Deutscher Bundestag Drucksache 19/20708

19. Wahlperiode 01.07.2020

Beschlussempfehlung und Bericht
des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

a) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksachen 19/18793, 19/19365, 19/19655 Nr. 3 —

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten
in der Telematikinfrastruktur
(Patientendaten-Schutz-Gesetz — PDSG)

b) zu dem Antrag der Abgeordneten Christine Aschenberg-Dugnus,
Michael Theurer, Grigorios Aggelidis, weiterer Abgeordneter
und der Fraktion der FDP
— Drucksache 19/18946 —

Prozesse im Gesundheitswesen durch Digitalisierung modernisieren

c¢) zu dem Antrag der Abgeordneten Sylvia Gabelmann, Susanne Ferschl,
Matthias W. Birkwald, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/18943 —

Elektronisches Rezept freiwillig und sicher ausgestalten
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d) zu dem Antrag der Abgeordneten Dr. Achim Kessler, Susanne Ferschl,
Matthias W. Birkwald, weiterer Abgeordneter und der Fraktion DIE LINKE.
— Drucksache 19/18944 —

Patienteninteresse voranstellen und gemeinwohlorientierten
Gesundheitsdatenschutz einfuhren

e) zu dem Antrag der Abgeordneten Maria Klein-Schmeink, Dr. Konstantin
von Notz, Kai Gehring, weiterer Abgeordneter und der Fraktion
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN
— Drucksache 19/19137 —

Patientenorientierung und Patientenbeteiligung in der Digitalisierung
im Gesundheitswesen sicherstellen und dezentrale
Forschungsdateninfrastruktur aufbauen

A. Problem
Zu Buchstabe a

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die Digitalisierung grofle Chancen
auf allen Ebenen der medizinischen und pflegerischen Versorgung sowohl auf
Patientenseite als auch auf Seiten der Leistungserbringer erdffne. Es wiirden sich
umfangreiche Moglichkeiten ergeben, eine flaichendeckend gute Versorgung zu
organisieren, die wachsende Zahl der chronisch Kranken zu betreuen, Fachkréfte
zu entlasten, Ressourcen besser zu nutzen und das Gesundheitswesen auf die Her-
ausforderungen der Zukunft auszurichten. Der strukturelle Wandel sei ein iterati-
ver Prozess, der in immer neuen Schritten die Dynamik der digitalen Transforma-
tion aufnehme und in konkrete Maflnahmen iibersetze. Hierzu miissten eine um-
fassende Neustrukturierung der Regelungen zur Telematikinfrastruktur und ihrer
Anwendungen erfolgen und neben der Weiterentwicklung der elektronischen Pa-
tientenakte als Kernelement der digitalen medizinischen Anwendungen weitere
MaBnahmen, wie die Einfithrung des E-Rezepts und der E-Rezept-App, des Grii-
nen Rezepts oder des digitalen Uberweisungsscheins, ergriffen werden.
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Zu Buchstabe b

Die Antragsteller sind der Auffassung, dass die COVID-19-Pandemie die
Schwachstellen des deutschen Gesundheitswesens offenlege. Bei der Digitalisie-
rung hinke man der internationalen Entwicklung weit hinterher und befinde sich
groBtenteils noch im analogen Zeitalter. Es fehle an einem Kompetenzzentrum E-
Health, das als unabhéngige Stelle Standards setze und die intersektorale und in-
terdisziplindre Gestaltung der digitalen Vernetzung koordiniere.

Zu Buchstabe ¢

Laut den Antragstellern ist im Gesundheitswesen die freiwillige Nutzung digitaler
Anwendungen eine zentrale Voraussetzung fiir ihre Akzeptanz. Das elektronische
Rezept (eRezept) solle die erste patientenbezogene digitale Pflichtanwendung
werden. Viele Menschen lehnten aber digitale Anwendungen ab. Gleichzeitig
zahlten Gesundheitsdaten zu den sensibelsten und kommerziell lukrativsten Da-
ten.

Zu Buchstabe d

Die Antragsteller konstatieren, nach jahrelangem Stillstand bei der Digitalisie-
rung im Gesundheitssystem sollten nun im Eilverfahren unfertige digitale Anwen-
dungen eingefiihrt werden, wobei bei der Einfiihrung der elektronischen Patien-
tenakte (ePA) bereits in der ersten Stufe die Grundprinzipien der informationellen
Selbstbestimmung verletzt wiirden. Die ePA sei eine Sammlung von Dokumenten
und somit nicht hilfreich. Das Projekt sei nicht fiir Menschen ohne Smartphone
oder Tablet konzipiert und setze eine gute Digitalkompetenz voraus. Die Entwick-
lung der ePA-Zugriffs-Apps iliberndhmen private Unternehmen, weshalb ein
Wettbewerb mit kommerziellen Zusatzgeschéften drohe. Die Authentifizierung
sei weder bei der elektronischen Gesundheitskarte (eGK) noch fiir den Heilbe-
rufe-Ausweis sichergestellt und die datenschutzrechtliche Zuldssigkeit der ePA
fraglich. Digitale Daten seien niemals in Génze sicher und wiirden von Hacker-
angriffen bedroht. Der daraus resultierende materielle und immaterielle Schaden
konne fiir die Betroffenen immens sein.

Zu Buchstabe e

Die Antragsteller sind der Auffassung, dass die Digitalisierung des Gesundheits-
wesens jahrelang stillgestanden habe. Zwischenzeitlich seien zwar viele Projekte
angestoflen worden. Diese beriicksichtigen aber nicht die Bediirfnisse der Patien-
tenschaft, weil es versdaumt worden sei, deren Interessen und Rechte in den Digi-
talisierungsprozess einzubeziehen. Zudem bestiinden immer noch Sicherheits-
mangel. In der COVID-19-Pandemie zeige sich, wo veraltete Prozesse zur Daten-
erhebung, — harmonisierung und — auswertung die Uberwachung der Virusaus-
breitung, die Dokumentation von Krankheitsverldufen und Erfolge in Therapie-
ansitzen behinderten. Die Forschung bendtige hochwertige Daten, um effektiv
arbeiten zu konnen. Aktuell wiirden an vielen verschiedenen Stellen im Gesund-
heitswesen Daten gesammelt. Diese lieBen sich aber selten gut zusammenfiihren,
weil eine libergreifende Infrastruktur, die auch eine européische Zusammenarbeit
ermogliche, fehle. Dadurch blieben wissenschaftliche Erkenntnispotenziale unge-
nutzt.
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B. Lésung
Zu Buchstabe a

Das Gesetz habe laut Bundesregierung zum Ziel, die Moglichkeiten und Vorteile
der elektronischen Patientenakte den Versicherten nutzbar zu machen und sie hin-
sichtlich der Inhalte, der Nutzung, der Verarbeitungsbefugnisse und der Zugriffs-
konzeption ndher auszugestalten sowie die Dynamik bei der Einfithrung der me-
dizinischen Anwendungen der Telematikinfrastruktur durch Anreize und Fristen
weiter zu erhdhen. Die Regelungen des SGB V zur Telematikinfrastruktur und zu
ihren Anwendungen sollten an die Anforderungen der Weiterentwicklung der me-
dizinischen Anwendungen und an die Ausgestaltung der datenschutzrechtlichen
Vorgaben angepasst und die Datenverarbeitung sowie die datenschutzrechtliche
Verantwortlichkeit in der Telematikinfrastruktur im Hinblick auf die datenschutz-
rechtlichen Vorgaben differenziert geregelt werden.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksachen 19/18793, 19/19365 in geiin-
derter Fassung mit den Stimmen der Fraktionen der CDU/CSU und SPD ge-
gen die Stimmen der Fraktionen AfD, FDP und DIE LINKE. bei Stimment-
haltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN.

Zu Buchstabe b

Um die Digitalisierung im Gesundheitsbereich zu forcieren, formulieren die An-
tragsteller eine Vielzahl von Forderungen und verlangen unter anderem die un-
verziigliche Einfiihrung der elektronischen Patientenakte und die Digitalisierung
verschiedener Behandlungs-, Beratungs- und Informationsprozesse, die beschleu-
nigte Vernetzung der Leistungserbringer und die Einflihrung des Deutschen
Elektronischen Melde- und Informationssystems fiir den Infektionsschutz.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/18946 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, AfD und DIE LINKE. gegen die Stimmen der Frak-
tion der FDP bei Stimmenthaltung der Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRU-
NEN.

Zu Buchstabe ¢

Die Antragsteller fordern, dass den Krankenversicherten, die das eRezept ablehn-
ten, eine diesem gleichwertige analoge Alternative angeboten und die Werbung
fiir kommerzielle Vermittlungen von eRezepten untersagt werde sowie die Klar-
stellung, dass das eRezept nur in einer 6ffentlichen Apotheke eingeldst werden
konne.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/18943 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktionen AfD und DIE LINKE.

Zu Buchstabe d

Die Antragsteller sind der Auffassung, dass die Digitalisierung nur gelingen
konne, wenn Patientennutzen, Anwenderfreundlichkeit, Selbstbestimmung und
Datensicherheit verbunden wiirden. Die Einbindung digitaler Technologien in das
Gesundheits- und Pflegesystem miisse sich am Patienteninteresse nach digitaler
Selbstbestimmung und guter und bedarfsgerechter Versorgung orientieren, einen
medizinischen Nutzen im Behandlungsalltag nachweisen und die Versorgung so-
zial gerechter gestalten.
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Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/18944 mit den Stimmen der Frak-
tionen CDU/CSU, SPD, FDP und BUNDNIS 90/DIE GRUNEN gegen die
Stimmen der Fraktion DIE LINKE. bei Stimmenthaltung der Fraktion der
AfD.

Zu Buchstabe e

Die Antragsteller fordern, dass das Datenschutzrecht weiterentwickelt und wird
die gesetzlichen Regelungen zur Nutzung von medizinischen Daten fiir For-
schungszwecke harmonisiert werden, um der Forschung Rechtsklarheit und — si-
cherheit zu geben. Zugleich miisse die informationelle Selbstbestimmung der Pa-
tientinnen und Patienten sichergestellt und miissten sie durch gesetzlich veran-
kerte Beteiligungsrechte systematisch und rechtzeitig in Digitalisierungsprozesse
einbezogen werden.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 19/19137 mit den Stimmen der Frak-
tionen der CDU/CSU, SPD und AfD gegen die Stimmen der Fraktion BUND-
NIS 90/DIE GRUNEN bei Stimmenthaltung der Fraktionen FDP und DIE
LINKE.

C. Alternativen

Ablehnung des Gesetzentwurfs und Annahme eines Antrags oder mehrerer An-
trage.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

a) Bund

Keine.

b) Lander und Kommunen

Keine.

¢) Sozialversicherung

Die Verpflichtung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, bei der Erstel-
lung einer Richtlinie mit Mafinahmen zum Schutz von Sozialdaten einen unab-
hingigen geeigneten Sicherheitsgutachter mit einzubeziehen, fiihrt ab dem Jahr
2021 zu geschitzten Mehrausgaben in Hohe von ca. 1 000 Euro pro Jahr. Die
damit einhergehende fortlaufende Evaluierung der Richtlinie durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen fiihrt zu weiteren Mehrausgaben von 1 000
Euro jahrlich.

Die Regelungen zu den Anpassungen der einheitlichen BewertungsmaB@stébe hin-
sichtlich der Vergiitung der Unterstiitzung, die die an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer bei der Nutzung und Verwaltung der
elektronischen Patientenakte sowie der Speicherung von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte gegeniiber den Versicherten erbringen, sowie die Regelungen
zu den entsprechenden Anpassungen der Vergiitung der Apotheken haben Mehr-
ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung in nicht abschlieBend quantifi-
zierbarer Hohe zur Folge, da die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr u. a. auch vom
Umfang der Unterstiitzung und der tatséchlichen Ausgestaltung der noch zu ver-
einbarenden Zuschldge sowie vom Umfang, in dem die elektronische Patienten-
akte genutzt wird, abhéngig ist. Ausgehend von Vergiitungsfestlegungen, die im
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Rahmen der vertragsérztlichen Versorgung fiir vergleichbare Unterstiitzungsleis-
tungen der Arztinnen und Arzte vereinbart wurden, ist bei einer Nutzung der
elektronischen Patientenakte durch 20 Prozent der Versicherten mit Mehrausga-
ben in Hohe von rund 90 Millionen Euro zu rechnen. Die Mehrausgaben fiir die
Anreizregelung zur einmaligen Erstbefiillung elektronischer Patientenakten durch
Arztinnen und Arzte, Zahnirztinnen und Zahnirzte, Psychotherapeutinnen und
Psychotherapeuten sowie Krankenhduser mit medizinischen Behandlungsdaten
sind abhdngig vom Umfang der erstmaligen Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte durch die Versicherten im Jahr 2021. Bei einer Nutzung durch 20 Prozent
der Versicherten entstehen Mehrausgaben in Hohe von rund 140 Millionen Euro.
Dem stehen Einsparungen in unbekannter Hohe durch die ziigige Nutzung der
elektronischen Patientenakte gegeniiber (z. B. Vermeidung von Doppeluntersu-
chungen und Fehlverordnungen).

Die Mehrausgaben fiir die Anreizregelung der Erhohung der Vergiitung zur Er-
stellung der Notfalldaten auf das Zweifache sind abhidngig vom Nutzungsumfang
der Notfalldatenanwendung durch die Versicherten. Bei einer Nutzung durch 20
Prozent der Versicherten entstehen Mehrausgaben in Héhe von rund 123 Millio-
nen Euro.

Die Anbindung der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen an
die Telematikinfrastruktur filhrt zu einmaligen und laufenden Mehrausgaben in
der gesetzlichen Kranken- und Rentenversicherung. Da die Anbindung freiwillig
ist, ist die Hohe der Kosten abhédngig von der Zahl der Anbindungen. Die Anreiz-
regelung zur Speicherung medizinischer Daten in der elektronischen Patienten-
akte im Krankenhausbereich fiihrt in Abhidngigkeit von der Nutzung der elektro-
nischen Patientenakte durch die Versicherten ab dem Jahr 2021 ausgehend von
rund 20 Millionen voll- und teilstationdren Krankenhausfillen zu jahrlichen
Mehrausgaben in Hohe von bis zu ca. 100 Millionen Euro. Dem stehen Einspa-
rungen in unbekannter Hohe durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte
im Krankenhaus und bei den weiterbehandelnden Leistungserbringern gegeniiber.

Aus der verpflichtenden Anbindung des Offentlichen Gesundheitsdienstes an die
Telematikinfrastruktur bis Ende 2021 ergeben sich fiir die gesetzliche Kranken-
versicherung einmalige Mehrausgaben im Jahr 2021 von rund 1,1 Millionen Euro.
Dazu kommen jahrliche Betriebskosten in Hohe von rund 500 000 Euro.

Die Einrichtung einer Koordinierungsstelle durch die Gesellschaft fiir Telematik
gemil § 307 Absatz 5 SGB V fiihrt ab dem Jahr 2021 zu jéhrlichen Kosten fiir
die gesetzliche Krankenversicherung von rund 100 000 Euro.

Die Datenfreigabe zu Forschungszwecken fiihrt wegen des Mehraufwands der
Datenaufbereitung und Qualitdtssicherung im Forschungsdatenzentrum zu héhe-
ren Ausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung. Da die Versicherten die Da-
ten ihrer elektronischen Patientenakte freiwillig freigeben, ist die Hohe der Kos-
ten abhéngig von der entsprechenden Bereitschaft der Versicherten.

Zu den Buchstaben b bis e

Wurden nicht erortert.
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E. Erfiilllungsaufwand

E.1 Erfullungsaufwand fir Birgerinnen und Blrger
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

Keiner.

Zu den Buchstaben b bis e

Waurde nicht erdrtert.

E.2 Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

Fiir die Speicherung von Daten der Versicherten in der elektronischen Patienten-
akte und fiir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung und Verwaltung
der elektronischen Patientenakte sowie durch die Erfiillung des Anspruchs der
Versicherten auf Erstellung und Synchronisierung der Notfalldaten und des Me-
dikationsplans entsteht den teilnehmenden Leistungserbringern ein nicht quanti-
fizierbarer Erfiillungsaufwand, dem Einsparungen durch die Nutzung der elektro-
nischen Patientenakte und der darin gespeicherten Informationen z. B. durch die
Vermeidung von Doppeluntersuchungen oder fehlerhaften Arzneimittelverord-
nungen gegeniiberstehen.

Dartiiber hinaus entsteht den Vereinbarungspartnern fiir den Abschluss der Finan-
zierungsvereinbarungen ein Erfiilllungsaufwand in Héhe von insgesamt rund
8 000 Euro. Hiervon entfallen rund 2 600 Euro jeweils einmalig auf die Deutsche
Krankenhausgesellschaft, auf die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-
teressen gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundes-
ebene sowie auf die fiir die Wahrnehmung der Interessen der Vorsorgeeinrichtun-
gen und Rehabilitationseinrichtungen mafigeblichen Verbénde auf Bundesebene.

Aus der Verpflichtung der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer und der Krankenhduser, die Versicherten jeweils dariiber zu
informieren, dass Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte eingestellt
werden konnen, entsteht den Leistungserbringern und Krankenhéusern nach gro-
ber Schitzung ein jahrlicher Erfiilllungsaufwand von insgesamt 27 Millionen
Euro, der Bestandteil der zu vereinbarenden Vergiitung fiir Leistungen der Leis-
tungserbringer und Krankenhduser im Zusammenhang mit der Unterstiitzung der
Versicherten bei der Nutzung und der Verarbeitung von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte ist. Dem stehen mindestens Einsparungen in gleicher Hohe
durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte beim weiterbehandelnden
Leistungserbringer gegentiber.

Zur Erfiillung der Nachweispflicht, dass sie iiber die fiir den Zugriff auf die elekt-
ronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste verfiigen, ent-
steht bei den an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringern einmaliger geringer, nicht zu beziffernder Erfiillungsaufwand.

Das Zuschlagsvolumen und die Hohe des Zuschlags fiir das Anlegen und fiir die
Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie den Abschlag bei nicht fristge-
méBer Anbindung an die Telematikinfrastruktur kénnen die Krankenhiuser und
die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Erlosbudgets
bzw. des Gesamtbetrags sowie der librigen Zuschldge und der sonstigen Entgelte
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festlegen. Daher entsteht den Krankenhdusern durch die Regelungen kein nen-
nenswerter zusétzlicher Erfiillungsaufwand.

Die Anbindung der Betriebsarztstitten an die Telematikinfrastruktur verursacht
fiir die Wirtschaft je Betriebsarztstétte einmalig Kosten in Hohe von rund 2 500
Euro und jahrliche Betriebskosten in Hohe von 1 100 Euro. Der insgesamt durch
die Anbindung der Betriebsirzte entstehende Erfiillungsaufwand ist nicht quanti-
fizierbar, da die genaue Anzahl der Betriebsarztstétten, die sich an die Telema-
tikinfrastruktur anbinden werden, nicht vorhersehbar ist.

Die Umsetzung der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit in der Telema-
tikinfrastruktur fithrt zu keinem zusitzlichen Erfiillungsaufwand fiir die Wirt-
schaft, weil geltendes Recht (Datenschutz-Grundverordnung) umgesetzt wird.

Zu den Buchstaben b bis e
Wurde nicht erortert.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

Bei dem Aufwand fiir die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer und Krankenhduser, iiber die Speichermdglichkeit in der
elektronischen Patientenakte verpflichtend zu informieren, handelt es sich zu-
gleich um Biirokratiekosten aus Informationspflichten.

Der jahrliche Erfiillungsaufwand fiir die Wirtschaft wird nach der ,,One in, One
out“-Regel der Bundesregierung auB3erhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit priift Entlastungen in anderen Regelungsbe-
reichen.

Zu den Buchstaben b bis e
Wurden nicht erortert.

E.3 Erflllungsaufwand der Verwaltung
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

Durch die Verpflichtung des Bewertungsausschusses, eine Regelung zur Vergii-
tung der Leistungen fiir die erstmalige Befiillung der elektronischen Patientenakte
mit medizinischen Behandlungsdaten, fiir die weitere Nutzung der elektronischen
Patientenakte sowie fiir die Verwaltung der elektronischen Patientenakte zu schaf-
fen, entsteht den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und dem GKV-Spitzen-
verband ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 2 600 Euro.

Den Vertragspartnern der Bundesmantelvertrige entsteht durch die Verpflichtung
zur Vereinbarung neuer elektronischer Vordrucke ein einmaliger Erfiillungsauf-
wand in Hohe von jeweils rund 2 600 Euro.

Durch den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen im Zusammenhang mit
der Einfiihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der Abstim-
mung von Datensétzen der von den Krankenkassen in die elektronische Patien-
tenakte zu iibermittelnden Daten entsteht den Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Héhe von rund 10 000 Euro.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht ein einmaliger Erfiillungsaufwand in Hoéhe
von rund 28 000 Euro flir den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fiir
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die Ausstattungskosten der Krankenhéuser, der Apotheken und der vertragsirzt-
lichen Leistungserbringer, fiir die Vereinbarung der Regelungen des Abrech-
nungsverfahrens der Erstattungspauschalen bei den Rehabilitationseinrichtungen
und fiir die Vereinbarung von Inhalt und Struktur des Datensatzes der von den
Krankenkassen in die elektronische Patientenakte zu {ibermittelnden Daten.

Der Gesellschaft fiir Telematik entstehen einmalige Erfiillungsaufwénde in Hohe
von insgesamt rund 4 Millionen Euro fiir die Festlegung der Zugriffsvorausset-
zungen fiir die Pflege, die Hebammen sowie die Physiotherapeuten, fiir die Ent-
wicklung der digitalen Untersuchungsausweise (Mutterpass, Untersuchungsheft,
Impfausweis und Zahnbonusheft), fiir die Schaffung der technischen Vorausset-
zungen, dass Daten der elektronischen Patientenakte fiir Forschungszwecke ge-
nutzt werden kdnnen, sowie fiir die Festlegungen im Rahmen des Zugriffsberech-
tigungsmanagements.

Dem Bund entsteht geringfiigiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtspriifung
und die Pflicht zur Anzeige verschiedener Beschliisse und Entscheidungen der
Selbstverwaltung im Rahmen der staatlichen Aufsicht.

Fiir die Verkniipfung internationaler Klassifikationen zu Seltenen Erkrankungen
mit den gesetzlichen Diagnoseklassifikationen und Terminologien entsteht beim
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ein jahrlicher Gesamtauf-
wand in Héhe von 70 000 Euro. Dieser Betrag entspricht dem Personalaufwand
fiir eine Vollzeitstelle (E 14). Ferner entstehen dem Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte Sachkosten in Hohe von 1,6 Millionen Euro im Jahr
2021 und in Héhe von 800 000 Euro jahrlich in den Folgejahren fiir die Dauer der
Mitgliedschaft sowie Personalkosten in Hohe von 600 000 Euro pro Jahr fiir die
Einfiihrung und Pflege der medizinischen Terminologiesysteme, insbesondere
SNOMED CT.

Der Priifaufwand, ob bei einem Leistungserbringer, der an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnimmt, die fiir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte er-
forderlichen Komponenten und Dienste zur Verfiigung stehen, sowie eine ggf.
durchzufiihrende Vergiitungskiirzung der vertragsirztlichen Leistungen um
1 Prozent, fithren bei den zustdndigen Kassenérztlichen Vereinigungen insgesamt
zu einem Erfiillungsaufwand in Hohe von rund 125 000 Euro.

Zu den Buchstaben b bis e
Wurde nicht erortert.

F. Weitere Kosten
Zu Buchstabe a (laut Gesetzentwurf)

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

Durch die Anpassung der GeldbuBle in § 395 Absatz 3 SGB V auf bis zu 300 000
Euro konnen ggf. weitere Kosten entstehen. Dies ist abhdngig von der tatséchli-
chen Zahl der eingeleiteten Bu3geldverfahren und der insoweit verhdngten BuB3-
geldhohe. Bisher sind vom zusténdigen Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik keine BuBlgelder verhdngt worden. Hinsichtlich der neuen BuBigeld-
tatbestinde bei Zuwiderhandlungen gegen Mallnahmen, die der Sicherheit der Te-
lematikinfrastruktur dienen, ist keine Datengrundlage vorhanden.
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Zu den Buchstaben b bis e

Wurden nicht erortert.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlieflen,

a) den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/18793, 19/19365 in der aus der nach-
stehenden Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen;

b) den Antrag auf Drucksache 19/18946 abzulehnen;
¢) den Antrag auf Drucksache 19/18943 abzulehnen;
d) den Antrag auf Drucksache 19/18944 abzulehnen;
e) den Antrag auf Drucksache 19/19137 abzulehnen.

Berlin, den 1. Juli 2020

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Erwin Riiddel

Vorsitzender

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

Berichterstatterin Berichterstatter Berichterstatterin
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten

in der Telematikinfrastruktur
(Patientendaten-Schutz-Gesetz — PDSG)

— Drucksachen 19/18793, 19/19365 —

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

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz
elektronischer Patientendaten
in der Telematikinfrastruktur

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz
elektronischer Patientendaten
in der Telematikinfrastruktur

(Patientendaten-Schutz-Gesetz -
PDSG)"

(Patientendaten-Schutz-Gesetz -
PDSG)

Vom ...

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlos-
sen:

Artikel 1

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 27. Mirz 2020
(BGBI. I S. 587) gedndert worden ist, wird wie folgt
gedndert:

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche
Krankenversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom
20. Dezember 1988, BGBI. I S. 2477, 2482), das zu-
letzt durch Artikel 5 des Gesetzes vom 27. Marz 2020
(BGBL. I S. 587) gedndert worden ist, wird wie folgt
geédndert:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt geédndert:

1. unverédndert

a) Die Angabe ,,Elftes Kapitel Straf- und BuB3-
geldvorschriften §§ 306 bis 307b“ wird
durch die Angabe , Elftes Kapitel Telema-
tikinfrastruktur §§ 306 bis 383 ersetzt.

b) Die Angabe , Zwdlftes Kapitel Uberleitungs-

regelungen aus Anlafl der Herstellung der
Einheit Deutschlands §§ 308 bis 313 wird
durch die Angabe ,Zwdlftes Kapitel In-
teroperabilititsverzeichnis §§ 384 bis 393
ersetzt.

Notifiziert gemdf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Européischen Parlaments und des Rates vom 9. September 2015 iiber ein Informati-
onsverfahren 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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c¢) Die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Weitere
Ubergangsvorschriften §§ 314 bis 329 wird
durch die Angabe ,Dreizehntes Kapitel
Straf- und Buligeldvorschriften §§ 394 bis
397 ersetzt.

d) Die Angaben ,,Vierzehntes Kapitel Uberlei-
tungsregelungen aus Anlass der Herstellung
der Einheit Deutschlands §§ 398 bis 400° so-
wie ,Fiinfzehntes Kapitel Weitere Uber-
gangsvorschriften §§ 401 bis 417 werden
angefiigt.

la. In §11 Absatz 6 Satz1 werden die Worter
»und Hilfsmitteln (§ 33)* durch ein Komma
und die Worter ,,mit Hilfsmitteln (§ 33) und
mit  digitalen = Gesundheitsanwendungen
(§ 33a)“ ersetzt.

2. In§ 15 Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,§ 291 |2. unverdndert
Abs.2 Satz1 Nr.1 bis 9“ durch die Worter
,»3 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 9 und 11 ersetzt.

3. In §25a Absatz4 Satz2 werden die Worter|3. unverédndert
»3 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 6 durch
die Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 6 er-
setzt.

4. Dem § 31 Absatz 1 werden die folgenden Sétze |[4. unverdndert
angefligt:

,Vertragsirzte und Krankenkassen diirfen, soweit
gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt oder aus
medizinischen Griinden im Einzelfall eine Emp-
fehlung geboten ist, weder die Versicherten da-
hingehend beeinflussen, Verordnungen bei einer
bestimmten Apotheke oder einem sonstigen Leis-
tungserbringer einzuldsen, noch unmittelbar oder
mittelbar Verordnungen bestimmten Apotheken
oder sonstigen Leistungserbringern zuweisen. Die
Sétze 5 und 6 gelten auch bei der Einlosung von
elektronischen Verordnungen.*

5. § 31a wird wie folgt gedndert: 5. unverédndert

a) In Absatz 1 Satz2 werden die Worter ,,bis
zum 30. Juni 2016 mit Wirkung zum 1. Ok-
tober 2016 gestrichen.

b) In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,,die
Daten nach § 291a Absatz3 Satz 1 Num-
mer 3 durch die Worter ,,den elektronischen
Medikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 ersetzt.
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c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,bis zum
30. April 2016 gestrichen.

bb) Die Sitze 3 bis 8 werden aufgehoben.
d) Absatz 5 wird aufgehoben.
e) Absatz 6 wird Absatz 5.

6. Dem § 33 Absatz 6 werden die folgenden Sitze |6. unverédndert
angefiigt:

,Vertragsirzte oder Krankenkassen diirfen, so-
weit gesetzlich nicht etwas anderes bestimmt ist
oder aus medizinischen Griinden im Einzelfall
eine Empfehlung geboten ist, weder Verordnun-
gen bestimmten Leistungserbringern zuweisen,
noch die Versicherten dahingehend beeinflussen,
Verordnungen bei einem bestimmten Leistungs-
erbringer einzuldsen. Die Sdtze 1 und 2 gelten
auch bei der Einlosung von elektronischen Ver-
ordnungen.*

6a. § 68b wird wie folgt geiindert:

a) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Die Krankenkassen konnen ihren Versi-
cherten Informationen zu individuell ge-
eigneten Versorgungsinnovationen und zu
sonstigen individuell geeigneten Versor-
gungsleistungen zur Verfiigung stellen
und individuell geeignete Versorgungsin-
novationen oder sonstige individuell ge-
eignete Versorgungsleistungen anbieten.“

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Teilnahme an Mafinahmen
nach Absatz 2 ist freiwillig. Die Versicher-
ten konnen der gezielten Information o-
der der Unterbreitung von Angeboten
nach Absatz 2 durch die Krankenkassen
jederzeit schriftlich oder elektronisch wi-
dersprechen. Die Krankenkassen infor-
mieren die Versicherten bei der ersten
Kontaktaufnahme zum Zwecke der Infor-
mation oder des Unterbreitens von Ange-
boten nach Absatz 2 iiber die Moglichkeit
des Widerspruchs.*
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6b. Nach § 68b wird folgender § 68c eingefiigt:

8 68¢

Forderung digitaler Innovationen durch die
Kassenirztlichen Vereinigungen und die Kas-
senéirztlichen Bundesvereinigungen

(1) Zur Verbesserung der Qualitit und
Wirtschaftlichkeit der vertragsirztlichen und
der vertragszahnirztlichen Versorgung kon-
nen die Kasseniirztlichen Vereinigungen und
die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen die
Entwicklung digitaler Innovationen im Sinne
des § 68a Absatz 1 und 2 fordern. Die Forde-
rung muss moglichst bedarfsgerecht und ziel-
gerichtet sein und soll insbesondere zur Ver-
besserung der Versorgungsqualitit und Ver-
sorgungseffizienz, zur Behebung von Versor-
gungsdefiziten sowie zur verbesserten Patien-
tenorientierung in der vertragsirztlichen und
vertragszahnérztlichen Versorgung beitragen.
Im Rahmen der Férderung konnen die Kassen-
drztlichen Vereinigungen und die Kasseniirzt-
lichen Bundesvereinigungen digitale Innovati-
onen in Zusammenarbeit mit Dritten im Sinne
des § 68 Absatz 3 entwickeln oder von diesen
entwickeln lassen.

(2) Um den Bedarf fiir eine Forderung
digitaler Innovationen in der vertragsirztli-
chen und der vertragszahnirztlichen Versor-
gung und den moglichen Einfluss digitaler In-
novationen auf die vertragsiirztliche und die
vertragszahnirztliche Versorgung zu ermit-
teln sowie die Auswirkungen digitaler Innova-
tionen auf die vertragsiirztliche und die ver-
tragszahnirztliche Versorgung zu evaluieren,
diirfen die Kassenirztlichen Vereinigungen die
versichertenbezogenen Daten, die sie nach
§ 285 Absatz 1 rechtmiilig erhoben und ge-
speichert haben, im erforderlichen Umfang
auswerten. Vor der Auswertung sind die Daten
zu pseudonymisieren. Die Kassenirztlichen
Vereinigungen haben die pseudonymisierten
Daten zu anonymisieren, wenn den Zwecken
der Datenauswertung auch mit anonymisier-
ten Daten entsprochen werden kann. Eine
Ubermittlung der Daten an Dritte im Sinne des
Absatzes 1 ist ausgeschlossen.
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(3) Um den Bedarf fiir eine Forderung
digitaler Innovationen in der vertragsirztli-
chen und der vertragszahniirztlichen Versor-
gung und den moglichen Einfluss digitaler In-
novationen auf die vertragsirztliche und die
vertragszahnirztliche Versorgung zu ermit-
teln sowie die Auswirkungen digitaler Innova-
tionen auf die vertragsirztliche und die ver-
tragszahnirztliche Versorgung zu evaluieren,
diirfen die Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen versichertenbezogene Daten im erfor-
derlichen Umfang auswerten. Fiir die Bedarfs-
ermittlung durch die Kasseniirztlichen Bun-
desvereinigungen iibermitteln die Kassenirzt-
lichen Vereinigungen an die Kassenérztlichen
Bundesvereinigungen die fiir diesen Zweck er-
forderlichen anonymisierten Daten. Absatz 2
Satz 4 gilt entsprechend.*

7. § 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 4 wird wie folgtge-|7. unverdndert
fasst:

4. die zur Erstellung und Aktualisierung des
Medikationsplans nach § 31a und des elekt-
ronischen Medikationsplans nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 4 notwendigen
Funktionen und Informationen sowie®.

8. In§ 75 Absatz 3a Satz 1 wird die Angabe ,,§ 314“|8. unverédndert
durch die Angabe ,.§401“ und die Angabe
»$ 315 durch die Angabe ,,§ 402 ersetzt.

8a. § 75b wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Die in der Richtlinie festzulegen-
den Anforderungen miissen geeignet sein,
abgestuft im Verhiltnis zum Gefihr-
dungspotential und dem Schutzbedarf der
verarbeiteten Informationen, Storungen
der informationstechnischen Systeme,
Komponenten oder Prozesse der vertrags-
drztlichen Leistungserbringer in Bezug
auf Verfiigbarkeit, Integritit und Ver-
traulichkeit sowie der weiteren Sicher-
heitsziele zu vermeiden.*

b) Absatz 4 wird wie folgt geindert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,nach
§ 8a Absatz 1 des BSI-Gesetzes®“ ge-
strichen.
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bb) Folgender Satz wird angefiigt:

»Angemessene Vorkehrungen im
Sinne von Satz 2 gelten als getroffen,
wenn die organisatorischen und tech-
nischen Vorkehrungen nach § 8a Ab-
satz 1 des BSI-Gesetzes oder entspre-
chende branchenspezifische Sicher-
heitsstandards umgesetzt wurden.*

¢) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz1 werden nach der Angabe
»»30. Juni 2020% die Worter ,,die Mit-
arbeiterinnen und Mitarbeiter der
und wird nach dem Wort ,,diese* das
Wort ,,Personen“ eingefiigt.

bb) In Satz3 werden nach dem Wort
»Zertifizierung® die Worter ,,der
Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter*
eingefiigt.

8b. Nach § 75b wird folgender § 75c eingefiigt:

»3 75¢

IT-Sicherheit in Krankenhdusern

(1) Ab dem 1. Januar 2022 sind Kran-
kenhéuser verpflichtet, nach dem Stand der
Technik angemessene organisatorische und
technische Vorkehrungen zur Vermeidung von
Storungen der Verfiigbarkeit, Integritit und
Vertraulichkeit sowie der weiteren Sicher-
heitsziele ihrer informationstechnischen Sys-
teme, Komponenten oder Prozesse zu treffen,
die fiir die Funktionsfihigkeit des jeweiligen
Krankenhauses und die Sicherheit der verar-
beiteten Patienteninformationen mafigeblich
sind. Organisatorische und technische Vorkeh-
rungen sind angemessen, wenn der dafiir er-
forderliche Aufwand nicht aufler Verhiiltnis zu
den Folgen eines Ausfalls oder einer Beein-
trichtigung des Krankenhauses oder der Si-
cherheit der verarbeiteten Patienteninformati-
onen steht. Die informationstechnischen Sys-
teme sind spiitestens alle zwei Jahre an den ak-
tuellen Stand der Technik anzupassen.

(2) Die Krankenhiuser konnen die Ver-
pflichtungen nach Absatz 1 insbesondere erfiil-
len, indem sie einen branchenspezifischen Si-




Drucksache 19/20708

— 18—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

cherheitsstandard fiir die informationstechni-
sche Sicherheit der Gesundheitsversorgung im
Krankenhaus in der jeweils giiltigen Fassung
anwenden, dessen Eignung vom Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik nach
§ 8a Absatz2 des BSI-Gesetzes festgestellt
wurde.

(3) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt
fiir alle Krankenhiuser, soweit sie nicht ohne-
hin als Betreiber Kritischer Infrastrukturen
gemill § 8a des BSI-Gesetzes angemessene
technische Vorkehrungen zu treffen haben.*

9. In § 82 Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 291 Abs. 2 unverdndert
Nr. 1% durch die Worter ,,§ 291a Absatz 2 Num-
mer 1 ersetzt.

