbesondere die Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte (ePA) durch
eine digitale Bedarfseinschitzung und einen digitalen Versorgungseinstieg schafft die Grundlage fiir
ein umfassendes digitales Gesundheitscockpit mit Mehrwerten fiir Leistungserbringende sowie Patien-
tinnen und Patienten.

Der Bundesrat begriifit dariiber hinaus die verpflichtende Anbindung weiterer Leistungserbringer der
gesetzlichen Rentenversicherung — insbesondere Reha-Einrichtungen — sowie der Unfallversicherung,
etwa im Bereich der Soziotherapie. Dies stirkt die sektoreniibergreifende Vernetzung im deutschen
Gesundheitswesen und ermdglicht einen sicheren, interoperablen Austausch von Informationen und
Daten. Die verpflichtende Nutzung des Kommunikations- und Informationsdienstes (KIM) unterstiitzt
zudem eine einheitliche und sichere Kommunikation. Insgesamt kann der Gesetzentwurf zu einer besser
vernetzten, effizienteren und qualitativ hochwertigeren Versorgung beitragen.

Der Bundesrat bedauert allerdings die teilweisen langen Umsetzungsfristen. So soll der Notfallzugriff
erst zum 1. Januar 2030, die elektronische Verordnung und Leistungsgrundlage fiir hdusliche Kranken-
pflege ab dem 1. September 2028, die elektronische Heilmittelverordnung zum 1. Juni 2029 und die
elektronische Uberweisung erst zum 1. September 2029 eingefiihrt werden. Dies kann die dringend er-
forderliche ziigige Digitalisierung in Gesundheit und Pflege erheblich behindern. Der Bundesrat emp-
fiehlt daher, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Fristen so weit wie mdglich zu verkiirzen und
verbindliche Ubergangszeitriume vorzusehen.

Der Bundesrat bedauert, dass der Zugriff des Offentlichen Gesundheitsdienstes auf die ePA entgegen
den urspriinglichen Regelungen im Referentenentwurf nicht in ein Opt-out-Verfahren {iberfiithrt werden
soll. Im Interesse einer mdglichst einheitlichen Regelung wire dies wiinschenswert gewesen.

Der Bundesrat bewertet die Einrichtung von Reallaboren grundsétzlich positiv (§ 284a SGB V-E). Un-
klar bleibt jedoch, wann eine Nutzung als ,,innovativ* gilt. Der Bundesrat fordert daher, im weiteren
Gesetzgebungsverfahren den Begriff im Gesetz klarer zu bestimmen, insbesondere im Hinblick darauf,
ob eine bislang unzulédssige Nutzung gemeint ist.

Der Bundesrat regt an, im weiteren Gesetzgebungsverfahren in § 284a SGB V-E die Verwendung des
Begriffs ,,Nutzung® zu iiberpriifen. Gegenstand eines Reallabors sei die ,,Nutzung® von Daten. Die
DSGVO definiert diesen Begriff nicht (nur ,,Verarbeitung™): Auch im SGB X ist er nicht geregelt
(ebenso wenig im BDSG). Der Kontext des § 67b Absatz 1 Satz 1 SGB X spricht jedoch dafiir, dass
»Nutzung* (anders als bei ,,Verarbeitung™) enger zu verstehen ist. Die datenschutzrechtliche Befugnis-
norm des § 284a Absatz 2 SGB V-E verwendet dagegen mit ,,verarbeiten” den deutlich weiteren Be-
griff.

Der Bundesrat begriifit die Etablierung von KIM als sektoreniibergreifendem Kommunikationsstandard
(§ 295 SGB V-E). Hierfiir sind jedoch weitere Rechtsvorschriften erforderlich, insbesondere zur In-
tegration von KIM in Praxisverwaltungssysteme und zur Umsetzung durch die gematik. Zudem miissen
digitale Kompetenzen verbindlich in Ausbildungsordnungen, Curricula sowie Fort- und Weiterbil-
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h)

)

k)

D

dungsregelungen verankert werden. Der Bundesrat regt daher an, die gematik durch entsprechende wei-
tergehende Regelungen zur Durchfiihrung technischer, organisatorischer und intersektoraler Work-
shops fiir alle Beteiligten zu erméchtigen.

Der Bundesrat unterstiitzt die Weiterentwicklung der gematik von einem primér normierenden und inf-
rastruktursteuernden Akteur zu einem aktiven Betreiber und Marktteilnehmer mit groferer Verantwor-
tung fiir Verfiigbarkeit, Integritit und Interoperabilitit der Telematikinfrastruktur (§ 311 SGB V-E).
Zugleich bestehen Fragen zu Rollenverstindnis, Governance und strategischer Kompetenz. Die stirkere
Betonung externer Sicherheitsgutachten fiir TI-Komponenten sowie die mdgliche Ausschreibung von
Entwicklung und Betrieb einzelner Komponenten und Dienste bergen die Gefahr einer Fragmentierung
und unklarer Verantwortlichkeiten. Zudem konnte der Eindruck entstehen, dass die gematik zunehmend
auf eine rein technische Administrations- und Vergaberolle reduziert wird. Der Bundesrat regt daher
an, auch im weiteren Gesetzgebungsverfahren das Zielbild einer echten Digitalagentur weiterzuverfol-
gen, die die digitale Versorgung strategisch und kommunikativ gestaltet, Innovationen steuert und ihre
Umsetzung aktiv begleitet.

Der Bundesrat begriiit den fiir Versicherte geschaffenen digitalen und niedrigschwelligen Weg, Be-
richtigungen nach Artikel 16 DSGVO iiber das ePA-Frontend geltend zu machen (§ 342 Absatz 2
SGB V-E). Die Krankenkassen sind damit datenschutzrechtlich primér verfahrensrechtliche Anlauf-
stelle fiir die Entgegennahme, Priifung, Steuerung und Riickmeldung der Berichtigungsbegehren. Me-
dizinische Inhalte sind dagegen durch die fachlich zustdndigen Leistungserbringer zu berichtigen. Diese
Unterscheidung geht jedoch gerade nicht eindeutig aus der Regelung hervor. Der Bundesrat fordert
daher im weiteren Gesetzgebungsverfahren klarzustellen, dass das ePA-Frontend lediglich einen digi-
talen Antragspfad schafft, kein Selbstédnderungsrecht der Versicherten begriindet und keine allgemeine
Voll-Berichtigungspflicht der Krankenkassen auslost.

Der Bundesrat begriiit die Einfithrung der digitalen Impfiibersicht als wichtigen Schritt fiir mehr Pati-
entensicherheit, Transparenz iiber den Impfstatus und eine effizientere Organisation von Impfangeboten
(§ 350 SGB V-E). Sie kann jedoch nur eine Ubergangslésung darstellen. Insofern haben sich die Linder
bereits auch i. R. d. 99. Gesundheitsministerkonferenz am 10. und 11. Juni 2026 dafiir ausgesprochen,
einen elektronischen Impfpass in die ePA zu integrieren. Der Bundesrat spricht sich deshalb dafiir aus,
dass in einem néchsten Schritt ein vollwertiger digitaler Impfpass mit Impferinnerungsfunktion (Recall)
prioritdr, flichendeckend und einheitlich fiir alle Versicherten bereitgestellt wird.

Der Bundesrat beméngelt, dass gerade der Sektoreniibergang von der ambulanten in die stationédre Ver-
sorgung beim digitalen Versorgungseinstieg bislang strukturell unberiicksichtigt bleibt und keine elekt-
ronische Einweisung vorgesehen ist. Dies widerspricht jedoch dem Ziel eines durchgéngigen digitalen
Versorgungspfads. Der Bundesrat fordert daher, § 360a SGB V im weiteren Gesetzgebungsverfahren
um eine verbindliche elektronische Einweisung (eEinweisung) zu ergénzen. Diese sollte auch die struk-
turierte digitale Ubermittlung relevanter Vorbefunde und Versorgungsinformationen umfassen. Nur so
kann die digitale Bedarfsermittlung ihren vollen Nutzen entfalten und ein durchgéngiger, sicherer und
interoperabler Informationsfluss {iber die Sektorengrenzen hinweg gewahrleistet werden.

Der Bundesrat erkennt das Ziel der digitalen Bedarfseinschédtzung an, Patientinnen und Patienten struk-
turierter durch das Versorgungssystem zu steuern (§ 360a ff. SGB V-E). Er sieht jedoch Bedenken hin-
sichtlich der gesetzlichen und praktischen Umsetzung. Zwar werden weitreichende fachliche und tech-
nische Mindestanforderungen normiert, fiir die vorgesehenen Primérversorgungsstrukturen fehlt jedoch
bislang eine gesetzliche Grundlage. Damit wiirde eine technische Vorfestlegung getroffen, bevor die
politische und gesellschaftliche Debatte liber Reichweite, Verantwortlichkeiten und Grenzen der digi-
talen Versorgungssteuerung abgeschlossen ist.

Der Bundesrat begriifit digital unterstiitzte Versorgungsprozesse (§§ 360a ff. SGB V n.F.), sofern sie
ressourcenschonend, patientenorientiert und im Benehmen mit den Leistungserbringenden umgesetzt
werden. Ohne eine hinreichend konkrete normative Ausgestaltung besteht jedoch die Gefahr, dass me-
dizinische Versorgung bereits vor einem personlichen Arzt-Patienten-Kontakt durch standardisierte di-
gitale Prozesse vorstrukturiert wird. Ein ,,Klick-und-Krank-System* ist zu vermeiden.

Der Bundesrat unterstiitzt das Ziel in §§ 386a und 386b SGB V-E, Interoperabilitit und Digitalisierung
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p)

q)

im Gesundheitswesen zu stirken. Die geplanten Regelungen schaffen jedoch teilweise rechtliche, tech-
nische und organisatorische Unsicherheiten. Wiahrend sich die bisherigen Anforderungen im Wesentli-
chen auf den standardisierten Austausch von Patientendaten zwischen Systemen beziehen, konnte die
neue Formulierung auch eine interoperable Datenhaltung innerhalb der Primérsysteme verlangen. Da-
mit wiirde faktisch in die interne Datenhaltungsarchitektur bestehender Systeme eingegriffen. Der Bun-
desrat regt an, den Erfiillungsaufwand fiir Softwareanbieter zu priifen und zu bewerten, ob Vorgaben
fiir die Datenausleitung ausreichend sind. Zudem ist zu kléren, ob fiir die vorgesehenen Beratungs- und
Unterstiitzungsangebote ausreichend Ressourcen zur Verfiigung stehen.

Der Bundesrat regt an, im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Beschrinkung des personlichen An-
wendungsbereichs auf ,,datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen® zu iiberpriifen. Diese kann ins-
besondere Einrichtungen aus dem Hochschulbereich von der Regelung ausschlieen. Im Hinblick auf
die Definition in § 2 Nummer 3 GDNG-E sollte daher eine Erweiterung des Begriffs gepriift werden.

Der Bundesrat bedauert, dass in § 24 GDNG lediglich geringfiigig gedndert werden soll. Die Vorschrift
hat sich in ihrer bisherigen Ausgestaltung als weitgehend wirkungslos erwiesen und wird in der Praxis
bislang kaum genutzt. Er regt daher im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine grundlegendere Uberar-
beitung an.

aa)  Der Bundesrat sicht im Hinblick auf § 24 Absatz 1 GDNG-E Unsicherheiten hinsichtlich einer
vermeintlichen Sperrwirkung der Vorschrift gegeniiber dem Landesrecht. Nach der Begriindung
des Gesetzentwurfs zu § 6 GDNG (entspricht § 24 GDNG-E) soll die Vorschrift ,,bestehende
Rechtsgrundlagen fiir die Datenverarbeitung von personenbezogenen Daten nicht [einschrén-
ken]“ (BT-Drs. 20/9046, Seite 57). Im weiteren Gesetzgebungsverfahren sollte daher in der Neu-
fassung klargestellt werden, dass eine solche Sperrwirkung des § 24 Absatz 1 GDNG-E nicht
besteht.

bb)  Der Bundesrat hilt das Kriterium der ,,6ffentlichen Foérderung* in § 24 Absatz 3 Satz 4 GDNG-
E fir zu unbestimmt. Es kann die Reichweite der Vorschrift erheblich einschrinken. Der Bun-
desrat regt daher an, im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine rechtssichere und klarere Formu-
lierung vorzusehen.

cc)  Der Bundesrat weist darauf hin, dass § 24 Absatz 3 Satz 4 GDNG-E jeweils gesonderte Zustim-
mungsantrige der beteiligten datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen bei den zustindi-
gen Aufsichtsbehdrden erforderlich machen konnte. Zur Vereinfachung und Beschleunigung der
Verfahren sollte im weiteren Gesetzgebungsverfahren eine gemeinsame Antragstellung gegen-
iiber einer der beteiligten Datenschutzaufsichtsbehdrden ermoglicht werden.

dd) Der Bundesrat bittet, im weiteren Gesetzgebungsverfahren fiir Verfahren nach § 24 Absatz 3
Satz 4 GDNG-E eine gesetzliche Zustdndigkeits- und Koordinierungsregelung vorzusehen. Ent-
sprechend der Koordinierungsnorm des § 5 GDNG sollte die federfithrende Zustindigkeit einer
Aufsichtsbehorde nach § 5 Absatz 1 bis 3 GDNG-E bestimmt werden.

Der Bundesrat stellt fest, dass die im Gesetzentwurf ausgewiesene Darstellung, wonach den Landern
kein Erflillungsaufwand und keine Kosten entstehen, die mit dem Gesetzentwurf verbundenen Auswir-
kungen auf die Lander nicht hinreichend abbildet.

Der Bundesrat bittet die Bundesregierung daher,

aa)  den Erfiillungsaufwand der Lander durch die Datenbereitstellungspflichten nach § 12 GDNG-E
nachvollziehbar zu ermitteln und in der Gesetzesfolgenabschitzung darzustellen. Dabei sind ins-
besondere die Auswirkungen auf die klinischen Krebsregister der Lander zu beriicksichtigen.
Die Datenbereitstellung kann je nach angeforderter Datenstruktur und -granularitét einen erheb-
lichen, nicht vollstindig automatisierbaren Aufwand verursachen;

bb)  den Erfiillungsaufwand der Datenschutzaufsichtsbehdrden der Lander durch die ihnen nach § 25
GDNG-E neu zugewiesenen Aufgaben zu ermitteln und in der Gesetzesfolgenabschétzung aus-
zuweisen. Dabei sind insbesondere die von den Datenschutzaufsichtsbehorden bereits geltend
gemachten zusitzlichen personellen Ressourcen zu beriicksichtigen;
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cc)

dd)

die mit der moglichen Festlegung dominenspezifischer Zugangsstellen nach § 9 Absatz 1
GDNG-E verbundenen Aufgaben, den hierdurch méglichen entstehenden Erfiillungsaufwand so-
wie die Finanzierung dieser Aufgaben darzustellen und zu kléren. Dies gilt insbesondere fiir die
Antragsbearbeitung und die Entscheidungen iiber den Zugang zu Gesundheitsdaten;
darzustellen, inwieweit der durch die vorgenannten Aufgaben entstehende Aufwand durch Ge-
biihren und Auslagen nach § 14 GDNG-E refinanziert werden kann oder in welchen Umfang
sich der Bund an einer Finanzierung beteiligt.