10. § 86 wird wie folgt gedndert: 10. unverdndert

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

,»§ 86

Verwendung von Verordnungen und Emp-
fehlungen in elektronischer Form*.

b) In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,fiir
die Ubermittlung der elektronischen Verord-
nung die Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 291a*“ durch die Worter ,,die Dienste
der Telematikinfrastruktur fiir die Ubermitt-
lung der elektronischen Verordnung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ersetzt.

c¢) Folgender Absatz 3 wird angefligt:

»(3) Die Kassenirztlichen Bundesver-
einigungen vereinbaren mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen als Bestand-
teil der Bundesmantelvertrage bis zum ...
[einsetzen: Datum des letzten Tages des
neunten auf die Verkiindung dieses Gesetzes
folgenden Kalendermonats] die notwendi-
gen Regelungen fir die Verwendung von
Empfehlungen von apothekenpflichtigen,
nicht verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln in elektronischer Form. In den Vereinba-
rungen ist festzulegen, dass die Dienste der
Telematikinfrastruktur fiir die Ubermittlung
der elektronischen Empfehlung zu verwen-
den sind, sobald diese zur Verfiigung ste-
hen.*
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11. Nach § 86 wird folgender § 86a eingefiigt: 11. unverdndert

.§ 86a

Verwendung von Uberweisungen in elektroni-
scher Form

Die Kassenédrztlichen Bundesvereinigungen ver-
einbaren mit dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen als Bestandteil der Bundesmantelvertrage bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neun-
ten auf die Verkiindung folgenden Kalendermonats]
die notwendigen Regelungen zur barrierefreien Ver-
wendung von Uberweisungen in elektronischer Form.
In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass die Dienste
der Telematikinfrastruktur fiir die Ubermittlung der
elektronischen Uberweisung zu verwenden sind, so-
bald diese zur Verfiigung stehen.*

12. § 87 wird wie folgt gedndert:

12. unverdndert

a) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sitze
angefiigt:

»lm einheitlichen Bewertungsmalstab fiir
zahnérztliche Leistungen ist mit Wirkung
zum 1. Januar 2021 vorzusehen, dass Leis-
tungen nach § 346 Absatz 1 Satz 1 und 3 zur
Unterstlitzung der Versicherten bei der Ver-
arbeitung medizinischer Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte im aktuellen Be-
handlungskontext vergiitet werden. Mit Wir-
kung zum 1. Januar 2022 ist im einheitlichen
Bewertungsmalstab fiir zahnirztliche Leis-
tungen vorzusehen, dass Leistungen nach
§ 346 Absatz 3 zur Unterstiitzung der Versi-
cherten bei der erstmaligen Befiillung der
elektronischen Patientenakte im aktuellen
Behandlungskontext vergiitet werden. Im
einheitlichen BewertungsmaRstab fiir zahn-
arztliche Leistungen ist vorzusehen, dass
Leistungen im aktuellen Behandlungskon-
text zur Aktualisierung von Datensétzen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 sowie
Leistungen zur Aktualisierung von Datensit-
zen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
zusitzlich vergiitet werden.*

b) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 14 wird die Angabe ,,§ 291g
Absatz 5 durch die Angabe ,,§ 367 Ab-
satz 1* ersetzt.
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bb) In Satz 20 wird die Angabe ,,§ 291g*
durch die Worter ,,§ 365 Absatz 1
Satz 1 ersetzt.

cc) Satz 22 wird wie folgt gefasst:

»Der einheitliche Bewertungsmalstab
fiir drztliche Leistungen hat eine Rege-
lung iiber die Vergiitung von drztlichen
Leistungen zur Erstellung und Aktuali-
sierung von Datensdtzen nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 5 zu enthal-
ten; die Vergiitung fiir die Erstellung
von Datenséitzen nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 ist in dem Zeitraum
vom ... [einsetzen: Datum des Inkraft-
tretens nach Artikel 9 dieses Gesetzes]
bis zum ... [einsetzen: Datum desjeni-
gen Tages des zwolften auf den Monat
des Inkrafttretens folgenden Kalender-
monats, dessen Zahl mit der des Tages
des Inkrafttretens iibereinstimmt, oder,
wenn es einen solchen Kalendertag
nicht gibt, Datum des ersten Tages des
darauffolgenden Kalendermonats] auf
das Zweifache der sich nach dem ein-
heitlichen Bewertungsmaf3stab erge-
benden Vergiitung zu erhéhen.*

dd) Dem Absatz 2a werden die folgenden
Sétze angefiigt:

»Im einheitlichen Bewertungsmalistab
fiir drztliche Leistungen ist mit Wir-
kung zum 1. Januar 2021 vorzusehen,
dass Leistungen nach § 346 Absatz 1
Satz 1 und 3 zur Unterstiitzung der Ver-
sicherten bei der Verarbeitung medizi-
nischer Daten in der elektronischen Pa-
tientenakte im aktuellen Behandlungs-
kontext vergiitet werden. Mit Wirkung
zum 1. Januar 2022 ist im einheitlichen
Bewertungsmafistab fiir drztliche Leis-
tungen vorzusehen, dass érztliche Leis-
tungen nach § 346 Absatz 3 zur Unter-
stiitzung der Versicherten bei der erst-
maligen Beflillung der elektronischen
Patientenakte im aktuellen Behand-
lungskontext vergiitet werden.*

¢)

In Absatz 2k Satz4 wird die Angabe
»$ 291g" durch die Worter ,,§ 366 Absatz 1
Satz 1 ersetzt.
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d)

Absatz 21 wird durch die folgende Absitze 21
und 2m ersetzt:

»(21) Mit Wirkung zum 30. September
2020 ist im einheitlichen Bewertungsmalf3-
stab fiir zahnérztliche Leistungen zu regeln,
dass Konsilien in einem weiten Umfang in
der vertragszahnirztlichen und in der sekto-
reniibergreifenden Versorgung als telemedi-
zinische Leistungen abgerechnet werden
kénnen, wenn bei ihnen sichere elektroni-
sche Informations- und Kommunikations-
technologien eingesetzt werden. Die Rege-
lungen erfolgen auf der Grundlage der Ver-
einbarung nach § 367 Absatz 1. Der Bewer-
tungsausschuss legt dem Bundesministerium
fiir Gesundheit im Abstand von zwei Jahren
jeweils einen Bericht iiber die als telemedizi-
nische Leistungen abrechenbaren Konsilien
VOor.

(2m) Der Bewertungsausschuss hat den
einheitlichen Bewertungsmafstab fiir arztli-
che Leistungen einschlieBlich der Sachkos-
ten darauthin zu iiberpriifen, wie der Auf-
wand, der den verantwortlichen Gesund-
heitseinrichtungen im Sinne von § 2 Num-
mer 5 Buchstabe b und d des Implantatere-
gistergesetzes in der vertragsirztlichen Ver-
sorgung auf Grund ihrer Verpflichtungen
nach den §§ 16, 17 Absatz 1 sowie den
§§ 18, 20, 24, 25 und 33 Absatz 1 Nummer 1
des Implantateregistergesetzes entsteht, an-
gemessen abgebildet werden kann. Auf der
Grundlage des Ergebnisses der Priifung hat
der Bewertungsausschuss eine Anpassung
des einheitlichen Bewertungsmafstabs fiir
arztliche Leistungen bis zum 30. September
2020 mit Wirkung zum 1. Januar 2021 zu be-
schlieBen.*

13. § 101 wird wie folgt gedndert:

13. unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 wird die An-
gabe ,,§ 311 durch die Angabe ,,§ 400 er-
setzt.

b) In Absatz 3 Satz 5 wird die Angabe ,,§ 311

durch die Angabe ,,§ 400 ersetzt.

14.

In § 119b Absatz 2a Satz 3 werden die Worter
,.Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a*
durch die Worter ,,Dienste der Anwendungen der

14. unverdndert
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Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1

Satz 2° ersetzt.

15.

In § 125 Absatz 2 Nummer la Buchstabe a wer-
den die Worter ,,die Dienste der Telematikinfra-
struktur nach § 291a“ durch die Worter ,,die
Dienste der Anwendungen der Telematikinfra-
struktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2° ersetzt.

15.

unverdndert

16.

In §127 Absatz9 Satz8 werden die Worter
,.Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a*
durch die Worter ,,die Dienste der Anwendungen
der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1
Satz 2 ersetzt.

16.

unverdndert

17.

In § 129 Absatz4a Satz2 werden die Worter
,.Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a“
durch die Worter ,,die Dienste der Anwendungen
der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1
Satz 2 ersetzt.

17.

unverdndert

18.

In § 137f Absatz1 Satz3 wird die Angabe
»9 321 durch die Angabe ,,§ 408 ersetzt.

18.

unverdndert

19.

Dem § 217f Absatz 4b werden die folgenden Scitze
angefiigt:

19.

§ 217f Absatz 4b wird wie folgt geiindert:

a) Nach Satz 3 wird folgender Satz einge-
fiigt:

,Die Richtlinie muss zusétzlich zum 1. Ja-
nuar 2021 Regelungen zu dem Abgleich
der Anschrift der Versicherten mit den
Daten aus dem Melderegister vor dem
Versand der elektronischen Gesundheits-
karte und deren personlicher Identifikati-
onsnummer (PIN) an die Versicherten
enthalten.*

b) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar 2021
und dann fortlaufend zu evaluieren und spitestens
alle zwei Jahre unter Einbeziehung eines vom
Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu be-
auftragenden unabhingigen geeigneten Sicher-
heitsgutachters im Benehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik an den Stand
der Technik anzupassen. Die angepasste Richtli-
nie bedarf der Genehmigung des Bundesministe-
riums flir Gesundheit.*

,Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar
2021 und dann fortlaufend zu evaluieren und
spétestens alle zwei Jahre unter Einbezie-
hung eines vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen zu beauftragenden unabhén-
gigen geeigneten Sicherheitsgutachters im
Benehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik an den Stand der Tech-
nik anzupassen. Die gedinderte Richtlinie
bedarf jeweils der Genehmigung des Bun-
desministeriums fiir Gesundheit.*
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20. In § 264 Absatz 4 Satz 3 wird die Angabe ,,§ 291

Abs. 2 Nr. 7° durch die Worter ,,§ 291a Absatz 2
Nummer 7 ersetzt.

20.

unverdndert

21. § 270 Absatz 3 wird wie folgt gedndert: 21. § 270 Absatz 3 wird wie folgt geandert:
a) In Satz1 werden die Worter ,,§ 291a Ab- a) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 291a Ab-
satz 5¢c Satz 11 ihrer Verpflichtung nach satz 5¢c Satz 11 ihrer Verpflichtung nach
§ 291a Absatz S5c Satz 4“ durch die Worter § 291a Absatz 5c Satz 4 durch die Worter
»$ 342 Absatz 4 Satz 5 ihrer Verpflichtung »3 342 Absatz 5 Satz 5 ihrer Verpflichtung
nach § 342 Absatz 1 ersetzt. nach § 342 Absatz 1* ersetzt.
b) In Satz2 werden die Worter ,,§ 291a Ab- b) In Satz2 werden die Worter ,,§ 291a Ab-
satz 5¢ Satz 11 und 12 durch die Worter satz 5¢ Satz 11 und 12 durch die Worter
,»$ 342 Absatz 4 Satz 5 und 6 ersetzt. ,»9 342 Absatz 5 Satz 5 und 6 ersetzt.
22. § 284 wird wie folgt gedndert: 22. § 284 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert: a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
aa) In Nummer 18 wird das Wort ,,und* aa) unverdndert
durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 19 wird nach der Angabe bb) Nummer 19 wird wie folgt gefasst:
,§ 68b* das Wort ,,und* eingefiigt.

»19. die Vorbereitung von Versor-
gungsinnovationen, die Infor-
mation der Versicherten und
die Unterbreitung von Angebo-
ten nach § 68b Absatz 1 und 2
sowie®.

cc) Nach Nummer 19 wird folgende Num- cc) unverdndert
mer 20 eingefligt:
»20. die administrative Zurverfiigung-
stellung der elektronischen Pati-
entenakte sowie fiir das Angebot
zusdtzlicher Anwendungen im
Sinne des § 345 Absatz 1 Satz 1°.
b) In Absatz 4 Satz2 wird die Angabe ,,§ 291 b) unverdndert
Abs. 2 Nr. 2, 3, 4 und 5 durch die Worter
,»3 291a Absatz 2 Nummer 2 bis 5 ersetzt.
23. Dem § 290 wird folgender Absatz 3 angefiigt: 23. unverdndert

»(3) Die Vertrauensstelle nach Absatz 2
Satz 2 fithrt ein Verzeichnis der Krankenversi-
chertennummern. Das Verzeichnis enthilt fiir je-
den Versicherten den unverdnderbaren und den
verdanderbaren Teil der Krankenversichertennum-
mer sowie die erforderlichen Angaben, um zu ge-
wahrleisten, dass der unverdnderbare Teil der
Krankenversichertennummer nicht mehrfach ver-
geben wird. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen legt das Nihere zu dem Verzeichnis im
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Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit in den Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1
fest, insbesondere ein Verfahren des Datenab-
gleichs zur Gewihrleistung eines tagesaktuellen
Standes des Verzeichnisses. Das Verzeichnis darf
ausschliefSlich zum Ausschluss und zur Korrektur
von Mehrfachvergaben derselben Krankenversi-
chertennummer verwendet werden.

24.

Die §§ 291 bis 291h werden durch die folgenden
§§ 291 bis 291c ersetzt:

24. Die §§ 291 bis 291h werden durch die folgenden
§§ 291 bis 291c¢ ersetzt:

,§ 291

»§ 291

Elektronische Gesundheitskarte

Elektronische Gesundheitskarte

(1) Die Krankenkasse stellt fiir jeden Ver-
sicherten eine elektronische Gesundheitskarte
aus.

(1) unverdndert

(2) Die elektronische Gesundheitskarte
muss technisch geeignet sein,

(2) unverdndert

1. Authentifizierung, Verschliisselung und
elektronische Signatur barrierefrei zu ermog-
lichen,

2. die Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur nach § 334 Absatz 1 zu unterstiitzen und

3. die Speicherung von Daten nach den §§ 291a
und 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in Ver-
bindung mit § 358 Absatz 4 zu ermdglichen.

(3) Elektronische Gesundheitskarten, die
die Krankenkassen nach dem 30. November 2019
ausgeben, miissen mit einer kontaktlosen Schnitt-
stelle ausgestattet sein. Die Krankenkassen sind
verpflichtet, Versicherten auf deren Verlangen
unverziiglich eine elektronische Gesundheitskarte
mit kontaktloser Schnittstelle zur Verfligung zu
stellen.

(3) unverdndert

(4) Die elektronische Gesundheitskarte gilt
nur fir die Dauer der Mitgliedschaft bei der aus-
stellenden Krankenkasse und ist nicht iibertrag-
bar. Die Krankenkasse kann die Giiltigkeit der
Karte befristen.

(4) unverdndert

(5) Spitestens bei der Versendung der
elektronischen Gesundheitskarte an den Versi-
cherten hat die Krankenkasse den Versicherten
umfassend und in allgemein verstindlicher, barri-

(5) unverdndert
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erefreier Form zu informieren tiber die Funktions-
weise der elektronischen Gesundheitskarte und
die Art der personenbezogenen Daten, die nach
§ 291a auf der elektronischen Gesundheitskarte o-
der durch sie zu verarbeiten sind.

(6) Die Krankenkasse hat bei der Ausstel-
lung der elektronischen Gesundheitskarte die in
der Richtlinie gemal § 217f Absatz 4b vorgesehe-
nen Maflnahmen und Vorgaben zum Schutz von
Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter
Kenntnisnahme umzusetzen.

(6) Die Krankenkasse hat bei der Ausstel-
lung der elektronischen Gesundheitskarte die in
der Richtlinie gemal § 217f Absatz 4b vorgesehe-
nen Mafinahmen und Vorgaben zum Schutz von
Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter
Kenntnisnahme umzusetzen. Dazu gehort insbe-
sondere auch der in die Richtlinie aufzuneh-
mende Ausschluss von Ersatzzustellung und
Niederlegung bei Nutzung des Postzustellungs-
auftrages mit Postzustellungsurkunde. Die
Krankenkasse kann zum Zwecke des in der
Richtlinie zum 1. Januar 2021 vorzusehenden
Abgleichs der Versichertenanschrift mit den
Daten aus dem Melderegister vor dem Versand
der elektronischen Gesundheitskarte und de-
ren personlicher Identifikationsnummer (PIN)
an den Versicherten die Daten nach § 34 Ab-
satz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 6 und 10 des Bun-
desmeldegesetzes aus dem Melderegister abru-
fen.

§291a

§291a

Elektronische Gesundheitskarte als Versiche-
rungsnachweis und Mittel zur Abrechnung

Elektronische Gesundheitskarte als Versiche-
rungsnachweis und Mittel zur Abrechnung

(1) Die elektronische Gesundheitskarte
dient mit den in den Absidtzen 2 bis 5 genannten
Angaben dem Nachweis der Berechtigung zur In-
anspruchnahme von Leistungen im Rahmen der
vertragsérztlichen Versorgung (Versicherungs-
nachweis) sowie der Abrechnung mit den Leis-
tungserbringern. Bei der Inanspruchnahme einer
arztlichen Behandlung bestétigt der Versicherte
auf dem Abrechnungsschein des Arztes das Beste-
hen der Mitgliedschaft bei der Krankenkasse
durch seine Unterschrift.

(1) unverdndert

(2) Die folgenden Daten miissen auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeichert sein:

(2) unverédndert

1.  die Bezeichnung der ausstellenden Kranken-
kasse, einschlieBlich eines Kennzeichens fiir
die Kassendrztliche Vereinigung, in deren
Bezirk der Versicherte seinen Wohnsitz hat,
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der Familienname und der Vorname des Ver-
sicherten,

das Geburtsdatum des Versicherten,

das Geschlecht des Versicherten,

die Anschrift des Versicherten,

AN I Bl e

die Krankenversichertennummer des Versi-
cherten,

der Versichertenstatus, fir die Personen-
gruppen nach § 264 Absatz 2 der Status der
auftragsweisen Betreuung,

der Zuzahlungsstatus des Versicherten,

der Tag des Beginns des Versicherungs-
schutzes,

10.

bei befristeter Giiltigkeit der elektronischen
Gesundheitskarte das Datum des Fristab-
laufs,

11.

bei Vereinbarungen nach § 264 Absatz 1
Satz 3 zweiter Halbsatz die Angabe, dass es
sich um einen Empfénger von Gesundheits-
leistungen nach den §§ 4 und 6 des Asylbe-
werberleistungsgesetzes handelt.

(3) Uber die Daten nach Absatz 2 hinaus

kann die elektronische Gesundheitskarte auch fol-
gende Daten enthalten:

(3) unverédndert

1. Angaben zu Wahltarifen nach § 53,

2. Angaben zu zusitzlichen Vertragsverhdltnis-
sen,

3. inden Fillen des § 16 Absatz 1 Satz 1 Num-
mer 2 bis 4 und Absatz 3a Angaben zum Ru-
hen des Anspruchs auf Leistungen,

4. weitere Angaben, soweit die Verarbeitung
dieser Daten zur Erfiillung von Aufgaben er-
forderlich ist, die den Krankenkassen gesetz-
lich zugewiesen sind sowie

5. Angaben fiir den Nachweis der Berechtigung

zur Inanspruchnahme von Leistungen in ei-
nem anderen Mitgliedstaat der Européischen
Union, einem anderen Vertragsstaat des Ab-
kommens iiber den Europdischen Wirt-
schaftsraum oder in der Schweiz.

(4) Die Angaben nach den Absitzen 2

und 3 sind auf der elektronischen Gesundheits-
karte in einer Form zu speichern, die geeignet ist

(4) Die Angaben nach den Absitzen 2
und 3 Nummer 1 bis 4 sind auf der elektroni-
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fiir eine maschinelle Ubertragung auf die fiir die
vertragsirztliche Versorgung vorgesehenen Ab-
rechnungsunterlagen und Vordrucke nach § 295
Absatz 3 Nummer 1 und 2.

schen Gesundheitskarte in einer Form zu spei-
chern, die geeignet ist fiir eine maschinelle Uber-
tragung auf die fiir die vertragsérztliche Versor-
gung vorgesehenen Abrechnungsunterlagen und
Vordrucke nach § 295 Absatz 3 Nummer 1 und 2.

(5) Die elektronische Gesundheitskarte ist
mit einem Lichtbild des Versicherten zu versehen.
Versicherte, die jiinger als 15 Jahre sind sowie
Versicherte, deren Mitwirkung bei der Erstellung
des Lichtbildes nicht mdglich ist, erhalten eine
elektronische Gesundheitskarte ohne Lichtbild.

(5) unverédndert

(6) Die Krankenkassen diirfen das Licht-
bild fiir die Dauer des Versicherungsverhéltnisses
des Versicherten, jedoch ldngstens fiir zehn Jahre,
fiir Ersatz- und Folgeausstellungen der elektroni-
schen Gesundheitskarte speichern. Nach dem
Ende des Versicherungsverhiltnisses hat die bis-
herige Krankenkasse das Lichtbild unverziiglich,
spétestens aber nach drei Monaten, zu 10schen.

(6) unverdndert

(7) Die elektronische Gesundheitskarte ist
von dem Versicherten zu unterschreiben.

(7) unverdndert

§291b

§ 291b

Verfahren zur Nutzung der elektronischen Ge-
sundheitskarte als Versicherungsnachweis

unverdndert

(1) Die Krankenkassen haben Dienste zur
Verfiigung zu stellen, mit denen die an der ver-
tragsdrztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer und Einrichtungen die Giiltigkeit
und die Aktualitit der Angaben nach § 291a Ab-
satz 2 und 3 bei den Krankenkassen online iiber-
priifen und diese Angaben online auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte aktualisieren konnen.

(2) Die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer haben bei
der erstmaligen Inanspruchnahme ihrer Leistun-
gen durch einen Versicherten im Quartal die Leis-
tungspflicht der Krankenkasse durch die Nutzung
der Dienste nach Absatz 1 zu priifen. Dazu er-
moglichen sie den Online-Abgleich der auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten
Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 mit den bei der
Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten und
die Online-Aktualisierung der auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte gespeicherten Daten. Die
Tatsache, dass die Priifung durchgefiihrt worden
ist, haben die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer auf der
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elektronischen Gesundheitskarte zu speichern.
Die technischen Einzelheiten zur Durchfiihrung
der Priifung nach den Sétzen 1 bis 3 sind in den
Vereinbarungen nach § 295 Absatz 3 zu regeln.

(3) Die Mitteilung der durchgefiihrten Prii-
fung nach Absatz 2 erfolgt als Bestandteil der an
die Kassendrztlichen Vereinigungen zu libermit-
telnden Abrechnungsunterlagen nach § 295. Ein-
richtungen, die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmen und die vertragsérztlichen Leis-
tungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen,
teilen den Krankenkassen die Durchfiihrung der
Priifung nach Absatz 2 bei der Ubermittlung der
Abrechnungsunterlagen mit.

(4) An der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmende Leistungserbringer, die Versicherte
ohne personlichen Kontakt behandeln oder die
ohne personlichen Kontakt in die Behandlung des
Versicherten einbezogen sind, sind von der Pflicht
zur Durchfiihrung der Priifung nach Absatz 2 aus-
genommen. Die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer nach
Satz 1 haben sich bis zum 30. Juni 2020 an die Te-
lematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlieen
und iiber die fiir die Priifung nach Absatz 2 erfor-
derliche Ausstattung zu verfiigen, es sei denn, sie
sind hierzu bereits als an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmende Leistungserbringer
nach Absatz 2 Satz 1 verpflichtet.

(5) Den an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringern, die ab
dem 1. Januar 2019 ihrer Pflicht zur Priifung nach
Absatz 2 nicht nachkommen, ist die Vergiitung
vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Pro-
zent zu kiirzen; an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringern, die ih-
rer Pflicht zur Priifung nach Absatz 2 ab dem 1.
Mirz 2020 nicht nachkommen, ist die Vergiitung
vertragsérztlicher Leistungen pauschal um 2,5
Prozent zu kiirzen. Die Vergiitung ist so lange zu
kiirzen, bis sich der betroffene an der vertragsérzt-
lichen Versorgung teilnehmende Leistungserbrin-
ger an die Telematikinfrastruktur angeschlossen
hat und iiber die fiir die Priifung nach Absatz 2 er-
forderliche Ausstattung verfiigt. Von der Kiirzung
der Vergiitung vertragsérztlicher Leistungen ist
abzusehen, wenn der an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmende Leistungserbringer ge-
geniiber der jeweils zustdndigen Kassenérztlichen
oder Kassenzahnirztlichen Vereinigung nach-
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weist, bereits vor dem 1. April 2019 die Anschaf-
fung der fiir die Priifung nach Absatz 2 erforderli-
chen Ausstattung vertraglich vereinbart zu haben.
Die zur Teilnahme an der vertragsérztlichen Ver-
sorgung ermichtigten Arzte, die in einem Kran-
kenhaus tétig sind, und die zur Teilnahme an der
vertragsérztlichen  Versorgung  erméchtigten
Krankenhéduser sowie die nach § 75 Absatz 1b
Satz 3 auf Grund einer Kooperationsvereinbarung
mit der Kassenérztlichen Vereinigung in den Not-
dienst einbezogenen zugelassenen Krankenhéduser
sind von der Kiirzung der Vergiitung vertragsirzt-
licher Leistungen bis zum 31. Dezember 2020
ausgenommen.

(6) Das Néahere zur bundesweiten Verwen-
dung der elektronischen Gesundheitskarte als
Versicherungsnachweis vereinbaren die Vertrags-
partner im Rahmen der Vertrdge nach § 87 Ab-

satz 1.
§ 291c¢ §291c¢
Einzug, Sperrung oder weitere Nutzung der Einzug, Sperrung oder weitere Nutzung der
elektronischen Gesundheitskarte nach Kranken- elektronischen Gesundheitskarte nach Kranken-
kassenwechsel; Austausch der elektronischen kassenwechsel; Austausch der elektronischen
Gesundheitskarte Gesundheitskarte
(1) Bei Beendigung des Versicherungs- (1) unverdndert

schutzes oder bei einem Krankenkassenwechsel
ist die elektronische Gesundheitskarte von der
Krankenkasse, die diese elektronische Gesund-
heitskarte ausgestellt hat, einzuziehen oder zu
sperren und nach dem Stand der Technik zu ver-
nichten.

(2) Der Spitzenverband Bund der Kranken- (2) unverédndert
kassen kann zur Verbesserung der Wirtschaftlich-
keit und zur Optimierung der Verfahrensabldufe
beschlieflen, dass elektronische Gesundheitskar-
ten abweichend von Absatz 1 von den Versicher-
ten nach einem Krankenkassenwechsel weiter ge-
nutzt werden. Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen muss dabei sicherstellen, dass die Da-
ten nach § 291a Absatz 2 Nummer 1 und 6 bis 9
fristgerecht aktualisiert werden. Der Beschluss
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen
bedarf der Genehmigung des Bundesministeriums
fiir Gesundheit. Vor der Erteilung der Genehmi-
gung ist der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit Gele-
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genheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit kann fiir die Stellung-
nahme eine angemessene Frist setzen.

(3) Wird die elektronische Gesundheits-
karte eines Versicherten eingezogen, gesperrt
oder im Rahmen eines bestehenden Versiche-
rungsverhiltnisses ausgetauscht, so hat die Kran-
kenkasse sicherzustellen, dass der Versicherte
weiterhin auf die Daten in den Anwendungen
nach § 334 zugreifen und diese Daten verarbeiten
kann.

(3) Wird die elektronische Gesundheits-
karte eines Versicherten eingezogen, gesperrt
oder im Rahmen eines bestehenden Versiche-
rungsverhéltnisses ausgetauscht, so hat die Kran-
kenkasse sicherzustellen, dass der Versicherte
weiterhin auf die Daten in den Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 und 6 zugreifen
und diese Daten verarbeiten kann.

(4) Vor dem Einzug der elektronischen Ge-
sundheitskarte und vor dem Austausch der elekt-
ronischen Gesundheitskarte im Rahmen eines be-
stehenden Versicherungsverhiltnisses hat die ein-
ziehende Krankenkasse iiber Mdoglichkeiten zur
Loschung der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 bis 5 auf der elektronischen Gesund-
heitskarte zu informieren.*

(4) unverdndert

24a.

Dem § 293 wird folgender Absatz 8 angefiigt:

»(8) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte errichtet bis zum 31. De-
zember 2021 im Benehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, dem Spit-
zenverband Bund der Pflegekassen und den
fiir die Wahrnehmung der Interessen der Tri-
ger von ambulanten Pflegediensten und Be-
treuungsdiensten nach § 71 Absatz 1a des Elf-
ten Buches mafigeblichen Vereinigungen auf
Bundesebene ein bundesweites Verzeichnis

1. der ambulanten Leistungserbringer, mit
denen die Krankenkassen Vertrige nach
§ 132a Absatz 4 Satz 1 abgeschlossen ha-
ben, oder bei denen es sich um zugelassene
Pflegeeinrichtungen im Sinne des § 72 Ab-
satz 1 Satz 1 des Elften Buches handelt,

2. der Personen, die durch die in Nummer 1
genannten Leistungserbringer beschiiftigt
sind und hiusliche Krankenpflege nach
§ 37, aullerklinische Intensivpflege nach
§ 37¢ oder Leistungen der héuslichen Pfle-
gehilfe im Sinne des § 36 Absatz 1 des Elf-
ten Buches erbringen, sowie

3. der Pflegekriifte, mit denen die Pflegekas-
sen Vertrige nach § 77 Absatz 1 des Elf-
ten Buches abgeschlossen haben.
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Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte legt hierbei fiir jede in das Ver-
zeichnis aufzunehmende Person nach Satz 1
Nummer 2 und Pflegekraft nach Satz 1 Num-
mer 3 eine Beschiftigtennummer fest. Die Be-
schiiftigtennummer folgt in ihrer Struktur der
Arztnummer nach Absatz 4 Satz 2 Nummer 1.
Das Verzeichnis nach Satz 1 enthilt fiir die
Personen nach Satz 1 Nummer 2 und fiir die
Pflegekrifte nach Satz1 Nummer 3 folgende
Angaben:

1. die Beschiftigtennummer (unverschliis-
selt),

2. den Vornamen und den Namen,

3. das Geburtsdatum,

4. die Bezeichnung der abgeschlossenen Be-
rufsausbildungen und das Datum des je-
weiligen Abschlusses sowie

5. die Bezeichnung abgeschlossener Zu-
satzqualifikationen und das Datum des je-
weiligen Abschlusses.

Fiir die Personen nach Satz 1 Nummer 2 ent-
hilt das Verzeichnis zusitzlich zu den Angaben
nach Satz 4

1. das Kennzeichen des Arbeitgebers oder
des Trigers des Leistungserbringers nach
Satz 1 Nummer 1,

2. das Kennzeichen des Leistungserbringers
nach Satz 1 Nummer 1, in dem die Person
beschiiftigt ist, oder, wenn ein solches
nicht vorhanden ist, ersatzweise die An-
schrift des Leistungserbringers, bei dem
die Person beschiftigt ist, und

3. den Beginn und das Ende der Titigkeit
beim Leistungserbringer nach Nummer 2.

Fiir die Pflegekrifte nach Satz1 Nummer 3
enthillt das Verzeichnis zusiitzlich zu den An-
gaben nach Satz 4

1. die Anschrift der Pflegekraft und

2. den Beginn und das Ende des mit der Pfle-
gekasse geschlossenen Vertrages.

Die Leistungserbringer, mit denen die Kran-
kenkassen Vertrige nach § 132a Absatz 4
Satz 1 oder die Landesverbinde der Kranken-
kassen und die Ersatzkassen Vertriige nach
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§ 1321 Absatz 5 abgeschlossen haben oder bei
denen es sich um zugelassene Pflegeeinrichtun-
gen im Sinne des § 72 Absatz 1 Satz 1 des Elf-
ten Buches handelt, und die Pflegekriifte nach
Satz 1 Nummer 3 sind verpflichtet, dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte ab dem 1. August 2022 die Angaben nach
Satz 4 Nummer 2 bis 5 und den Sitzen 5 und 6
zu iibermitteln sowie unverziiglich jede Verin-
derung dieser Angaben mitzuteilen. Die Kos-
ten fiir die Fiihrung des Verzeichnisses trigt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte stellt den Kranken- und Pflege-
kassen die zur Erfiilllung ihrer gesetzlichen
Aufgaben nach diesem und nach dem Elften
Buch erforderlichen Angaben aus dem Ver-
zeichnis zur Verfiigung; fiir andere Zwecke
diirfen die Angaben nicht verwendet werden.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte stellt den in Satz7 genannten
Leistungserbringern und den Pflegekriiften
nach Satz 1 Nummer 3 die Beschiftigtennum-
mer zur Verfiigung. Die Beschiiftigtennummer
ist spiitestens ab dem 1. Januar 2023 fiir die
Abrechnung der von der Person nach Satz 1
Nummer 2 oder der Pflegekraft nach Satz1
Nummer 3 erbrachten Leistungen zu verwen-
den.*

25.

§ 295 wird wie folgt gedndert:

25. unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 wird die An-
gabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10
ersetzt.

b) In Absatz?2 Satz 1 Nummer 1 wird die An-
gabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1, 6 und 7* durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1, 6 und
7% ersetzt.

26.

§ 295a wird wie folgt gedndert:

26. unverdndert

a) In Absatz 2 Satz 1 zweiter Halbsatz werden
die Worter ,,§ 291a bleibt* durch die Worter
,,die Vorschriften des Fiinften Abschnitts
bleiben* ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz wird die
Angabe ,,§ 291a “ durch die Angabe ,,§ 334
ersetzt.
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27. § 301 wird wie folgt gedndert:

27. unverdndert

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 wird die An-
gabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10 durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10
ersetzt.

b) In Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 wird die An-

gabe ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10°
ersetzt.

28.

§ 302 wird wie folgt gedndert:

28. § 302 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geiindert:

a)

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,§ 291
Absatz 2 Nummer 1 bis 10 durch die Wor-
ter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10 “ er-
setzt.

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 291 Ab-
satz2 Nummer 1 bis 10“ durch die
Worter ,,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis
10 ersetzt.

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Bei der Abrechnung von Leistungen
der hiuslichen Krankenpflege nach
§ 37 sowie der aullerklinischen Inten-
sivpflege nach § 37c¢ ist zusitzlich zu
den Angaben nach Satz 1 die Zeit der
Leistungserbringung und nach § 293
Absatz 8 Satz 11 spiitestens ab dem
1. Januar 2023 die Beschiftigten-
nummer der Person, die die Leistung
erbracht hat, anzugeben.“

b)

Dem Absatz 2 werden die folgenden Siitze
angefiigt:

»Im Rahmen der Abrechnung von Leis-
tungen der hiuslichen Krankenpflege
nach § 37 sowie der aullerklinischen In-
tensivpflege nach § 37c sind vorbehaltlich
des Satzes 8 von den Krankenkassen und
den Leistungserbringern ab dem 1. Miirz
2021 ausschlieBlich elektronische Verfah-
ren zur Ubermittlung von Abrechnungs-
unterlagen einschlieBlich des Leistungs-
nachweises zu nutzen, wenn der Leis-
tungserbringer

1. an die Telematikinfrastruktur ange-
bunden ist,

2. ein von der Gesellschaft fiir Telema-
tik nach § 311 Absatz 6 zugelassenes
Verfahren zur Ubermittlung der Da-
ten nutzt und




Drucksache 19/20708

—-34- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

3. der Krankenkasse die fiir die elektro-
nische Abrechnung erforderlichen
Angaben iibermittelt hat.

Die Verpflichtung nach Satz 7 besteht
nach Ablauf von drei Monaten, nachdem
der Leistungserbringer die fiir die elektro-
nische Ubermittlung von Abrechnungsun-
terlagen erforderlichen Angaben an die
Krankenkasse iibermittelt hat.«

¢) In Absatz 4 wird vor dem Punkt am Ende
ein Semikolon und werden die Worter
»dies gilt nicht fiir Abrechnungen nach
Absatz 2 Satz 7 und 8 eingefiigt.

b)

Folgender Absatz 6 wird angefligt:

d) unverdndert

»(0) Sind im Rahmen der Abrechnung
nach Absatz 1 Auszahlungen fiir Lieferun-
gen und Dienstleistungen durch Rechnungen
des Leistungserbringers als zahlungsbegriin-
dende Unterlage zu belegen, darf die Rech-
nung des Leistungserbringers durch eine von
den Krankenkassen ausgestellte Rechnung
(Gutschrift) ersetzt werden, wenn dies zuvor
zwischen dem Leistungserbringer und der
Krankenkasse vereinbart wurde. Die Kran-
kenkassen sind verpflichtet, dem Leistungs-
erbringer die Gutschrift schriftlich oder
elektronisch zur Priifung zu tibermitteln. Wi-
derspricht der Leistungserbringer der von der
Krankenkasse tibermittelten Gutschrift, ver-
liert diese ihre Wirkung als zahlungsbegriin-
dende Unterlage. Das Néhere zu dem Ver-
fahren nach den Sétzen 1 bis 3 einschlieBlich
einer zeitlichen Begrenzung des Wider-
spruchsrechts der Leistungserbringer regelt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
in seinen Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1.*

29. 1In § 303 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 291
Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die Wérter ,,§ 291a Ab-
satz 2 Nummer 1 bis 10° ersetzt.

29. unverdndert

30.

§ 305 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

30. unverdndert

a)

Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefiigt:

»Die Krankenkassen diirfen auf Verlangen
und mit ausdriicklicher Einwilligung der
Versicherten Daten iiber die von diesem Ver-
sicherten in Anspruch genommenen Leistun-
gen an Anbieter elektronischer Patientenak-
ten oder anderer personlicher Gesundheits-
akten zur Erfiillung ihrer Pflichten nach
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§ 344 Absatz 1 Satz2 und § 350 Absatz 1
tibermitteln.*

b) In dem neuen Satz5 werden die Worter
,.hach Satz 2° durch die Worter ,,nach den
Séatzen 2 und 3 ersetzt.

¢) Nach dem neuen Satz 5 werden die folgen-
den Sitze eingefiigt:

»~Auf Antrag der Versicherten haben die
Krankenkassen abweichend von § 303 Ab-
satz 4 Diagnosedaten, die ihnen nach den
§§ 295 und 295a libermittelt wurden und de-
ren Unrichtigkeit durch einen &drztlichen
Nachweis belegt wird, in berichtigter Form
bei der Unterrichtung nach Satz 1 und bei der
Ubermittlung nach den Sétzen 2 und 3 zu
verwenden. Den Antrag nach Satz 6 haben
die Krankenkassen innerhalb von vier Wo-
chen nach Erhalt des Antrags zu beschei-
den.”

d) Indenneuen Sitzen 8 und 10 werden jeweils
die Worter ,,nach Satz 2° durch die Worter
,,hach den Sdtzen 2 und 3 ersetzt.

31. Nach § 305b werden die folgenden Kapitel 11 und
12 eingefiigt:

31.

Nach § 305b werden die folgenden Kapitel 11 und
12 eingefiigt:

,Elftes Kapitel

,Elftes Kapitel

Telematikinfrastruktur

Telematikinfrastruktur

Erster Abschnitt

Erster Abschnitt

Anforderungen an die Telematikinfrastruktur

unverdndert

§ 306

Telematikinfrastruktur

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, ver-
treten durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit, der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, die Kassendrztliche Bundesvereinigung, die
Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, die
Bundesirztekammer, die Bundeszahnérztekam-
mer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie
die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-




Drucksache 19/20708 -36- Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

teressen gebildete mafigebliche Spitzenorganisa-
tion der Apotheker auf Bundesebene schaffen die
Telematikinfrastruktur. Die Telematikinfrastruk-
tur ist die interoperable und kompatible Informa-
tions-, Kommunikations- und Sicherheitsinfra-
struktur, die der Vernetzung von Leistungserbrin-
gern, Kostentragern, Versicherten und weiteren
Akteuren des Gesundheitswesens sowie der Reha-
bilitation und der Pflege dient und insbesondere

1. erforderlich ist fiir die Nutzung der elektro-
nischen Gesundheitskarte und der Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur,

2. geeignet ist

a) fiir die Nutzung weiterer Anwendungen
der Telematikinfrastruktur ohne Nut-
zung der elektronischen Gesundheits-
karte nach § 327 und

b) fiir die Verwendung fiir Zwecke der Ge-
sundheits- und pflegerischen For-
schung.

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

(2) Die Telematikinfrastruktur umfasst

1. eine dezentrale Infrastruktur bestehend aus
Komponenten zur Authentifizierung und zur
sicheren Ubermittlung von Daten in die zent-
rale Infrastruktur,

2. eine zentrale Infrastruktur bestehend aus

a) sicheren Zugangsdiensten als Schnitt-
stelle zur dezentralen Infrastruktur und

b) einem gesicherten Netz einschlieSlich
der fiir den Betriecb notwendigen
Dienste sowie

3. eine Anwendungsinfrastruktur bestehend
aus Diensten fiir die Anwendungen nach die-
sem Kapitel.

(3) Fiir die Verarbeitung der zu den beson-
deren Kategorien im Sinne von Artikel 9 der Ver-
ordnung (EU) 2016/679 gehdrenden personenbe-
zogenen Daten in der Telematikinfrastruktur gilt
ein dem besonderen Schutzbedarf entsprechendes
hohes Schutzniveau, dem durch entsprechende
technische und organisatorische MafBlnahmen im
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Sinne des Artikels 32 der Verordnung (EU)
2016/679 Rechnung zu tragen ist.

(4) Anwendungen im Sinne dieses Kapitels
sind nutzerbezogene Funktionalititen auf der Ba-
sis von nach § 325 zugelassenen Diensten und
Komponenten zur Verarbeitung von Gesundheits-
daten in der Telematikinfrastruktur sowie weitere
nutzerbezogene Funktionalitdten nach § 327.
Dienste im Sinne von Satz 1 sind zentral bereitge-
stellte und in der Telematikinfrastruktur betrie-
bene technische Systeme, die einzelne Funktiona-
lititen der Telematikinfrastruktur umsetzen.
Komponenten sind dezentrale technische Systeme
oder deren Bestandteile.

§ 307

Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

(1) Die Verarbeitung personenbezogener
Daten mittels der Komponenten der dezentralen
Infrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt
in der Verantwortung derjenigen, die diese Kom-
ponenten fiir die Zwecke der Authentifizierung
und zur sicheren Verarbeitung von Daten iiber die
zentrale Infrastruktur nutzen, soweit sie iiber die
Mittel der Datenverarbeitung mit entscheiden.
Dies gilt fiir die ordnungsgemaife Inbetriebnahme,
Wartung und Verwendung der Komponenten.

(2) Der Betrieb der durch die Gesellschaft
fiir Telematik spezifizierten und zugelassenen Zu-
gangsdienste nach § 306 Absatz2 Nummer 2
Buchstabe a liegt in der Verantwortung des jewei-
ligen Anbieters des Zugangsdienstes. Der Anbie-
ter eines Zugangsdienstes darf personenbezogene
Daten der Versicherten ausschlielich fiir Zwecke
des Aufbaus und des Betriebs seines Zugangs-
dienstes verarbeiten. § 88 des Telekommunikati-
onsgesetzes ist entsprechend anzuwenden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik erteilt
einen Auftrag nach § 323 Absatz 2 Satz 1 zum al-
leinverantwortlichen Betrieb des gesicherten Net-
zes nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b,
einschlieBlich der fiir den Betrieb notwendigen
Dienste. Der Anbieter des gesicherten Netzes ist
innerhalb des gesicherten Netzes verantwortlich
fiir die Ubertragung von personenbezogenen Da-
ten, insbesondere von Gesundheitsdaten der Ver-
sicherten, zwischen Leistungserbringern, Kosten-
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trigern sowie Versicherten und fiir die Ubertra-
gung im Rahmen der Anwendungen der elektro-
nischen Gesundheitskarte. Der Anbieter des gesi-
cherten Netzes darf die Daten ausschlieSlich zum
Zweck der Dateniibertragung verarbeiten. § 88
des Telekommunikationsgesetzes ist entspre-
chend anzuwenden.

(4) Der Betrieb der Dienste der Anwen-
dungsinfrastruktur nach § 306 Absatz2 Num-
mer 3 erfolgt durch den jeweiligen Anbieter. Die
Anbieter sind fiir die Verarbeitung personenbezo-
gener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten
der Versicherten, zum Zweck der Nutzung des je-
weiligen Dienstes der Anwendungsinfrastruktur
verantwortlich.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik ist Ver-
antwortliche fiir die Verarbeitung personenbezo-
gener Daten in der Telematikinfrastruktur, soweit
sie im Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Ab-
satz 1 die Mittel der Datenverarbeitung bestimmt
und insoweit keine Verantwortlichkeit nach den
vorstehenden Absédtzen begriindet ist. Die Gesell-
schaft fiir Telematik richtet fiir die Betroffenen
eine koordinierende Stelle ein. Die koordinie-
rende Stelle erteilt den Betroffenen allgemeine In-
formationen zur Telematikinfrastruktur sowie
Auskunft iiber Zustindigkeiten innerhalb der Te-
lematikinfrastruktur, insbesondere zur daten-
schutzrechtlichen Verantwortlichkeit nach dieser
Vorschrift.

§ 308

Vorrang von technischen Schutzmafinahmen

(1) Die Rechte der betroffenen Person nach
den Artikeln 12 bis 22 der Verordnung (EU)
2016/679 sind gegeniiber den Verantwortlichen
nach § 307 ausgeschlossen, soweit diese Rechte
von dem Verantwortlichen nach § 307 und dessen
Auftragsverarbeiter nicht oder nur unter Umge-
hung von Schutzmechanismen wie insbesondere
der Verschliisselung oder der Anonymisierung
gewihrleistet werden konnen. Ist es einem Ver-
antwortlichen nach § 307 nur unter Umgehung
von Schutzmechanismen wie insbesondere der
Verschliisselung oder der Anonymisierung, die
eine Kenntnisnahme oder Identifizierung aus-
schlieBen, moglich, Rechte der betroffenen Per-
son zu befriedigen, so ist der Verantwortliche
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nicht verpflichtet, zur bloBen Einhaltung daten-
schutzrechtlicher Betroffenenrechte zusétzliche
Informationen aufzubewahren, einzuholen oder
zu verarbeiten oder Sicherheitsvorkehrungen auf-
zuheben.

(2) Absatz1 gilt nicht, wenn die
Datenverarbeitung  unrechtmiBig ist oder
berechtigte Zweifel an der behaupteten
Unmoglichkeit nach Absatz 1 bestehen.

§ 309

Protokollierung

(1) Die Verantwortlichen nach § 307 haben
durch geeignete technische Mafinahmen sicherzu-
stellen, dass fiir Zwecke der Datenschutzkontrolle
bei Anwendungen nach den §§ 327 und 334 Ab-
satz 1 nachtriglich fiir den Zeitraum der regelma-
Bigen dreijéhrigen Verjdhrungsfrist nach § 195
des Biirgerlichen Gesetzbuchs die Zugriffe und
die versuchten Zugriffe auf personenbezogene
Daten der Versicherten in diesen Anwendungen
iiberpriift werden konnen und festgestellt werden
kann, ob, von wem und welche Daten des Versi-
cherten in dieser Anwendung verarbeitet worden
sind.

(2) Eine Verwendung der Protokolldaten
nach Absatz 1 fiir andere als die dort genannten
Zwecke ist unzuldssig.

(3) Die Protokolldaten sind nach Ablauf
der in Absatz 1 genannten Frist unverziiglich zu
16schen.

Zweiter Abschnitt

Zweiter Abschnitt

Gesellschaft fiir Telematik

Gesellschatft fiir Telematik

Erster Titel

Erster Titel

Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Ge-
sellschaft fiir Telematik

Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Ge-
sellschaft fiir Telematik
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§ 310

§ 310

Gesellschaft fiir Telematik

unverdndert

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, ver-
treten durch das Bundesministerium fiir Gesund-
heit, und die in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten
Spitzenorganisationen sind Gesellschafter der Ge-
sellschaft fiir Telematik.

(2) Die Geschiftsanteile entfallen

1. zu 51 Prozent auf die Bundesrepublik
Deutschland, vertreten durch das Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit,

2. zu 24,5 Prozent auf den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und

3. zu 24,5 Prozent auf die anderen in § 306 Ab-
satz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisatio-
nen.

(3) Die Gesellschafter konnen den Beitritt
weiterer Spitzenorganisationen der Leistungser-
bringer auf Bundesebene und des Verbandes der
Privaten Krankenversicherung auf deren Wunsch
beschlieBen. Im Fall eines Beitritts sind die Ge-
schiftsanteile innerhalb der Gruppen der Kosten-
trager und Leistungserbringer entsprechend anzu-
passen.

(4) Unbeschadet zwingender gesetzlicher
Mehrheitserfordernisse entscheiden die Gesell-
schafter mit der einfachen Mehrheit der sich aus
den Geschéftsanteilen ergebenden Stimmen.

§311

§311

Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik

unverdndert

(1) Im Rahmen des Auftrags nach § 306
Absatz 1 hat die Gesellschaft flir Telematik nach
MaBgabe der Anforderungen gemdB § 306 Ab-
satz 3 folgende Aufgaben:

1. zur Schaffung der Telematikinfrastruktur:

a) Erstellung der funktionalen und techni-
schen Vorgaben einschliellich eines Si-
cherheitskonzepts,

b) Festlegung von Inhalt und Struktur der
Datensétze fiir deren Bereitstellung und
Nutzung, soweit diese Festlegung nicht
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nach § 355 durch die Kassenarztliche
Bundesvereinigung oder die Deutsche
Krankenhausgesellschaft erfolgt,

¢) Erstellung von Vorgaben fiir den siche-
ren Betrieb der Telematikinfrastruktur
und Uberwachung der Umsetzung die-
ser Vorgaben,

d) Sicherstellung der notwendigen Test-,
Bestitigungs- und Zertifizierungsmal-
nahmen und

e) Festlegung von Verfahren einschlie(3-
lich der dafiir erforderlichen Authenti-
sierungsverfahren zur Verwaltung

aa) der Zugriffsberechtigungen nach
dem Fiinften Abschnitt und

bb) der Steuerung der Zugriffe auf Da-
ten nach § 334 Absatz 1 Satz 2,

2. Autfbau der Telematikinfrastruktur und inso-
weit Festlegung der Rahmenbedingungen fiir
Betriebsleistungen sowie Vergabe von Auf-
tragen flir deren Erbringung an Anbieter von
Betriebsleistungen oder Zulassung von Be-
triebsleistungen,

3. Betrieb des elektronischen Verzeichnis-
dienstes nach § 313,

4. Zulassung der Komponenten und Dienste der
Telematikinfrastruktur einschlieBlich der
Verfahren zum Zugriff auf diese Komponen-
ten und Dienste,

5. Zulassung der sicheren Dienste fiir Verfah-
ren zur Ubermittlung medizinischer und
pflegerischer Dokumente iiber die Telema-
tikinfrastruktur,

6. Festlegung der Voraussetzungen fiir die Nut-
zung der Telematikinfrastruktur fiir weitere
Anwendungen und flir Zwecke der Gesund-
heitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 und Durchfiihrung der Verfahren
zur Bestétigung des Vorliegens dieser Vo-
raussetzungen,

7.  Gewahrleistung einer diskriminierungsfreien
Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir wei-
tere Anwendungen und fiir Zwecke der Ge-
sundheitsforschung nach § 306 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 unter vorrangiger Beriick-
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sichtigung der elektronischen Anwendun-
gen, die der Erfiillung von gesetzlichen Auf-
gaben der Kranken- und Pflegeversicherung,
der Rentenversicherung und der Unfallversi-
cherung dienen,

8. Aufbau, Pflege und Betrieb des Interoperabi-
litdtsverzeichnisses nach § 384,

9. Koordinierung der Ausgabeprozesse der in
der Telematikinfrastruktur genutzten Identi-
fikations- und Authentifizierungsmittel, ins-
besondere der Karten und Ausweise geméil
den §§ 291 und 340, im Benehmen mit den
Kartenherausgebern, Uberwachung der Aus-
gabeprozesse und Vorgabe von verbindli-
chen Mafinahmen, die bei Sicherheitsmén-
geln zu ergreifen sind und

10. Entwicklung und Zurverfiigungstellung der
Komponenten der Telematikinfrastruktur,
die den Zugriff der Versicherten auf die An-
wendung zur Ubermittlung drztlicher Ver-
ordnungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 6 nach Maligabe des § 360 Absatz 5 er-
moglichen, als Dienstleistungen von allge-
meinem wirtschaftlichem Interesse.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat Fest-
legungen und Mafinahmen nach Absatz 1 Num-
mer 1, die Fragen der Datensicherheit beriihren,
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik zu treffen und
Festlegungen und MaBnahmen nach Absatz 1
Nummer 1, die Fragen des Datenschutzes beriih-
ren, im Einvernehmen mit der oder dem Bundes-
beauftragten flir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit zu treffen. Bei der Gestaltung der
Verfahren nach Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e
beriicksichtigt die Gesellschaft fiir Telematik,
dass die Telematikinfrastruktur schrittweise aus-
gebaut wird und die Zugriffsberechtigungen kiinf-
tig auf weitere Leistungserbringergruppen ausge-
dehnt werden kénnen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik nimmt
auf europdischer Ebene, insbesondere im Zusam-
menhang mit dem grenziiberschreitenden Aus-
tausch von Gesundheitsdaten, Aufgaben wahr.
Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass einerseits
die auf europiischer Ebene getroffenen Festle-
gungen mit den Vorgaben fiir die Telematikinfra-
struktur und ihre Anwendungen vereinbar sind
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und dass andererseits die Vorgaben fiir die Tele-
matikinfrastruktur und ihre Anwendungen mit
den europdischen Vorgaben vereinbar sind. Die
Gesellschaft fiir Telematik hat die fiir den grenz-
iiberschreitenden Austausch von Gesundheitsda-
ten erforderlichen Festlegungen zu treffen und
hierbei die auf europdischer Ebene hierzu ge-
troffenen Festlegungen zu beriicksichtigen. Die
Datensicherheit ist dabei nach dem Stand der
Technik zu gewéhrleisten.

(4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben
hat die Gesellschaft fiir Telematik die Interessen
von Patienten zu wahren und die Einhaltung der
Vorschriften zum Schutz personenbezogener Da-
ten sowie zur Barrierefreiheit sicherzustellen. Sie
hat Aufgaben nur insoweit wahrzunehmen, als
dies zur Schaffung einer interoperablen, kompa-
tiblen und sicheren Telematikinfrastruktur erfor-
derlich ist.

(5) Mit Teilaufgaben der Gesellschaft fiir
Telematik konnen einzelne Gesellschafter mit
Ausnahme der Bundesrepublik Deutschland oder
Dritte beauftragt werden. Hierbei hat die Gesell-
schaft fiir Telematik die Interoperabilitit, die
Kompatibilitit und das notwendige Sicherheitsni-
veau der Telematikinfrastruktur zu gewéhrleisten.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik legt in
Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit sichere Verfahren zur Uber-
mittlung medizinischer Daten {iber die Telema-
tikinfrastruktur fest. Die festgelegten Verfahren
verdffentlicht die Gesellschaft fiir Telematik auf
ihrer Internetseite. Der Anbieter eines Dienstes
fiir ein Ubermittlungsverfahren muss die Anwen-
dung der festgelegten Verfahren gegeniiber der
Gesellschaft fiir Telematik in einem Zulassungs-
verfahren nachweisen. Die Kassenérztlichen Bun-
desvereinigungen konnen Anbieter eines zugelas-
senen Dienstes flir ein sicheres Verfahren zur
Ubermittlung medizinischer Dokumente nach
Satz 1 sein, sofern der Dienst nur Kassenarztli-
chen Vereinigungen sowie deren Mitgliedern zur
Verfligung gestellt wird. Fiir das Zulassungsver-
fahren nach Satz 3 gilt § 325. Die fiir das Zulas-
sungsverfahren erforderlichen Festlegungen hat
die Gesellschaft flir Telematik zu treffen und auf
ihrer Internetseite zu verdffentlichen. Die Kosten,
die nach diesem Absatz bei dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik und bei der
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oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit entstehen,
sind durch die Gesellschaft fiir Telematik zu er-
statten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die
Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich
mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit und dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik fest.

(7) Bei der Vergabe von Auftrigen durch
die Gesellschaft fiir Telematik ist unterhalb der
Schwellenwerte nach § 106 des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschrankungen die Unterschwel-
lenvergabeordnung in der Fassung der Bekannt-
machung vom 2. Februar 2017 (BAnz. AT
07.02.2017 B1, BAnz. AT 07.02.2017 B2) anzu-
wenden. Fiir die Verhandlungsvergabe von Leis-
tungen gemil § 8 Absatz 4 Nummer 17 der Un-
terschwellenvergabeordnung werden die Ausfiih-
rungsbestimmungen vom Bundesministerium fiir
Gesundheit festgelegt. Teil 4 des Gesetzes gegen
Wettbewerbsbeschriankungen bleibt unberiihrt.

§312

§312

Auftrage an die Gesellschaft fiir Telematik

Auftrage an die Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1
Nummer 1

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1
Nummer 1

1. bis zum 30. Juni 2020 die MalBnahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, damit
arztliche Verordnungen fiir apothekenpflich-
tige Arzneimittel in elektronischer Form
iibermittelt werden konnen,

1. unverdndert

2. bis zum 30. Juni 2021 die MaBnahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, damit
arztliche Verordnungen fiir Betdubungsmit-
tel sowie fiir Arzneimittel nach § 3a Absatz 1
Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung in elektronischer Form {ibermittelt
werden konnen und

2. bis zum 30. Juni 2021 die Mallnahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, damit
arztliche Verordnungen fiir Betdubungsmit-
tel sowie fiir Arzneimittel nach § 3a Absatz 1
Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsver-
ordnung in elektronischer Form tlibermittelt
werden konnen,

3. bis zum 30. Juni 2021 die MalBnahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, damit
Informationen iiber das auf der Grundlage
der drztlichen Verordnung nach Nummer 1
oder 2 abgegebene Arzneimittel, dessen
Chargennummer und, falls auf der Verord-

3. bis zum 30. Juni 2021 die MaBnahmen
durchzufiithren, die erforderlich sind, damit
Informationen iiber das auf der Grundlage
der drztlichen Verordnung nach Nummer 1
oder 2 abgegebene Arzneimittel, dessen
Chargennummer und, falls auf der Verord-
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nung angegeben, dessen Dosierung den Ver-
sicherten in elektronischer Form verfligbar
gemacht werden konnen.

nung angegeben, dessen Dosierung den Ver-
sicherten in elektronischer Form verfiigbar
gemacht werden kénnen,

4. bis zum 30. Juni 2022 die Mallinahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, da-
mit drztliche Verordnungen von héusli-
cher Krankenpflege nach § 37 sowie au-
Berklinischer Intensivpflege nach § 37c in
elektronischer Form iibermittelt werden
konnen und

5. bis zum 30. Juni 2023 die Mallinahmen
durchzufiihren, die erforderlich sind, da-
mit drztliche und psychotherapeutische
Verordnungen von Soziotherapien nach
§ 37a in elektronischer Form iibermittelt
werden konnen.

Bei der Durchfilhrung der MafBnahmen nach
Satz 1 beriicksichtigt die Gesellschaft fiir Telema-
tik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise
ausgebaut wird und die Verfahren schrittweise auf
sonstige in der arztlichen Versorgung verord-
nungsfahige Leistungen und auf Verordnungen
ohne direkten Kontakt zwischen den Arzten oder
den Zahnirzten und den Versicherten ausgedehnt
werden sollen. Bei der Durchfithrung der MaB-
nahmen nach Satz 1 Nummer 2 sind dariiber hin-
aus die Vorgaben der Betdubungsmittel-Ver-
schreibungsverordnung und entsprechende Vor-
gaben des Betiubungsmittelgesetzes in der je-
weils geltenden Fassung zu beachten.

Bei der Durchfiihrung der MafBnahmen nach
Satz 1 beriicksichtigt die Gesellschaft fiir Telema-
tik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise
ausgebaut wird und die Verfahren schrittweise auf
sonstige in der &rztlichen Versorgung verord-
nungsfihige Leistungen und auf Verordnungen
ohne direkten Kontakt zwischen den Arzten oder
den Zahnérzten und den Versicherten ausgedehnt
werden sollen. Bei der Durchfiihrung der MaB-
nahmen nach Satz 1 Nummer 2 sind dariiber hin-
aus die Vorgaben der Betdubungsmittel-Ver-
schreibungsverordnung und entsprechende Vor-
gaben des Betidubungsmittelgesetzes in der je-
weils geltenden Fassung zu beachten.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 bis zum 30. Juni 2020 die Vorausset-
zungen dafiir zu schaffen, dass Pflegeeinrichtun-
gen nach dem Elften Buch und Leistungserbrin-
ger, die Leistungen nach den §§ 24g, 37, 37b, 37c,
39a Absatz 1 und § 39c¢ erbringen, sowie Zugriffs-
berechtigte nach § 352 Nummer 9 bis 18 die Te-
lematikinfrastruktur nutzen kdnnen.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 bis zum 15. Oktober 2020 die Voraus-
setzungen dafiir zu schaffen, dass Pflegeeinrich-
tungen nach dem Elften Buch und Leistungser-
bringer, die Leistungen nach den §§ 24g, 37, 37D,
37¢, 39a Absatz 1 und § 39c erbringen, sowie Zu-
griffsberechtigte nach § 352 Nummer 9 bis 18 die
Telematikinfrastruktur nutzen kénnen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgaben nach § 311 Absatz 1
Nummer 1 die Voraussetzungen dafiir zu schaf-
fen, dass Zugriffsberechtigte nach § 359 Ab-
satz 1 Daten nach § 334 Absatz 1 Satz2 Num-
mer 4 und 5 nutzen konnen.

(3) unverdndert

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311
Absatz 1 Nummer 10 bis zum 30. Juni 2021 die

(4) unverdndert
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entsprechenden Komponenten der Telematikinf-
rastruktur anzubieten.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311
Absatz 1 Nummer 1 die Mallnahmen durchzufiih-
ren, damit Uberweisungen in elektronischer Form
iibermittelt werden konnen.

(5) unverédndert

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik hat im
Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach § 311
Absatz 1 Nummer 1 die Mafinahmen durchzu-
fiihren, die erforderlich sind, damit das Ausle-
sen der Protokolldaten gemifl § 309 Absatz 1
und der Daten in Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2, 3 und 6 mittels ei-
ner Benutzeroberfliche eines geeigneten End-
geriits erfolgen kann. Dabei ist ein technisches
Verfahren vorzusehen, das zur Authentifizie-
rung einen hohen Sicherheitsstandard gewéhr-
leistet.

§313

§313

Elektronischer Verzeichnisdienst der
Telematikinfrastruktur

Elektronischer Verzeichnisdienst der
Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik betreibt
den elektronischen Verzeichnisdienst der Telema-
tikinfrastruktur. Sie kann Dritte mit dem Betrieb
beauftragen. Der elektronische Verzeichnisdienst
kann die Daten enthalten, die erforderlich sind fiir
die Suche, Identifikation und Adressierung von

(1) unverdndert

1. Leistungserbringern,

2. organisatorischen Einheiten von Leistungs-
erbringern und

3. anderen juristischen Personen oder deren
Mitarbeitern, die die Telematikinfrastruktur
nutzen.

Die Daten nach Satz 3 umfassen den Namen, die
Adressdaten, technische Adressierungsdaten, die
eindeutige Identifikationsnummer, das Fachge-
biet und den offentlichen Teil der technischen
Identitét des Nutzers. Die Daten von Versicherten
sind nicht Teil des Verzeichnisdienstes.

(2) Fiir jeden Nutzer wird im Verzeichnis-
dienst nach Absatz 1 eine Identifikationsnummer
vergeben. Bei der Vergabe ist sicherzustellen ist,
dass der Bezug der Identifikationsnummer zu dem

(2) unverédndert
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jeweiligen Nutzer nach ihrer Struktur eineindeutig
hergestellt werden kann.

(3) Der Verzeichnisdienst darf ausschlief3- (3) unverédndert
lich zum Zwecke der Suche, Identifikation und
Adressierung der in Absatz 1 Satz 3 genannten
Nutzer im Rahmen der Nutzung von Anwendun-
gen und Diensten der Telematikinfrastruktur ver-
wendet werden. Fiir jeden Nutzer wird im Ver-
zeichnisdienst vermerkt, welche Anwendungen
und Dienste adressiert werden kdnnen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat (4) unverédndert
durch geeignete organisatorische Mallnahmen
und nach dem aktuellen Stand der Technik sicher-
zustellen, dass die Verfiigbarkeit, Integritit, Au-
thentizitdt und Vertraulichkeit der Daten gewihr-
leistet wird. Dazu legt sie die Vorgaben fiir die
Dateniibermittlung durch die in Absatz 5 Satz 1
benannten Stellen in einer verbindlichen Richtli-
nie fest.

(5) Die Landesirztekammern, die Landes- (5) unverdndert
zahnérztekammern, die Kassenérztlichen Vereini-
gungen, die Kassenzahnirztlichen Vereinigun-
gen, die Apothekerkammern der Lénder, die Psy-
chotherapeutenkammern, die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft und die von den Lindern nach
§ 340 sowie von der Gesellschaft fiir Telematik
nach § 315 Absatz 1 bestimmten Stellen {ibermit-
teln fortlaufend in einem automatisierten Verfah-
ren die bei ihnen vorliegenden, im elektronischen
Verzeichnisdienst nach Absatz 1 zu speichernden
aktuellen Daten der Nutzer nach Absatz 1 Satz 3
an den Verzeichnisdienst der Telematikinfra-
struktur. Die in Satz 1 Genannten oder ein von
ihnen beauftragter Dritter kdnnen oder kann der
Gesellschaft fiir Telematik die fiir die Suche,
Identifikation und Adressierung erforderlichen
Daten iiber ein von ihnen fiir ihre Mitgliederver-
waltung betriebenes standardbasiertes System zur
Verwaltung von Identitidten und Zugriffsrechten
zur Verfiigung stellen. Nutzer nach Absatz 1
Satz 3, die Anwendungen und Dienste der Tele-
matikinfrastruktur nutzen und deren Daten nach
Absatz 1 Satz 3 nicht bei den in Satz 1 Genannten
oder einer sie vertretenden Organisation vorlie-
gen, libermitteln fortlaufend die aktuellen Daten
nach Absatz 1 Satz 3 an die Gesellschaft fiir Tele-
matik, die sie in einem automatisierten Verfahren
im Verzeichnisdienst speichert. Die Verpflich-
tung nach den Sdtzen 1 und 2 gilt ab dem 1. De-
zember 2020.
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(6) Die ortlich zustindige Kassenirztli-
che Vereinigung hat die fiir den Anschluss an
die Telematikinfrastruktur erforderlichen
Identifikationsmerkmale nach Absatz 1 fiir Ei-
geneinrichtungen der Krankenkassen nach
§ 140 zu vergeben. Satz 1 gilt auch fiir nieder-
gelassene Arzte und Psychotherapeuten, die
nicht bereits auf Grund anderer Vorschriften
entsprechende Identifikationsmerkmale erhal-
ten konnen. Die drtlich zustindige Arztekam-
mer oder die ortlich zustindige Psychothera-
peutenkammer stellen der Kassenirztlichen
Vereinigung die fiir die Wahrnehmung der
Aufgaben nach den Siitzen 1 und 2 notwendi-
gen Informationen zur Verfiigung und infor-
mieren die zustindige Kassenirztliche Verei-
nigung unverziiglich iiber fiir die Vergabe der
Arztnummer und der im Bundesmantelver-
trag fiir Arzte vorgesehenen Betriebsstiitten-
nummer relevante Anderungen.

§314

§314

Informationspflichten der Gesellschaft fiir Tele-
matik

Informationspflichten der Gesellschaft fiir Tele-
matik

Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflich-
tet, auf ihrer Internetseite Informationen fiir die
Versicherten in préziser, transparenter, verstind-
licher, leicht zuginglicher und barrierefreier Form
zur Verfligung zu stellen iiber

Die Gesellschaft fiir Telematik ist verpflich-
tet, auf ihrer Internetseite und in analogem For-
mat Informationen fiir die Versicherten in prizi-
ser, transparenter, verstandlicher, leicht zugéngli-
cher und barrierefreier Form zur Verfiigung zu
stellen iiber

1. die Struktur und die Funktionsweise der Te-
lematikinfrastruktur,

1. unverdndert

2. die grundlegenden Anwendungsfille und
Funktionalititen der elektronischen Patien-
tenakte,

2. unverdndert

3. die Rechte der Versicherten im Umgang mit
Daten in der elektronischen Patientenakte,

3. unverdndert

4. den besonderen Schutz von Gesundheitsda-
ten nach der Verordnung (EU) 2016/679,

4., unverdndert

5. Artund Umfang der Zugriffsrechte zugriffs-
berechtigter Personen nach dem Vierten Ab-
schnitt sowie die Zwecke der Verarbeitung
von Daten in der elektronischen Patienten-
akte durch diese zugriffsberechtigten Perso-
nen,

5. unverdndert
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6. die Datenverarbeitungsvorginge bei der
Ubermittlung von Daten in die elektronische
Patientenakte und bei der Erhebung und Ver-
arbeitung von Daten aus der elektronischen
Patientenakte durch zugriffsberechtigte Per-
sonen,

6. unverdndert

7. die Benennung der Verantwortlichen fiir die
Daten im Hinblick auf die verschiedenen Da-
tenverarbeitungsvorgénge,

7. unverdndert

8. die Pflichten der datenschutzrechtlich Ver-
antwortlichen und die Rechte des Versicher-
ten gegeniiber den datenschutzrechtlich Ver-
antwortlichen nach der Verordnung (EU)
2016/679,

8. unverdndert

9. die MaBnahmen zur Datensicherheit.

9. die MaBnahmen zur Datensicherheit und

10. die Aufgaben der koordinierenden Stelle
gemil § 307 Absatz 5 Satz 2 und 3.

Fiir Informationen nach Satz 1, die die elektro-
nische Patientenakte betreffen, hat die Gesell-
schaft fiir Telematik das hierzu durch den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen im
Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit nach § 343 erstellte Informations-
material zu nutzen.

§315 § 315
Verbindlichkeit der Beschliisse der Gesellschaft unverdndert
fir Telematik

(1) Die Beschliisse der Gesellschaft fiir Te-
lematik zu den Regelungen, dem Aufbau und dem
Betrieb der Telematikinfrastruktur sind fiir die
Leistungserbringer und die Krankenkassen sowie
ihre Verbédnde nach diesem Buch verbindlich. Be-
schliisse der Gesellschaft fiir Telematik iiber die
Zustandigkeit flir die Bereitstellung von Kompo-
nenten zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen gelten auch fiir die Apothe-
kerkammern der Lénder, soweit diese Zusténdig-
keit nicht durch Bundes- oder Landesrecht gere-
gelt ist.

(2) Vor der Beschlussfassung hat die Ge-
sellschaft fiir Telematik der oder dem Bundesbe-
auftragten flir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicherheit in
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der Informationstechnik Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben, sofern Belange des Daten-
schutzes oder der Datensicherheit beriihrt sind.

§316 §316

Finanzierung der Gesellschaft fiir Telematik; unverdndert
Verordnungserméchtigung

(1) Zur Finanzierung der Gesellschaft fiir
Telematik zahlt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen an die Gesellschaft fiir Telematik
jéhrlich einen Betrag in Hohe von 1 Euro je Mit-
glied der gesetzlichen Krankenversicherung. Das
Bundesministerium fiir Gesundheit kann entspre-
chend dem Mittelbedarf der Gesellschaft fiir Te-
lematik unter Beachtung des Gebotes der Wirt-
schaftlichkeit durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates einen von Satz 1 ab-
weichenden Betrag je Mitglied der gesetzlichen
Krankenversicherung festsetzen.

(2) Die Zahlungen nach Absatz1 sind
quartalsweise, spétestens drei Wochen vor Beginn
des jeweiligen Quartals, zu leisten. Diese Zahlun-
gen zdhlen nicht zu den Ausgaben nach § 4 Ab-
satz 4 Satz 2 und 6.

Zweiter Titel Zweiter Titel
Beirat der Gesellschaft fiir Telematik unverdndert
§ 317

Beirat der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat ei-
nen Beirat einzurichten. Der Beirat hat eine Vor-
sitzende oder einen Vorsitzenden. Der Beirat be-
steht aus

1. vier Vertretern der Lander,

2. vier Vertretern der Organisationen, die fiir
die Wahrnehmung der Interessen der Patien-
ten, der Pflegebediirftigen und der Selbst-
hilfe chronisch Kranker und behinderter
Menschen maf3geblich sind,
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3. drei Vertretern der fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Industrie maBBgeblichen Bun-
desverbénde aus dem Bereich der Informati-
onstechnologie im Gesundheitswesen,

4. drei Vertretern der Wissenschatft,

5. einem Vertreter der Spitzenorganisation, die
fiir die Wahrnehmung der Interessen der an
der hausarztzentrierten Versorgung teilneh-
menden Vertragsirzte mafigeblich ist,

6. einem Vertreter aus dem Bereich der Hoch-
schulmedizin,

7. je einem Vertreter der Vereinigungen der
Tréger der Pflegeeinrichtungen auf Bundes-
ebene und der Verbédnde der Pflegeberufe auf
Bundesebene,

8. der oder dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit,

9. der oder dem Beauftragten der Bundesregie-
rung fiir die Belange der Patientinnen und
Patienten.

(2) Die Mitglieder nach Absatz 1 Satz 3
Nummer 1 werden von den Landern benannt. Die
Mitglieder nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 2 bis 5
und 7 werden von der Gesellschafterversamm-
lung der Gesellschaft fiir Telematik benannt. Der
Vertreter nach Absatz 1 Satz 3 Nummer 6 wird
durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im
Einvernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Bildung und Forschung benannt.

(3) Die Gesellschafterversammlung der
Gesellschaft fiir Telematik kann Vertreter weite-
rer Gruppen und Bundesbehdrden sowie bis zu
finf unabhingige Experten als Mitglieder des
Beirats berufen.

(4) Jeweils ein Vertreter flir jeden Gesell-
schafter sowie die Geschiftsfiihrung der Gesell-
schaft fiir Telematik konnen an den Sitzungen des
Beirats teilnehmen. Die oder der Vorsitzende des
Beirats oder bei deren oder dessen Verhinderung
die zur Stellvertretung berechtigte Person kann an
den Gesellschafterversammlungen der Gesell-
schaft fiir Telematik teilnehmen.

(5) Der Beirat gibt sich eine Geschiftsord-
nung.
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§318

Aufgaben des Beirats

(1) Der Beirat hat die Gesellschaft fiir Te-
lematik in fachlichen Belangen zu beraten. Er ver-
tritt die Interessen der im Beirat Vertretenen ge-
geniiber der Gesellschaft fiir Telematik und for-
dert den fachlichen Austausch zwischen der Ge-
sellschaft fiir Telematik und den im Beirat Vertre-
tenen.

(2) Der Beirat ist vor der Beschlussfassung
der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft
fiir Telematik zu Angelegenheiten von grundsitz-
licher Bedeutung zu héren. Er kann hierzu vor der
Beschlussfassung innerhalb von zwei Wochen
nach Erhalt der erforderlichen Informationen und
Unterlagen schriftlich Stellung nehmen. Auf Ver-
langen des Beirats ist dessen Stellungnahme auf
der Internetseite der Gesellschaft fiir Telematik zu
verdffentlichen.