Begriindung:

Zu Buchstabe q:

Bei der Umsetzung von § 12 GDNG-E und § 25 GDNG-E entsteht ein Aufwand, der unabhéngig
von einer Entscheidung des Landes anfillt. Der Aufwand ist anfragenabhingig und lédsst sich von
den Landern vorab nicht beziffern. Ob und in welchem Umfang sich der Aufwand iiber die Gebiihren
und Auslagen nach § 14 GDNG-E refinanzieren ldsst, ist im Gesetzentwurf nicht dargelegt.
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Anlage 4

Gegenidullerung der Bundesregierung

Die Bundesregierung duf3ert sich zu der Stellungnahme des Bundesrates wie folgt:

Zu Nummer 1: Artikel 1 - § 25 Absatz 4 Satz 1a — neu — SGB V) und Nummer 1 Buchstabe d Doppel-
buchstabe aa — neu — (§ 25b Absatz 4 Satz 1 SGB V) und Doppelbuchstabe bb — neu — (§ 25b Absatz 4
Satz 3a — neu — SGB V)

Zu Buchstabe a
Die Bundesregierung wird den Vorschlag priifen.

Die Bundesregierung teilt das Ziel, datengestiitzte Hinweise auf Gesundheitsuntersuchungen zu erméglichen
und so die Vorsorge- und Fritherkennung zu verbessern. Insbesondere muss der Standort einer solchen Rege-
lung gepriift werden.

Zu Buchstabe b
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Mit dem Entwurf werden bereits umfangreiche Erweiterungen des § 25b des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch
(SGB V) vorgenommen und die Vorschrift wird weiterentwickelt, sodass Krankenkassen Versicherte noch bes-
ser auf Gesundheitsrisiken und mégliche Impfliicken aufmerksam machen kénnen. Hinweise zur gesiinderen
Lebensfiihrung sind mit den vorgenannten Féllen jedoch nicht vergleichbar. Anders als bei konkreten Gesund-
heitsrisiken und Impfliicken ist ein Hinweis auf eine gesiindere Lebensfiihrung nicht so dringend geboten, dass
hierfiir eine umfangreiche Verarbeitung von Versichertendaten ohne vorherige Einwilligung der Versicherten
angemessen erscheint.

Zu Nummer 2: Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe d Doppelbuchstabe aa — neu — (§ 25b Absatz 4 Satz 2
SGB V)

Die Bundesregierung stimmt dem Vorschlag zu.

Eine Ergdnzung wonach auch eine pharmazeutische Beratung in Hinweisen nach § 25b SBG V empfohlen wer-
den kann, ist insbesondere flir den Zweck nach § 25b Absatz 1 Nummer 3 SGB V (Erkennung von schwerwie-
genden Gesundheitsgefahrdungen, die durch die Arzneimitteltherapie entstehen kdnnen) sinnvoll.

Zu Nummer 3: Artikel 1 Nummer 1 Buchstabe e (§ 25b Absatz 6 SGB V)
Die Bundesregierung hilt eine Streichung des Absatz 6 nicht fiir geboten.

Die vorgesehene Anzeigepflicht ist bereits niedrigschwellig und unbiirokratisch ausgestaltet. Fiir die Anzeigen
ist vom Bundesamt fiir Soziale Sicherung ein Vordruck erstellt worden. Dieser Vordruck hat mit lediglich vier
Seiten einen sehr iiberschaubaren Umfang. Der Verwaltungsaufwand ist iiberschaubar und als technische und
organisatorische MaBnahme zur Wahrung der Betroffenenrechte aus der Datenschutz-Grundverordnung
(DSGVO) angemessen. Die Anzeige bringt somit keine unangemessenen Aufwinde fiir die Krankenkassen mit
sich. Sie ist jedoch als zentrale Malnahme zur Herstellung von Transparenz im § 25b-Verfahren erforderlich.
Die (nachtrigliche) Anforderung von Informationen iiber die laufenden und abgeschlossenen § 25b-Programme
durch die Aufsichtsbehdrden ist nicht gleichermaBen geeignet, diese Transparenz herzustellen. Denn in den
meisten Féllen wird die Verarbeitung der Versichertendaten im Falle einer solchen Anforderung bereits erfolgt
sein.
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Zu Nummer 4: Artikel 1 Nummer 17 Buchstabe b (§ 284 Absatz S SGB V)
Die Bundesregierung hilt an der vorgeschlagenen Regelung fest.

Mit dem vorgeschlagenen § 284 Absatz 5 SGB V wird es Versicherten ermdglicht, zusdtzliche Daten an ihre
Krankenkasse bereitzustellen. Dies setzt die Einwilligung der Versicherten voraus. Die Versicherten entschei-
den im Rahmen ihrer Einwilligung selbst, welche geeigneten Daten mit Einwilligung an die Krankenkassen be-
reitgestellt werden. Die Einwilligung des oder der Versicherten muss dabei den Anforderungen an informierte
Einwilligungen nach Artikel 4 Nummer 11, Artikel 7 DSGVO gentigen, insbesondere hinsichtlich der Infor-
miertheit der Versicherten {iber die zu verarbeitenden Daten und die Verarbeitungszwecke. Die Befiirchtung,
Versicherte konnten nicht mehr kontrollieren, welche Daten bereitgestellt werden, ist unbegriindet. Denn § 284
Absatz 5 SGB V soll die Erhebung von Daten nur beim Versicherten selbst beziehungsweise aus dessen Well-
ness-Anwendungen (Wearables) ermdglichen. Der Regelungsvorschlag erlaubt damit gerade nicht die Erhebung
beliebiger Daten der Versicherten bei Dritten. Stattdessen entscheiden und kontrollieren Versicherte selbst, ob
und welche zusitzlichen Daten sie an ihre Krankenkassen preisgeben wollen.

Zu Nummer 5: Artikel 1 Nummer 18 (§ 284a SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Die Genehmigung der Aufsichtsbehorde stellt aus Sicht der Bundesregierung eine unentbehrliche Verfahrensvo-
raussetzung fiir die Errichtung der Reallabore nach § 284a SGB V dar. Die hierdurch vorgeschriebene Mitwir-
kung und Entscheidung der Aufsichtsbehdrde als unabhingige Stelle ist notwendig um sicherzustellen, dass In-
teressen der Versicherten ausreichend Beriicksichtigung finden. Eine bloBe Konsultierung und Unterrichtung
der Datenschutzaufsichtsbehorde durch die Krankenkasse ist hierzu nicht gleichermallen geeignet. Denn ohne
ein Genehmigungserfordernis bliebe es Krankenkassen weitgehend selbst iiberlassen, ob sie iiber die andernfalls
geltenden gesetzlichen Bestimmungen hinaus Daten ihrer Versicherten verarbeiten. Es widerspricht rechtsstaat-
lichen Grundsitzen, wenn Adressaten gesetzlicher Bestimmungen selbst iiber deren Anwendbarkeit entschei-
den. Zwar sollen Reallabore zur Erprobung neuer Verfahren fiir einen begrenzten Bereich ein solches Abwei-
chen von gesetzlichen Bestimmungen ermdglichen. Jedoch setzt dies auch bei Reallaboren in anderen Bereichen
in der Regel die Genehmigung einer weiteren Stelle voraus (siehe auch Entwurf des Bundeserprobungsgeset-
zes).

Im vorgeschlagenen § 284a SGB V wird die Begleitung und Genehmigung der Krankenkassen-Reallabore den
Aufsichtsbehorden iibertragen. Diese Aufgabenzuweisung erfolgt aufgrund der fachlichen Nahe der Aufsichts-
behdrden zu den Verfahren in den Krankenkassen, die es den Aufsichtsbehdrden ermdglichen, die Vorausset-
zungen in § 284a Absatz 2 SGB V bestmoglich zu beurteilen. Zusitzlich ist im Verfahren auch eine Moglichkeit
zur Stellungnahme fiir die zustindige Datenschutzaufsichtsbehorde vorgesehen, § 284a Absatz 3 Satz 2 SGB V.

Zu Nummer 6: Artikel 1 Nummer 32 Buchstabe a Doppelbuchstabe ee (§ 312 Absatz 1 Satz 1 Nummer 20
Halbsatz 2 SGB V)

Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Nach geltendem Recht ist jeder Zugriff auf die elektronische Patientenakte (ePA) zu protokollieren (§ 309 Ab-
satz 1 SGB V). So ist fiir den Versicherten nachvollziehbar, wer auf seine ePA zugegriffen hat (§ 342 Absatz 2
Nummer 1 Buchst. n SGB V). Dies gilt auch, wenn Leistungserbringer im Rahmen des im Gesetzentwurf vorge-
sehenen Notfallzugriffs (§ 312 Absatz 1 Nummer 20 SGB V) auf die elektronische Patientenkurzakte (ePKA)
zugreifen, die als strukturiertes Informationsobjekt in der ePA gespeichert wird. Einer gesonderten Protokollie-
rung bedarf es demnach nicht.
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Zu Nummer 7: Artikel 1 Nummer 52 Buchstabe f (§ 342 Absatz 5 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Der Antrag bezieht sich auf § 342 Absatz 5 SGB V des Gesetzesentwurfs. Die ePA kann den gewiinschten
Mehrwert in der Versorgung nur dann bieten, wenn alle Krankenkassen ihren Versicherten rechtzeitig eine den
jeweils aktuellen Anforderungen entsprechende ePA bereitstellen. Nur so ist die Verfiigbarkeit des gesamten
Funktionsumfangs sowohl fiir die Versicherten, als auch fiir die Leistungserbringer gewahrleistet. Die techni-
schen Anforderungen sowie die entsprechenden Umsetzungsfristen legt die Gesellschaft fiir Telematik mit Zu-
stimmung des Bundesministeriums fiir Gesundheit mittels verbindlichen Beschlusses fest.

Der bislang in § 342 Absatz 5 SGB V vorgesehene Durchsetzungsmechanismus iiber die Kiirzung der Zuwei-
sungen aus dem Gesundheitsfonds (§ 270 Absatz 3 SGB V) ist mit erheblichen biirokratischen Aufwénden ver-
bunden und zudem auf die erstmalige Bereitstellung der ePA zugeschnitten, die mittlerweile erfolgt ist. Der Ent-
wurf sieht daher einen wirksamen und zugleich biirokratieirmeren Sanktionsmechanismus unter Einbindung des
auch bislang beteiligten GKV-Spitzenverbands (GKV-SV) vor, um die fristgerechte Weiterentwicklung der ePA
zu sichern. Da der Sanktionsbetrag durch den GKV-SV zur Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik ver-
wendet wird, entlastet der Malus einer untétigen Kasse zugleich alle sich rechtstreu verhaltenden Kassen. Fiir
die Beitragszahler ergibt sich dadurch kein Nachteil.

Die Bedenken des Bundesrats hinsichtlich des Umgangs mit langfristig untétigen Krankenkassen nimmt die
Bundesregierung zum Anlass, eine Ergénzung der Regelung um die Moglichkeit der wiederholten Sanktionsan-
wendung zu priifen.

Zu Nummer 8: Artikel 1 Nummer 61 Buchstabe b (§ 349 Absatz 3 Satz 1 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Richtig ist, dass mit den im Apothekenversorgung-Weiterentwicklungsgesetz (ApoVWG) vorgesehenen Ande-
rungen des SGB V und des Arzneimittelgesetzes (AMG) der Aufgabenkreis der Apotheken erweitert wird. Hin-
sichtlich der Dokumentation in der ePA ist diese Erweiterung bereits im Gesetz abgebildet. Die im ApoVWG
vorgenommene Anpassung des § 352 Satz 1 Nummer 5 SGB V rdumt den Apotheken den fiir ihre neuen Aufga-
ben erforderlichen Zugriff ein; dieser umfasst die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 17 bis
19 SGB V in der ePA. Spiegelbildlich verpflichtet der mit dem ApoVwG eingefiihrte § 346 Absatz 2 Satz 2
SGB V die Apotheken, diese Daten in der ePA zu speichern. Die Pflicht kniipft an die Durchfiihrung einer phar-
mazeutischen Dienstleistung oder die Abgabe eines Arzneimittels nach den §§ 48a und 48b AMG an, nicht an
eine konkrete aktuelle Behandlung. Sie ist gegeniiber der einwilligungsabhingigen Befiillung nach § 349 Absatz
3 SGB V vorrangig (§ 349 Absatz 1 SGB V). Weitergehender Anderungsbedarf besteht nicht.

Zu Nummer 9: Artikel 1 Nummer 64 Buchstabe b (§ 351 Absatz 1 Nummer 2 SGB V)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Nach der im Gesetzesentwurf vorgesehenen Regelung in § 351 Absatz 1 Nummer 2 SGB V haben die Kranken-
kassen sicherzustellen, dass ab dem 1. Februar 2028 Daten aus der ePA zu arzneimittelbezogenen Verordnungs-
daten und Dispensierinformationen sowie zu freiverkéduflichen Arzneimitteln und Nahrungserginzungsmitteln
mit Einwilligung des Versicherten in digitalen Gesundheitsanwendungen (DiGA) verarbeitet werden konnen;
nach der Regelung in Nummer 3 gilt dasselbe fiir Daten aus elektronischen Medikationspldnen (eMP).

Daten zu ,,Lebensmitteln fiir besondere medizinische Zwecke* sind hiervon bereits umfasst. Denn sofern solche
Lebensmittel aufgrund einer entsprechenden Diagnose drztlich verordnet wurden, liegen hierzu sowohl arznei-
mittelbezogenen Verordnungsdaten und Dispensierinformationen (Nummer 2) als auch Daten aus dem eMP vor
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(Nummer 3). Sofern keine érztliche Verordnung erfolgt, handelt es sich um die ebenfalls von der Regelung in
Nummer 2 erfassten Daten zu freiverkduflichen Arzneimitteln und Nahrungsergdnzungsmitteln.