(3) Der Beirat kann der Gesellschafterver-
sammlung der Gesellschaft fiir Telematik Angele-
genheiten von grundsétzlicher Bedeutung zur Be-
fassung vorlegen.

(4) Zu Angelegenheiten von grundsitzli-
cher Bedeutung gehoren insbesondere

1. Fachkonzepte zu Anwendungen der elektro-
nischen Gesundheitskarte,

2. Planungen und Konzepte fiir die Erprobung
und den Betrieb der Telematikinfrastruktur
sowie

3. Konzepte zur Evaluation von Erprobungs-
phasen und Anwendungen.

(5) Um dem Beirat die Wahrnehmung sei-
ner Aufgaben nach den Absétzen 1 bis 3 zu er-
moglichen, hat die Gesellschaft fiir Telematik
dem Beirat alle hierzu erforderlichen Informatio-
nen und Unterlagen in fiir die Beiratsmitglieder
verstidndlicher Form zur Verfiigung zu stellen. Die
Informationen und Unterlagen sind so rechtzeitig
zur Verfligung zu stellen, dass der Beirat sich mit
ihnen inhaltlich befassen und innerhalb der Frist
nach Absatz 2 Satz 2 Stellung nehmen kann.

(6) Die Gesellschatft fiir Telematik priift die
Stellungnahmen des Beirats nach den Absétzen 2
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und 3 fachlich. Das Ergebnis der Priifung, ein-
schlielich Aussagen dariiber, inwieweit sie die
Empfehlungen des Beirats beriicksichtigt, teilt sie
dem Beirat schriftlich mit. Die Gesellschafterver-
sammlung ist ebenfalls {iber das Ergebnis der Prii-
fung zu unterrichten.

Dritter Titel Dritter Titel
Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik unverdndert
§319

Schlichtungsstelle der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Bei der Gesellschaft fiir Telematik ist
eine Schlichtungsstelle einzurichten. Die Schlich-
tungsstelle wird tdtig, soweit dies gesetzlich be-
stimmt ist.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik ist ver-
pflichtet, der Schlichtungsstelle nach deren Vor-
gaben unverziiglich zuzuarbeiten.

(3) Die Schlichtungsstelle gibt sich eine
Geschiftsordnung.

§ 320

Zusammensetzung der Schlichtungsstelle; Finan-
zierung

(1) Die Schlichtungsstelle besteht aus einer
oder einem unparteiischen Vorsitzenden und zwei
weiteren Mitgliedern. Die Amtsdauer der Mitglie-
der der Schlichtungsstelle betrdgt zwei Jahre. Die
Wiederbenennung ist zuléssig.

(2) Uber die unparteiische Vorsitzende
oder den unparteiischen Vorsitzenden der
Schlichtungsstelle sollen sich die Gesellschafter
der Gesellschaft fiir Telematik einigen. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit kann hierfiir eine
angemessene Frist setzen. Kommt bis zum Ablauf
der Frist keine Einigung zustande, benennt das
Bundesministerium fiir Gesundheit den Vorsit-
zenden oder die Vorsitzende.

(3) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen benennt einen Vertreter als Mitglied der
Schlichtungsstelle. Die iibrigen in § 306 Absatz 1
genannten Spitzenorganisationen benennen einen
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gemeinsamen Vertreter als Mitglied der Schlich-
tungsstelle.

(4) Die in § 306 Absatz 1 genannten Spit-
zenorganisationen tragen die Kosten fiir die von
ihnen benannten Vertreter jeweils selbst. Die Kos-
ten fiir den Vorsitzenden sowie die sonstigen Kos-
ten der Schlichtungsstelle werden aus den Finanz-
mitteln der Gesellschaft fiir Telematik finanziert.

§ 321

Beschlussfassung der Schlichtungsstelle

(1) Jedes Mitglied der Schlichtungsstelle
hat eine Stimme. Eine Stimmenthaltung ist nicht
zuléssig.

(2) Die Schlichtungsstelle entscheidet mit
einfacher Stimmenmehrheit.

§ 322

Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fir Ge-
sundheit {iber die Schlichtungsstelle

(1) Die Entscheidung der Schlichtungs-
stelle ist dem Bundesministerium fiir Gesundheit
zur Priifung vorzulegen.

(2) Bei der Priifung der Entscheidung hat
das Bundesministerium fiir Gesundheit der oder
dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit setzt fiir die Stellungnahme eine ange-
messene Frist.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann die Entscheidung, soweit sie gegen Gesetz
oder sonstiges Recht verstoBt, innerhalb von ei-
nem Monat beanstanden. Werden die Beanstan-
dungen nicht innerhalb einer vom Bundesministe-
rium fiir Gesundheit gesetzten Frist behoben, so
kann das Bundesministerium fiir Gesundheit an-
stelle der Schlichtungsstelle entscheiden.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik ist ver-
pflichtet, dem Bundesministerium fiir Gesundheit
zur Vorbereitung seiner Entscheidung unverziig-
lich nach dessen Weisungen zuzuarbeiten.

(5) Die Entscheidungen nach den Absit-
zen 1 und 3 Satz 2 sind fiir die Leistungserbringer
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und Krankenkassen sowie fiir ihre Verbiande nach
diesem Buch verbindlich.

Dritter Abschnitt

Dritter Abschnitt

Betrieb der Telematikinfrastruktur

unverdndert

§ 323

Betriebsleistungen

(1) Betriebsleistungen sind auf der Grund-
lage der von der Gesellschaft fiir Telematik nach
MaBgabe des § 306 Absatz 3 festzulegenden Rah-
menbedingungen zu erbringen.

(2) Zur Durchfiithrung des Betriebs der Te-
lematikinfrastruktur vergibt die Gesellschaft fiir
Telematik Auftrige oder erteilt in einem transpa-
renten und diskriminierungsfreien Verfahren Zu-
lassungen. Sind nach § 311 Absatz 5 einzelne Ge-
sellschafter oder Dritte beauftragt worden, so sind
die Beauftragten fiir die Vergabe und fiir die Er-
teilung der Zulassung zustindig; § 311 Absatz 7
gilt entsprechend.

§ 324

Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen

(1) Anbieter von Betriebsleistungen haben
einen Anspruch auf Zulassung, wenn

1. die zu verwendenden Komponenten und
Dienste nach Maligabe von § 311 Absatz 6
und § 325 zugelassen sind,

2. der Anbieter den Nachweis erbringt, dass die
Verfligbarkeit und Sicherheit der Betriebs-
leistungen gewihrleistet sind und

3. der Anbieter sich verpflichtet, die Rahmen-
bedingungen fiir Betriebsleistungen der Ge-
sellschaft fiir Telematik einzuhalten.

Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen
versehen werden.

(2) Die Gesellschatft fiir Telematik kann die
Anzahl der Zulassungen beschrinken, soweit dies
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zur Gewdhrleistung von Funktionalitét, Interope-
rabilitdt und des notwendigen Sicherheitsniveaus
erforderlich ist.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik oder die
von ihr beauftragten Organisationen veroffent-
licht oder ver6ftentlichen

1.  die fachlichen und sachlichen Voraussetzun-
gen, die fiir den Nachweis nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 2 erfiillt sein miissen sowie

2. eine Liste mit den zugelassenen Anbietern.

§ 325

Zulassung von Komponenten und Diensten der
Telematikinfrastruktur

(1) Die Komponenten und Dienste der Te-
lematikinfrastruktur bediirfen der Zulassung
durch die Gesellschaft fiir Telematik.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik lésst die
Komponenten und Dienste der Telematikinfra-
struktur auf Antrag der Anbieter zu, wenn die
Komponenten und Dienste funktionsfdhig, in-
teroperabel und sicher sind. Die Zulassung kann
mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(3) Die Gesellschatft fiir Telematik priift die
Funktionsfahigkeit und Interoperabilitit von
Komponenten und Diensten der Telematikinfra-
struktur auf der Grundlage der von ihr veroffent-
lichten Priifkriterien. Der Nachweis der Sicherheit
erfolgt durch eine Sicherheitszertifizierung nach
den Vorgaben des Bundesamtes fiir Sicherheit in
der Informationstechnik. Abweichend von Satz 2
kann die Gesellschaft fiir Telematik im Einver-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik eine andere Form des Nach-
weises der Sicherheit festlegen, wenn eine Sicher-
heitszertifizierung auf Grund des geringen Ge-
fahrdungspotentials der zu priifenden Dienste und
Komponenten nicht erforderlich ist oder der hier-
fiir erforderliche Aufwand auBler Verhéltnis steht
und die andere Form des Nachweises die Sicher-
heit gleichwertig gewéhrleistet. Die Vorgaben
miissen geeignet sein, abgestuft im Verhiltnis
zum Gefahrdungspotential Verfiigbarkeit, Integri-
tit, Authentizitdt und Vertraulichkeit der Dienste
und Komponenten sicherzustellen. Das Nahere
zum Zulassungsverfahren und zu den Priifkrite-
rien wird von der Gesellschaft fiir Telematik im
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Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik festgelegt.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik kann
eine befristete Genehmigung zur Verwendung
von nicht zugelassenen Komponenten und Diens-
ten in der Telematikinfrastruktur erteilen, wenn
dies zur Aufrechterhaltung der Funktionsfahig-
keit, der Sicherheit der Telematikinfrastruktur o-
der wesentlicher Teile hiervon erforderlich ist.
Soweit die befristete Genehmigung der Aufrecht-
erhaltung der Sicherheit dient, ist die Genehmi-
gung im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik zu erteilen.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik verdf-
fentlicht eine Liste mit den zugelassenen Kompo-
nenten und Diensten auf ihrer Internetseite.

(6) Die fiir die Aufgaben nach Absatz 3
Satz 2 und 4 sowie nach Absatz4 Satz 2 beim
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik entstehenden Kosten sind diesem durch
die Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten. Die
Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten
der Kostenerstattung im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik fest.

§ 326

Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur
ohne Zulassung oder Bestitigung

Anbieter von Betriebsleistungen oder von
Komponenten und Diensten der Telematikinfra-
struktur miissen iiber die nach den § 323 Absatz 2
und § 325 Absatz 1 erforderliche Zulassung oder
iiber die nach § 327 Absatz 2 Satz 1 erforderliche
Bestitigung verfiigen, bevor sie die Telematikinf-
rastruktur nutzen.

§ 327

Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur; Bestitigungsverfahren

(1) Fiir weitere Anwendungen ohne Nut-
zung der elektronischen Gesundheitskarte nach
§ 306 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 Buchstabe a
darf die Telematikinfrastruktur nur verwendet
werden, wenn
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1. es sich um eine Anwendung des Gesund-
heitswesens, der Rehabilitation, der Pflege
oder um eine Anwendung zum Zwecke der
Gesundheits- und Pflegeforschung handelt,

2. die Wirksamkeit der MaBnahmen zur Ge-
wiahrleistung von Datenschutz und Datensi-
cherheit sowie die Verfligbarkeit und Nutz-
barkeit der Telematikinfrastruktur nicht be-
eintrachtigt werden,

3. im Fall der Verarbeitung personenbezogener
Daten die dafiir geltenden Vorschriften zum
Datenschutz eingehalten und die erforderli-
chen technischen und organisatorischen
MafBnahmen entsprechend dem Stand der
Technik getroffen werden, um die Anforde-
rungen an die Sicherheit der Anwendung im
Hinblick auf die Schutzbediirftigkeit der Da-
ten zu gewahrleisten und

4. Dbei den dafiir erforderlichen technischen
Systemen und Verfahren Barrierefreiheit fiir
den Versicherten gewéhrleistet ist.

(2) Weitere Anwendungen nach § 306 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a bediirfen zur
Nutzung der Telematikinfrastruktur der Bestiti-
gung durch die Gesellschaft fiir Telematik. Die
Gesellschaft fiir Telematik legt im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik und der oder dem Bundesbeauftrag-
ten fiir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit das Nahere zu den erforderlichen Vorausset-
zungen fiir die Nutzung der Telematikinfrastruk-
tur fest und verdffentlicht diese Voraussetzungen
auf ihrer Internetseite.

(3) Die Erfiillung der Voraussetzungen
muss der Anbieter einer Anwendung in einem Be-
stitigungsverfahren nachweisen. Das Bestiti-
gungsverfahren wird auf Antrag eines Anbieters
einer Anwendung durchgefiihrt. Die Bestdtigung
kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(4) Die Einzelheiten des Bestitigungsver-
fahrens nach Absatz 2 sowie die dazu erforderli-
chen Priifkriterien legt die Gesellschaft fiir Tele-
matik im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik fest und ver-
offentlicht sie auf ihrer Internetseite.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik verdf-
fentlicht eine Liste mit den bestitigten Anwen-
dungen auf ihrer Internetseite.
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(6) Fir Leistungserbringer in der gesetzli-
chen Kranken- und Pflegeversicherung, die die
Telematikinfrastruktur fiir Anwendungen nach
§ 306 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 Buchstabe a
nutzen wollen und fiir die noch keine sicheren Au-
thentisierungsverfahren nach § 311 Absatz 1
Satz 1 Nummer 1 Buchstabe e festgelegt sind,
legt die Gesellschaft fiir Telematik diese Verfah-
ren im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik fest und ver-
offentlicht diese auf ihrer Internetseite.

(7) Die fiir die Wahrnehmung von Aufga-
ben nach Absatz 2 beim Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik sowie bei der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit entstehenden Kosten sowie
die fiir die Wahrnehmung von Aufgaben nach den
Absitzen 4 und 6 beim Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik entstehenden Kosten
sind durch die Gesellschaft fiir Telematik zu er-
statten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die
Einzelheiten der Kostenerstattung jeweils im Ein-
vernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik sowie der oder dem Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit fest.

(8) Fiir die Nutzung der Telematikinfra-
struktur fiir Anwendungen nach § 306 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a kann die Gesell-
schaft fiir Telematik von dem jeweiligen Anbieter
Entgelte verlangen. Die Nutzung ist unentgeltlich,
sofern die Anwendungen in diesem, im Elften
Buch oder im Implantateregistergesetz geregelt
sind oder zur Erfiillung einer gesetzlichen Ver-
pflichtung, insbesondere gesetzlicher Melde-
pflichten im Gesundheitswesen, genutzt werden.
Davon unberiihrt bleibt die Verpflichtung eines
Anbieters von Anwendungen nach § 306 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a, die Kosten fiir sei-
nen Anschluss an die zentrale Telematikinfra-
struktur zu tragen.

§ 328

Gebiihren und Auslagen; Verordnungserméchti-
gung

(1) Die Gesellschatft fiir Telematik kann fiir
die Zulassungen und Bestitigungen nach den




Drucksache 19/20708

— 60—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

§§ 324, 325 und 327 Gebiihren und Auslagen er-
heben. Die Gebiihrensitze sind so zu bemessen,
dass sie den auf die Leistungen entfallenden
durchschnittlichen Personal- und Sachaufwand
nicht iibersteigen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates die gebiihrenpflich-
tigen Tatbestdnde zu bestimmen und dabei feste
Sitze oder Rahmensétze vorzusehen sowie Rege-
lungen tiber die Gebiihrenentstehung, die Gebiih-
renerhebung, die Erstattung von Auslagen, den
Gebiihrenschuldner, Gebiihrenbefreiungen, die
Filligkeit, die Stundung, die Niederschlagung,
den Erlass, Sdumniszuschldge, die Verjdhrung
und die Erstattung zu treffen.

Vierter Abschnitt Vierter Abschnitt
Uberwachung von Funktionsfihigkeit und Si- Uberwachung von Funktionsfihigkeit und Si-
cherheit cherheit
§ 329 §329

MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren fiir die
Funktionsfahigkeit und Sicherheit der Telema-
tikinfrastruktur

unverdndert

(1) Soweit von Komponenten und Diensten
eine Gefahr fiir die Funktionsfahigkeit oder Si-
cherheit der Telematikinfrastruktur ausgeht, ist
die Gesellschaft fiir Telematik verpflichtet, unver-
ziiglich die erforderlichen technischen und orga-
nisatorischen Maflnahmen zur Abwehr dieser Ge-
fahr entsprechend dem Stand der Technik zu tref-
fen. Die Gesellschaft fiir Telematik informiert das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik unverziiglich tiber die Gefahr und die ge-
troffenen MaBBnahmen.

(2) Anbieter von nach § 311 Absatz 6 so-
wie § 325 zugelassenen Komponenten oder
Diensten und Anbieter von Anwendungen fiir
nach § 327 bestitigte Anwendungen haben erheb-
liche Storungen der Verfiigbarkeit, Integritit, Au-
thentizitdt und Vertraulichkeit dieser Komponen-
ten oder Dienste unverziiglich an die Gesellschaft
fiir Telematik zu melden. Erheblich sind Stérun-
gen, die zum Ausfall oder zur Beeintrachtigung
der Sicherheit oder Funktionsfihigkeit dieser
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Komponenten oder Dienste oder zum Ausfall oder
zur Beeintrachtigung der Sicherheit oder Funkti-
onsfahigkeit der Telematikinfrastruktur oder we-
sentlicher Teile fithren kdnnen oder bereits ge-
fithrt haben.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik kann zur
Gefahrenabwehr im Einzelfall insbesondere
Komponenten und Dienste fiir den Zugang zur
Telematikinfrastruktur sperren oder den weiteren
Zugang zur Telematikinfrastruktur nur unter der
Bedingung gestatten, dass die von der Gesell-
schaft fir Telematik angeordneten Maflnahmen
zur Beseitigung der Gefahr umgesetzt werden.
Die Gesellschaft fiir Telematik kann Anbietern,
die eine Zulassung fiir Komponenten oder Dienste
der Telematikinfrastruktur nach § 311 Absatz 6
sowie § 325 oder eine Bestitigung nach § 327 be-
sitzen, zur Beseitigung oder Vermeidung von Sto-
rungen nach Absatz 2 verbindliche Anweisungen
erteilen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die
ihr nach Absatz 2 gemeldeten Storungen sowie
darliber hinausgehende bedeutende Stérungen,
die zu betrachtlichen Auswirkungen auf die Si-
cherheit oder Funktionsfdhigkeit der Telema-
tikinfrastruktur fithren kdnnen oder bereits ge-
fiihrt haben, unverziiglich an das Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik zu melden.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat das
Bundesministerium fiir Gesundheit unverziiglich
iiber Meldungen nach Absatz 4 zu informieren.

§ 330 § 330

Vermeidung von Storungen der informations- unverdndert
technischen Systeme, Komponenten und Pro-
zesse der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik sowie
die gemal} § 307 verantwortlichen Anbieter, die
eine Zulassung fiir Komponenten oder Dienste
nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 oder eine Besti-
tigung nach § 327 besitzen, sind verpflichtet, an-
gemessene organisatorische und technische Vor-
kehrungen zur Vermeidung von Stoérungen der
Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitdt und Ver-
traulichkeit der informationstechnischen Sys-
teme, Komponenten oder Prozesse der Telema-
tikinfrastruktur zu treffen und fortlaufend zu aktu-
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alisieren. Dabei ist der jeweilige Stand der Tech-
nik zu beriicksichtigen. Organisatorische und
technische Vorkehrungen sind dann angemessen,
wenn der dafiir erforderliche Aufwand nicht aufer
Verhiltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer
Beeintriachtigung der Telematikinfrastruktur ins-
gesamt oder von solchen Diensten der Telema-
tikinfrastruktur steht, die durch Stérungen verur-
sacht werden konnen.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat min-
destens alle zwei Jahre iiber die Erfiillung der An-
forderungen an die Vermeidung von Stdrungen
der Verfligbarkeit, Integritit, Authentizitdt und
Vertraulichkeit der informationstechnischen Sys-
teme, Komponenten oder Prozesse der Telema-
tikinfrastruktur geeignete Nachweise zu erbrin-
gen. Der Nachweis kann jeweils insbesondere
durch Audits, Priifungen oder Zertifizierungen er-
folgen, die von geeigneten und unabhingigen ex-
ternen Stellen durchgefiihrt werden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik infor-
miert das Bundesministerium fiir Gesundheit und
das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik in geeigneter Weise liber erkannte Sicher-
heitsméngel und die Nachweise nach Absatz 2.
Die Gesellschaft fiir Telematik kann von den In-
habern einer Zulassung fiir Komponenten oder
Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 311
Absatz 6 sowie § 325 oder Inhabern einer Besta-
tigung nach § 327 geeignete Nachweise zur Erfiil-
lung ihrer Pflichten nach Absatz 1 verlangen.

(4) Die Meldepflichten nach Artikel 33 der
Verordnung (EU) 2016/679 bleiben unberiihrt.

§ 331

§ 331

MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur
Gewihrleistung der Sicherheit, Verfiigbarkeit
und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur
Gewihrleistung der Sicherheit, Verfligbarkeit
und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik kann fir
Komponenten und Dienste der Telematikinfra-
struktur sowie fiir Komponenten und Dienste, die
die Telematikinfrastruktur nutzen, aber au3erhalb
der Telematikinfrastruktur betriecben werden, im
Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik solche Maflnahmen zur
Uberwachung des Betriebs treffen, die erforder-
lich sind, um die Sicherheit, Verfiigbarkeit und

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat ab
dem 1. Januar 2021 fiir Komponenten und
Dienste der Telematikinfrastruktur sowie fiir
Komponenten und Dienste, die die Telematikinf-
rastruktur nutzen, aber auflerhalb der Telema-
tikinfrastruktur betrieben werden, im Benehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik solche MaBnahmen zur Uberwa-
chung des Betriebs zu treffen, die erforderlich
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Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur zu ge-
wihrleisten.

sind, um die Sicherheit, Verfiigbarkeit und Nutz-
barkeit der Telematikinfrastruktur zu gewéhrleis-
ten.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik legt fest,
welche niheren Angaben ihr die Anbieter der
Komponenten und Dienste offenzulegen haben,
damit die Uberwachung nach Absatz 1 durchge-
fiihrt werden kann.

(2) unverédndert

(3) Die Verpflichtung der Gesellschaft
fiir Telematik nach § 330 Absatz 1 Satz 1, zur
Vermeidung von Stérungen angemessene or-
ganisatorische und technische Vorkehrungen
zu treffen, umfasst auch den Einsatz von geeig-
neten Systemen zur Erkennung von Stérungen
und Angriffen. Der Einsatz der Systeme erfolgt
im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauf-
tragten fiir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit und dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik darf
die fiir den Einsatz der Systeme nach Absatz 3
erforderlichen Daten verarbeiten. Die im Rah-
men des Einsatzes dieser Systeme verarbeite-
ten Daten sind unverziiglich zu 16schen, wenn
sie fiir die Vermeidung von Storungen nach
§ 330 Absatz 1 Satz 1 nicht mehr erforderlich
sind, spitestens jedoch nach zehn Jahren.

(3) Die fiir die Aufgaben nach Absatz 1
beim Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik entstechenden Kosten sind diesem
durch die Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten.
Die Gesellschatft fiir Telematik legt die Einzelhei-
ten der Kostenerstattung im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik fest.

(5) Die fiir die Aufgaben nach den Absiit-
zen 1 und 3 beim Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik entstehenden Kosten sind
diesem durch die Gesellschaft fiir Telematik zu
erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die
Einzelheiten der Kostenerstattung im Einverneh-
men mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik fest.

§332

§332

Anforderungen an die Wartung von Diensten

unverdndert

(1) Dienstleister, die mit der Herstellung
und der Wartung des Anschlusses von informati-
onstechnischen Systemen der Leistungserbringer
an die Telematikinfrastruktur einschlieBlich der
Wartung hierfiir bendtigter Komponenten sowie
der Anbindung an Dienste der Telematikinfra-
struktur beauftragt werden, miissen besondere
Sorgfalt bei der Herstellung und Wartung des An-
schlusses an die Telematikinfrastruktur walten
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lassen und iiber die notwendige Fachkunde verfii-
gen, um die Verfiigbarkeit, Integritéit, Authentizi-
tdit und Vertraulichkeit der informationstechni-
schen Systeme und Komponenten zu gewéhrleis-
ten.

(2) Die Erfiillung der Anforderungen nach
Absatz 1 muss den Leistungserbringern auf Ver-
langen auf geeignete Weise nachgewiesen wer-
den.

(3) Zur Erfiillung der Anforderungen nach
Absatz 1 und des Nachweises nach Absatz 2 kon-
nen die maBgeblichen Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer auf Bundesebene den von
ihnen vertretenen Leistungserbringern in Abstim-
mung mit der Gesellschaft fiir Telematik Hin-
weise geben. Der Gesellschaft fiir Telematik ob-
liegt hierbei die Beachtung der notwendigen si-
cherheitstechnischen und betrieblichen Voraus-
setzungen zur Wahrung der Sicherheit und Funk-
tionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur.

§333

§ 333

Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik

Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik legt dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik auf Verlangen die folgenden Unterlagen
und Informationen vor:

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik legt dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik auf Verlangen die folgenden Unterlagen
und Informationen unverziiglich, spétestens
aber innerhalb von zwei Wochen vor:

1. die Zulassungen nach § 311 Absatz 6 sowie
den §§ 324 und 325 und Bestétigungen nach
§ 327 einschlieBlich der zugrunde gelegten
Dokumentation,

1. unverdndert

2. eine Aufstellung der nach den §§ 329 bis 331
getroffenen Mallnahmen einschlieSlich der
festgestellten Sicherheitsméngel und Ergeb-
nisse der Maflnahmen und

2. unverdndert

3. sonstige fiir die Bewertung der Sicherheit der
Telematikinfrastruktur sowie der zugelasse-
nen Dienste und bestdtigten Anwendungen
erforderliche Informationen.

3. unverdndert

(2) Ergibt die Bewertung der in Absatz 1
genannten Informationen Sicherheitsmingel, so
kann das Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik der Gesellschaft fiir Telematik

(2) unverdndert
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verbindliche Anweisungen zur Beseitigung der
festgestellten Sicherheitsméngel erteilen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik ist be-
fugt, Anbietern von zugelassenen Diensten und
bestitigten Anwendungen nach § 311 Absatz 6
sowie nach den §§ 325 und 327 verbindliche An-
weisungen zur Beseitigung der Sicherheitsméingel
zu erteilen, die von der Gesellschaft fiir Telematik
oder vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik festgestellt wurden.

(3) unverdndert

(4) Die dem Bundesamt fiir Sicherheit in
c_ipr Informationstechnik entstandenen Kosten der
Uberpriifung tragen

(4) unverédndert

1. die Gesellschaft fiir Telematik, sofern das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik auf Grund von Anhaltspunkten
tatig geworden ist, die berechtigte Zweifel an
der Sicherheit der Telematikinfrastruktur be-
griindeten,

2. der Anbieter von zugelassenen Diensten und
bestitigten Anwendungen nach § 311 Ab-
satz 6 sowie den §§ 325 und 327, sofern das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik auf Grund von Anhaltspunkten
titig geworden ist, die berechtigte Zweifel an
der Sicherheit der zugelassenen Dienste und
bestitigten Anwendungen begriindeten.

Finfter Abschnitt

Fiinfter Abschnitt

Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Erster Titel Erster Titel
Allgemeine Vorschriften Allgemeine Vorschriften
§ 334 §334

Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Anwendungen der Telematikinfrastruktur

(1) Die Anwendungen der Telematikinfra-
struktur dienen der Verbesserung der Wirtschaft-
lichkeit, der Qualitdit und der Transparenz der
Versorgung. Anwendungen sind

(1) Die Anwendungen der Telematikinfra-
struktur dienen der Verbesserung der Wirtschaft-
lichkeit, der Qualitdt und der Transparenz der
Versorgung. Anwendungen sind

1. die elektronische Patientenakte nach § 341,

1. unverdndert
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2. Erklarungen der Versicherten zur Organ-
und Gewebespende (elektronische Erklérung
zur Organ- und Gewebespende) und Hin-
weise der Versicherten auf das Vorhanden-
sein und den Aufbewahrungsort von Erkla-
rungen zur Organ- und Gewebespende nach
$ 2 Absatz 1 Satz 3 des Transplantationsge-
setzes,

2. Erklarungen der Versicherten zur Organ-
und Gewebespende (elektronische Erklarung
zur Organ- und Gewebespende) und Hin-
weise der Versicherten auf das Vorhanden-
sein und den Aufbewahrungsort von Erkla-
rungen zur Organ- und Gewebespende,

3. Hinweise der Versicherten auf das Vorhan-
densein und den Aufbewahrungsort von Vor-
sorgevollmachten oder Patientenverfiigun-
gen nach § 1901a des Biirgerlichen Gesetz-
buchs,

3. unverdndert

4. der Medikationsplan nach § 31a einschlieB3-
lich Daten zur Priifung der Arzneimittelthe-
rapiesicherheit (elektronischer Medikations-

plan),

4, unverdndert

5. medizinische Daten, soweit sie fiir die Not-
fallversorgung erforderlich sind (elektroni-
sche Notfalldaten) sowie

5. unverdndert

6. elektronische Verordnungen.

6. unverdndert

(2) Die Anwendungen nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 bis 5 werden von der elektroni-
schen Gesundheitskarte unterstiitzt.

(2) unverédndert

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik kann
iiber die in Absatz 1 genannten Anwendungen
hinaus bereits Festlegungen und MaBinahmen zu
zusétzlichen Anwendungen der Telematikinfra-
struktur treffen, die insbesondere dem weiteren
Ausbau des elektronischen Austausches von Be-
funden, Diagnosen, Therapieempfehlungen, Be-
handlungsberichten, Formularen, Erkldrungen
und Unterlagen dienen. Die Zulassung gemil3
§ 325 Absatz 1 darf erst erfolgen, wenn die inso-
weit erforderlichen gesetzlichen Rahmenbedin-
gungen, wie insbesondere die Bestimmung als
Anwendung der Telematikinfrastruktur in Ab-
satz 1 sowie die Zugriffsberechtigungen auf Da-
ten der Anwendung, in Kraft getreten sind.

(3) unverdndert

(4) Beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte wird zum 1. Januar
2021 eine Meldestelle fiir die Nutzer von An-
wendungen nach Absatz1 eingerichtet, die
versorgungsrelevante  Fehlerkonstellationen
bei der Nutzung dieser Anwendungen im me-
dizinischen Versorgungsalltag in nicht perso-
nenbezogener Form erfasst und systematisch
bewertet. Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel
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und Medizinprodukte iibermittelt seine Be-
wertung der Gesellschaft fiir Telematik, die
diese bei der Weiterentwicklung der Anwen-
dungen nach Absatz 1 zu beriicksichtigen hat.
§ 335 § 335
Diskriminierungsverbot unverdndert

(1) Von Versicherten darf der Zugriff auf
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 nicht verlangt werden.

(2) Mit den Versicherten darf nicht verein-
bart werden, den Zugriff auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 anderen als
den in den §§ 352,356 Absatz 1, in § 357 Ab-
satz 1, § 359 Absatz 1, § 361 Absatz2 Satz 1
und § 363 genannten Personen oder zu anderen
als den dort genannten Zwecken, einschlie8lich
der Abrechnung der zum Zweck der Versorgung
erbrachten Leistungen, zu gestatten.

(3) Die Versicherten diirfen nicht bevor-
zugt oder benachteiligt werden, weil sie einen Zu-
griff auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 bewirkt oder verweigert haben.

§ 336

§ 336

Zugriffsrechte der Versicherten

Zugriffsrechte der Versicherten

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Da-
ten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 mittels seiner elekt-
ronischen Gesundheitskarte barrierefrei zuzugrei-
fen, wenn er sich fiir diesen Zugriff jeweils durch
ein geeignetes technisches Verfahren authentifi-
ziert hat.

(1) unverdndert

(2) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Da-
ten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 auch ohne den Einsatz seiner
elektronischen Gesundheitskarte mittels einer Be-
nutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts zu-
zugreifen, wenn

(2) unverdndert

1. der Versicherte nach umfassender Informa-
tion durch seine Krankenkasse iiber die Be-
sonderheiten eines Zugriffs ohne den Einsatz
der elektronischen Gesundheitskarte gegen-
iiber seiner Krankenkasse schriftlich oder
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elektronisch erklért hat, dieses Zugriffsver-
fahren auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 nutzen zu
wollen und

2. der Versicherte sich fiir diesen Zugriff auf
Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 jeweils durch ein ge-
eignetes technisches Verfahren, das einen
hohen Sicherheitsstandard gewihrleistet, au-
thentifiziert hat.

(3) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 und 5 bei einem Leistungserbringer
einzusehen, der mittels seines elektronischen
Heilberufsausweises nach Maligabe des § 339
Absatz 4 zugreift.

(3) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 und 5 bei einem Leistungserbringer
einzusehen, der mittels seines elektronischen
Heilberufsausweises nach MalBgabe des § 339
Absatz 3 zugreift.

(4) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Da-
ten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 mittels eines geeigneten techni-
schen Verfahrens, das zur Authentifizierung einen
hohen Sicherheitsstandard gewahrleistet, zuzu-
greifen.

(4) unverdndert

(5) Der Zugriff eines Versicherten auf Da-
ten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 und 6 durch das geeignete technische
Verfahren nach Absatz 1 mittels der elektroni-
schen Gesundheitskarte darf erst erfolgen, wenn

(5) Der Zugriff eines Versicherten auf Da-
ten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 und 6 durch das geeignete technische
Verfahren nach Absatz 1 mittels der elektroni-
schen Gesundheitskarte darf erst erfolgen, wenn

1. die elektronische Gesundheitskarte des Ver-
sicherten oder deren personliche Identifikati-
onsnummer (PIN) mit einem sicheren Ver-
fahren personlich an den Versicherten zuge-
stellt oder iibergeben wurde oder

1. die elektronische Gesundheitskarte des Ver-
sicherten oder deren personliche Identifikati-
onsnummer (PIN) mit einem sicheren Ver-
fahren, insbesondere mittels eines Postzu-
stellungsauftrags, personlich an den Versi-
cherten zugestellt wurde oder

2. die elektronische Gesundheitskarte des Ver-
sicherten oder deren personliche Identifika-
tionsnummer (PIN) an eine Anschrift versen-
det wurde, deren Giiltigkeit durch einen vor-
herigen Abgleich mit den Daten aus dem
Melderegister bestitigt wurde oder

2. eine Ubergabe der elektronischen Gesund-
heitskarte oder deren PIN in einer Ge-
schiiftsstelle der Krankenkasse erfolgt ist,
oder

3. eine nachtrégliche, sichere Identifikation des
Versicherten und seiner bereits ausgegebe-
nen elektronischen Gesundheitskarte erfolgt
ist.

3. unverdndert

Die Krankenkassen konnen zum Zwecke des Ab-
gleichs nach Satz 1 Nummer 2 die Daten nach
$ 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 6 und 10 des
Bundesmeldegesetzes aus dem Melderegister ab-
rufen.
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(6) Soweit ein technisches Verfahren ohne (6) unverdndert
Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte nach
den Absitzen 2 und 4 fiir den Zugrift auf Anwen-
dungen nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 1
und 6 genutzt wird, ist eine einmalige sichere
Identifikation des Versicherten notwendig, die ei-
nen hohen Sicherheitsstandard gewéhrleistet. Da-
fiir kann eine elektronische Gesundheitskarte ge-
nutzt werden, die den Anforderungen an eine si-
chere Identifikation nach Absatz 5 geniigt.

(7) Der Spitzenverband Bund der Kranken- (7) unverédndert
kassen kann im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und
der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit in der Richtli-
nie nach § 217f Absatz 4b Satz 1 abweichend von
Absatz 5 zusitzliche MaBnahmen festlegen, wenn
dies auf Grund des Gefahrdungspotentials erfor-
derlich ist.

§ 337 § 337

Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Da- unverdndert
ten sowie auf Erteilung von Zugriffsberechtigun-
gen auf Daten

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 auszulesen und zu iibermitteln sowie
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1, soweit es sich um Daten nach
§ 341 Absatz 2 Satz2 Nummer 6 handelt, und
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 und 3 zu verarbeiten.

(2) Der Versicherte ist berechtigt, Daten in
einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 bis 3 und 6 eigenstindig zu 16schen.
Im Ubrigen miissen Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 6 auf
Verlangen der Versicherten durch die nach MaB-
gabe der §§ 352, 356, 357, 359 und 361 insoweit
Zugriffsberechtigten geloscht werden.

(3) Der Versicherte ist berechtigt, gemil
§ 339 Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 zu ertei-
len.
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§338 § 338
Technische Einrichtungen zur Wahrnehmung der Komponenten zur Wahrnehmung der Versi-
Zugriffsrechte der Versicherten chertenrechte

(1) Die Krankenkassen haben spétestens
bis zum 1. Januar 2022 allein oder in Kooperation
mit anderen Krankenkassen fldchendeckend und
barrierefrei die technische Infrastruktur zur Ver-
fligung zu stellen fiir

(1) Die Krankenkassen haben spitestens
bis zum 1. Januar 2022 ihren Versicherten nach
§ 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Tele-
matik zugelassene Komponenten zur Verfii-
gung zu stellen, die das Auslesen der Protokoll-
daten geméil § 309 Absatz 1 und der Daten in
Anwendungen nach § 334 Absatz1 Satz2
Nummer 2, 3 und 6 ermdglichen. Dabei sind
technische Verfahren vorzusehen, die zur Au-
thentifizierung einen hohen Sicherheitsstan-
dard gewiihrleisten.

1. das Auslesen und das Léschen der Protokoll- 1. entfillt
daten gemdfs § 309 Absatz 1 und der Daten
in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 bis 3 und 6 sowie

2. das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf 2. entfillt

Daten in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz I Satz 2 Nummer 1.