Zu Nummer 10: Artikel 7 (§ 5, § 24 Absatz 3 und § 25 GDNG)
Die Bundesregierung nimmt die Bitte des Bundesrates zur Kenntnis und hierzu wie folgt Stellung:

Zwischen den vorgeschlagenen §§ 24 und 25 des Gesundheitsdatennutzungsgesetzes (GDNG) und den Vorga-
ben der DSGVO besteht kein Widerspruch. Insbesondere bleibt die Unabhéngigkeit der Datenschutzaufsichts-
behorden gemil Artikel 52 Absatz 1 DSGVO gewahrt. Beide Vorschriften rdumen der Aufsichtsbehorden ein
Ermessen bei der Zustimmung beziehungsweise der Genehmigung ein.

Eine fundierte Einschidtzung zum personellen und sachlichen Mehraufwand der genannten Vorschriften kann
derzeit noch nicht abgegeben werden. Ob iiberhaupt ein Mehraufwand entsteht oder ob der Gesamtaufwand der
Datenschutzaufsichtsbehdrden infolge verringerter Beratungsbedarfe sogar sinkt, ist noch nicht abschétzbar.
Dies wird auch wesentlich davon abhidngen, wie viele Zustimmungsbitten von datenverarbeitenden Gesund-
heitseinrichtungen nach § 24 Absatz 3 Satz 4 GDNG-E und wie viele Antrage von Forschenden nach § 25 Ab-
satz 3 GDNG-E in Zukunft gestellt werden.

Zu Nummer 11: Artikel 7 (§ 15 Absatz 2 und Absatz 3 GDNG)
Die Bundesregierung nimmt die Bitte des Bundesrates zur Kenntnis und hierzu wie folgt Stellung:

Der Umfang des Informationserfordernisses zur Gewéhrleistung des Grundsatzes der Transparenz wurde im
Rahmen des Gesetzesentwurfs gepriift und abgewogen. Auch die Bundesregierung sicht den Bedarf der 6ffentli-
chen Information {iber die Datennutzung. Aus diesem Grund soll es (zentrale, koordinierte) Informationskam-
pagnen geben, vgl. Artikel 58 Absatz 4 Verordnung (EU) 2025/327. Die Information der in ,,Altdatenbestén-
den* betroffenen Personen sollen auch {iber die Transparenz- und Informationspflichten der Verordnung (EU)
2025/327, insbesondere nach Artikel 57 Absatz 1 Satz 1 Buchstabe j Ziffern ii bis vii, Artikel 58 und 59, durch
die koordinierende Zugangsstelle fiir Gesundheitsdaten erfiillt werden. Uber diese Beschrinkung ihrer Betroffe-
nenrechte werden die Betroffenen im Rahmen der nach Artikel 58 der Verordnung (EU) 2025/327 bereitzustel-
lenden Informationen ergéinzend informiert.

Dies tragt dem Grundsatz der Transparenz Rechnung, ohne den Gesundheitsdateninhabern — die in vielen Fillen
Leistungserbringer im Gesundheitssystem sein werden — weitere biirokratischen Pflichten aufzuerlegen, die
Ressourcen von der eigentlichen Aufgabenwahrnehmung abziehen.

Zu Nummer 12: Artikel 7 (§ 17 GDNG)
Die Bundesregierung nimmt die Hinweise des Bundesrates zur Kenntnis und hierzu wie folgt Stellung:
Zu Buchstabe a

Nach den Vorgaben des § 17 GDNG-E ist im Anwendungsbereich der Artikel 71 und des Kapitels IV der Ver-
ordnung (EU) 2025/327 die Aufsicht iiber die Verarbeitung personenbezogener Daten durch nicht-6ffentliche
Stellen der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit zugewiesen, nicht
hingegen den Landesbeauftragten fiir den Datenschutz.

Die Regelung stellt nicht die Grundentscheidung der Zusténdigkeiten nach § 40 Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG) in Abrede, sondern schafft lediglich eine eng begrenzte und erforderliche Ausnahme: Der Regelungs-
bereich des § 17 GDNG-E trifft ausschlielich hinsichtlich der Verarbeitung von Daten, die in den Anwen-
dungsbereich der Artikel 71 und des Kapitels IV der Verordnung (EU) 2025/327 fallen, Regelungen beziiglich
Verfahren und Aufsichtszustindigkeiten. Dies ist erforderlich, da die oder der Bundesbeauftrage fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit liber das fiir eine ziigige Identifizierung und Bewertung von Datenschutzfra-
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gen sowie die Aufbereitung von Sachverhalten notwendige Fachwissen verfiigt. Er oder sie kann somit erheb-
lich zu einer raschen Beurteilung der datenschutzrechtlichen Fragestellungen beitragen, was bei sensiblen Ge-
sundheitsdaten besonders relevant ist. Die Bundesregierung hélt daher ein Abweichen von § 40 BDSG fiir ange-
messen.

Zu Buchstabe b

Unabhingig davon hilt die Bundesregierung ein Gesamtkonzept zur Datenschutzaufsicht {iber den nicht-6ffent-
lichen Bereich durch den Bund grundsétzlich fiir erstrebenswert und priift diesen Vorschlag des Bundesrates
bereits.

Zu Buchstabe ¢
Die Bundesregierung nimmt die Bitte des Bundesrates zur Kenntnis und hierzu wie folgt Stellung:

Ein Verfahren der federfiihrenden Zusténdigkeit entsprechend § 5 GDNG-E ist gegeniiber § 17 GDNG-E nicht
vorzugswiirdig. Im Ubrigen verweist die Bundesregierung zur Begriindung der Ablehnung des Anderungsan-
trags des Bundesrats auf die Begriindung der Gegenduflerung der Bundesregierung zu Nummer 13.

Die Bundesregierung wird priifen, ob eine Regelung vorzuziehen ist, welche die Aufsichtszustindigkeit der
Landesbeauftragten fiir den Datenschutz nach § 40 Absatz 1 BDSG unberiihrt 1dsst und etwaigem Koordinie-
rungsbedarf durch verstirkte Zusammenarbeit der Aufsichtsbehdrden des Bundes und der Lander Rechnung
tragt.

Zu Nummer 13: Artikel 7 (§ 21 Uberschrift und Absatz 1 Nummer 4 — neu - GDNG)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Gesundheitsdaten aus Biobanken und zugehorigen Datenbanken sind nach Auffassung der Bundesregierung
nicht pauschal in gleichem MafBe schiitzenswert wie die in § 21 Absatz 1 GDNG-E genannten Daten. Soweit es
sich bei den Daten in Biobanken jedoch um Daten handelt, die in § 21 Absatz 1 GDNG-E erfasst sind, greift
bereits das Einwilligungserfordernis des § 21 GDNG-E. Die Bundesregierung hilt eine Ergénzung des § 21
GDNG-E daher nicht fiir erforderlich.