(2) Die Krankenkassen haben die Versi-
cherten umfassend in priziser, transparenter, ver-
standlicher und leicht zugdnglicher Form iiber die
Moglichkeiten der Wahrnehmung ihrer Zugriffs-
rechte mittels der technischen Infrastruktur nach
Absatz 1 zu informieren.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik evalu-
iert bis zum 31. Dezember 2022, ob Bedarf fiir
eine flichendeckende Schaffung technischer
Einrichtungen durch die Krankenkassen in ih-
ren Geschiftsstellen besteht, die das Auslesen
der Protokolldaten gemifl § 309 Absatz 1 und
der Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 sowie das Erteilen
von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 ermoéglichen. Hierbei ist die nach Ab-
satz 1 ab dem 1. Januar 2022 bestehende Ver-
pflichtung der Krankenkassen zu beriicksich-
tigen.

(3) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen kann Vereinbarungen mit den Kassendrzt-
lichen Bundesvereinigungen, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft und der fiir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebilde-
ten mafigeblichen Spitzenorganisation der Apo-
theker auf Bundesebene schlieffen, wonach die
Einrichtungen nach Absatz 1 auch bei Leistungs-
erbringern, in Krankenhdusern und Apotheken
gegen den Ausgleich der Ausstattungskosten zur
Verfiigung gestellt werden kénnen.

(3) entfillt
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§ 339 § 339
Voraussetzungen flir den Zugriff von Leistungs- unverdndert
erbringern und anderen zugriffsberechtigten Per-
sonen

(1) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer
und andere zugriffsberechtigte Personen diirfen
nach MaBgabe der §§ 352, 356, 357 und 359 auf
personenbezogene Daten, insbesondere Gesund-
heitsdaten, der Versicherten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 zu-
greifen, soweit die Versicherten hierzu ihre vor-
herige Einwilligung erteilt haben. Hierzu bedarf
es einer eindeutigen bestitigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe.

(2) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer
und andere zugriffsberechtigte Personen diirfen
nach Mafigabe des § 361 auf personenbezogene
Daten, insbesondere Gesundheitsdaten, der Versi-
cherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 6 zugreifen.

(3) Auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 diirfen zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer nach Mal3-
gabe der §§ 352,356,357 und 359 mittels der
elektronischen Gesundheitskarte der Versicherten
nur mit einem ihrer Berufszugehorigkeit entspre-
chenden elektronischen Heilberufsausweis in
Verbindung mit einer Komponente zur Authenti-
fizierung von Leistungserbringerinstitutionen zu-
greifen. Es ist nachpriifbar elektronisch zu proto-
kollieren, wer auf die Daten zugegriffen hat und
auf welche Daten zugegriffen wurde.

(4) Abweichend von Absatz 3 diirfen zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer auch ohne
den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte
durch die Versicherten auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 zu-
greifen, wenn die Versicherten in diesen Zugriff
iiber eine Benutzeroberfliche eines geeigneten
Endgeréts im Sinne von § 336 Absatz 2 eingewil-
ligt haben.

(5) Die in den §§ 352,356,357 und 359
genannten zugriffsberechtigten Personen, die
nicht iiber einen elektronischen Heilberufsaus-
weis verfligen, diirfen auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5
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nach MaBigabe der §§ 352, 356, 357 und 359 mit-
tels der elektronischen Gesundheitskarte der Ver-
sicherten oder geméill Absatz 4 nur zugreifen,
wenn sie fiir diesen Zugriff von einer Person au-
torisiert werden, die iliber einen ihrer Berufszuge-
horigkeit entsprechenden elektronischen Heilbe-
rufsausweis verfligt. Es ist nachpriifbar elektro-
nisch zu protokollieren, wer auf welche Daten zu-
gegriffen hat und von welcher Person die zugrei-
fende Person fiir den Zugriff autorisiert wurde.

(6) Der elektronische Heilberufsausweis
muss iiber eine Moglichkeit zur sicheren Authen-
tifizierung und zur Erstellung qualifizierter elekt-
ronischer Signaturen verfiigen.

§ 340 § 340

Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Be- unverdndert

rufsausweisen sowie von Komponenten zur Au-

thentifizierung von Leistungserbringerinstitutio-
nen

(1) Die Lénder bestimmen

1. die Stellen, die fiir die Ausgabe elektroni-
scher Heilberufsausweise und elektronischer
Berufsausweise zusténdig sind und

2. die Stellen, die bestitigen, dass eine Person

a) befugt ist,

aa) einen der in den
§§ 352,356, 357,359 und 361 er-
fassten Berufe im Geltungsbereich
dieses Gesetzes auszuiiben oder

bb) die Berufsbezeichnung im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes zu
filhren, wenn fiir einen der in den
§§ 352,356, 357,359 und 361 ge-
nannten Berufe lediglich das Fiih-
ren der Berufsbezeichnung ge-
schiitzt ist oder

b) zu den weiteren zugriffsberechtigten
Personen nach den §§ 352, 356, 357,
359 und 361 gehort,

3. die Stellen, die fiir die Ausgabe der Kompo-
nenten zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen an Angehorige der Be-
rufsgruppen nach Nummer 2 Buchstabe a
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Doppelbuchstabe bb und Buchstabe b zu-
stdndig sind und

4. die Stellen, die bestdtigen, dass eine Leis-
tungserbringerinstitution berechtigt ist, eine
Komponente zur Authentifizierung nach
Nummer 3 zu erhalten.

Berechtigt im Sinne von Satz 1 Nummer 4 sind
Leistungserbringerinstitutionen, mit denen nach
diesem Buch oder nach dem Elften Buch Vertrige
zur Leistungserbringung bestehen; bis die Stellen
und das Verfahren eingerichtet sind, jedoch langs-
tens bis zum 30. Juni 2022, kann der Nachweis der
Berechtigung einer Leistungserbringerinstitution
auch gegeniiber den Stellen nach Satz 1 Num-
mer 3 durch Vorlage des Vertrages zur Leistungs-
erbringung oder durch Vorlage einer Bestétigung
der vertragsschlieBenden Kasse oder eines Lan-
desverbandes der vertragsschlieBenden Kasse er-
bracht werden.

(2) Abweichend von einer Bestimmung
durch die Lander nach Absatz 1 kann fiir die Be-
triebe der Handwerke nach den Nummern 33 bis
37 der Anlage A zur Handwerksordnung die Zu-
standigkeit nach Absatz 1 Satz 1 auf der Grund-
lage von § 91 Absatz 1 der Handwerksordnung
auf die Handwerkskammern {ibertragen werden.

(3) Die Léander konnen zur Wahrnehmung
der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 1 gemeinsame
Stellen bestimmen. Die nach Absatz 1 Satz 1
Nummer 2 und 4 jeweils zustindige Stelle hat der
nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 3 zustindi-
gen Stelle die Daten, die fiir die Ausgabe elektro-
nischer Heilberufsausweise, elektronischer Be-
rufsausweise und von Komponenten zur Authen-
tifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
erforderlich sind, auf Anforderung zu tibermitteln.
Entfallt die Befugnis zur Ausiibung des Berufs,
zum Fiihren der Berufsbezeichnung, die Zugeho-
rigkeit zu den in den §§352,356,357,359
und 361 genannten Zugriffsberechtigten oder die
Berechtigung zum Erhalt einer Komponente zur
Authentifizierung von Leistungserbringerinstitu-
tionen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, so hat die
jeweilige Stelle nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 2
und 4 die herausgebende Stelle dariiber in Kennt-
nis zu setzen; die herausgebende Stelle hat unver-
ziiglich die Sperrung der Authentifizierungsfunk-
tion des elektronischen Heilberufs- oder Berufs-




Drucksache 19/20708 —74 - Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

ausweises oder der Komponente zur Authentifi-
zierung von Leistungserbringerinstitutionen zu
veranlassen.

(4) Die Ausgabe elektronischer Heilberufs-
und Berufsausweise sowie die Ausgabe von Kom-
ponenten zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen an Leistungserbringerinstitu-
tionen, fiir die weder die Linder nach Absatz 1
Satz 1 Nummer 3 eine Stelle zu bestimmen haben
noch die Gesellschaft fiir Telematik eine Stelle
nach § 315 Absatz 1 bestimmen kann, erfolgt
durch die Gesellschaft fiir Telematik.

(5) Komponenten zur Authentifizierung
von Leistungserbringerinstitutionen diirfen nur an
Leistungserbringerinstitutionen ausgegeben wer-
den, denen ein Leistungserbringer, der Inhaber ei-
nes elektronischen Heilberufs- oder Berufsaus-
weises ist, zugeordnet werden kann.

Zweiter Titel Zweiter Titel
Elektronische Patientenakte Elektronische Patientenakte
§ 341 § 341
Elektronische Patientenakte Elektronische Patientenakte
(1) Die elektronische Patientenakte ist eine (1) unverdndert

versichertengefiihrte elektronische Akte, die den
Versicherten von den Krankenkassen auf Antrag
zur Verfligung gestellt wird. Die Nutzung ist fiir
die Versicherten freiwillig. Mit ihr sollen den Ver-
sicherten auf Verlangen Informationen, insbeson-
dere zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten
und geplanten TherapiemaBnahmen sowie zu Be-
handlungsberichten, fiir eine einrichtungs-, fach-
und sektoreniibergreifende Nutzung fiir Zwecke
der Gesundheitsversorgung, insbesondere zur ge-
zielten Unterstiitzung von Anamnese und Befun-
derhebung, barrierefrei elektronisch bereitgestellt
werden.

(2) Es besteht die Moglichkeit zur Einstel- (2) unverdndert
lung folgender Daten in die elektronische Patien-
tenakte:

1. medizinische Informationen iiber den Versi-
cherten fiir eine einrichtungsiibergreifende,
fachiibergreifende und sektoreniibergrei-
fende Nutzung, insbesondere
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a) Daten zu Befunden, Diagnosen, durch-
gefiihrten und geplanten Therapiemal3-
nahmen, Fritherkennungsuntersuchun-
gen, Behandlungsberichten und sons-
tige untersuchungs- und behandlungs-
bezogene medizinische Informationen,

b) Daten des elektronischen Medikations-
plans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4,

¢) Daten der elektronischen Notfalldaten
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5,

d) Daten in elektronischen Briefen zwi-
schen den an der Versorgung der Versi-
cherten teilnehmenden Arzten und Ein-
richtungen (elektronische Arztbriefe),

2. Daten zum Nachweis der regelméfigen Inan-
spruchnahme zahnirztlicher Vorsorgeunter-
suchungen gemil § 55 Absatz 1 in Verbin-
dung mit § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
(elektronisches Zahn-Bonusheft),

3. Daten geméil der nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 3 und Absatz 4 in Verbindung mit
§ 26 beschlossenen Richtlinie des Gemein-
samen Bundesausschusses zur Fritherken-
nung von Krankheiten bei Kindern (elektro-
nisches Untersuchungsheft fiir Kinder),

4. Daten geméalB der nach § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 in Verbindung mit den §§ 24c bis
24f beschlossenen Richtlinie des Gemeinsa-
men Bundesausschusses iiber die drztliche
Betreuung wihrend der Schwangerschaft
und nach der Entbindung (elektronischer

Mutterpass),

5. Daten der Impfdokumentation nach § 22 des
Infektionsschutzgesetzes (elektronische
Impfdokumentation),

6. Gesundheitsdaten, die durch den Versicher-
ten zur Verfligung gestellt werden,

7. Daten des Versicherten aus einer von den
Krankenkassen nach § 68 finanzierten elekt-
ronischen Akte des Versicherten,

8. Dbei den Krankenkassen gespeicherte Daten
tiber die in Anspruch genommenen Leistun-
gen des Versicherten,

9. Daten, die der Versicherte seiner Kranken-
kasse fiir die Nutzung in zusétzlichen von der
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Krankenkasse angebotenen Anwendungen
nach § 345 Absatz 1 Satz 1 zur Verfiigung
stellen kann,

10. Daten zur pflegerischen Versorgung des
Versicherten nach den §§ 24g, 37, 37b, 37c,
39a und 39c und der Haus- oder Heimpflege
nach § 44 des Siebten Buches und nach dem
Elften Buch,

11. Daten elektronischer Verordnungen nach
§ 360 Absatz 1,

12. die nach § 73 Absatz2 Satz 1 Nummer 9
ausgestellte Bescheinigung iiber eine Ar-
beitsunfahigkeit und

13. sonstige von den Leistungserbringern fiir den
Versicherten bereitgestellte Daten.

(3) Die fiir die elektronische Patientenakte
erforderlichen Komponenten und Dienste werden
auf Antrag des jeweiligen Anbieters der Kompo-
nenten und Dienste nach § 325 von der Gesell-
schaft fiir Telematik zugelassen.

(3) unverdndert

(4) Die Krankenkassen, die ihren Versi-
cherten eine elektronische Patientenakte zur Ver-
fiigung stellen, sind gemal § 307 Absatz 4 die fiir
die Verarbeitung der Daten zum Zweck der Nut-
zung der elektronischen Patientenakte Verant-
wortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verord-
nung (EU) 2016/679. § 307 Absatz 1 bis 3 bleibt
unberiihrt. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit
nach Satz 1 konnen die Krankenkassen mit der
Zurverfiigungstellung von elektronischen Patien-
tenakten fiir ihre Versicherten Anbieter von elekt-
ronischen Patientenakten als Auftragsverarbeiter
beauftragen.

(4) unverdndert

(5) Wird abweichend von Absatz 1 Satz |
den Versicherten eine gemild Absatz 3 zugelas-
sene elektronische Patientenakte nicht von den
Krankenkassen, sondern von anderen Anbietern
zur Verfiigung gestellt, gelten die Regelungen in
§ 342 Absatz 2 und 4, § 343 Absatz 1 und § 344
entsprechend.

(5) Die Telematikinfrastruktur darf nur
fiir solche nach § 325 zugelassenen elektroni-
schen Patientenakten verwendet werden, die
von einer Krankenkasse, von Unternehmen
der privaten Krankenversicherung oder von
den sonstigen Einrichtungen gemif} § 362 Ab-
satz 1 angeboten werden.

(6) Die an der vertragsirztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer haben
gegeniiber der jeweils zustindigen Kassenérztli-
chen Vereinigung oder Kassenzahnérztlichen
Vereinigung nachzuweisen, dass sie tiber die fiir
den Zugriff auf die elektronische Patientenakte er-
forderlichen Komponenten und Dienste verfligen.
Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021

(6) unverdndert




Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

- 77 —

Drucksache 19/20708

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

erbracht, ist die Vergiitung vertragsérztlicher
Leistungen pauschal um 1 Prozent zu kiirzen; die
Vergiitung ist so lange zu kiirzen, bis der Nach-
weis gegeniiber der Kassenérztlichen Vereini-
gung erbracht ist. Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit kann die Frist nach Satz 1 durch Rechts-
verordnung mit Zustimmung des Bundesrates ver-
langern. Die Kiirzungsregelung nach Satz 2 findet
im Fall, dass bereits eine Kiirzung der Vergiitung
nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine Anwendung.

(7) Die Krankenhéuser haben sich bis zum
1. Januar 2021 mit den fiir den Zugriff auf die
elektronische Patientenakte erforderlichen Kom-
ponenten und Diensten auszustatten und sich an
die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlie-
Ben. Soweit Krankenhduser ihrer Verpflichtung
zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur
nach Satz 1 nicht nachkommen, sind § 5 Ab-
satz 3e Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes o-
der § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung
anzuwenden. Die Kiirzungsregelung nach Satz 2
findet im Fall, dass bereits eine Kiirzung der Ver-
glitung nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine An-
wendung.

(7) unverdndert

Erster Untertitel Erster Untertitel
Angebot und Einrichtung der elektronischen Pa- Angebot und Einrichtung der elektronischen Pa-
tientenakte tientenakte
§ 342 § 342

Angebot und Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte

Angebot und Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte

(1) Die Krankenkassen sind verpflichtet,
jedem Versicherten spétestens ab dem 1. Januar
2021 auf Antrag und mit Einwilligung des Versi-
cherten eine nach § 325 Absatz 1 von der Gesell-
schaft fiir Telematik zugelassene elektronische
Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die je-
weils rechtzeitig den Anforderungen gemifl Ab-
satz 2 entspricht.

(1) unverdndert

(2) Die elektronische Patientenakte muss
technisch insbesondere gewahrleisten, dass

(2) Die elektronische Patientenakte muss
technisch insbesondere gewdahrleisten, dass

1. spétestens ab dem 1. Januar 2021

1. spitestens ab dem 1. Januar 2021
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die Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 und 6 barrierefrei bereitgestellt
werden konnen;

a)

unverdndert

b)

die Versicherten iliber eine Benutzer-
oberfliche eines geeigneten Endgeréts
ihre Rechte gemal den §§ 336 und 337
barrierefrei wahrnehmen konnen;

b)

unverdndert

die Versicherten iiber eine Benutzer-
oberfliche eines geeigneten Endgerits
oder mittels der dezentralen Infrastruk-
tur der Leistungserbringer eine Einwil-
ligung nicht nur in den Zugriff durch
zugriffsberechtigte Leistungserbringer
auf Daten in der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt, sondern auch in den
Zugriff entweder ausschlieBlich auf Da-
ten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 o-
der auf Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 6 barrierefrei erteilen konnen;

¢)

unverdndert

d)

den Versicherten iiber die Benutzer-
oberfldche eines geeigneten Endgeréts
die Protokolldaten gemifl § 309 Ab-
satz 1 in préziser, transparenter, ver-
standlicher und leicht zugénglicher
Form in einer klaren und einfachen
Sprache und in auswertbarer Form so-
wie barrierefrei bereitgestellt werden;

d)

unverdndert

e)

durch eine entsprechende technische
Voreinstellung die Dauer der Zugriffs-
berechtigung durch zugriffsberechtigte
Leistungserbringer standardméBig auf
eine Woche beschrinkt ist;

e)

unverdndert

die Versicherten die Dauer der Zu-
griffsberechtigungen auf einen Zeit-
raum von mindestens einem Tag bis zu
hochstens 18 Monate selbst festlegen
koénnen;

unverdndert

g)

die Versicherten bis einschlieBlich 31.
Dezember 2021 jeweils bei ihrem Zu-
griff auf die elektronische Patientenakte
mittels der Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerits gemil § 336 Ab-
satz 2 oder § 338 vor der Speicherung
eigener Dokumente in der elektroni-
schen Patientenakte auf die fehlende
Moglichkeit hingewiesen werden, die
Einwilligung zum Zugriff durch zu-
griffsberechtigte Leistungserbringer so-
wohl auf spezifische Dokumente und

g)

die Versicherten bis einschlieBlich 31.
Dezember 2021 jeweils bei ihrem Zu-
griff auf die elektronische Patientenakte
mittels der Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerits gemél § 336 Ab-
satz 2 vor der Speicherung eigener Do-
kumente in der elektronischen Patien-
tenakte auf die fehlende Moglichkeit
hingewiesen werden, die Einwilligung
zum Zugriff durch zugriffsberechtigte
Leistungserbringer sowohl auf spezifi-
sche Dokumente und Datensétze als
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Datensitze als auch auf Gruppen von
Dokumenten und Datensdtzen der
elektronischen  Patientenakte nach
Nummer 2 Buchstabe b und ¢ zu be-
schrinken und

auch auf Gruppen von Dokumenten und
Datensétzen der elektronischen Patien-
tenakte nach Nummer 2 Buchstabe b
und ¢ zu beschrinken;

h)

die Versicherten bis einschliefllich 31.
Dezember 2021 iiber eine Benutzer-
oberfliche eines geeigneten Endgeri-
tes gemill § 336 Absatz 2 vor Ertei-
lung einer Einwilligung in den Zu-
griff durch zugriffsberechtigte Leis-
tungserbringer auf die fehlende Mog-
lichkeit hingewiesen werden, die Zu-
griffsberechtigung sowohl auf spezi-
fische Dokumente und Datensiitze als
auch auf Gruppen von Dokumenten
und Datensétzen der elektronischen
Patientenakte nach Nummer 2 Buch-
stabe b zu beschrinken und

2. zusitzlich spitestens ab dem 1. Januar 2022

2.

zusitzlich spétestens ab dem 1. Januar 2022

a)

die Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 2 bis 5, 7, 8 und 11 zur Verfligung
gestellt werden konnen;

a)

unverdndert

b)

die Versicherten oder durch sie befugte
Vertreter {iber die Benutzeroberfldche
eines geeigneten Endgerdts gemil
§ 336 Absatz 2 oder iiber die techni-
sche Infrastruktur nach § 338 eine Ein-
willigung gegeniiber Zugriffsberechtig-
ten nach § 352 in den Zugriff sowohl
auf spezifische Dokumente und Datens-
atze als auch auf Gruppen von Doku-
menten und Datensitzen der elektroni-
schen Patientenakte barrierefrei erteilen
konnen;

b)

die Versicherten oder durch sie befugte
Vertreter liber die Benutzeroberfliche
eines geeigneten Endgerits gemil
§ 336 Absatz 2 eine Einwilligung ge-
geniiber  Zugriffsberechtigten nach
§ 352 in den Zugriff sowohl auf spezi-
fische Dokumente und Datensétze als
auch auf Gruppen von Dokumenten und
Datensitzen der elektronischen Patien-
tenakte barrierefrei erteilen konnen;

die Versicherten, die weder die techni-
sche Infrastruktur der Krankenkassen
nach § 338 noch gemil § 336 die Be-
nutzeroberflache eines geeigneten End-
gerits nutzen mochten, den Zugriffsbe-
rechtigten nach § 352 mittels der de-
zentralen Infrastruktur der Leistungser-
bringer eine Einwilligung in den Zu-
griff mindestens auf Kategorien von
Dokumenten und Datensétzen, insbe-
sondere medizinische Fachgebietskate-
gorien, erteilen kdnnen;

die Versicherten, dic nicht gemil
§ 336 die Benutzeroberfldche eines ge-
eigneten Endgerdts nutzen mochten,
den Zugriffsberechtigten nach § 352
mittels der dezentralen Infrastruktur der
Leistungserbringer eine Einwilligung in
den Zugriff mindestens auf Kategorien
von Dokumenten und Datensétzen, ins-
besondere medizinische Fachgebietska-
tegorien, erteilen konnen;
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d) bei einem Wechsel der Krankenkasse
die Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 8, 10 bis 13 aus der bisheri-
gen elektronischen Patientenakte in der
elektronischen Patientenakte der ge-
wihlten Krankenkasse zur Verfligung
gestellt werden konnen;

d) unverdndert

e) durch die Versicherten befugte Vertre-
ter iiber die Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerdts gemdf3 § 336 Ab-
satz 2 oder iiber die technische Infra-
struktur der Krankenkassen nach § 338
die Rechte der Versicherten gemil} den
$¢ 336 und 337 wahrnehmen konnen;

e) durch die Versicherten befugte Vertre-
ter die Rechte geméll Nummer 1 Buch-
stabe b, d und f wahrnehmen konnen;

f)  durch die Versicherten befugte Vertre-
ter iiber die Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerdts oder mittels der
dezentralen Infrastruktur der Leis-
tungserbringer eine Einwilligung in den
Zugriff entweder ausschliefslich auf Da-
ten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
oder auf Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 6 erteilen kénnen,;

f) die Versicherten die Dauer der Zu-
griffsberechtigungen abweichend
von Nummer 1 Buchstabe f auf einen
Zeitraum von mindestens einem Tag
bis zu einer frei gewihlten Dauer oder
auch unbefristet selbst festlegen kon-
nen;

g) durch die Versicherten befugten Vertre-
tern iiber die Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerits die Protokollda-
ten gemdl § 309 Absatz [ in prdziser,
transparenter,  verstindlicher — und
leicht zugdnglicher Form in einer kla-
ren und einfachen Sprache und in aus-
wertbarer Form bereitgestellt werden;

g) die Versicherten jeweils bei ihrem Zu-
griff auf die elektronische Patienten-
akte mittels der Benutzeroberflache ei-
nes geeigneten Endgeréts gemal3 § 336
Absatz 2 vor dem Loschen von Daten
in der elektronischen Patientenakte
auf die moglichen versorgungsrele-
vanten Folgen hingewiesen werden
und

h)  durch die Versicherten befugte Vertre-
ter die Dauer der Zugriffsberechtigun-
gen auf einen Zeitraum von mindestens
einem Tag bis zu hochstens 18 Monate
selbst festlegen konnen und

h) entfillt

zusétzlich spitestens ab dem 1. Januar 2023
dic Daten nach § 341 Absatz2 Num-
mer 9, 10, 12 und 13 zur Verfiigung gestellt
werden kdnnen und

unverdndert

zusitzlich spitestens ab dem 1. Januar 2023
die Versicherten die Daten, die in der elekt-
ronischen Patientenakte gespeichert sind, ge-
mal § 363 zu Forschungszwecken zur Ver-
fligung stellen kdnnen.

zusitzlich spitestens ab dem 1. Januar 2023
die Versicherten oder durch sie befugte
Vertreter die Daten, die in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert sind, gemif
§ 363 zu Forschungszwecken zur Verfligung
stellen kénnen.
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(3) Jede Krankenkasse richtet eine Om-
budsstelle ein. Die Versicherten kdnnen sich mit
ihren Anliegen im Zusammenhang mit der elekt-
ronischen Patientenakte an die Ombudsstelle ihrer
Krankenkasse wenden. Die Ombudsstellen bera-
ten die Versicherten bei allen Fragen und Proble-
men bei der Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte. Sie informieren insbesondere iiber das
Verfahren bei der Beantragung der elektronischen
Patientenakte, Anspriiche der Versicherten nach
diesem Titel, die Funktionsweise und die mogli-
chen Inhalte der elektronischen Patientenakte.

(3) unverdndert

(4) Die Krankenkasse hat sicherzustellen,
dass die Anbieter die nach § 325 Absatz 1 zuge-
lassenen Komponenten und Dienste der elektroni-
schen Patientenakte laufend in der Weise weiter-
entwickeln, dass die elektronische Patientenakte
dem jeweils aktuellen Stand der Technik und den
jeweils aktuellen Festlegungen der Gesellschaft
fiir Telematik nach § 354 entspricht.

(4) unverédndert

(5) Bis alle Krankenkassen ihren jeweili-
gen Verpflichtungen nach den Absétzen 1,2
und 4 nachgekommen sind, priift der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen jahrlich zum Stich-
tag 1. Januar eines Jahres, erstmals zum 1. Januar
2021, ob die Krankenkassen ihren Versicherten
eine von der Gesellschaft fiir Telematik zugelas-
sene elektronische Patientenakte nach Maligabe
der Absitze 1, 2 und 4 zur Verfligung gestellt ha-
ben. Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Ver-
pflichtung nach den Absétzen 1,2 und 4 nicht
nachgekommen, so stellt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen dies durch Bescheid
fest. In dem Bescheid ist die betroffene Kranken-
kasse tliber die Sanktionierung gemaf3 § 270 Ab-
satz 3 zu informieren. Klagen gegen den Bescheid
haben keine aufschiebende Wirkung. Der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen teilt dem Bun-
desamt fiir Soziale Sicherung erstmals bis zum 15.
Januar 2021 mit, welche Krankenkassen ihrer
Verpflichtung nach Absatz 1 nicht nachgekom-
men sind. Die Mitteilung nach Satz 5 erfolgt je-
weils zum 15. Januar des Jahres, an dem der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen durch Be-
scheid festgestellt hat, dass eine Krankenkasse ih-
rer jeweiligen Verpflichtung nach den Absét-
zen 1, 2 und 4 nicht nachgekommen ist.

(5) Bis alle Krankenkassen ihren jeweili-
gen Verpflichtungen nach den Absédtzen 1,2
und 4 nachgekommen sind, priift der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen jahrlich zum Stich-
tag 1. Januar eines Jahres, erstmals zum 1. Januar
2021, ob die Krankenkassen ihren Versicherten
eine von der Gesellschaft fiir Telematik zugelas-
sene elektronische Patientenakte nach MaBgabe
der Absitze 1, 2 und 4 zur Verfiigung gestellt ha-
ben. Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Ver-
pflichtung nach den Absitzen 1,2 und 4 nicht
nachgekommen, so stellt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen dies durch Bescheid
fest. In dem Bescheid ist die betroffene Kranken-
kasse iiber die Sanktionierung geméfl § 270 Ab-
satz 3 zu informieren. Klagen gegen den Bescheid
haben keine aufschiebende Wirkung. Der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen teilt dem Bun-
desamt fiir Soziale Sicherung erstmals bis zum 15.
Januar 2021 mit, welche Krankenkassen ihrer
Verpflichtung nach Absatz 1 nicht nachgekom-
men sind. Die Mitteilung nach Satz 5 erfolgt je-
weils zum 15. Januar des Jahres, an dem der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen durch Be-
scheid festgestellt hat, dass eine Krankenkasse ih-
rer jeweiligen Verpflichtung nach den Absit-
zen 1, 2 und 4 nicht nachgekommen ist. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen verof-
fentlicht ab dem 1. Januar 2021 eine Ubersicht
derjenigen Krankenkassen, die ihren Versi-
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cherten eine von der Gesellschaft fiir Telema-
tik zugelassene elektronische Patientenakte
nach Mafligabe der Absiitze 1, 2 und 4 zur Ver-
fiigung stellen, auf seiner Internetseite. Die
Ubersicht ist laufend zu aktualisieren.

(6) Die Krankenkassen diirfen von ihnen
genutzte Komponenten und Dienste der elekt-
ronischen Patientenakte Unternehmen der pri-
vaten Krankenversicherung oder den sonsti-
gen Einrichtungen gemifl § 362 Absatz 1 zur
Verfiigung stellen und in deren Auftrag betrei-
ben. Soweit auch der Betrieb der elektroni-
schen Patientenakte fiir das Unternehmen der
privaten Krankenversicherung oder der sons-
tigen Einrichtung gemifl § 362 Absatz1 er-
folgt, sind geeignete technische und organisato-
rische MaBlnahmen zur sicheren Trennung der
Datenbestinde zu treffen. Die Entwicklungs-
und Betriebskosten fiir die elektronische Pati-
entenakte sind dem Unternehmen der privaten
Krankenversicherung oder der sonstigen Ein-
richtung gemif} § 362 Absatz 1 in angemesse-
ner Hohe anteilig in Rechnung zu stellen.

§ 343

§ 343

Informationspflichten der Krankenkassen

Informationspflichten der Krankenkassen

(1) Die Krankenkassen haben den Versi-
cherten, bevor sie ihnen geméil § 342 Absatz 1
Satz 1 eine elektronische Patientenakte anbieten,
umfassendes, geeignetes Informationsmaterial
iiber die elektronische Patientenakte in préziser,
transparenter, verstindlicher und leicht zugéngli-
cher Form in einer klaren und einfachen Sprache
und barrierefrei zur Verfiigung zu stellen. Das In-
formationsmaterial muss iiber alle relevanten Um-
stinde der Datenverarbeitung fiir die Einrichtung
der elektronischen Patientenakte, die Ubermitt-
lung von Daten in die elektronische Patientenakte
und die Verarbeitung von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte durch Leistungserbringer ein-
schlieBlich der damit verbundenen Datenverarbei-
tungsvorgénge in den verschiedenen Bestandtei-
len der Telematikinfrastruktur und die fiir die Da-
tenverarbeitung datenschutzrechtlich Verantwort-
lichen informieren. Das Informationsmaterial ent-
halt insbesondere Informationen iiber

(1) Die Krankenkassen haben den Versi-
cherten, bevor sie ihnen gemill § 342 Absatz 1
Satz 1 eine elektronische Patientenakte anbieten,
umfassendes, geeignetes Informationsmaterial
iiber die elektronische Patientenakte in préziser,
transparenter, verstindlicher und leicht zugingli-
cher Form in einer klaren und einfachen Sprache
und barrierefrei zur Verfligung zu stellen. Das In-
formationsmaterial muss iiber alle relevanten Um-
stinde der Datenverarbeitung fiir die Einrichtung
der elektronischen Patientenakte, die Ubermitt-
lung von Daten in die elektronische Patientenakte
und die Verarbeitung von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte durch Leistungserbringer ein-
schlieBlich der damit verbundenen Datenverarbei-
tungsvorgédnge in den verschiedenen Bestandtei-
len der Telematikinfrastruktur und die fiir die Da-
tenverarbeitung datenschutzrechtlich Verantwort-
lichen informieren. Das Informationsmaterial ent-
halt insbesondere Informationen tiber
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1. den jeweiligen Anbieter der von der Kran- 1. unverdndert
kenkasse zur Verfligung gestellten elektroni-
schen Patientenakte,

2. die Funktionsweise der elektronischen Pati- 2. unverdndert
entenakte, einschlieBlich der Art der in ihr zu
verarbeitenden Daten gemaf § 341 Absatz 2,

3. die Freiwilligkeit der Einrichtung der elekt- 3. unverdndert
ronischen Patientenakte und das Recht auf
jederzeitige teilweise oder vollstindige Lo-
schung,

4. das Erfordernis der vorherigen Einwilligung 4, unverdndert
in die Datenverarbeitung in der elektroni-
schen Patientenakte gegeniiber Krankenkas-
sen, Anbietern und Leistungserbringern so-
wie die Moglichkeit des Widerrufs der Ein-
willigung,

5. die fiir den Zweck der Einrichtung der elekt- 5. unveridndert
ronischen Patientenakte erforderliche Daten-
verarbeitung durch die Krankenkassen und
die Anbieter gemal § 344 Absatz 1,

6. den Anspruch gemil § 337 auf selbstdndige 6. unverdndert
Speicherung und Loschung von Daten in der
elektronischen Patientenakte und {iber die
Verarbeitung dieser Daten durch die Kran-
kenkassen und Anbieter in der elektroni-
schen Patientenakte einschlieBlich des Hin-
weises, dass die Krankenkassen keinen Zu-
griff auf die in der elektronischen Patienten-
akte gespeicherten Daten haben,

7. den Anspruch auf Ubertragung von bei der 7. unverdndert
Krankenkasse gespeicherten Daten in die
elektronische Patientenakte nach § 350 Ab-
satz 1 und die Verarbeitung dieser Daten
durch die Krankenkassen und Anbieter in der
elektronischen Patientenakte,

8. den Anspruch auf Ubertragung von Behand- 8. unverdndert
lungsdaten in die elektronische Patientenakte
durch Leistungserbringer nach den §§ 347
bis 349 und die Verarbeitung dieser Daten
durch die Leistungserbringer, Krankenkas-
sen und Anbieter in der elektronischen Pati-
entenakte,

9. den Anspruch auf Ubertragung von Daten 9. unverdndert
aus elektronischen Gesundheitsakten in die
elektronische Patientenakte nach § 351 und
die Verarbeitung dieser Daten durch die




Drucksache 19/20708

_84—

Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Krankenkassen und Anbieter in der elektro-
nischen Patientenakte,

10.

die Voraussetzungen fiir den Zugriff von
Leistungserbringern auf Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte nach § 352 und die
Verarbeitung dieser Daten durch den Leis-
tungserbringer,

10.

unverdndert

11.

die Moglichkeit, bei der Datenverarbeitung
nach Nummer 10 beim Leistungserbringer
durch technische Zugriffsfreigabe in die kon-
krete Datenverarbeitung einzuwilligen,

11.

unverdndert

12.

die fehlende Moglichkeit, vor dem 1. Januar
2022 die Einwilligung sowohl auf spezifi-
sche Dokumente und Datensétze als auch auf
Gruppen von Dokumenten und Datensétzen
der elektronischen Patientenakte nach § 342
Absatz2 Nummer 2 Buchstabeb zu be-
schrinken,

12.

unverdndert

13.

die fehlende Mdglichkeit, die Einwilligung
mittels der dezentralen Infrastruktur der
Leistungserbringer auf spezifische Doku-
mente und Datenséitze zu beschrinken,

13.

unverdndert

14.

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

14.

unverdndert

15.

die sichere Nutzung von Komponenten, die
den Zugriff der Versicherten auf die elektro-
nische Patientenakte iiber eine Benutzer-
oberfliche geeigneter Endgerite ermogli-
chen,

15.

unverdndert

16.

die Moglichkeit und die Voraussetzungen,
gemil § 363 Daten der elektronischen Pati-
entenakte freiwillig fiir die in § 303e Ab-
satz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgefiihrten
Forschungszwecke freizugeben und

16.

die Moglichkeit und die Voraussetzungen,
gemal § 363 Daten der elektronischen Pati-
entenakte freiwillig fir die in § 303e Ab-
satz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgefiihrten
Forschungszwecke freizugeben,

17.

die Rechte der Versicherten gegeniiber der
Krankenkasse als dem fiir die Datenverarbei-
tung Verantwortlichen nach Artikel 4 Num-
mer 7 der Verordnung (EU) 2016/679.

17.

die Rechte der Versicherten gegeniiber der
Krankenkasse als dem fiir die Datenverarbei-
tung Verantwortlichen nach Artikel 4 Num-
mer 7 der Verordnung (EU) 2016/679,

18.

die Moglichkeit, den Zugriff von Leis-
tungserbringern nach Nummer 10 auf
Daten in der elektronischen Patientenakte
nach § 352 auch Arzten, die bei einer fiir
den Offentlichen Gesundheitsdienst zu-
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stiindigen Behorde titig sind, und Fach-
drzten fiir Arbeitsmedizin sowie Arzten,
die iiber die Zusatzbezeichnung ,Be-
triebsmedizin“ verfiigen, zu erteilen,

19. die Maéglichkeit, ab dem 1. Januar 2022
iiber die Benutzeroberfliche eines geeig-
neten Endgeriits einem Vertreter die Be-
fugnis zu erteilen, die Rechte des Versi-
cherten im Rahmen der Fiihrung seiner
elektronischen Patientenakte innerhalb
der erteilten Vertretungsbefugnis wahr-
zunehmen, und

20. mogliche versorgungsrelevante Folgen,
die daraus resultieren konnen, dass der
Versicherte von seinen Rechten Gebrauch
macht, sich gegen die Nutzung einer elekt-
ronischen Patientenakte zu entscheiden,
Zugriffe auf Daten der elektronischen Pa-
tientenakte nicht zu erteilen oder Daten
der elektronischen Patientenakte zu 16-
schen.

(2) Zur Unterstiitzung der Krankenkassen (2) unverédndert
bei der Erfiillung ihrer Informationspflichten nach
Absatz 1 hat der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Einvernehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit spétestens bis zum 30. No-
vember 2020 geeignetes Informationsmaterial,
auch in elektronischer Form, zu erstellen und den
Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung zur
Verfiigung zu stellen.

§ 344 § 344

Einwilligung der Versicherten und Zuléssigkeit unverdndert
der Datenverarbeitung durch die Krankenkassen
und Anbieter der elektronischen Patientenakte

(1) Hat der Versicherte nach vorheriger In-
formation geméal § 343 gegeniiber der Kranken-
kasse in die Einrichtung der elektronischen Pati-
entenakte eingewilligt, so diirfen die Kranken-
kasse, der Anbieter der elektronischen Patienten-
akte sowie der Anbieter von einzelnen Diensten
und Komponenten der elektronischen Patienten-
akte die zum Zweck der Einrichtung erforderli-
chen administrativen personenbezogenen Daten
verarbeiten. Die Krankenkasse darf versicherten-
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bezogene Daten iiber den Anbieter der elektroni-
schen Patientenakte in die elektronische Patien-
tenakte Gibermitteln.

(2) Macht der Versicherte nach vorheriger
Information gemaf § 343 von seinen Anspriichen
gemidl den §§ 347 bis 351 Gebrauch, diirfen auf
Grund der Einwilligung des Versicherten die
Krankenkassen, der Anbieter der elektronischen
Patientenakte und die Anbieter von einzelnen
Diensten und Komponenten der elektronischen
Patientenakte die zu diesem Zweck libermittelten
personenbezogenen Daten speichern. Die Kennt-
nisnahme der Daten und der Zugriff auf die Daten
nach den §§ 347 bis 351 ist nicht zuléssig.

(3) Auf Verlangen des Versicherten gegen-
iiber der Krankenkasse hat der Anbieter auf Ver-
anlassung der Krankenkasse die elektronische Pa-
tientenakte vollstindig zu 16schen.

(4) Sofern es fiir die Durchsetzung von da-
tenschutzrechtlichen Anspriichen der Versicher-
ten gegeniiber den fiir die Verarbeitung von Daten
in der elektronischen Patientenakte Verantwortli-
chen notwendig ist, sind die in § 352 genannten
Leistungserbringer verpflichtet, die Verantwortli-
chen bei der Umsetzung zu unterstiitzen.

§ 345

§ 345

Angebot und Nutzung zusitzlicher Inhalte und
Anwendungen

Angebot und Nutzung zusitzlicher Inhalte und
Anwendungen

(1) Versicherte konnen den Krankenkassen
Daten aus der elektronischen Patientenakte zum
Zweck der Nutzung zusdtzlicher von den Kran-
kenkassen angebotener Anwendungen zur Verfii-
gung stellen. Die Krankenkassen diirfen die Daten
nach Satz 1 zu diesem Zweck verarbeiten. Diese
zusitzlichen Anwendungen der Krankenkassen
diirfen die Wirksamkeit der Malnahmen zur Ge-
wihrleistung von Datenschutz und Datensicher-
heit sowie die Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der
nach § 325 zugelassenen elektronischen Patien-
tenakte nicht beeintrachtigen. Die Krankenkassen
miissen die erforderlichen MaBinahmen zur Ge-
wihrleistung von Datenschutz und Datensicher-
heit der zusitzlichen Anwendungen ergreifen.

(1) Versicherte konnen den Krankenkassen
Daten aus der elektronischen Patientenakte zum
Zweck der Nutzung zusitzlicher von den Kran-
kenkassen angebotener Anwendungen zur Verfii-
gung stellen. Die Krankenkassen diirfen die Daten
nach Satz 1 zu diesem Zweck verarbeiten, soweit
die Versicherten hierzu ihre vorherige Einwil-
ligung erteilt haben. Diese zusitzlichen Anwen-
dungen der Krankenkassen diirfen die Wirksam-
keit der MaBBnahmen zur Gewéhrleistung von Da-
tenschutz und Datensicherheit sowie die Verflig-
barkeit und Nutzbarkeit der nach § 325 zugelasse-
nen elektronischen Patientenakte nicht beein-
trachtigen. Die Krankenkassen miissen die erfor-
derlichen MaBnahmen zur Gewaihrleistung von
Datenschutz und Datensicherheit der zusétzlichen
Anwendungen ergreifen.
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(2) Die Zurverfiigungstellung von Daten
nach Absatz 1 ist nur nach Erhalt des Informati-
onsmaterials nach § 343 Absatz 1 zuléssig. § 335
Absatz 3 gilt entsprechend.

(2) unverédndert

Zweiter Untertitel

Zweiter Untertitel

Nutzung der elektronischen Patientenakte durch
den Versicherten

Nutzung der elektronischen Patientenakte durch
den Versicherten

§ 346 § 346
Unterstiitzung bei der elektronischen Patienten- Unterstiitzung bei der elektronischen Patienten-
akte akte

(1) Arzte, Zahnirzte und Psychotherapeu-
ten, die an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
nehmen oder in Einrichtungen, die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zu-
gelassen Krankenhdusern tétig sind, haben die
Versicherten auf deren Verlangen bei der Verar-
beitung medizinischer Daten in der elektronischen
Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext
zu unterstiitzen. § 630c Absatz 4 des Biirgerlichen
Gesetzbuchs bleibt unberiihrt. Die in Satz 1 ge-
nannten Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten,
Einrichtungen und zugelassenen Krankenhéuser
konnen Aufgaben in diesem Zusammenhang, so-
weit diese libertragbar sind, auf Personen {ibertra-
gen, die als berufsméBige Gehilfen oder zur Vor-
bereitung auf den Beruf bei ihnen tétig sind.

(1) Arzte, Zahnirzte und Psychotherapeu-
ten, die an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
nehmen oder in Einrichtungen, die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in zu-
gelassen Krankenhdusern tdtig sind, haben auf
der Grundlage der Informationspflichten der
Krankenkassen nach § 343 die Versicherten auf
deren Verlangen bei der Verarbeitung medizini-
scher Daten in der elektronischen Patientenakte
ausschlieflich im aktuellen Behandlungskontext
zu unterstiitzen. Die Unterstiitzungsleistung
nach Satz 1 umfasst die Ubermittlung von me-
dizinischen Daten in die elektronische Patien-
tenakte und ist ausschliefllich auf medizinische
Daten aus der konkreten aktuellen Behand-
lung beschrinkt. § 630c Absatz 4 des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs bleibt unberiihrt. Die in Satz 1
genannten Arzte, Zahnirzte, Psychotherapeuten,
Einrichtungen und zugelassenen Krankenhéuser
konnen Aufgaben in diesem Zusammenhang, so-
weit diese libertragbar sind, auf Personen iibertra-
gen, die als berufsmiBige Gehilfen oder zur Vor-
bereitung auf den Beruf bei ihnen tétig sind.

(2) Auf Verlangen der Versicherten haben
Apotheker bei der Abgabe eines Arzneimittels die
Versicherten bei der Verarbeitung arzneimittelbe-
zogener Daten in der elektronischen Patientenakte
zu unterstiitzen. Apotheker kénnen Aufgaben in
diesem Zusammenhang auf zum pharmazeuti-
schen Personal der Apotheke gehorende Personen
iibertragen.

(2) unverédndert

(3) Arzte, Zahnirzte und Psychotherapeu-
ten, die an der vertragsérztlichen Versorgung teil-

(3) Arzte, Zahnirzte und Psychotherapeu-
ten, die an der vertragsérztlichen Versorgung teil-
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nehmen oder in Einrichtungen, die an der ver-
tragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in zu-
gelassen Krankenhdusern tétig sind, haben die
Versicherten auf deren Verlangen bei der erstma-
ligen Befiillung der elektronischen Patientenakte
im aktuellen Behandlungskontext zu unterstiitzen.
Die in Satz 1 genannten Leistungserbringer kon-
nen Aufgaben in diesem Zusammenhang, soweit
diese iibertragbar sind, auf Personen tibertragen,
die als berufsméBige Gehilfen oder zur Vorberei-
tung auf den Beruf bei ihnen oder in an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Ein-
richtungen oder in zugelassenen Krankenhiusern
tatig sind.

nehmen oder in Einrichtungen, die an der ver-
tragsérztlichen Versorgung teilnehmen oder in zu-
gelassen Krankenhdusern téitig sind, haben auf
der Grundlage der Informationspflichten der
Krankenkassen nach § 343 die Versicherten auf
deren Verlangen bei der erstmaligen Befiillung
der elektronischen Patientenakte ausschlieBlich
im aktuellen Behandlungskontext zu unterstiitzen.
Die Unterstiitzungsleistung nach Satz1 um-
fasst die Ubermittlung von medizinischen Da-
ten in die elektronische Patientenakte und ist
ausschlieflich auf medizinische Daten aus der
konkreten aktuellen Behandlung beschriinkt.
Die in Satz 1 genannten Leistungserbringer kon-
nen Aufgaben in diesem Zusammenhang, soweit
diese iibertragbar sind, auf Personen iibertragen,
die als berufsméBige Gehilfen oder zur Vorberei-
tung auf den Beruf bei ihnen oder in an der ver-
tragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Ein-
richtungen oder in zugelassenen Krankenhdusern
tatig sind.

(4) Fiir Leistungen nach Absatz 2 zur Un-
terstiitzung der Versicherten bei der Verarbeitung
arzneimittelbezogener Daten in der elektroni-
schen Patientenakte erhalten Apotheken eine zu-
sétzliche Vergiitung. Das Néhere zu den Abrech-
nungsvoraussetzungen flir Leistungen der Apo-
theken nach Absatz 2 vereinbaren der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und die fiir die
Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge-
bildete malgebliche Spitzenorganisation der
Apotheker auf Bundesebene mit Wirkung zum 1.
Januar 2021. Kommt eine Vereinbarung nach
Satz 2 ganz oder teilweise nicht zustande, gilt
§ 129 Absatz 8.

(4) unverdndert

(5) Fir Leistungen nach Absatz 3 erhalten
die an der vertragsirztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer sowie Krankenhéuser
ab dem 1. Januar 2021 iiber einen Zeitraum von
zwolf Monaten eine einmalige Vergiitung je Erst-
befiillung in Hohe von 10 Euro.

(5) unverdndert

(6) Die Leistungen nach Absatz 3 diirfen
im Rahmen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung je Versichertem und elektronischer Patien-
tenakte insgesamt nur einmal erbracht und abge-
rechnet werden. Das Nahere zu den Abrechnungs-
voraussetzungen und — verfahren fiir Leistungen
nach Absatz 3 vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Kassenirztlichen
Bundesvereinigungen sowie die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft mit Wirkung zum 1. Januar

(6) unverdndert
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2021. Die Vereinbarung stellt sicher, dass nur eine
einmalige Abrechnung der Vergiitung fiir die
Leistungen nach Absatz 3 moglich ist.

§ 347

§ 347

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von
Behandlungsdaten in die elektronischen Patien-
tenakte durch Leistungserbringer

unverdndert

(1) Versicherte haben Anspruch auf Uber-
mittlung von Daten nach § 341 Absatz2 Num-
mer 1 bis 5 und 10 bis 13 in die elektronischen
Patientenakte und dortige Speicherung, soweit
diese Daten im Rahmen der vertragsirztlichen
Versorgung bei der Behandlung des Versicherten
durch die an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer elektronisch
verarbeitet werden und soweit andere Rechtsvor-
schriften nicht entgegenstehen. Die in § 342 Ab-
satz 1 und 2 geregelten Fristen bleiben unberiihrt.

(2) Die an der vertragsirztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer haben

1. die Versicherten im Rahmen der vertrags-
arztlichen Versorgung iiber den Anspruch
nach Absatz 1 zu informieren und

2. die Daten nach Absatz 1 auf Verlangen des
Versicherten in die elektronische Patienten-
akte nach § 341 zu lbermitteln und dort zu
speichern.

§ 348

§ 348

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von
Behandlungsdaten in die elektronische Patienten-
akte durch Krankenhduser

unverdndert

(1) Versicherte haben Anspruch auf Uber-
mittlung von Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 5, 10, 11 und 13 in die elektronischen
Patientenakte und dortige Speicherung, soweit
diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehand-
lung des Versicherten elektronisch erhoben wur-
den und soweit andere Rechtsvorschriften nicht
entgegenstehen. Die in § 342 Absatz 1 und 2 ge-
regelten Fristen bleiben unberiihrt.

(2) Die Leistungserbringer in den zugelas-
senen Krankenhdusern haben
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1. die Versicherten iiber den Anspruch nach
Absatz 1 zu informieren und

2. die Daten nach Absatz 1 auf Verlangen des
Versicherten in die elektronische Patienten-
akte nach § 341 zu lbermitteln und dort zu
speichern.

§ 349 § 349

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von unverdndert
Daten aus Anwendungen der Telematikinfra-
struktur nach § 334 und von elektronischen Arzt-
briefen in die elektronische Patientenakte

(1) Uber die in den §§ 347 und 348 gere-
gelten Anspriiche hinaus haben Versicherte einen
Anspruch auf Ubermittlung von Daten in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz2 Num-
mer 2 bis 6 und von elektronischen Arztbriefen
nach § 383 Absatz 2 in der elektronischen Patien-
tenakte und dortige Speicherung gegen Personen,
die
1. nach § 352 zum Zugriff auf die elektronische

Patientenakte berechtigt sind und

2. Daten des Versicherten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 6
und § 383 verarbeiten.

Die in § 342 Absatz 1 und 2 geregelten Fristen
bleiben unberiihrt.

(2) Nach Absatz 1 verpflichtete Personen
haben

1. die Versicherten iiber den Anspruch nach
Absatz 1 zu informieren und

2. die verarbeiteten Daten nach Absatz 1 auf
Verlangen des Versicherten in die elektroni-
sche Patientenakte nach § 341 zu iibermitteln
und dort zu speichern.

(3) Andern sich Daten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 und 5 und werden diese Daten
in der elektronischen Patientenakte verfiigbar ge-
macht, haben Versicherte neben dem Anspruch
auf Anpassung der Daten auf der elektronischen
Gesundheitskarte auch einen Anspruch auf Spei-
cherung der gednderten Daten in der elektroni-
schen Patientenakte. Der Anspruch richtet sich
gegen den Leistungserbringer, der die Anderung
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der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
oder 5 vorgenommen hat.

(4) Nach Absatz 3 verpflichtete Leistungs-
erbringer haben

1. die Versicherten iiber den Anspruch nach
Absatz 3 zu informieren und

2. die gednderten Daten auf Verlangen des Ver-
sicherten in die elektronische Patientenakte
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b
und ¢ einzustellen.

§ 350 § 350

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von unverdndert
bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in die
elektronische Patientenakte

(1) Versicherte haben ab dem 1. Januar
2022 einen Anspruch darauf, dass die Kranken-
kasse Daten des Versicherten nach § 341 Absatz 2
Nummer 8 iiber die bei ihr in Anspruch genom-
menen Leistungen {iber den Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte in die elektronische Patien-
tenakte nach § 341 libermittelt und dort speichert.

(2) Das Nihere zu Inhalt und Struktur der
relevanten Datensitze haben der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Kassenérztliche
Bundesvereinigung im Benehmen mit der Kas-
senzahnérztlichen Bundesvereinigung, der Bun-
desdrztekammer, der Bundeszahnirztekammer
und der Deutschen Krankenhausgesellschaft bis
zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren. Dabei ist
sicherzustellen, dass in der elektronischen Patien-
tenakte erkennbar ist, dass es sich um Daten der
Krankenkassen handelt.

(3) Die Krankenkasse hat die Versicherten

1. iber den Anspruch nach Absatz 1 umfassend
und leicht verstindlich zu informieren und

2. dariiber aufzukliren, dass die Ubermittlung
der Daten iiber den Anbieter der elektroni-
schen Patientenakte erfolgt und nur auf An-
trag der Versicherten gegeniiber der Kran-
kenkasse zuldssig ist.

(4) Auf Verlangen der Versicherten

1. hatdie Krankenkasse Daten der Versicherten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 8 iiber die bei
ihr in Anspruch genommenen Leistungen an
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den Anbieter der elektronischen Patienten-
akte zu tibermitteln und

2. hatdie Krankenkasse, abweichend von § 303
Absatz 4, Diagnosedaten, die ihr nach den
§§ 295 und 295a tibermittelt wurden und de-
ren Unrichtigkeit durch einen &drztlichen
Nachweis bestitigt wird, in berichtigter
Form an den Anbieter der elektronischen Pa-
tientenakte bei der Ubermittlung nach Num-
mer 1 zu verwenden und

3. hat der Anbieter die nach den Nummern 1
und 2 iibermittelten Daten in der elektroni-
schen Patientenakte nach § 341 zu speichern.

§ 351

§ 351

Ubertragung von Daten aus der elektronischen
Gesundheitsakte in die elektronische Patienten-
akte

unverdndert

Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2022
sicherzustellen, dass Daten der Versicherten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 7, die in einer von der
Krankenkasse nach § 68 finanzierten elektroni-
schen Gesundheitsakte der Versicherten gespei-
chert sind, auf Antrag der Versicherten vom An-
bieter der elektronischen Gesundheitsakte iiber
den Anbieter der elektronischen Patientenakte in
die elektronische Patientenakte der Versicherten
nach § 341 iibermittelt und dort gespeichert wer-
den.

Dritter Untertitel

Dritter Untertitel

Zugriff von Leistungserbringern auf Daten in der
elektronischen Patientenakte

Zugriff von Leistungserbringern auf Daten in der
elektronischen Patientenakte

§ 352

§ 352

Verarbeitung von Daten in der elektronischen
Patientenakte durch Leistungserbringer und an-
dere zugriffsberechtigte Personen

Verarbeitung von Daten in der elektronischen
Patientenakte durch Leistungserbringer und an-
dere zugriffsberechtigte Personen

Auf die Daten in der elektronischen Patien-
tenakte nach § 341 Absatz 1 Satz 1 diirfen mit
Einwilligung der Versicherten nach § 339 aus-
schlieBlich folgende Personen zugreifen:

Auf die Daten in der elektronischen Patien-
tenakte nach § 341 Absatz 1 Satz 1 diirfen mit
Einwilligung der Versicherten nach § 339 aus-
schlieBlich folgende Personen zugreifen:
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Arzte, mit Ausnahme der in Nummer 16 ge-
nannten, die zur Versorgung der Versicher-
ten in deren Behandlung eingebunden sind,
mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von
Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht, so-
weit dies fiir die Versorgung der Versicher-
ten erforderlich ist;

Arzte, die zur Versorgung der Versicherten
in deren Behandlung eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der die Verarbeitung von Da-
ten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht, soweit
dies fiir die Versorgung der Versicherten er-
forderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 1 auch Personen,

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 1 auch Personen,

a) die als berufsmiBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf tétig sind

a) die als berufsméBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf tétig sind

aa) bei Arzten nach Nummer 1,

aa) unverdndert

bb) in einem Krankenhaus oder

bb) unverédndert

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabili-
tationseinrichtung nach § 107 Ab-
satz 2 des Sechsten Buches oder in
einer Rehabilitationseinrichtung
nach § 15 Absatz2 des Sechsten
Buches oder bei einem Leistungs-
erbringer der Heilbehandlung ein-
schlieBlich medizinischer Rehabi-
litation nach § 26 Absatz 1 Satz 1
des Siebten Buches oder in der
Haus- oder Heimpflege nach § 44
des Siebten Buches und

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabili-
tationseinrichtung nach § 107 Ab-
satz2 oder in einer Rehabilitati-
onseinrichtung nach § 15 Absatz 2
des Sechsten Buches oder bei ei-
nem Leistungserbringer der Heil-
behandlung einschlieBlich medizi-
nischer Rehabilitation nach § 26
Absatz 1 Satz 1 des Siebten Bu-
ches oder in der Haus- oder Heim-
pflege nach § 44 des Siebten Bu-
ches und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen
zuldssigerweise zu erledigenden Tatig-
keiten erforderlich ist und unter Auf-
sicht eines Arztes erfolgt;

b) unverdndert

Zahnirzte, die zur Versorgung der Versi-
cherten in deren Behandlung eingebunden
sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung
von Daten nach § 341 Absatz 2 ermoglicht,
soweit dies fiir die Versorgung der Versi-
cherten erforderlich ist;

unverdndert

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 3 auch Personen,

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 3 auch Personen,

a) die als berufsmiBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf tétig sind

a) die als berufsmiBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf tétig sind

aa) bei Zahnérzten nach Nummer 3,

aa) unverdndert

bb) in einem Krankenhaus oder

bb) unverdndert

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabili-
tationseinrichtung nach § 107 Ab-
satz 2 des Sechsten Buches oder in
einer Rehabilitationseinrichtung

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabili-
tationseinrichtung nach § 107 Ab-
satz 2 oder in einer Rehabilitati-
onseinrichtung nach § 15 Absatz 2
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nach § 15 Absatz 2 des Sechsten
Buches oder bei einem Leistungs-
erbringer der Heilbehandlung ein-
schlieBlich medizinischer Rehabi-
litation nach § 26 Absatz 1 Satz 1
des Siebten Buches oder in der
Haus- oder Heimpflege nach § 44
des Siebten Buches und

des Sechsten Buches oder bei ei-
nem Leistungserbringer der Heil-
behandlung einschlieBlich medizi-
nischer Rehabilitation nach § 26
Absatz 1 Satz 1 des Siebten Bu-
ches oder in der Haus- oder Heim-
pflege nach § 44 des Siebten Bu-
ches und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen
zuldssigerweise zu erledigenden Tatig-
keiten erforderlich ist und der Zugriff
unter Aufsicht eines Zahnarztes erfolgt;

b) unverdndert

5. Apotheker mit einem Zugriff, der das Ausle-
sen, die Speicherung und die Verwendung
von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3
bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe b und Nummer 5 und 11 ermdoglicht,
soweit dies fiir die Versorgung der Versi-
cherten erforderlich ist;

5.

unverdndert

6. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 5 auch zum pharmazeu-
tischen Personal der Apotheke gehorende
Personen, deren Zugriff

6.

unverdndert

a) im Rahmen der von ihnen zuldssiger-
weise zu erledigenden Tatigkeiten er-
forderlich ist und

b) unter Aufsicht eines Apothekers er-
folgt, soweit nach apothekenrechtlichen
Vorschriften eine Beaufsichtigung der
mit dem Zugriff verbundenen pharma-
zeutischen Tétigkeit vorgeschrieben ist;

7.  Psychotherapeuten, die in die Behandlung
der Versicherten eingebunden sind, mit ei-
nem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten
nach § 341 Absatz 2 ermdglicht, soweit dies
fiir die Versorgung der Versicherten erfor-
derlich ist;

unverdndert

8. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 7 auch Personen,

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 7 auch Personen,

a) die als berufsmiBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf titig sind

a) die als berufsméBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf titig sind

aa) bei Psychotherapeuten nach Num-
mer 7,

aa) unverdndert

bb) in einem Krankenhaus oder

bb) unverdndert
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cc) in einer Vorsorge- oder Rehabili-
tationseinrichtung nach § 107 Ab-
satz 2 des Sechsten Buches oder in
einer Rehabilitationseinrichtung
nach § 15 Absatz 2 des Sechsten
Buches oder bei einem Leistungs-
erbringer der Heilbehandlung ein-
schlieBlich medizinischer Rehabi-
litation nach § 26 Absatz 1 Satz 1
des Siebten Buches oder in der
Haus- oder Heimpflege nach § 44
des Siebten Buches und

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabili-
tationseinrichtung nach § 107 Ab-
satz 2 oder in einer Rehabilitati-
onseinrichtung nach § 15 Absatz 2
des Sechsten Buches oder bei ei-
nem Leistungserbringer der Heil-
behandlung einschlieBlich medizi-
nischer Rehabilitation nach § 26
Absatz 1 Satz 1 des Siebten Bu-
ches oder in der Haus- oder Heim-
pflege nach § 44 des Siebten Bu-
ches und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen
zuldssigerweise zu erledigenden Tatig-
keiten erforderlich ist und deren Zugriff
unter Aufsicht eines Psychotherapeuten
erfolgt;

b) unverdndert

Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Ge-
sundheits- und Kinderkrankenpfleger, die in
die medizinische oder pflegerische Versor-
gung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der das Auslesen, die Spei-
cherung und die Verwendung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 8, 10
und 11 sowie die Verarbeitung von Daten
nach § 341 Absatz2 Nummer 10, die sich
aus der pflegerischen Versorgung ergeben,
ermoglicht, soweit dies fiir die Versorgung
der Versicherten erforderlich ist;

Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Ge-
sundheits- und Kinderkrankenpfleger, die in
die medizinische oder pflegerische Versor-
gung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der das Auslesen, die Spei-
cherung und die Verwendung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 8, 10 und
11 sowie die Verarbeitung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der
pflegerischen Versorgung ergeben, ermog-
licht, soweit dies fiir die Versorgung der Ver-
sicherten erforderlich ist;

10.

Altenpfleger, die in die medizinische oder
pflegerische Versorgung der Versicherten
eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das
Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1, 3bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbei-
tung von Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 10, die sich aus der pflegerischen Ver-
sorgung ergeben, ermdglicht, soweit dies flir
die Versorgung der Versicherten erforderlich
1st;

10.

Altenpfleger, die in die medizinische oder
pflegerische Versorgung der Versicherten
eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das
Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbei-
tung von Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 10, die sich aus der pflegerischen Ver-
sorgung ergeben, ermdglicht, soweit dies fiir
die Versorgung der Versicherten erforderlich
ist;

11.

Pflegefachfrauen und Pflegefachminner, die
in die medizinische und pflegerische Versor-
gung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der das Auslesen, die Spei-
cherung und die Verwendung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 8, 10
und 11 sowie die Verarbeitung von Daten
nach § 341 Absatz2 Nummer 10, die sich
aus der pflegerischen Versorgung ergeben,

11.

Pflegefachfrauen und Pflegefachménner, die
in die medizinische und pflegerische Versor-
gung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der das Auslesen, die Spei-
cherung und die Verwendung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 8, 10 und
11 sowie die Verarbeitung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der
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ermoglicht, soweit dies fiir die Versorgung
der Versicherten erforderlich ist;

pflegerischen Versorgung ergeben, ermog-
licht, soweit dies fiir die Versorgung der Ver-
sicherten erforderlich ist;

12.

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach den Nummern 9 bis 11, soweit de-
ren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulis-
sigerweise zu erledigenden Tétigkeiten er-
forderlich ist und unter Aufsicht eines Zu-
griffsberechtigten nach den Nummern 9 bis
11 erfolgt,

12. unverdndert

a) Personen, die erfolgreich eine landes-
rechtlich geregelte Assistenz- oder Hel-
ferausbildung in der Pflege von mindes-
tens einjdhriger Dauer abgeschlossen
haben,

b) Personen, die erfolgreich eine landes-
rechtlich geregelte Ausbildung in der
Krankenpflegehilfe oder in der Alten-
pflegehilfe von mindestens einjéhriger
Dauer abgeschlossen haben,

¢) Personen, denen auf der Grundlage des
Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni
1985 (BGBI. I S. 893) in der bis zum
31. Dezember 2003 geltenden Fassung
eine Erlaubnis als Krankenpflegehelfe-
rin oder Krankenpflegehelfer erteilt
worden ist;

13.

Hebammen, die nach § 134a Absatz 2 zur
Leistungserbringung zugelassen oder im
Rahmen eines Anstellungsverhéltnisses titig
und in die Versorgung der Versicherten ein-
gebunden sind, mit einem Zugriff, der das
Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1, 3 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbei-
tung von Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 3 und 4, die sich aus der Versorgung mit
Hebammenbhilfe ergeben, ermdglicht, soweit
dies fiir die Versorgung des Versicherten er-
forderlich ist;

13. unverdndert

14.

Physiotherapeuten, die nach § 124 Absatz 1
zur Leistungserbringung zugelassen sind und
die zur Versorgung des Versicherten in des-
sen Behandlung eingebunden sind, mit ei-
nem Zugriff, der das Auslesen, die Speiche-
rung und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz2 Nummer 1, 3,4, 6 bis 8, 10
und 11 sowie die Verarbeitung von Daten,

14. Physiotherapeuten, die nach § 124 Absatz 1

zur Leistungserbringung zugelassen sind und
die zur Versorgung des Versicherten in des-
sen Behandlung eingebunden sind, mit ei-
nem Zugriff, der das Auslesen, die Speiche-
rung und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz2 Nummer 1, 3,4, 6 bis 8, 10
und 11 sowie die Verarbeitung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe
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die sich aus der physiotherapeutischen Be-
handlung ergeben, ermdglicht, soweit dies
fiir die Versorgung des Versicherten erfor-
derlich ist;

a, die sich aus der physiotherapeutischen Be-
handlung ergeben, ermoglicht, soweit dies
fiir die Versorgung des Versicherten erfor-
derlich ist;

15.

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 14 auch Personen,

15.

unverdndert

a) die als berufsméBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf titig sind,

aa) bei Personen nach Nummer 14 o-
der

bb) in einem Krankenhaus und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen
zuldssigerweise zu erledigenden Tatig-
keiten erforderlich ist und unter Auf-
sicht eines Zugriffsberechtigten nach
Nummer 14 erfolgt;

16.

Arzte, die bei einer fiir den Offentlichen Ge-
sundheitsdienst zustindigen Behorde tétig
sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen,
die Speicherung und die Verwendung von
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 3 und 5
sowie die Verarbeitung von Daten nach
§ 341 Absatz2 Nummer 5 ermoglicht, so-
weit diese Datenverarbeitung erforderlich ist
fiir die Erfiillung von Aufgaben, die der fiir
den Offentlichen Gesundheitsdienst zustin-
digen Behorde nach dem Infektionsschutz-
gesetz zugewiesen sind;

16.

Arzte, die bei einer fiir den Offentlichen Ge-
sundheitsdienst zustindigen Behorde titig
sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung
von Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht,
soweit diese Datenverarbeitung erforderlich
ist fiir die Erflillung von Aufgaben, die der
fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zu-
staindigen Behorde nach dem Infektions-
schutzgesetz zugewiesen sind;

17.

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 16 auch Personen, die
bei einer fiir den Offentlichen Gesundheits-
dienst zustindigen Behorde titig sind, soweit
der Zugriff im Rahmen der von ihnen zuls-
sigerweise zu erledigenden Tatigkeiten er-
forderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht
eines Arztes erfolgt;

17.

unverdndert

18.

Fachirzte fiir Arbeitsmedizin und Arzte, die
iiber die Zusatzbezeichnung ,,Betriebsmedi-
zin“ verfligen (Betriebsirzte), auBlerhalb ei-
ner Tétigkeit nach Nummer 1, mit einem Zu-
griff, der die Verarbeitung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 5 ermdglicht.

18.

Fachirzte fiir Arbeitsmedizin und Arzte, die
iiber die Zusatzbezeichnung ,,Betriebsmedi-
zin* verfligen (Betriebsirzte), auBerhalb ei-
ner Tétigkeit nach Nummer 1, mit einem Zu-
griff, der das Auslesen, die Speicherung
und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 sowie die Verarbeitung von
Daten nach § 341 Absatz2 Nummer 5 er-
moglicht.
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§ 353

§ 353

Erteilung der Einwilligung

unverdndert

(1) Die Versicherten erteilen die nach
§ 352 erforderliche Einwilligung in den Zugriff
auf Daten der elektronischen Patientenakte nach
§ 341. Hierzu bedarf es einer eindeutigen bestéti-
genden Handlung durch technische Zugriffsfrei-
gabe iiber die Benutzeroberfldche eines geeigne-
ten Endgerits.

(2) Abweichend von Absatz 1 kdnnen die
Versicherten die Einwilligung auch gegeniiber ei-
nem nach § 352 zugriffsberechtigten Leistungser-
bringer unter Nutzung der dezentralen Infrastruk-
tur der Leistungserbringer erteilen. Hierzu bedarf
es

1. einer eindeutigen bestitigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe und

2. vor der Einwilligung in einen konkreten Da-
tenzugriff einer Information der Versicher-
ten durch den betreffenden Leistungserbrin-
ger iiber die fehlende Moglichkeit der Be-
schrankung der Zugriffsrechte nach § 342
Absatz2 Nummer 2 Buchstabe b und die
Bedeutung der Zugriffsberechtigung auf Ka-
tegorien von Dokumenten und Datensétzen
nach §342 Absatz2 Nummer2 Buch-
stabe c.

Vierter Untertitel

Vierter Untertitel

Festlegungen fiir technische Voraussetzungen
und semantische und syntaktische Interoperabili-
tdt von Daten

Festlegungen fiir technische Voraussetzungen
und semantische und syntaktische Interoperabili-
tiat von Daten

§ 354

§ 354

Festlegungen der Gesellschaft fiir Telematik fiir
die elektronische Patientenakte

unverdndert

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat je-
weils nach dem Stand der Technik die erforderli-
chen technischen und organisatorischen Verfah-
ren festzulegen oder technischen Voraussetzun-
gen zu schaffen dafiir, dass
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in einer elektronischen Patientenakte Daten
nach § 341 Absatz 2 barrierefrei zur Verfi-
gung gestellt und durch die Versicherten
nach den §§ 336 und 337 und die Zugriffsbe-
rechtigten nach § 352 barrierefrei verarbeitet
werden konnen,

die Versicherten fiir die elektronische Patien-
tenakte Daten barrierefrei zur Verfligung
stellen konnen und diese Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte barrierefrei verar-
beitet werden konnen,

die Versicherten Daten, die in der elektroni-
schen Patientenakte nach § 341 Absatz 2
Nummer 9 sowie nach § 345 gespeichert
sind, barrierefrei elektronisch an ihre Kran-
kenkasse tibermitteln kénnen,

bei der Zulassung der Komponenten und
Dienste der elektronischen Patientenakte
nach § 325 sichergestellt wird, dass den Ver-
sicherten von den Anbietern der elektroni-
schen Patientenakte Dienste zur Erteilung
von technischen Zugriffsfreigaben gegen-
iiber den in § 352 genannten Leistungser-
bringern barrierefrei zur Verfiigung gestellt
werden und

die Moglichkeiten der Versicherten im Falle
des § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢
zur Zugriffsfreigabe unter Beriicksichtigung
der VerhiltnisméaBigkeit des dafiir erforderli-
chen Aufwandes an die Mdglichkeiten der
Zugriffsfreigabe nach § 342 Absatz 2 Num-
mer 2 Buchstabe b angeglichen werden.

(2) Uber die Festlegungen und Vorausset-

zungen nach Absatz 1 hinaus hat die Gesellschaft
fiir Telematik

1.

die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 in der
elektronischen Patientenakte verarbeitet
werden konnen,

die Festlegungen dafiir zu treffen, dass eine
technische Zugriffsfreigabe nach § 342 Ab-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe b mittels der
Benutzeroberfliche eines geeigneten Endge-
rits auf Daten der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz 2 sowohl auf spezifi-
sche Dokumente und Datensitze als auch auf
Gruppen von Dokumenten und Datensitzen
der elektronischen Patientenakte barrierefrei
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ermoglicht wird und hierbei in Abstimmung
mit der Kassenérztlichen Bundesvereinigung
sowie der Kassenzahnérztlichen Bundesver-
einigung weitere Kategorien in der elektroni-
schen Patientenakte festzulegen, die eine Zu-
ordnung von Dokumenten und Datensétzen
zu medizinischen Fachgebieten, die als be-
sonders versorgungsrelevant erachtet wer-
den, zulasst,

3. die Festlegungen dafiir zu treffen, dass eine
technische Zugriffsfreigabe nach § 342 Ab-
satz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ mittels der de-
zentralen Infrastruktur der Leistungserbrin-
ger auf Daten der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz 2 mindestens auf Ka-
tegorien von Dokumenten und Datensitzen,
insbesondere medizinische Fachgebietskate-
gorien, ermdglicht wird; in Abstimmung mit
der Kassenérztlichen Bundesvereinigung so-
wie der Kassenzahnérztlichen Bundesverei-
nigung sind hierzu weitere Kategorien in der
elektronischen Patientenakte festzulegen, die
eine Zuordnung zu medizinischen Fachge-
bieten, die als besonders versorgungsrele-
vant erachtet werden, ermoglichen,

4. bis zum 30. Juni 2021 die Festlegungen dafiir
zu treffen, dass Zugriffsberechtigte nach
§ 352 Nummer 9 bis 18 auf Daten der elekt-
ronischen Patientenakte barrierefrei zugrei-
fen kénnen,

5. bis zum 30. Juni 2021 im Benehmen mit den
fiir die Wahrnehmung der Interessen der For-
schung im Gesundheitswesen maBigeblichen
Bundesverbédnden die Festlegungen dafiir zu
treffen, dass die Versicherten gemal § 363
Daten, die in der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz 2 gespeichert sind,
fiir die Nutzung zu Forschungszwecken zur
Verfiigung stellen und diese {ibermittelt wer-
den kdnnen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik hat zu
priifen, inwieweit die Vorgaben des § 22 Absatz 3
des Infektionsschutzgesetzes in der elektroni-
schen Patientenakte umgesetzt werden konnen.
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§ 355

§ 355

Festlegungen fiir die semantische und syntakti-
sche Interoperabilitit von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte, des elektronischen Medika-

tionsplans und der elektronischen Notfalldaten

Festlegungen fiir die semantische und syntakti-
sche Interoperabilitdt von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte, des elektronischen Medika-

tionsplans und der elektronischen Notfalldaten

(1) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung trifft die notwendigen Festlegungen fiir die
Inhalte der elektronischen Patientenakte sowie die
fiir eine Fortschreibung der Inhalte des elektroni-
schen Medikationsplans und der elektronischen
Notfalldaten notwendigen Festlegungen, um de-
ren semantische und syntaktische Interoperabilitét
zu gewéhrleisten, im Benehmen mit

(1) unverdndert

1.  der Gesellschaft fiir Telematik,

2. den ibrigen Spitzenorganisationen nach
§ 306 Absatz 1 Satz 1,

3. den mafigeblichen, fachlich betroffenen me-
dizinischen Fachgesellschaften,

4.  der Bundespsychotherapeutenkammer,

5. den malgeblichen Bundesverbinden der
Pflege,

6. den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Industrie maligeblichen Bundesverbidnden
aus dem Bereich der Informationstechnolo-
gie im Gesundheitswesen,

7. den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Forschung im Gesundheitswesen mafgebli-
chen Bundesverbénden und

8. dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte.