Zu Nummer 14: Artikel 7 (§ 24 und § 25 GDNG)
Die Bundesregierung nimmt die Bitte des Bundesrates zur Kenntnis und hierzu wie folgt Stellung:

Das Widerspruchsrecht nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 327/2025 steht betroffenen Personen in Bezug auf
,,die Verarbeitung der sie betreffenden personenbezogenen elektronischen Gesundheitsdaten fiir die Sekun-
dérnutzung im Rahmen [der Verordnung (EU) 327/2025]* zu. Es gilt also, soweit es sich um eine Verarbeitung
im Rahmen der Verordnung (EU) 327/2025 handelt, dass sich eine Verarbeitung auf eine Datengenehmi-
gung/Datenanfrage im Sinne von Artikel 68 und 69 der der Verordnung (EU) 327/2025 stiitzen kann. Das Kapi-
tel IV Verordnung (EU) 327/2025 betreffend die Sekundédrnutzung wird in Abschnitt 2 GDNG-E durchgefiihrt;
die Durchfithrung des Widerspruchsrecht erfolgt mit dem dortigen § 16 GDNG-E. Die im Abschnitt 3 (Beson-
dere Datennutzungsverfahren) verorteten §§ 24 und 25 GDNG-E stellen eigene Rechtsgrundlagen fiir die Daten-
verarbeitung dar, die neben der Verordnung (EU) 327/2025 stehen. § 24 GDNG-E entspricht dem bisherigen § 6
GDNG und privilegiert die datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen. Die Verarbeitung fiir die in § 24
GDNG-E genannten Zwecke ist ihnen nur unter den dort genannten Bedingungen gestattet. Die Grundsétze der
DSGVO bleiben bestehen. Bei der Ergidnzung der Verarbeitungszwecke um KI-Training als Teil des For-
schungsbegriffs handelt es sich um eine Klarstellung zur Erhdhung der Rechtsklarheit und Rechtssicherheit.
Wie eingriffsintensiv die Verarbeitung nach § 25 GDNG-E ausfillt, wird sich von Einzelfall zu Einzelfall unter-
scheiden. Es ist daher durchaus denkbar, dass die genehmigende Aufsichtsbehdrde den antragstellenden Kran-
kenkassen die Auflage erteilt, eine Einwilligung einzuholen, oder Vorabinformationen an Betroffene zu versen-
den und eine Widerspruchsfrist abzuwarten. Die Interessen der betroffenen Personen werden damit hinreichend
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gewahrt. Eine pauschale Ausweitung des Widerspruchsrechts nach Artikel 71 der Verordnung (EU) 327/2025
auf Datenverarbeitung auBlerhalb der Verordnung (EU) 327/2025 ist nach Ansicht der Bundesregierung nicht
angezeigt.

Zu Nummer 15: Artikel 7 (§ 26 Absatz 2 Satz 2 GDNG) und Artikel 16 Absatz 1 (Inkrafttreten)
Die Bundesregierung nimmt die Bitte des Bundesrates zur Kenntnis und hierzu wie folgt Stellung:
Zu Buchstabe a

Eine klarstellende Regelung zu § 26 Absatz 2 Satz 2 GDNG-E ist nach Auffassung der Bundesregierung nicht
erforderlich. Die Uberschneidung zwischen dem Anwendungsbeginn des Sekundirnutzungsverfahrens nach der
Verordnung (EU) 2025/327 und dem AuBerkrafttreten des § 26 GDNG-E ist beabsichtigt. Hierdurch soll auch
bei moglichen zeitlichen Verzogerungen ein durchgehender Zugang zu verkniipften Daten und ein Abschluss
laufender Verkniipfungsverfahren ermoglicht werden.

Zu Buchstabe b

Artikel 7 regelt nicht nur die Durchfiihrung der Verordnung (EU) 2025/327, sondern auch dariiber hinausge-
hende Datennutzungsvorschriften. Mit Inkrafttreten der Verordnung (EU) 2025/327 ist erforderlich, dass die
hierfiir erforderliche Infrastruktur (z.B. Forschungskennziffer, Register zur Durchsetzung der Rechte von be-
troffenen Personen, doménenspezifischen Zugangsstellen fiir Gesundheitsdaten und Vermittlungsstellen fiir Ge-
sundheitsdaten) festgelegt und auf- bzw. ausgebaut sind. Hierfiir ist sowohl der vorherige Erlass weiterer
Rechtsverordnungen sowie der tatséchliche Aufbau der Infrastruktur auf Grundlage der Vorschriften des
GDNG-E notwendig. Wie sich an anderen technischen Infrastrukturen zeigt, erfordert dies Zeit. Aus diesem
Grund ist zwingend ein frithestmogliches Inkrafttreten der GDNG-E-Regelungen erforderlich. Dass insbeson-
dere das Antragsverfahren und etwaige Anspriiche auf Zugang zu Gesundheitsdaten erst greifen, wenn die zu-
grunde liegenden Vorschriften der Verordnung (EU) 2025/327 Geltung haben, ist hierfiir unschadlich.

Zu Nummer 16: Artikel 9 (Anderung des AMG)
Die Bundesregierung lehnt den Vorschlag ab.

Aus Sicht der Bundesregierung sind keine bereichspezifischen Regelungen zur Einwilligung erforderlich, da
diese bereits durch die Regelungen in den Artikeln 7 und 9 der DSGVO enthalten sind. Es erschlief3t sich auch
nicht, dass es bei einer Einwilligung in eine klinische Priifung nach § 40b Absatz 1 AMG zusitzlich der Rege-
lung fiir ein Erfordernis einer (separaten) Einwilligung in die hierfiir erforderliche Datenverarbeitung bedarf.
Die Bundesregierung mdchte jedoch betonen, dass hierdurch keineswegs der Wegfall von Informationspflichten
iiber die Datenverarbeitung nach den Artikeln 13 und 14 DSGVO verbunden ist. Die Bundesregierung priift in-
soweit, ob klarstellend die Beibehaltung des § 40b Absatz 6 Satz 3 AMG geboten ist.

Zu Nummer 17: Zum Gesetzentwurf allgemein
Zu Buchstabe a und b

Die Bundesregierung begriifit die unterstiitzende Position des Bundesrates zu dem im Gesetzentwurf vorgesehe-
nen Mafinahmen flir den Ausbau der digitalen Infrastrukturen, der sektoreniibergreifenden Vernetzung, der For-
schung im Gesundheitswesen, der verpflichtenden Anbindung weiterer Leistungserbringer an die Telematikinf-
rastruktur und der verpflichtenden Nutzung des Kommunikations- und Informationsdienstes (KIM).

Zu Buchstabe ¢

Der Bundesrat bedauert die teilweise langen Umsetzungsfristen z. B. hinsichtlich des Notfallzugriffs, der elekt-
ronischen Verordnung hiuslicher Krankenpflege und der elektronischen Heilmittelverordnung.
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Auch der Bundesregierung ist daran gelegen, das neue Anwendungen schnellst moglich umgesetzt werden. Die
Verschiebung der Fristen ist jedoch durch Verzogerungen bei der Umsetzung der ersten Stufen des E-Rezepts
bedingt.

Die Einfiihrung des Notfallzugriffs bis zum 1. Januar 2030 steht am Ende einer schrittweisen Weiterentwick-
lung der ePA im Bereich der Notfallversorgung. In dem von der Bundesregierung eingebrachten Entwurf eines
Gesetzes zur Reform der Notfallversorgung ist in einem neu eingefiihrten § 133e Absatz 1 SGB V eine Pflicht
der Leistungserbringer der Notfallversorgung vorgesehen, sich innerhalb eines Zeitraums von 15 Monate nach
Inkrafttreten des genannten Gesetzes an die Telematikinfrastruktur anzuschlieen. Bis Ende 2027 soll nach der
im genannten Gesetzesentwurf vorgesehenen neu eingefiigten Regelung in § 354 Absatz 4 SGB V bereits der
Fernzugriff auf die ePA in mobilen Versorgungsszenarien ermdglicht werden. Aufbauend hierauf wird der nun
vorgesehene Notfallzugriff bis Ende 2029 ermoglicht. Mit diesem wird Leistungserbringern in der Notfallver-
sorgung (break-glass-Szenarien) der Zugriff auf die ePKA ermdglicht, die ebenfalls 2029 eingefiihrt wird.

Zu Buchstabe d

Abweichend vom Referentenentwurf sicht der Regierungsentwurf fiir den Zugriff durch den Offentlichen Ge-
sundheitsdienst (OGD) weiterhin das Erfordernis einer Einwilligung vor (opt-in). Anders als die iibrigen Zu-
griffsberechtigten nach §352 SGB V, die im opt-out-Verfahren Zugriff auf die ePA erhalten, nimmt der OGD
mitunter auch gesundheitspolizeiliche Aufgaben wahr. Aufgrund dieser strukturellen Besonderheit bleibt das
Zugriffsrecht des OGD an die ausdriickliche Zustimmung des Versicherten gekniipft.

Zu den Buchstaben e und f

Die Formulierung ,,innovative Ansétze* ist bereits im Entwurf des Bundeserprobungsgesetzes im Kontext von
Reallaboren verwendet worden. Die Bewertung, wann eine Datennutzung als innovativ gilt und der Anwen-
dungsbereich des § 284a SGB V-E eroftnet ist, obliegt zudem der zustindigen Aufsichtsbehorde im Rahmen der
Priifung.

Die Bundesregierung wird die Verwendung des Begriffs ,,Nutzung* in § 284a SGB V-E {iberpriifen.
Zu Buchstabe g

Der Bundesrat begriifit die Etablierung von KIM als sektoreniibergreifendem Kommunikationsstandard, fordert
aber dariiber hinaus Mafinahmen zur Integration von KIM in die Praxisverwaltungssysteme und zusitzlich eine
Verbesserung der insoweit erforderlichen Kompetenzen bei allen Beteiligten, unter anderem auch durch entspre-
chende Workshops bei der Gesellschaft fiir Telematik.

Die Bundesregierung unterstiitzt das Ziel, KIM noch umfassender in die Praxisverwaltungssysteme zu integrie-
ren. Die Fort- und Weiterbildung unter anderem von Angehdorigen der Gesundheitsberufe ist jedoch nicht Auf-
gabe der Gesellschaft fiir Telematik.

Zu Buchstabe h

Der Bundesrat unterstiitzt die Weiterentwicklung der Gesellschaft fiir Telematik von einem primér normieren-
den und infrastruktursteuernden Akteur zu einem aktiven Betreiber und Marktteilnehmer mit gréferer Verant-
wortung fiir Verfiigbarkeit, Integritdt und Interoperabilitit der Telematikinfrastruktur, befiirchtet jedoch unter
anderem durch die stirkere Betonung externer Sicherheitsgutachten eine Fragmentierung der Verantwortlichkei-
ten und die Reduzierung der Rolle der Gesellschaft fiir Telematik auf eine rein technische Administrations- und
Vergaberolle.

Die Bundesregierung teilt die Beflirchtungen des Bundesrates nicht. Durch die Steuerung der Dienstleister und
zentrale Vergabeverfahren sowie die damit einhergehenden vertraglichen Steuerungsmdéglichkeiten der Gesell-
schaft fiir Telematik soll gerade eine hohe Durchsetzungskompetenz und Steuerungsmoglichkeit sichergestellt
werden. Dariiber hinaus muss die Gesellschaft fiir Telematik fiir den Fall, dass sie einzelne Komponenten und

Dienste der Telematikinfrastruktur ausschreibt, deren Sicherheit gewihrleisten. Dabei soll die Sicherheit durch
ein externes Sicherheitsgutachten und die Einbindung des Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik gewdhrleistet werden. Dariiber hinaus existieren auch iibergreifende Sicherheitsvorgaben.
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Zu Buchstabe i

Die Bundesregierung begriifit das Anliegen des Bundesrats, die Berichtigung medizinischer Inhalte allein den
fachlich zustindigen Leistungserbringern zu ermoglichen. Durch den Verweis auf § 344 Absatz 4 SGB V ist
dies bereits im Gesetz abgebildet. Nach der Regelung stellen die Krankenkassen fiir den Versicherten lediglich
einen einheitlichen und zentralen Zugang fiir seine auf Artikel 16 DSGVO gestiitzten Berichtigungsbegehren
bereit. Anderungsbegehren betreffend medizinische Inhalte werden von den Krankenkassen an den zustindigen
Leistungserbringer weitergeleitet; weder die Krankenkasse selbst noch der Versicherte ist zur Berichtigung be-
fugt (sieche Begriindung des Regierungsentwurfs). Die Einzelheiten dieses Verfahrens soll der GKV-Spitzenver-
band in einer verbindlichen Richtlinie festlegen (§ 217f Absatz 4¢ SGB V).

Zu Buchstabe j

Die Weiterentwicklung der digitalen Impfiibersicht hin zu einem vollwertigen digitalen Impfpass in der ePA
wird in den kommenden Jahren schrittweise erfolgen. Die nachste Ausbaustufe wird mit Einfithrung der ePKA
erfolgen und neben Abrechnungsdaten auch von den Leistungserbringern {ibermittelte Daten enthalten. Ziel ist
die Entwicklung eines vollwertigen digitalen Impfpasses, der als medizinisches Informationsobjekt in der ePA
gespeichert ist und auf strukturiert bereitgestellten Daten beruht.

Zu den Buchstaben k bis m

Im GeDIG sind verschiedene digitale Versorgungselemente enthalten, die unter anderem der Vorbereitung des
geplanten, digital gestiitzten Primérversorgungssystems dienen. Diese digitalen Versorgungselemente sind Teil
einer umfassenden Transformation der ambulanten Versorgung die schrittweise umgesetzt werden soll. In die-
sem Zuge sollen auch digitale bzw. digital gestiitzte Versorgungsprozesse eine zunehmend wichtige Rolle spie-
len, um eine zielgerichtete Versorgung der Versicherten nach medizinischer Dringlichkeit zu unterstiitzen und
biirokratische Lasten abzubauen.

Die elektronische Uberweisung wird im GeDIG zunichst fiir den Bereich der ambulanten Versorgung einge-
fiihrt. Dies ergénzt die Neustrukturierung der ambulanten Versorgung durch die Notfallreform und das geplante
Primédrversorgungssystem. Eine Beriicksichtigung der Krankenhauseinweisung hétte das ohnehin anspruchs-
volle Digitalprojekt noch komplexer gestaltet, mit dem Risiko von Verzogerungen. Stationdre Settings werden
jedoch bei der technischen Konzeption der elektronischen Uberweisung beriicksichtigt, so dass die elektronische
Einweisung in einer Ausbaustufe moglichst unaufwindig eingefiihrt werden kann.

Im Hinblick auf die digitale Bedarfseinschitzung werden im GeDIG die Festlegung der Anforderungen durch
die Bundesmantelvertragspartner (§ 360b SGB V-E) sowie die Bereitstellung des elektronischen Systems durch
die Kassenirztliche Bundesvereinigung (KBV) im Jahr 2031 gesetzlich normiert (§ 360c SGB V-E). Wie die
digitale Bedarfseinschitzung konkret in der Versorgung eingesetzt werden soll, soll in einem spéteren Gesetzge-
bungsvorhaben geregelt werden.