Uber die Festlegungen nach Satz 1 entscheidet fiir
die Kassenirztliche Bundesvereinigung der Vor-
stand.

(2) Um einen strukturierten Prozess zu ge-
wahrleisten, erstellt die Kassendrztliche Bundes-
vereinigung eine Verfahrensordnung zur Herstel-
lung des Benehmens nach Absatz 1 und stellt im
Anschluss das Benehmen mit den nach Absatz 1
Satz 1 zu Beteiligenden hierzu her.

(2) unverédndert

(3) Bei der Fortschreibung der Vorgaben
zum elektronischen Medikationsplan hat die Kas-
senérztliche Bundesvereinigung die Festlegungen

(3) unverdndert
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nach § 31a Absatz4 und § 31b Absatz 2 zu be-
riicksichtigen und sicherzustellen, dass Daten
nach § 31a Absatz 2 Satz 1 sowie Daten des elekt-
ronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 in den von den Vertragsérzten
und den Arzten in zugelassenen Krankenhiusern
zur Verordnung genutzten elektronischen Pro-
grammen und in den Programmen der Apotheken
einheitlich abgebildet und zur Priifung der Arznei-
mitteltherapiesicherheit genutzt werden kdnnen.

(4) Die semantischen und syntaktischen
Vorgaben zu den elektronischen Notfalldaten
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 sind unter
Beriicksichtigung der entsprechenden Festlegun-
gen der Gesellschaft fiir Telematik so fortzu-
schreiben, dass diese bei einer Bereitstellung in
der elektronischen Patientenakte nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ mit internationalen
Standards interoperabel sind.

(4) unverdndert

(5) Festlegungen nach Absatz 1 miissen,
sofern sie die Fortschreibung des elektronischen
Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz2
Nummer 4 zum Gegenstand haben, im Benehmen
mit der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorga-
nisation der Apotheker auf Bundesebene, der
Bundesérztekammer und der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft erfolgen. Festlegungen nach Ab-
satz 1 miissen, sofern sie die Fortschreibung der
elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 zum Gegenstand haben, im Be-
nehmen mit der Bundesédrztekammer und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft erfolgen.
Festlegungen nach Absatz 1 miissen, sofern sie
Daten zur pflegerischen Versorgung nach § 341
Absatz 2 Nummer 10 zum Gegenstand haben, im
Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1 Nummer 5
genannten Organisationen erfolgen.

(5) unverdndert

(6) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung hat bei ihren Festlegungen nach Absatz 1 in-
ternationale Standards einzubeziehen. Zur Ge-
wihrleistung der semantischen Interoperabilitét
hat die Kassenidrztliche Bundesvereinigung die
vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte fiir diese Zwecke verbindlich zur
Verfiigung gestellten medizinischen Klassifikati-
onen, Terminologien und Nomenklaturen zu ver-
wenden.

(6) Die Kassenirztliche Bundesvereini-
gung hat bei ihren Festlegungen nach Absatz 1
grundsitzlich internationale Standards zu nut-
zen. Zur Gewihrleistung der semantischen In-
teroperabilitét hat die Kassenérztliche Bundesver-
einigung die vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte fiir diese Zwecke verbind-
lich zur Verfiigung gestellten medizinischen Klas-
sifikationen, Terminologien und Nomenklaturen
zu verwenden.

(7) Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte ergreift bis zum dem 1. Januar

(7) unverdndert
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2021 die notwendigen MafBnahmen, damit eine
medizinische Terminologie und eine Nomenkla-
tur kostenfrei fiir alle Nutzer zur Verfiigung steht
und unterhélt dafiir ein nationales Kompetenz-
zentrum fiir medizinische Terminologien.

(8) Die Gesellschaft fiir Telematik kann der (8 unverédndert
Kassenirztlichen Bundesvereinigung zur Erfiil-
lung ihrer Aufgabe nach Absatz 1 entsprechend
dem Projektstand zur Umsetzung und Fortschrei-
bung der mit der elektronischen Patientenakte,
dem elektronischen Medikationsplan sowie den
elektronischen Notfalldaten vorgesehenen Inhalte
angemessene Fristen setzen. Hélt die Kassenérzt-
liche Bundesvereinigung die jeweils gesetzte Frist
nicht ein, kann die Gesellschaft fiir Telematik die
Deutsche Krankenhausgesellschaft mit der Erstel-
lung der jeweiligen Festlegungen nach Absatz 1
im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 1 genann-
ten Organisationen beauftragen. Das Verfahren
fiir das Vorgehen nach Fristablauf legt die Gesell-
schaft fiir Telematik fest.

(9) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 (9) unverédndert
von der Kassendrztlichen Bundesvereinigung
oder nach Absatz 8 Satz2 von der Deutschen
Krankenhausgesellschaft getroffen werden, sind
fiir alle Gesellschafter, fiir die Leistungserbringer
und die Krankenkassen sowie fiir ihre Verbiande
verbindlich. Die Festlegungen kénnen nur durch
eine alternative Entscheidung der in der Gesell-
schaft fiir Telematik vertretenen Spitzenorganisa-
tionen der Leistungserbringer nach § 306 Ab-
satz 1 Satz 1 in gleicher Sache ersetzt werden.
Eine Entscheidung der Spitzenorganisationen
nach Satz 2 erfolgt mit der einfachen Mehrheit der
sich aus deren Geschiftsanteilen ergebenden
Stimmen.

(10) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 (10)unverdndert
von der Kassenérztlichen Bundesvereinigung,
nach Absatz 8 Satz 2 von der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft oder nach Absatz 9 Satz2 von
den in der Gesellschaft fiir Telematik vertretenen
Spitzenorganisationen der Leistungserbringer
nach § 306 Absatz 1 Satz 1 getroffen werden, sind
in das Interoperabilititsverzeichnis nach § 384
aufzunehmen.

(11) Die Gesellschaft fiir Telematik hat der (1)unverdndert
Kassenirztlichen Bundesvereinigung die Kosten
zu erstatten, die ihr bei der Erfiillung ihrer Aufga-
ben nach Absatz 1 entstehen. Beauftragt die Ge-
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sellschaft fiir Telematik die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft nach Absatz 8 Satz 2 mit der Er-
stellung von Festlegungen nach Absatz 1, hat die
Gesellschaft fiir Telematik der Deutschen Kran-
kenhausgesellschaft die Kosten zu erstatten, die
ihr bei der Erfiilllung ihrer Aufgaben nach Ab-
satz 1 entstehen.

Dritter Titel Dritter Titel

Erklarungen des Versicherten zur Organ- und unverdndert
Gewebespende sowie Hinweise auf deren Vor-
handensein und Aufbewahrungsort

§ 356

Zugriff auf Erklarungen der Versicherten zur Or-
gan- und Gewebespende sowie auf Hinweise auf
deren Vorhandensein und Aufbewahrungsort

(1) Auf Daten in elektronischen Erklarun-
gen des Versicherten zur Organ- und Gewebe-
spende in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 diirfen mit Einwilligung des
Versicherten, wozu es einer eindeutigen bestiti-
genden Handlung durch technische Zugriffsfrei-
gabe bedarf, ausschlielich folgende Personen zu-
greifen:

1. Arzte, die in die Behandlung des Versicher-
ten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der
die Verarbeitung von Daten ermoglicht, so-
weit dies fiir die Erstellung und Aktualisie-
rung der elektronischen Erklarung des Versi-
cherten zur Organ- und Gewebespende erfor-
derlich ist;

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach
Nummer 1 Personen, die als berufsmiBige
Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Be-
ruf'titig sind, soweit dies im Rahmen der von
ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tatig-
keiten erforderlich ist und der Zugriff unter
Aufsicht einer Person nach Nummer 1 er-
folgt,

a) bei Personen nach Nummer 1 oder

b) in einem Krankenhaus.

(2) AufDaten zu Hinweisen des Versicher-
ten auf das Vorhandensein und den Aufbewah-
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rungsort von Erkldrungen zur Organ- und Gewe-
bespende in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 diirfen mit Einwilligung
des Versicherten, die abweichend von § 339 Ab-
satz 1 hierzu keiner eindeutigen bestitigenden
Handlung durch technische Zugriffsfreigabe des
Versicherten bedarf, folgende Personen zugrei-
fen:

1. Arzte, die in die Behandlung des Versicher-
ten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der
die Verarbeitung von Daten ermoglicht, so-
weit dies flir die Erstellung und Aktualisie-
rung der Hinweise des Versicherten auf das
Vorhandensein und den Aufbewahrungsort
von Erkldrungen zur Organ- und Gewebe-
spende erforderlich ist;

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach
Absatz 1 Nummer 1 Personen, die als be-
rufsmifBige Gehilfen oder zur Vorbereitung
auf den Beruf titig sind, soweit dies im Rah-
men der von ihnen zuldssigerweise zu erledi-
genden Tétigkeiten erforderlich ist und der
Zugriff unter Aufsicht einer Person nach
Nummer 1 erfolgt,

a) bei Personen nach Absatz 1 Nummer 1
oder

b) in einem Krankenhaus.

(3) Der Zugriff auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 ist
abweichend von § 339 Absatz 1 ohne eine Einwil-
ligung der betroffenen Person nur zulissig,

1. nachdem der Tod des Versicherten nach § 3
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 des Transplanta-
tionsgesetzes festgestellt wurde und

2. wenn der Zugriff zur Klarung erforderlich
ist, ob die verstorbene Person in die Ent-
nahme von Organen oder Gewebe eingewil-
ligt hat.

(4) Die Authentizitét der elektronischen Er-
klarung zur Organ- und Gewebespende muss si-
chergestellt sein.
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Vierter Titel

Vierter Titel

Hinweis des Versicherten auf das Vorhandensein
und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevoll-
machten oder Patientenverfiigungen

Hinweis des Versicherten auf das Vorhandensein
und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevoll-
machten oder Patientenverfiigungen

§ 357

§ 357

Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das
Vorhandensein und den Autbewahrungsort von
Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen

Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das
Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen

(1) Auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz1 Satz2 Nummer 3 diirfen aus-
schlieBlich folgende Personen zugreifen:

(1) Auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz1 Satz2 Nummer 3 diirfen aus-
schlieBlich folgende Personen zugreifen:

1. Arzte, die in die Behandlung des Versicher-
ten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der
die Verarbeitung von Daten ermoglicht, so-
weit dies fiir die Versorgung des Versicher-
ten erforderlich ist,

1. Arzte und Psychotherapeuten, die in die
Behandlung des Versicherten eingebunden
sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung
von Daten ermoglicht, soweit dies flir die
Versorgung des Versicherten erforderlich ist,

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach
Nummer 1 Personen,

2. unverdndert

a) die als berufsméiBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf tétig sind

aa) bei Personen nach Nummer 1 oder

bb) in einem Krankenhaus und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen
zuldssigerweise zu erledigenden Tatig-
keiten erforderlich ist und deren Zugriff
unter Aufsicht einer Person nach Num-
mer 1 erfolgt,

3. Personen nach § 352 Nummer 9 bis 12, die
in einer Pflegeeinrichtung, einem Hospiz
oder einer Palliativeinrichtung titig sind.

3. unverdndert

(2) Der Zugriff auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 3 ist
mit Einwilligung des Versicherten zuldssig. Ab-
weichend von § 339 Absatz 1 bedarf es hierzu
keiner eindeutigen bestitigenden Handlung durch
technische Zugriffsfreigabe des Versicherten.

(2) unverédndert

(3) Der Zugriff auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 3 ist
abweichend von § 339 Absatz 1 ohne Einwilli-
gung des Versicherten nur zuldssig, wenn eine

(3) unverdndert
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drztlich indizierte Maflnahme unmittelbar bevor-
steht und der Versicherte nicht féhig ist, in die
MaBnahme einzuwilligen.

Fiinfter Titel Flinfter Titel
Elektronischer Medikationsplan und elektroni- Elektronischer Medikationsplan und elektroni-
sche Notfalldaten sche Notfalldaten
§ 358 § 358
Elektronischer Medikationsplan und elektroni- unverdndert
sche Notfalldaten

(1) Die elektronische Gesundheitskarte
muss geeignet sein, das Verarbeiten von medizi-
nischen Daten, soweit sie fiir die Notfallversor-
gung erforderlich sind (elektronische Notfallda-
ten), zu unterstiitzen. Die elektronischen Notfall-
daten konnen Daten zu Befunden, Daten zur Me-
dikation oder Zusatzinformationen iiber den Ver-
sicherten enthalten und sind fiir die Versicherten
freiwillig.

(2) Die elektronische Gesundheitskarte
muss geeignet sein, die Verarbeitung von Daten
des Medikationsplans nach § 31a einschlielich
der Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit zu unterstiitzen (elektronischer Medikati-
onsplan). Der elektronische Medikationsplan ist
fiir den Versicherten freiwillig.

(3) Versicherte haben gegeniiber Arzten,
die an der vertragsirztlichen Versorgung teilneh-
men oder in Einrichtungen, die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmen oder in zuge-
lassenen Krankenhédusern oder in einer Vorsorge-
einrichtung oder Vorsorgeeinrichtungen und Re-
habilitationseinrichtungen tétig und in deren Be-
handlung eingebunden sind, einen Anspruch

1. auf die Erstellung von elektronischen Not-
falldaten und die Speicherung dieser Daten
auf ihrer elektronischen Gesundheitskarte
sowie

2. auf die Aktualisierung von elektronischen
Notfalldaten und die Speicherung dieser Da-
ten auf ihrer elektronischen Gesundheits-
karte.
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(4) Die Verarbeitung von elektronischen
Notfalldaten muss auch auf der elektronischen
Gesundheitskarte ohne Netzzugang mdoglich sein.

(5) Die Krankenkassen, die ihren Versi-
cherten elektronische Gesundheitskarten mit der
Moglichkeit zur Speicherung der elektronischen
Notfalldaten und des elektronischen Medikations-
plans ausgeben, sind die fiir die Verarbeitung von
Daten in diesen Anwendungen Verantwortlichen
nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU)
2016/679.

(6) Mit der Einfiihrung der elektronischen
Notfalldaten und des elektronischen Medikations-
plans haben die Krankenkassen den Versicherten
geeignetes Informationsmaterial in préziser,
transparenter, verstindlicher und leicht zugéngli-
cher Form in einer klaren und einfachen Sprache
barrierefrei zur Verfiigung zu stellen. Dieses muss
iiber alle relevanten Umstdnde der Datenverarbei-
tung bei der Erstellung der elektronischen Notfall-
daten und des elektronischen Medikationsplans
sowie bei der Speicherung von Daten in den elekt-
ronischen Notfalldaten und dem elektronischen
Medikationsplan durch Leistungserbringer infor-
mieren. Das Material enthélt insbesondere Hin-
weise liber

1. die Funktionsweise der elektronischen Not-
falldaten und des elektronischen Medikati-
onsplans einschlieBlich der darin zu verar-
beitenden Daten,

2. die Freiwilligkeit der Nutzung der elektroni-
schen Notfalldaten und des elektronischen
Medikationsplans und der Speicherung von
Daten in diesen Anwendungen,

3. das Recht auf jederzeitige vollstindige Lo-
schung der Anwendungen und der darin ge-
speicherten Daten,

4. die Voraussetzungen fiir den Zugriff der
Leistungserbringer auf die elektronischen
Notfalldaten und den elektronischen Medi-
kationsplan und die Verarbeitung dieser Da-
ten durch die Leistungserbringer.

(7) Zur Unterstiitzung der Krankenkassen
bei der Erfiillung ihrer Informationspflichten nach
Absatz 6 hat der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Einvernehmen mit der oder dem
Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die
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Informationsfreiheit rechtzeitig geeignetes Infor-
mationsmaterial zu erstellen und den Krankenkas-
sen zur verbindlichen Nutzung zur Verfligung zu
stellen.

§ 359

§ 359

Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan
und die elektronischen Notfalldaten

Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan
und die elektronischen Notfalldaten

(1) AufDaten in Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer4 und 5 diirfen aus-
schlieBlich folgende Personen zugreifen:

(1) AufDaten in Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer4 und 5 diirfen aus-
schlieBlich folgende Personen zugreifen:

1. Arzte sowie Zahnirzte, die in die Behand-
lung des Versicherten eingebunden sind, je-
weils mit einem Zugriff, der die Verarbei-
tung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 4 und 5 erméglicht, soweit dies fiir
die Versorgung der Versicherten erforderlich
ist;

1. unverdndert

2. Apotheker mit einem Zugriff, der die Verar-
beitung von Daten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 sowie das Auslesen, die
Speicherung und die Verwendung von Daten
nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 5 er-
moglicht, soweit dies fiir die Versorgung der
Versicherten erforderlich ist;

2. unverdndert

3. Psychotherapeuten, die in die Behandlung
der Versicherten eingebunden sind, mit ei-
nem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 sowie
das Auslesen, die Speicherung und die Ver-
wendung von Daten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 ermdglicht, soweit dies fiir
die Versorgung der Versicherten erforderlich
ist;

3. unverdndert

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach den Nummern 1 und 3 auch Per-
sonen,

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach den Nummern 1 und 3 auch Per-
sonen,

a) die als berufsmiBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf tétig sind

a) die als berufsméBige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf tétig sind

aa) bei Personen nach Nummer 1 oder
3,

aa) unverdndert

bb) in einem Krankenhaus oder

bb) unverédndert

cc) in einer Vorsorgeeinrichtung oder
Rehabilitationseinrichtung  nach

cc) in einer Vorsorgeeinrichtung oder
Rehabilitationseinrichtung  nach
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§ 107 Absatz 2 des Sechsten Bu-
ches oder in einer Rehabilitations-
einrichtung nach § 15 Absatz 2
des Sechsten Buches oder bei ei-
nem Leistungserbringer der Heil-
behandlung einschlieBlich medizi-
nischer Rehabilitation nach § 26
Absatz 1 Satz 1 des Siebten Bu-
ches oder in der Haus- oder Heim-
pflege nach § 44 des Siebten Bu-
ches und

§ 107 Absatz 2 oder in einer Reha-
bilitationseinrichtung nach § 15
Absatz2 des Sechsten Buches
oder bei einem Leistungserbringer
der Heilbehandlung einschlieBlich
medizinischer Rehabilitation nach
§ 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten
Buches oder in der Haus- oder
Heimpflege nach § 44 des Siebten
Buches und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen
zuldssigerweise zu erledigenden Tatig-
keiten erforderlich ist und deren Zugriff
unter Aufsicht einer Person nach Num-
mer 1 oder 3 erfolgt;

b) unverdndert

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 2 auch zum pharmazeu-
tischen Personal der Apotheke gehdrende
Personen, deren Zugriff

5.

unverdndert

a) im Rahmen der von ihnen zuldssiger-
weise zu erledigenden Tétigkeiten er-
forderlich ist und

b) unter Aufsicht eines Apothekers er-
folgt, soweit nach apothekenrechtlichen
Vorschriften eine Beaufsichtigung der
mit dem Zugriff verbundenen pharma-
zeutischen Tétigkeit vorgeschrieben ist;

Angehorige eines Heilberufes, der fiir die
Berufsausiibung oder die Fithrung der Be-
rufsbezeichnung eine staatlich geregelte
Ausbildung erfordert, und die in die medizi-
nische oder pflegerische Versorgung des
Versicherten eingebunden sind mit einem
Zugriff der das Auslesen, die Speicherung
und die Verwendung von Daten nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer4 und 5 ermog-
licht, soweit dies fiir die Versorgung der Ver-
sicherten erforderlich ist;

6.

unverdndert

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 6 auch, soweit deren Zu-
griff im Rahmen der von ihnen zuléssiger-
weise zu erledigenden Tétigkeiten erforder-
lich ist und unter Aufsicht eines Zugriffsbe-
rechtigten nach Nummer 6 erfolgt,

7.

unverdndert

a) Personen, die erfolgreich eine landes-
rechtlich geregelte Assistenz- oder Hel-
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ferausbildung in der Pflege von mindes-
tens einjahriger Dauer abgeschlossen
haben,

b) Personen, die erfolgreich eine landes-
rechtlich geregelte Ausbildung in der
Krankenpflegehilfe oder in der Alten-
pflegehilfe von mindestens einjéhriger
Dauer abgeschlossen haben,

¢) Personen, denen auf der Grundlage des
Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni
1985 (BGBLI. I S. 893) in der bis zum
31. Dezember 2003 geltenden Fassung
eine Erlaubnis als Krankenpflegehelfe-
rin oder Krankenpflegehelfer erteilt
worden ist.

(2) Der Zugriff auf den elektronischen Me-
dikationsplan nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 4 ist mit Einwilligung des Versicherten zulds-
sig. Abweichend von § 339 Absatz 1 bedarf es
hierzu keiner eindeutigen bestitigenden Hand-
lung durch technische Zugriffsfreigabe des Versi-
cherten, wenn der Versicherte auf das Erfordernis
einer technischen Zugriffsfreigabe verzichtet hat
und die Zugriffsberechtigten nachpriifbar in ihrer
Behandlungsdokumentation protokollieren, dass
der Zugriff mit Einwilligung des Versicherten er-
folgt ist.

(2) unverdndert

(3) Der Zugriff auf die elektronischen Not-
falldaten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
ist abweichend von § 339 Absatz 1 zuldssig

(3) unverdndert

1. ohne eine Einwilligung der Versicherten, so-
weit es zur Versorgung der Versicherten in
einem Notfall erforderlich ist, und

2.  mit Einwilligung der Versicherten, die die
Zugriffsberechtigten nachpriifbar in ihrer
Behandlungsdokumentation zu protokollie-
ren haben, soweit es zur Versorgung des
Versicherten auflerhalb eines Notfalls erfor-
derlich ist.

Im Fall des Satzes 1 Nummer 2 bedarf es keiner
eindeutigen bestidtigenden Handlung durch tech-
nische Zugriffsfreigabe des Versicherten.
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Sechster Titel

Sechster Titel

Ubermittlung drztlicher Verordnungen

Ubermittlung 4rztlicher Verordnungen

§ 360

§ 360

Ubermittlung vertragsirztlicher Verordnungen in
elektronischer Form

Ubermittlung vertragsirztlicher Verordnungen in
elektronischer Form

(1) Sobald die hierfiir erforderlichen
Dienste und Komponenten flichendeckend zur
Verfligung stehen, ist fiir die Ubermittlung und
Verarbeitung vertragsirztlicher Verordnungen
von apothekenpflichtigen Arzneimitteln, ein-
schlieBlich Betdubungsmitteln, sowie von sonsti-
gen in der vertragsirztlichen Versorgung verord-
nungsfahigen Leistungen in elektronischer Form
die Telematikinfrastruktur zu nutzen.

(1) unverdndert

(2) Ab dem 1. Januar 2022 sind Arzte und
Zahnirzte, die an der vertragsdrztlichen Versor-
gung teilnehmen, oder in Einrichtungen tétig sind,
die an der vertragsirztlichen Versorgung teilneh-
men oder in zugelassenen Krankenhdusern, Vor-
sorgeeinrichtungen oder Rehabilitationseinrich-
tungen titig sind, verpflichtet, Verordnungen von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in elekt-
ronischer Form auszustellen und fiir die Ubermitt-
lung der Verordnungen von verschreibungspflich-
tigen Arzneimitteln Dienste und Komponenten
nach Absatz 1 zu nutzen. Dies gilt nicht, wenn die
Ausstellung von Verordnungen von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln in elektronischer
Form technisch nicht moglich ist oder die zur
Ubermittlung von Verordnungen von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln erforderlichen
Dienste und Komponenten nach Absatz 1 tech-
nisch nicht zur Verfiigung stehen. Die Verpflich-
tung nach Satz 1 gilt nicht fiir die &rztliche Ver-
ordnung von Betdubungsmitteln und von Arznei-
mitteln nach § 3a Absatz 1 Satz 1 der Arzneimit-
telverschreibungsverordnung.

(2) unverdndert

(3) Abdem 1. Januar 2022 sind Apotheken
verpflichtet, verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel auf der Grundlage é&rztlicher Verordnungen
nach Absatz2 unter Nutzung der Dienste und
Komponenten nach Absatz 1 abzugeben. Dies gilt
nicht, wenn die erforderlichen Dienste und Kom-

(3) unverdndert
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ponenten nach Absatz 1 technisch nicht zur Ver-
fiigung stehen. Die Vorschriften der Apotheken-
betriebsordnung bleiben unberiihrt.

(4) Versicherte konnen gegeniiber Leis-
tungserbringern nach Absatz 2 wéhlen, ob ihnen
die fiir den Zugriff auf ihre arztliche Verordnung
nach Absatz 2 erforderlichen Zugangsdaten ent-
weder durch einen Ausdruck in Papierform oder
elektronisch bereitgestellt werden sollen.

(4) unverédndert

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik ist ver-
pflichtet, die Komponenten der Telematikinfra-
struktur, die den Zugriff der Versicherten auf die
elektronische drztliche Verordnung nach § 334
Absatz1 Satz2 Nummer 6 ermdglichen, als
Dienstleistung von allgemeinem wirtschaftlichem
Interesse zu entwickeln und zur Verfiigung zu
stellen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates Schnittstellen in
den Komponenten nach Satz 1 und ihre Nutzung
durch Drittanbieter zu regeln. Die Funktionsfahig-
keit und Interoperabilitidt der Komponenten sind
durch die Gesellschaft fiir Telematik sicherzustel-
len. Die Sicherheit der Komponenten des Systems
zur Ubermittlung drztlicher Verordnungen ein-
schlieBlich der Zugriffsmoglichkeiten fiir Versi-
cherte ist durch ein externes Sicherheitsgutachten
nachzuweisen. Dabei ist abgestuft im Verhiltnis
zum Gefihrdungspotential nachzuweisen, dass
die Verfiigbarkeit, Integritdt, Authentizitdt und
Vertraulichkeit der Komponente sichergestellt
wird. Die Festlegung der Priifverfahren und die
Auswahl des Sicherheitsgutachters fiir das externe
Sicherheitsgutachten erfolgt durch die Gesell-
schaft fiir Telematik im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik. Die begutachtende Stelle muss fiir Zerti-
fizierungen zusdtzlich nach § 39 des Bundesda-
tenschutzgesetzes akkreditiert und zugelassen
sein.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik ist ver-
pflichtet, die Komponenten der Telematikinfra-
struktur, die den Zugriff der Versicherten auf die
elektronische #rztliche Verordnung nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 6 ermdglichen, als
Dienstleistung von allgemeinem wirtschaftlichem
Interesse zu entwickeln und zur Verfliigung zu
stellen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates Schnittstellen in
den Komponenten nach Satz 1 und ihre Nutzung
durch Drittanbieter zu regeln. Die Funktionsféhig-
keit und Interoperabilitit der Komponenten sind
durch die Gesellschaft fiir Telematik sicherzustel-
len. Die Sicherheit der Komponenten des Systems
zur Ubermittlung #rztlicher Verordnungen ein-
schlieBlich der Zugriffsmoglichkeiten fiir Versi-
cherte ist durch ein externes Sicherheitsgutachten
nachzuweisen. Dabei ist abgestuft im Verhiltnis
zum Gefdhrdungspotential nachzuweisen, dass
die Verfiigbarkeit, Integritit, Authentizitit und
Vertraulichkeit der Komponente sichergestellt
wird. Die Festlegung der Priifverfahren und die
Auswahl des Sicherheitsgutachters fiir das externe
Sicherheitsgutachten erfolgt durch die Gesell-
schaft flir Telematik im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik. Das externe Sicherheitsgutachten muss
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik zur Priifung vorgelegt und durch
dieses bestitigt werden. Erst mit der Bestiiti-
gung des externen Sicherheitsgutachtens
durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik diirfen die Komponenten
durch die Gesellschaft fiir Telematik zur Ver-
fiigung gestellt werden.

(6) Verordnungs- und Dispensierdaten
sind mit Ablauf von 100 Tagen nach Dispensie-
rung der Verordnung zu loschen.
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§ 361 § 361
Zugriff auf drztliche Verordnungen in der Tele- Zugriff auf drztliche Verordnungen in der Tele-
matikinfrastruktur matikinfrastruktur

(1) Auf Daten der Versicherten in arztli-
chen Verordnungen in elektronischer Form diirfen
folgende Personen zugreifen:

(1) Auf Daten der Versicherten in &rztli-
chen Verordnungen in elektronischer Form diirfen
folgende Personen zugreifen:

1. Arzte sowie Zahnirzte, die in die Behand-
lung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der die Verarbeitung von Da-
ten ermdglicht, soweit dies fiir die Versor-
gung des Versicherten erforderlich ist;

1. Arzte, Zahnirzte sowie Psychotherapeuten,
die in die Behandlung der Versicherten ein-
gebunden sind, mit einem Zugriff, der die
Verarbeitung von Daten, die von ihnen nach
§ 360 iibermittelt wurden, ermédglicht, so-
weit dies fiir die Versorgung des Versicher-
ten erforderlich ist;

2. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 1 auch Personen, die als
berufsmifige Gehilfen oder zur Vorberei-
tung auf den Beruf tdtig sind, soweit der Zu-
griff im Rahmen der von ihnen zuléssiger-
weise zu erledigenden Tatigkeiten erforder-
lich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer
Person nach Nummer 1 erfolgt,

2. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-

gung nach Nummer 1 auch Personen, die als
berufsméBige Gehilfen oder zur Vorberei-
tung auf den Beruf titig sind, soweit der Zu-
griff im Rahmen der von ihnen zuléssiger-
weise zu erledigenden Tatigkeiten erforder-
lich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer
Person nach Nummer 1 erfolgt,

a) bei Personen nach Nummer 1,

a) unverdndert

b) in einem Krankenhaus oder

b) unverédndert

¢) in einer Vorsorgeeinrichtung oder Re-
habilitationseinrichtung nach § 107 Ab-
satz 2 des Sechsten Buches oder in einer
Rehabilitationseinrichtung nach § 15
Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei
einem Leistungserbringer der Heilbe-
handlung einschlieBlich medizinischer
Rehabilitation nach §26 Absatz 1
Satz 1 des Siebten Buches oder in der
Haus- oder Heimpflege nach § 44 des
Siebten Buches;

¢) in einer Vorsorgeeinrichtung oder Re-
habilitationseinrichtung nach § 107 Ab-
satz 2 oder in einer Rehabilitationsein-
richtung nach § 15 Absatz 2 des Sechs-
ten Buches oder bei einem Leistungser-
bringer der Heilbehandlung einschlie3-
lich medizinischer Rehabilitation nach
§ 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten Bu-
ches oder in der Haus- oder Heimpflege
nach § 44 des Siebten Buches;

3. Apotheker mit einem Zugriff, der die Verar-
beitung von Daten ermdglicht, soweit dies
fiir die Versorgung des Versicherten mit ver-
ordneten Arzneimitteln erforderlich ist;

3. Apotheker mit einem Zugriff, der die Verar-

beitung von Daten ermdglicht, soweit dies
fiir die Versorgung des Versicherten mit ver-
ordneten Arzneimitteln erforderlich ist und
ihnen die fiir den Zugriff erforderlichen
Zugangsdaten nach § 360 Absatz 4 vorlie-
gen;

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechti-
gung nach Nummer 3 auch zum pharmazeu-
tischen Personal der Apotheke gehorende
Personen, deren Zugriff

4. unverdndert
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a) im Rahmen der von ihnen zuldssiger-
weise zu erledigenden Tétigkeiten er-
forderlich ist und

b) unter Aufsicht eines Apothekers er-
folgt, soweit nach apothekenrechtlichen
Vorschriften eine Beaufsichtigung der
mit dem Zugriff verbundenen pharma-
zeutischen Tétigkeit vorgeschrieben ist;

5. sonstige Erbringer &rztlich verordneter Leis-
tungen nach diesem Buch mit einem Zugriff,
der die Verarbeitung von Daten ermoglicht,
soweit dies fiir die Versorgung der Versi-
cherten mit der drztlich verordneten Leistung
erforderlich ist.

sonstige Erbringer drztlich verordneter Leis-
tungen nach diesem Buch mit einem Zugriff,
der die Verarbeitung von Daten ermoglicht,
soweit dies fiir die Versorgung der Versi-
cherten mit der drztlich verordneten Leistung
erforderlich ist und ihnen die fiir den Zu-
griff erforderlichen Zugangsdaten nach
§ 360 Absatz 4 vorliegen.

(2) Auf Daten der Versicherten in &rztli-
chen Verordnungen in elektronischer Form diirfen
zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere
zugriffsberechtigte Personen nach Absatz 1 und
nach Maligabe des § 339 Absatz 2 nur zugreifen
mit

(2) unverdndert

1. einem ihrer Berufszugehdrigkeit entspre-
chenden elektronischen Heilberufsausweis
in Verbindung mit einer Komponente zur
Authentifizierung von Leistungserbringerin-
stitutionen oder

2. einem ihrer Berufszugehdrigkeit entspre-
chenden elektronischen Berufsausweis in
Verbindung mit einer Komponente zur Au-
thentifizierung von Leistungserbringerinsti-
tutionen.

Es ist nachpriifbar elektronisch zu protokollieren,
wer auf die Daten zugegriffen hat.

(3) Die in Absatz 1 genannten zugriffsbe-
rechtigten Personen, die weder {iber einen elekt-
ronischen Heilberufsausweis noch iiber einen
elektronischen Berufsausweis verfiigen, diirfen
nach Maflgabe des Absatz 1 nur zugreifen, wenn

(3) unverédndert

1. sie fiir diesen Zugriff von Personen autori-
siert sind, die verfiigen {iber

a) einen ihrer Berufszugehorigkeit ent-
sprechenden elektronischen Heilberufs-
ausweis oder
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b) einen ihrer Berufszugehorigkeit ent-
sprechenden elektronischen Berufsaus-
weis und

2. nachpriifbar elektronisch protokolliert wird,

a) wer auf die Daten zugegriffen hat und

b) von welcher Person nach Nummer 1 die
zugreifende Person autorisiert wurde.

(4) Der elektronische Heilberufsausweis
und der elektronische Berufsausweis miissen liber
eine Moglichkeit zur sicheren Authentifizierung
und zur Erstellung qualifizierter elektronischer
Signaturen verfligen.

(4) unverdndert

Siebter Titel

Siebter Titel

Nutzung der Anwendungen der Telematikinfra-
struktur in der privaten Krankenversicherung

Nutzung der Anwendungen der Telematikinfra-
struktur in der privaten Krankenversicherung

§ 362

§ 362

Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten
fiir Versicherte von Unternehmen der privaten
Krankenversicherung, der Postbeamtenkranken-
kasse, der Krankenversorgung der Bundesbahn-
beamten oder fiir Soldatinnen und Soldaten der
Bundeswehr

Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten
fiir Versicherte von Unternehmen der privaten
Krankenversicherung, der Postbeamtenkranken-
kasse, der Krankenversorgung der Bundesbahn-
beamten, fiir Polizeivollzugsbeamte der Bun-
despolizei oder fiir Soldaten der Bundeswehr

(1) Werden von Unternehmen der privaten
Krankenversicherung, der Postbeamtenkranken-
kasse, der Krankenversorgung der Bundesbahn-
beamten oder von der Bundeswehr elektronische
Gesundheitskarten fiir die Verarbeitung von Da-
ten einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2
an ihre Versicherten oder an Soldatinnen und Sol-
daten  ausgegeben, sind  die §§ 334
bis 337, 339, 341 Absatz 1 bis 4, § 342 Absatz 2
und 3, § 343 Absatz 1, die §§ 344, 352, 353, 356
bis 359 und 361 entsprechend anzuwenden.

(1) Werden von Unternehmen der privaten
Krankenversicherung, der Postbeamtenkranken-
kasse, der Krankenversorgung der Bundesbahn-
beamten, der Bundespolizei oder von der Bun-
deswehr elektronische Gesundheitskarten fiir die
Verarbeitung von Daten einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz2 an ihre Versicherten, an
Polizeivollzugsbeamte der Bundespolizei oder
an Soldaten ausgegeben, sind die §§ 334
bis 337, 339, 341 Absatz 1 bis 4, § 342 Absatz 2
und 3, § 343 Absatz 1, die §§ 344, 352, 353, 356
bis 359 und 361 entsprechend anzuwenden.

(2) Fiir den Einsatz elektronischer Gesund-
heitskarten nach Absatz 1 konnen Unternehmen
der privaten Krankenversicherung, der Postbeam-
tenkrankenkasse, der Krankenversorgung der
Bundesbahnbeamten oder die Bundeswehr als
Versichertennummer den unverdanderbaren Teil
der Krankenversichertennummer nach § 290 Ab-
satz 1 Satz 2 nutzen. § 290 Absatz 1 Satz 4 bis 7

(2) Fiir den Einsatz elektronischer Gesund-
heitskarten nach Absatz 1 konnen Unternechmen
der privaten Krankenversicherung, der Postbeam-
tenkrankenkasse, der Krankenversorgung der
Bundesbahnbeamten, die Bundespolizei oder die
Bundeswehr als Versichertennummer den unver-
dnderbaren Teil der Krankenversichertennummer
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ist entsprechend anzuwenden. Die Vergabe der
Versichertennummer erfolgt durch die Vertrau-
ensstelle nach § 290 Absatz 2 Satz 2 und hat den
Vorgaben der Richtlinien nach § 290 Absatz 2
Satz 1 fiir den unveranderbaren Teil der Kranken-
versichertennummer zu entsprechen.

nach §290 Absatz 1 Satz 2 nutzen. § 290 Ab-
satz 1 Satz 4 bis 7 ist entsprechend anzuwenden.
Die Vergabe der Versichertennummer erfolgt
durch die Vertrauensstelle nach § 290 Absatz 2
Satz 2 und hat den Vorgaben der Richtlinien nach
§ 290 Absatz2 Satz 1 fiir den unverdnderbaren
Teil der Krankenversichertennummer zu entspre-
chen.