Zu Buchstabe n

Der Bundesrat unterstiitzt das Ziel in den §§ 386a und 386b SGB V, Interoperabilitit und Digitalisierung im Ge-
sundheitswesen zu stirken, regt jedoch an, den Erfiillungsaufwand fiir Softwareanbieter zu priifen und zu be-
werten, ob Vorgaben flir die Datenausleitung ausreichend sind.

Die Bundesregierung hat den Vorschlag erneut gepriift, sieht jedoch keinen Anpassungsbedarf an ihrem Gesetz-
entwurf. § 386a SGB V verpflichtet die Hersteller informationstechnischer Systeme lediglich zur Bereitstellung
und Ausleitung von Patientendaten und Schnittstellen in einem interoperablen Format an der Systemgrenze ge-
geniiber den Leistungserbringern. Eine Aussage zur internen Datenhaltungsarchitektur der informationstechni-
schen Systeme ist damit weder verbunden noch intendiert. Die Norm regelt ausschlieBlich den Datenaustausch
nach auflen, nicht die Art der internen Datenspeicherung oder -strukturierung. Ein zusitzlicher Erfiillungsauf-
wand fiir Softwareanbieter, der iiber die bereits im Gesetzentwurf dargestellten Kosten hinausgeht, ist nicht zu
erwarten, da sich die Verpflichtung weiterhin auf die standardisierte Datenausleitung beschrénkt.

Der Bundesrat bittet um Kldrung, ob fiir die vorgesehene Beratungs- und Unterstiitzungsangebote durch die
Kassenirztlichen Vereinigungen ausreichend Ressourcen zur Verfiigung stehen. Die Bundesregierung hat das
Anliegen des Bundesrates gepriift. Die vorgesehenen Beratungs- und Unterstiitzungsleistungen werden von den
Kassenirztlichen Vereinigungen bereits angeboten; die gesetzliche Normierung als ,,Soll-Vorschrift* soll dem-
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gegeniiber die Moglichkeit einer ganzheitlichen Beratung ermoglichen. Dariiber hinaus sollen die aus den Ver-
giitungskiirzungen nach § 372 Absatz 3 SGB V eingenommenen Mittel der Férderung der Digitalisierung der
vertragsérztlichen Versorgung und damit insbesondere auch der neu eingefiihrten Digitalberatung zur Verfi-
gung gestellt werden.

Zu Buchstabe o

Die Bundesregierung wird die Begriffsbestimmung ,,datenverarbeitende Gesundheitseinrichtungen und damit
den Anwendungsbereich des § 24 GDNG-E nochmals {iberpriifen. Die Vorschrift in § 24 GDNG-E ist jedoch
bewusst auf solche Einrichtungen beschrinkt, die selbst unmittelbar an der Versorgung teilnehmen. Die damit
einhergehende Privilegierung bei der Datenverarbeitung wird gerade mit dem besonderen Vertrauen begriindet,
welches den erfassten Gesundheitseinrichtungen entgegengebracht wird. Hierbei wird auch an die berufsrechtli-
che Stellung der dort titigen Beschiftigten angekniipft, die als Berufsgeheimnistrager zusétzlichen Bestimmun-
gen unterliegen.

Zu Buchstabe p

Die Bundesregierung hat von einer grundlegenden Uberarbeitung des § 24 GDNG-E bewusst abgesehen, da bis-
lang noch zu wenige Informationen iiber die Anwendung der Vorschrift in der Praxis gesammelt werden konn-
ten.

Zu Unterbuchstabe aa

Fiir die Weitergabe der personenbezogenen Daten an Dritte ist in § 24 Absatz 3 Satz 2 GDNG-E eine Offnungs-
klausel fiir gesetzliche Vorschrift des Bundesrechts, des Landesrechts oder unmittelbar geltender Rechtsakte der
Europdischen Union vorgesehen. Fiir die Verarbeitung ,,eigener” Versorgungsdaten (Eigenverarbeitung) durch
die datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen nach Absatz 1 ist hingegen keine entsprechende Vorschrift
vorgesehen. Lediglich der in § 24 Absatz 1 GDNG-E enthaltene Regelungsteil entfaltet damit Sperrwirkung ge-
geniiber landesrechtlichen Regelungen. Nach Auffassung der Bundesregierung ermoglicht Absatz 1 die Eigen-
verarbeitung bereits einheitlich, niedrigschwellig und forschungsfreundlich, sodass kein Bedarf an abweichen-
den landesrechtlichen Regelungen besteht.

Zu Unterbuchstabe bb

Die Bundesregierung wird priifen, ob das Kriterium der ,,6ffentlichen Férderung* hinreichend bestimmt ist oder
ob auf diese zusitzliche Voraussetzung verzichtet werden kann.

Zu den Unterbuchstaben cc und dd

Das Erfordernis einer separaten Antragstellung der beteiligten datenverarbeitenden Gesundheitseinrichtungen
bei unterschiedlichen Datenschutzaufsichtsbehorden folgt aus deren Zustiandigkeitsverteilung. Die Bundesregie-
rung priift den Vorschlag einer gesetzlichen Zusténdigkeits- und Koordinierungsregelung fiir § 24 GDNG-E ent-
sprechend dem § 5 GDNG.

Zu Buchstabe q
Die Bundesregierung nimmt die Bitte des Bundesrates zur Kenntnis und hierzu wie folgt Stellung:

Die Bundesregierung weist vorsorglich darauf hin, dass im weiteren Gesetzgebungsverfahren die Begriindung
des Gesetzes nicht mehr gedndert wird. Eine nachtrigliche Anpassung oder Ergidnzung der Gesetzesfolgenab-
schitzung ist daher nicht mehr moglich. Inhaltlich kann die Bundesregierung wie folgt auf die vorgebrachten
Punkte eingehen.

Zu Unterbuchstabe aa

Die Datenbereitstellungspflichten fiir Gesundheitsdateninhaber ergeben sich unmittelbar aus der Verordnung
(EU) 327/2025. Diesbeziiglich waren daher keine Ausfithrungen aufzunehmen.

Zu Unterbuchstabe bb
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Der Erfiillungsaufwand der Datenschutzaufsichtsbehérden der Lander durch § 25 GDNG-E ist derzeit noch
nicht zahlenmiBig abschétzbar. Bei den Datenschutzaufsichtsbehdrden wird jedoch nur mit geringfiigigen Kos-
ten gerechnet.

Zu Unterbuchstabe cc

Die Einrichtung von konkreten doméanenspezifischen Zugangsstellen — grundsétzlich oder auf Landesebene — ist
nicht Regelungsgegenstand des Gesetzes selbst, sondern einer nachfolgenden Rechtsverordnung der Bundesre-
gierung oder der zustindigen Stellen auf Landesebene. Insoweit entstehen daher auch keine derzeit bezifferba-
ren Aufwénde.

Zu Unterbuchstabe dd

Die Refinanzierungsmdglichkeiten iiber Gebiihren werden von der Bundesregierung gepriift. Hierzu wird noch
der diesbeziigliche Durchfiihrungsrechtsakt gemaB Artikel 62 Absatz 6 der Verordnung (EU) 327/2025 abgewar-
tet.
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