(3) Die Kosten zur Bildung der Versicher-
tennummer und, sofern die Vergabe einer Renten-
versicherungsnummer  erforderlich ist, zur
Vergabe der Rentenversicherungsnummer tragen
jeweils die Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung, die Postbeamtenkrankenkasse, die
Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten
oder die Bundeswehr.

(3) Die Kosten zur Bildung der Versicher-
tennummer und, sofern die Vergabe einer Renten-
versicherungsnummer  erforderlich ist, zur
Vergabe der Rentenversicherungsnummer tragen
jeweils die Unternehmen der privaten Kranken-
versicherung, die Postbeamtenkrankenkasse, die
Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten, die
Bundespolizei oder die Bundeswehr.

Achter Titel

Achter Titel

Verfiligbarkeit von Daten aus Anwendungen der
Telematikinfrastruktur fiir Forschungszwecke

Verfiigbarkeit von Daten aus Anwendungen der
Telematikinfrastruktur fiir Forschungszwecke

§ 363

§ 363

Verarbeitung von Daten der elektronischen Pati-
entenakte zu Forschungszwecken

Verarbeitung von Daten der elektronischen Pati-
entenakte zu Forschungszwecken

(1) Versicherte konnen die Daten ihrer
elektronischen Patientenakte freiwillig fiir die in
§ 303e Absatz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgefiihr-
ten Forschungszwecke freigeben.

(1) unverédndert

(2) Die Ubermittlung der freigegebenen
Daten nach Absatz 1 erfolgt an das Forschungsda-
tenzentrum nach § 303d und bedarf als Verarbei-
tungsbedingung einer informierten Einwilligung
des Versicherten. Die Einwilligung erklért der
Versicherte iiber die Benutzeroberfldche eines ge-
eigneten Endgerits oder einer technischen Ein-
richtung nach § 338. Den Umfang der Datenfrei-
gabe konnen Versicherte frei wéihlen und auf be-
stimmte Kategorien oder auf Gruppen von Doku-
menten und Datensétzen oder auf spezifische Do-
kumente und Datensitze beschrinken. Die Frei-
gabe wird in der elektronischen Patientenakte do-
kumentiert.

(2) Die Ubermittlung der freigegebenen
Daten nach Absatz 1 erfolgt an das Forschungsda-
tenzentrum nach § 303d und bedarf als Verarbei-
tungsbedingung einer informierten Einwilligung
des Versicherten. Die Einwilligung erklért der
Versicherte iiber die Benutzeroberfldche eines ge-
eigneten Endgerits. Den Umfang der Datenfrei-
gabe konnen Versicherte frei wahlen und auf be-
stimmte Kategorien oder auf Gruppen von Doku-
menten und Datensétzen oder auf spezifische Do-
kumente und Datensdtze beschrinken. Die Frei-
gabe wird in der elektronischen Patientenakte do-
kumentiert.

(3) Dienach § 341 Absatz 4 fiir die Daten-
verarbeitung in der elektronischen Patientenakte
Verantwortlichen pseudonymisieren und ver-
schliisseln die mit der informierten Einwilligung

(3) unverdndert
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nach den Absiétzen 1 und 2 freigegebenen Daten,
versehen diese mit einer Arbeitsnummer und
iibermitteln

1. an das Forschungsdatenzentrum die pseudo-
nymisierten und verschliisselten Daten samt
Arbeitsnummer,

2. an die Vertrauensstellen nach § 303c¢ das
Lieferpseudonym zu den freigegeben Daten
und die entsprechende Arbeitsnummer.

Die Vertrauensstelle tiberfiihrt die Lieferpseudo-
nyme in periodeniibergreifende Pseudonyme und
iibermittelt dem Forschungsdatenzentrum eine
Liste der periodeniibergreifenden Pseudonyme
mit den dazugehorigen Arbeitsnummern. Mit dem
periodeniibergreifenden Pseudonym und der be-
reits libersandten Arbeitsnummer verkniipft das
Forschungsdatenzentrum die freigegebenen Da-
ten mit den im Forschungsdatenzentrum vorlie-
genden Daten vorheriger Ubermittlungen.

(4) Die an das Forschungsdatenzentrum
freigegebenen Daten diirfen von diesem fiir die
Erfiillung seiner Aufgaben verarbeitet und auf
Antrag den Nutzungsberechtigten nach § 303e
Absatz 1 Nummer 6, 7, 8, 10, 13, 14, 15 und 16
bereitgestellt werden. § 303a Absatz 3, § 303c
Absatz 1 und 2, die §§ 303d, 303e Absatz 3 bis 6
sowie die §§ 303f und 397 Absatz 1 Nummer 2
und 3 gelten entsprechend.

(4) unverdndert

(5) Vor Erteilung der informierten Einwil-
ligung ist der Versicherte umfassend nach Mal-
gabe des § 343 Absatz 1 Satz 1 iiber die Freiwil-
ligkeit der Datenfreigabe, die pseudonymisierte
Dateniibermittlung an das Forschungsdatenzent-
rum, die moglichen Nutzungsberechtigten, die
Zwecke, die Aufgaben des Forschungsdatenzent-
rums, die Arten der Datenbereitstellung an Nut-
zungsberechtigte, das Verbot der Re-Identifizie-
rung von Versicherten und Leistungserbringern
sowie die Widerrufsmoglichkeiten zu informie-
ren. Diese Informationen sind gemal § 343 Ab-
satz 1 Satz 3 Nummer 16 Bestandteile des geeig-
neten Informationsmaterials der Krankenkassen.

(5) unverdndert

(6) Im Fall des Widerrufs der informierten
Einwilligung nach Absatz 2 werden die entspre-
chenden Daten, die bereits an das Forschungsda-
tenzentrum iibermittelt wurden, im Forschungsda-
tenzentrum geldscht. Das Loschverfahren erfolgt
analog zur Dateniibermittlung und Verkniipfung

(6) Im Fall des Widerrufs der informierten
Einwilligung nach Absatz 2 werden die entspre-
chenden Daten, die bereits an das Forschungsda-
tenzentrum iibermittelt wurden, im Forschungsda-
tenzentrum geloscht. Das Loschverfahren erfolgt
analog zur Dateniibermittlung und Verkniipfung
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in Absatz 3. Die bis zum Widerruf der Einwilli-
gung nach Absatz 2 iibermittelten und fiir kon-
krete Forschungsvorhaben bereits verwendeten
Daten diirfen weiterhin fiir diese Forschungsvor-
haben verarbeitet werden. Die Rechte der be-
troffenen Person nach den Artikeln 17, 18 und 21
der Verordnung (EU) 2016/679 sind insoweit fiir
diese Forschungsvorhaben ausgeschlossen. Der
Widerruf der informierten Einwilligung erfolgt
ebenso wie deren Erteilung iiber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgerits oder einer
technischen Einrichtung nach § 338.

in Absatz 3. Die bis zum Widerruf der Einwilli-
gung nach Absatz 2 iibermittelten und fiir kon-
krete Forschungsvorhaben bereits verwendeten
Daten diirfen weiterhin fiir diese Forschungsvor-
haben verarbeitet werden. Die Rechte der be-
troffenen Person nach den Artikeln 17, 18 und 21
der Verordnung (EU) 2016/679 sind insoweit fiir
diese Forschungsvorhaben ausgeschlossen. Der
Widerruf der Einwilligung kann ebenso wie de-
ren Erteilung iiber die Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerits erfolgen.

(7) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, im Benehmen mit dem Bundes-
ministerium fiir Bildung und Forschung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates durch Rechtsverord-
nung das Nahere zu regeln zu

(7) unverdndert

1. den angemessenen und spezifischen Maf3-
nahmen zur Wahrung der Interessen der be-
troffenen Person im Sinne von Artikel 9 Ab-
satz 2 Buchstabe i und j in Verbindung mit
Artikel 89 der Verordnung (EU) 2016/679,

2. den technischen und organisatorischen Ein-
zelheiten der Datenfreigabe, der Dateniiber-
mittlung und der Pseudonymisierung nach
den Absétzen 2 und 3.

(8) Unbeschadet der nach den vorstehen-
den Absétzen vorgesehenen Datenfreigabe an das
Forschungsdatenzentrum konnen Versicherte die
Daten ihrer elektronischen Patientenakte auch auf
der alleinigen Grundlage einer informierten Ein-
willigung fiir ein bestimmtes Forschungsvorha-
ben oder fiir bestimmte Bereiche der wissen-
schaftlichen Forschung zur Verfiigung stellen.

(8) unverdndert

Sechster Abschnitt

Sechster Abschnitt

Telemedizinische Verfahren

unverdndert

§ 364

Vereinbarung iiber technische Verfahren zur
konsiliarischen Befundbeurteilung von Rontgen-
aufnahmen

(1) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund
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der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesell-
schaft fiir Telematik die Anforderungen an die
technischen Verfahren zur telemedizinischen Er-
bringung der konsiliarischen Befundbeurteilung
von Rontgenaufnahmen in der vertragsarztlichen
Versorgung, insbesondere Einzelheiten hinsicht-
lich der Qualitdt und der Sicherheit, und die An-
forderungen an die technische Umsetzung.

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

§ 365

Vereinbarung {iber technische Verfahren zur Vi-
deosprechstunde in der vertragsarztlichen Ver-
sorgung

(1) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesell-
schaft fiir Telematik die Anforderungen an die
technischen Verfahren zu Videosprechstunden,
insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Quali-
tat und der Sicherheit, und die Anforderungen an
die technische Umsetzung. § 630e des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs ist zu beachten.

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

§ 366

Vereinbarung {iber technische Verfahren zur Vi-
deosprechstunde in der vertragszahnirztlichen
Versorgung

(1) Die Kassenzahnirztliche Bundesverei-
nigung vereinbart mit dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesell-
schaft fiir Telematik die Anforderungen an die
technischen Verfahren zu Videosprechstunden,
insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Quali-
tat und der Sicherheit, und die Anforderungen an
die technische Umsetzung. § 630e des Biirgerli-
chen Gesetzbuchs ist zu beachten.
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(2) Kommt die Vereinbarung nach Ab-
satz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag eines der
Vereinbarungspartner ein Schlichtungsverfahren
nach § 370 bei der Schlichtungsstelle nach § 319
einzuleiten.

§ 367

Vereinbarung iiber technische Verfahren zu tele-
medizinischen Konsilien

(1) Die Kassenérztlichen Bundesvereini-
gungen und die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft vereinbaren bis zum 31. Mérz 2020 mit
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen in
Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und der Gesellschaft
fiir Telematik die Anforderungen an die techni-
schen Verfahren zu telemedizinischen Konsilien,
insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Quali-
tdt und der Sicherheit, und die Anforderungen an
die technische Umsetzung.

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

§ 368

Vereinbarung iiber ein Authentifizierungsverfah-
ren im Rahmen der Videosprechstunde

(1) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung und der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen vereinbaren bis zum 31. Dezember 2020
im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik ein technisches Verfahren zur Au-
thentifizierung der Versicherten im Rahmen der
Videosprechstunde in der vertragsérztlichen Ver-
sorgung. Soweit dies zur Durchfithrung der Au-
thentifizierung der Versicherten im Rahmen der
Videosprechstunde in der vertragsérztlichen Ver-
sorgung erforderlich ist, sind die Krankenkassen
verpflichtet, der mit der Durchfiihrung beauftrag-
ten Stelle Zugriff auf Dienste nach §291b Ab-
satz 1 zu ermoglichen.
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(2) Kommt die Vereinbarung nach Ab-
satz 1 nicht, so ist auf Antrag eines der Vereinba-
rungspartner ein Schlichtungsverfahren nach
§ 370 bei der Schlichtungsstelle nach § 319 einzu-
leiten.

§ 369

Priifung der Vereinbarungen durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit

(1) Die Vereinbarung iiber die technischen
Verfahren zur telemedizinischen Erbringung der
konsiliarischen Befundbeurteilung nach § 364,
die Vereinbarung iiber technische Verfahren zu
Videosprechstunden nach den §§ 365 und 366 so-
wie die Vereinbarung iiber technische Verfahren
zu telemedizinischen Konsilien nach § 367 und
die Vereinbarung zum Authentifizierungsverfah-
ren im Rahmen der Videosprechstunde nach
§ 368 sind dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit jeweils zur Priifung vorzulegen.

(2) Bei der Priifung einer Vereinbarung
nach Absatz 1 hat das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit und
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik Gelegenheit zur Stellungnahme zu ge-
ben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
fiir die Stellungnahme eine angemessene Frist set-
zen.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann die Vereinbarung innerhalb von einem Mo-
nat beanstanden.

§ 370

Entscheidung der Schlichtungsstelle

(1) Wird auf Antrag eines Vereinbarungs-
partners nach den §§ 364 bis 368 ein Schlich-
tungsverfahren bei der Schlichtungsstelle nach
§ 319 eingeleitet, so hat die Schlichtungsstelle in-
nerhalb von vier Wochen nach FEinleitung des
Schlichtungsverfahrens einen Entscheidungsvor-
schlag vorzulegen.

(2) Vor ihrem Entscheidungsvorschlag hat
die Schlichtungsstelle den jeweiligen Vereinba-
rungspartnern nach den §§ 364 bis 368 und der
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Gesellschaft fiir Telematik Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben.

(3) Kommt innerhalb von zwei Wochen
nach Vorlage des Entscheidungsvorschlags keine
Entscheidung der Vereinbarungspartner nach den
§§ 364 bis 368 zustande, entscheidet die Schlich-
tungsstelle anstelle der Vereinbarungspartner in-
nerhalb von zwei Wochen.

(4) Die Entscheidung der Schlichtungs-
stelle ist fiir die Vereinbarungspartner nach den
§§ 364 bis 368 und fiir die Leistungserbringer und
Krankenkassen sowie fiir ihre Verbinde nach die-
sem Buch verbindlich. Die Entscheidung der
Schlichtungsstelle kann nur durch eine alternative
Entscheidung der Vereinbarungspartner nach Ab-
satz 1 in gleicher Sache ersetzt werden.

Siebter Abschnitt

Siebter Abschnitt

Anforderungen an Schnittstellen in informations-
technischen Systemen

Anforderungen an Schnittstellen in informations-
technischen Systemen

§371

§ 371

Integration offener und standardisierter Schnitt-
stellen in informationstechnische Systeme

Integration offener und standardisierter Schnitt-
stellen in informationstechnische Systeme

(1) In informationstechnische Systeme in
der vertragsirztlichen Versorgung, in der ver-
tragszahnérztlichen Versorgung und in Kranken-
hiusern, die zur Verarbeitung von personenbezo-
genen Patientendaten eingesetzt werden, sind fol-
gende offene und standardisierte Schnittstellen zu
integrieren:

(1) unverdndert

1. Schnittstellen zur systemneutralen Archivie-
rung von Patientendaten sowie zur Ubertra-
gung von Patientendaten bei einem System-
wechsel,

2. Schnittstellen fiir elektronische Programme,
die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 fiir die Verord-
nung von Arzneimitteln zugelassen sind,

3. Schnittstellen fiir elektronische Programme,
die auf Grund der Rechtsverordnung nach
§ 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzge-
setzes zur Durchfiihrung von Meldungen und
Benachrichtigungen zugelassen sind und
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4. Schnittstellen fiir die Anbindung vergleich-
barer versorgungsorientierter informations-
technischer Systeme, insbesondere ambu-
lante und klinische Anwendungs- und Daten-
banksysteme nach diesem Buch.

(2) Absatz1 Nummer 1 und 4 gilt ent-
sprechend fiir informationstechnische Sys-
teme, die zur Verarbeitung von personenbezo-
genen Daten zur pflegerischen Versorgung von
Versicherten nach diesem Buch oder in einer
nach § 72 Absatz 1 des Elften Buches zugelas-
senen Pflegeeinrichtung eingesetzt werden.

(2) Die Integration der Schnittstellen muss
spitestens zwei Jahre nachdem die jeweiligen
Festlegungen nach den §§ 372 und 373 erstmals
in das Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 384
aufgenommen worden sind, erfolgt sein.

(3) unverdndert

(3) Bei einer Fortschreibung der Schnitt-
stellen kann in den Festlegungen nach den §§ 372
und 373 in Verbindung mit der nach § 375 zu er-
lassenden Rechtsverordnung eine Frist vorgege-
ben werden, die von der in Absatz 2 genannten
Frist abweicht.

(4) Bei einer Fortschreibung der Schnitt-
stellen kann in den Festlegungen nach den §§ 372
und 373 in Verbindung mit der nach § 375 zu er-
lassenden Rechtsverordnung eine Frist vorgege-
ben werden, die von der in Absatz 3 genannten
Frist abweicht.

§ 372

§ 372

Festlegungen zu den offenen und standardisier-
ten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme in der vertragsérztlichen und vertrags-
zahnirztlichen Versorgung

Festlegungen zu den offenen und standardisier-
ten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme in der vertragsérztlichen und vertrags-
zahnirztlichen Versorgung

(1) Fiir die in der vertragsérztlichen und
vertragszahndrztlichen Versorgung eingesetzten
informationstechnischen Systeme treffen die Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigungen im Bench-
men mit der Gesellschaft fiir Telematik sowie mit
den filir die Wahrnehmung der Interessen der In-
dustrie maB3geblichen Bundesverbianden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen die erforderlichen Festlegungen zu
den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 sowie nach MaB3gabe der nach § 375
zu erlassenden Rechtsverordnung. Uber die Fest-
legungen nach Satz 1 entscheidet fiir die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung der Vorstand. Bei
den Festlegungen zu den offenen und standardi-
sierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Num-
mer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und
der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2
zu beriicksichtigen. Bei den Festlegungen zu den

(1) unverdndert
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offenen und standardisierten Schnittstellen nach
§ 371 Absatz 1 Nummer 3 sind die Vorgaben der
Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8 Satz 1 des
Infektionsschutzgesetzes zu  beriicksichtigen;
diese Festlegungen sind im Einvernehmen mit
dem Robert Koch-Institut zu treffen.

(2) Die Festlegungen nach Absatz 1 sind in
das Interoperabilititsverzeichnis nach § 384 auf-
zunehmen.

(2) unverédndert

(3) Fir die abrechnungsbegriindende Do-
kumentation von vertragsérztlichen und vertrags-
zahnidrztlichen Leistungen diirfen Vertragsirzte
und Vertragszahnirzte ab dem 1. Januar 2021 nur
solche informationstechnischen Systeme einset-
zen, die von den Kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen in einem Bestitigungsverfahren nach
Satz 2 bestdtigt wurden. Die Kassenirztlichen
Bundesvereinigungen legen im Einvernehmen
mit der Gesellschaft fiir Telematik die Vorgaben
fiir das Bestitigungsverfahren so fest, dass im
Rahmen des Bestitigungsverfahrens sicherge-
stellt wird, dass die vorzunehmende Integration
der offenen und standardisierten Schnittstellen in
das jeweilige informationstechnische System in-
nerhalb der Frist nach § 371 Absatz 2 und nach
MaBgabe des § 371 sowie nach Mafigabe der nach
§ 375 zu erlassenden Rechtsverordnung erfolgt
ist. Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen
verdffentlichen die Vorgaben zu dem Bestiti-
gungsverfahren sowie eine Liste mit den nach
Satz 1 bestitigten informationstechnischen Syste-
men.

(3) Fiir die abrechnungsbegriindende Do-
kumentation von vertragsarztlichen und vertrags-
zahnirztlichen Leistungen diirfen Vertragsérzte
und Vertragszahnirzte ab dem 1. Januar 2021 nur
solche informationstechnischen Systeme einset-
zen, die von den Kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen in einem Bestitigungsverfahren nach
Satz 2 bestitigt wurden. Die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen legen im Einvernehmen
mit der Gesellschaft fiir Telematik die Vorgaben
fiir das Bestétigungsverfahren so fest, dass im
Rahmen des Bestitigungsverfahrens sicherge-
stellt wird, dass die vorzunehmende Integration
der offenen und standardisierten Schnittstellen in
das jeweilige informationstechnische System in-
nerhalb der Frist nach § 371 Absatz 3 und nach
MaBgabe des § 371 sowie nach Maligabe der nach
§ 375 zu erlassenden Rechtsverordnung erfolgt
ist. Die Kassenirztlichen Bundesvereinigungen
veroffentlichen die Vorgaben zu dem Bestiti-
gungsverfahren sowie eine Liste mit den nach
Satz 1 bestdtigten informationstechnischen Syste-
men.

§373

§373

Festlegungen zu den offenen und standardisier-
ten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme in Krankenhdusern

Festlegungen zu den offenen und standardisier-
ten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme in Krankenhdusern und in der pflegeri-
schen Versorgung

(1) Fir die in den Krankenhdusern einge-
setzten informationstechnischen Systeme trifft die
Deutsche Krankenhausgesellschaft im Benehmen
mit der Gesellschaft fiir Telematik sowie mit den
fiir die Wahrnehmung der Interessen der Industrie
mafgeblichen Bundesverbinden aus dem Bereich
der Informationstechnologie im Gesundheitswe-
sen die erforderlichen Festlegungen zu den offe-
nen und standardisierten Schnittstellen nach § 371
sowie nach Maf3gabe der nach § 375 zu erlassen-
den Rechtsverordnung. Bei den Festlegungen zu

(1) Fiir die in den Krankenh&usern einge-
setzten informationstechnischen Systeme triftt die
Gesellschaft fiir Telematik im Benehmen mit
der Deutschen Krankenhausgesellschaft sowie
mit den fiir die Wahrnehmung der Interessen der
Industrie mafigeblichen Bundesverbdanden aus
dem Bereich der Informationstechnologie im Ge-
sundheitswesen die erforderlichen Festlegungen
zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 sowie nach Maligabe der nach § 375
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den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die Vorga-
ben nach § 73 Absatz 9 und der Rechtsverordnung
nach § 73 Absatz 9 Satz 2 zu beriicksichtigen. Bei
den Festlegungen zu den offenen und standardi-
sierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Num-
mer 3 sind die Vorgaben der Rechtsverordnung
nach § 14 Absatz 8§ Satz 1 des Infektionsschutzge-
setzes zu beriicksichtigen; diese Festlegungen
sind im Einvernehmen mit dem Robert Koch-
Institut zu treffen.

zu erlassenden Rechtsverordnung. Bei den Festle-
gungen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 2
sind die Vorgaben nach § 73 Absatz9 und der
Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz2 zu
beriicksichtigen. Bei den Festlegungen zu den of-
fenen und standardisierten Schnittstellen nach
§ 371 Absatz 1 Nummer 3 sind die Vorgaben der
Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8 Satz 1 des
Infektionsschutzgesetzes zu  berlicksichtigen;
diese Festlegungen sind im Einvernehmen mit
dem Robert Koch-Institut zu treffen.

(2) Im Rahmen der Festlegungen nach Ab-
satz 1 definiert die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft auch, welche Subsysteme eines informati-
onstechnischen Systems im Krankenhaus die
Schnittstellen integrieren miissen.

(2) unverdndert

(3) Fiir die informationstechnischen Sys-
teme nach § 371 Absatz 2 trifft die Gesellschaft
fiir Telematik im Benehmen mit den Vereini-
gungen der Triger der Pflegeeinrichtungen
auf Bundesebene sowie der Verbéinde der Pfle-
geberufe auf Bundesebene sowie den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie
mafigeblichen Bundesverbiinden aus dem Be-
reich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen und in der pflegerischen Versor-
gung die erforderlichen Festlegungen zu den
offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 sowie nach Mafigabe der nach § 375
zu erlassenden Rechtsverordnung.

(3) Die Festlegungen nach Absatz 1 sind in
das Interoperabilititsverzeichnis nach § 384 auf-
zunehmen.

(4) Die Festlegungen nach den Absétzen 1
bis 3 sind in das Interoperabilititsverzeichnis
nach § 384 aufzunehmen.

(4) Krankenhduser diirfen ab dem 30. Juni
2021 nur noch solche informationstechnischen
Systeme nach den Absétzen 1 und 2 einsetzen, die
von der Gesellschaft flir Telematik in einem Be-
statigungsverfahren nach Satz 2 bestétigt wurden.

(5) Der Einsatz von informationstechni-
schen Systemen nach den Absétzen 1 bis 3, die
von der Gesellschaft fiir Telematik in einem Be-
statigungsverfahren nach Satz 2 bestétigt wurden,
ist wie folgt verpflichtend:

1. fiir Krankenhiuser ab dem 30. Juni 2021;

2. fiir die in § 312 Absatz 2 genannten Leis-
tungserbringer sowie die zugelassenen
Pflegeeinrichtungen im Sinne des § 72 Ab-
satz 1 Satz 1 des Elften Buches zwei Jahre
nachdem die jeweiligen Festlegungen
nach den §§ 372 und 373 erstmals in das
Interoperabilititsverzeichnis nach § 384
aufgenommen worden sind.
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Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Vorgaben
fiir das Bestitigungsverfahren so fest, dass im
Rahmen des Bestitigungsverfahrens sicherge-
stellt wird, dass die vorzunehmende Integration
der offenen und standardisierten Schnittstellen in
das jeweilige informationstechnische System in-
nerhalb der Frist nach § 371 Absatz 2 und nach
MalBgabe des § 371 sowie nach Mallgabe der nach
§ 375 zu erlassenden Rechtsverordnung erfolgt
ist. Die Gesellschaft fiir Telematik veroffentlicht
eine Liste mit den nach Satz 1 bestitigten infor-
mationstechnischen Systemen.

Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Vorgaben
fiir das Bestitigungsverfahren so fest, dass im
Rahmen des Bestitigungsverfahrens sicherge-
stellt wird, dass die vorzunehmende Integration
der offenen und standardisierten Schnittstellen in
das jeweilige informationstechnische System in-
nerhalb der Frist nach § 371 Absatz 3 und nach
Malfigabe des § 371 sowie nach Mallgabe der nach
§ 375 zu erlassenden Rechtsverordnung erfolgt
ist; sie veroffentlicht bis zum ... [einsetzen:
letzter Tag des sechsten auf das Inkrafttreten
dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats]
Einzelheiten zum Bestitigungsverfahren. Die
Gesellschaft fiir Telematik verdffentlicht eine
Liste mit den nach Satz 1 bestitigten informati-
onstechnischen Systemen.

(5) Abweichend von Absatz 4 ist in der
vertragsérztlichen Versorgung in Krankenhiusern
eine Bestitigung fiir eine offene und standardi-
sierte Schnittstelle nach § 371 Absatz 1 Num-
mer 2 entbehrlich, wenn hierfiir ein Nachweis ei-
ner Bestitigung nach § 372 Absatz 3 vorliegt.

(6) Abweichend von Absatz 5 ist in der
vertragsérztlichen Versorgung in Krankenhdusern
eine Bestitigung fiir eine offene und standardi-
sierte Schnittstelle nach § 371 Absatz 1 Num-
mer 2 entbehrlich, wenn hierfir ein Nachweis ei-
ner Bestitigung nach § 372 Absatz 3 vorliegt.

§374

§ 374

Abstimmung zur Festlegung sektoreniibergrei-
fender einheitlicher Vorgaben

Abstimmung zur Festlegung sektoreniibergrei-
fender einheitlicher Vorgaben

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die
Kassenzahnéarztliche Bundesvereinigung und die
Deutsche Krankenhausgesellschaft stimmen sich
bei den Festlegungen fiir offene und standardi-
sierte Schnittstellen nach den §§ 371 bis 373 mit
dem Ziel ab, bei inhaltlichen Gemeinsamkeiten
der Schnittstellen sektoreniibergreifende einheitli-
che Vorgaben zu treffen. Betreffen die Festlegun-
gen nach Satz 1 pflegerelevante Inhalte, so sind
die Vereinigungen der Triger der Pflegeeinrich-
tungen auf Bundesebene sowie der Verbidnde der
Pflegeberufe auf Bundesebene mit einzubezichen.

Die Kassenirztliche Bundesvereinigung, die
Kassenzahnirztliche Bundesvereinigung, die
Deutsche Krankenhausgesellschaft, die Gesell-
schaft fiir Telematik und die Vereinigungen
der Triger der Pflegeeinrichtungen auf Bun-
desebene sowie der Verbénde der Pflegeberufe
auf Bundesebene stimmen sich bei den Festle-
gungen flir offene und standardisierte Schnittstel-
len nach den §§ 371 bis 373 mit dem Ziel ab, bei
inhaltlichen Gemeinsamkeiten der Schnittstellen
sektoreniibergreifende einheitliche Vorgaben zu
treffen. Betreffen die Festlegungen nach Satz 1
pflegerelevante Inhalte, so sind die Vereinigungen
der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundes-
ebene sowie der Verbiande der Pflegeberufe auf
Bundesebene mit einzubeziehen.

§ 375

§ 375

Verordnungserméchtigung

Verordnungserméchtigung

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

(1) unverdndert
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Zustimmung des Bundesrates zur Forderung der
Interoperabilitdt zwischen informationstechni-
schen Systemen ndhere Vorgaben fiir die Festle-
gung der offenen und standardisierten Schnittstel-
len fiir informationstechnische Systeme nach den
§§ 371 bis 373 sowie verbindliche Fristen fiir de-
ren Integration und Fortschreibung festzulegen;
insbesondere soll es vorgeben, welche Standards,
Profile und Leitfdden, die im Interoperabilitdts-
verzeichnis nach § 384 verzeichnet sind, bei der
Festlegung der offenen und standardisierten
Schnittstellen nach den §§ 371 bis 373 beriick-
sichtigt werden miissen.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann in der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9
Satz 2 fiir die Integration von Schnittstellen nach
§ 371 Absatz 1 Nummer 2 eine Frist festlegen, die
von der in § 371 Absatz 2 genannten Frist ab-
weicht.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann in der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9
Satz 2 fiir die Integration von Schnittstellen nach
§ 371 Absatz 1 Nummer 2 eine Frist festlegen, die
von der in § 371 Absatz 3 genannten Frist ab-
weicht.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann in der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8
Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes fiir die In-
tegration von Schnittstellen nach § 371 Absatz 1
Nummer 3 eine Frist festlegen, die von der in
§ 371 Absatz 2 genannten Frist abweicht.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann in der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8
Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes fiir die In-
tegration von Schnittstellen nach § 371 Absatz 1
Nummer 3 eine Frist festlegen, die von der in
§ 371 Absatz 3 genannten Frist abweicht.

Achter Abschnitt

Achter Abschnitt

Finanzierung und Kostenerstattung

unverdndert

§ 376

Finanzierungsvereinbarung

Nach den §§ 377 bis 382 sind Vereinbarun-
gen zu treffen iiber die Erstattung

1. der erforderlichen erstmaligen Ausstattungs-
kosten, die den Leistungserbringern in der
Festlegungs-, Erprobungs- und Einfithrungs-
phase der Telematikinfrastruktur entstehen
sowie

2. der erforderlichen Betriebskosten, die den
Leistungserbringern im laufenden Betrieb
der Telematikinfrastruktur entstehen, ein-
schlieBlich der Aufteilung dieser Kosten auf
die in den §§ 377,378 und 379 genannten
Leistungssektoren.
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Die genannten Kosten zéhlen nicht zu den Ausga-
ben nach § 4 Absatz 4 Satz 2 und 6.

§377

Finanzierung der den Krankenhéusern entstehen-
den Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 ge-
nannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhal-
ten die Krankenhduser einen Zuschlag von den
Krankenkassen (Telematikzuschlag).

(2) Der Telematikzuschlag ist in der Rech-
nung des Krankenhauses gesondert auszuweisen.
Der Telematikzuschlag geht nicht in den Gesamt-
betrag oder die Erlosausgleiche nach dem Kran-
kenhausentgeltgesetz oder der Bundespflegesatz-
verordnung ein.

(3) Das Néhere zur Hohe und Abrechnung
des Telematikzuschlags regelt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen gemeinsam mit der
Deutschen Krankenhausgesellschaft in einer ge-
sonderten Vereinbarung. In der Vereinbarung ist
mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 insbesondere
ein Ausgleich vorzusehen

1. fir die Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 durch die Krankenhéuser und

2. fiir die Nutzung elektronischer vertragsirzt-
licher Verordnungen im Sinne des § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 6 fiir apothekenpflich-
tige Arzneimittel durch die Krankenhiuser.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Ab-
satz 3 innerhalb einer vom Bundesministerium fiir
Gesundheit gesetzten Frist nicht oder nicht voll-
stindig zu Stande, legt die Schiedsstelle nach
§ 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsge-
setzes auf Antrag einer Vertragspartei oder des
Bundesministeriums fiir Gesundheit innerhalb ei-
ner Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsin-
halt fest. Die Klage gegen die Festlegung der
Schiedsstelle hat keine aufschiebende Wirkung.

(5) Die Absitze 1 bis4 gelten auch fiir
Krankenhéuser, wenn sie Leistungen nach §115b
Absatz2 Satz1, §116b Absatz2 Satz1 und
§ 120 Absatz 2 Satz 1 erbringen sowie fiir Not-
fallambulanzen in Krankenhdusern, wenn sie
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Leistungen fiir die Versorgung im Notfall erbrin-
gen.

§ 378

Finanzierung der den an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern
entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 ge-
nannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhal-
ten die an der vertragsdrztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringer Erstattungen von
den Krankenkassen.

(2) Das Néhere zur Hohe und Abrechnung
der Erstattungen vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die Kassendrztli-
chen Bundesvereinigungen in den Bundesmantel-
vertragen. In den Bundesmantelvertrdgen ist mit
Wirkung zum 1. Oktober 2020 insbesondere ein
Ausgleich vorzusehen

1. fiir die Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 durch die an der vertragsérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer und

2. fir die Nutzung elektronischer arztlicher
Verordnungen im Sinne des § 334 Absatz 1
Satz2 Nummer 6 fiir apothekenpflichtige
Arzneimittel durch die an der vertragsérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer.

(3) Kommt eine Vereinbarung nach Ab-
satz 2 innerhalb einer vom Bundesministerium fiir
Gesundheit gesetzten Frist nicht oder nicht voll-
stindig zu Stande, legt das jeweils zustidndige
Schiedsamt nach § 89 Absatz 2 auf Antrag einer
Vertragspartei oder des Bundesministeriums fiir
Gesundheit innerhalb einer Frist von zwei Mona-
ten den Vereinbarungsinhalt fest. Das Schiedsamt
hat die fiir die Sozialversicherung zustindigen
obersten Landesbehorden vor einer Entscheidung
nach Satz 1 anzuhoren. Die Klage gegen die Fest-
legung des Schiedsamtes hat keine aufschiebende
Wirkung.
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§ 379

Finanzierung der den Apotheken entstehenden
Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 ge-
nannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhal-
ten Apotheken Erstattungen von den Krankenkas-
sen.

(2) Das Néhere zur Hohe und Abrechnung
der Erstattungen vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebil-
dete maf3gebliche Spitzenorganisation der Apo-
theker auf Bundesebene bis zum 1. Oktober 2020.
In der Vereinbarung ist insbesondere ein Aus-
gleich vorzusehen

1. fiir die Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte im Sinne des § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 durch die Apotheken und

2. fir die Nutzung elektronischer arztlicher
Verordnungen im Sinne des § 334 Absatz 1
Satz2 Nummer 6 fiir apothekenpflichtige
Arzneimittel durch die Apotheken.

(3) Die Vereinbarung hat Rechtswirkung
fiir die Apotheken, fiir die der Rahmenvertrag
nach § 129 Absatz 2 Rechtswirkung hat.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Ab-
satz 2 nicht oder nicht vollstidndig innerhalb der
Frist nach Absatz2 Satz 1 zu Stande, legt die
Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 auf Antrag ei-
ner Vertragspartei oder des Bundesministeriums
fiir Gesundheit innerhalb einer Frist von zwei Mo-
naten den Vereinbarungsinhalt fest. Die Klage ge-
gen die Festlegung der Schiedsstelle hat keine
aufschiebende Wirkung.

§ 380

Finanzierung der den Hebammen und Physiothe-
rapeuten entstehenden Ausstattungs- und Be-
triebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 ge-
nannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhal-
ten Hebammen, fiir die gemill § 134a Absatz 2
Satz 1 die Vertrage nach § 134a Absatz 1 Rechts-
wirkung haben, sowie Physiotherapeuten die nach
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§ 124 Absatz 1 zur Abgabe von Leistungen be-
rechtigt sind, ab dem 1. Juli 2021 die in der Ver-
einbarung nach § 378 Absatz 2 in der jeweils gel-
tenden Fassung fiir die an der vertragsirztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
vereinbarten Erstattungen von den Krankenkas-
sen.

(2) Das Nahere zur Abrechnung der Erstat-
tungen vereinbaren bis zum 31. Mérz 2021

1. fiir die Hebammen die Vertragspartner nach
§ 134a Absatz 1 Satz 1 und

2. fir die Physiotherapeuten der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen mit den fiir
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen mafgeblichen Spitzenorganisationen
der Physiotherapeuten auf Bundesebene.

§ 381

Finanzierung der den Vorsorgeeinrichtungen und
Rehabilitationseinrichtungen entstehenden Aus-
stattungs- und Betriebskosten

(1) Zur Finanzierung der in § 376 Satz 1
genannten Ausstattungs- und Betriebskosten er-
halten

1. die Einrichtungen, mit denen ein Versor-
gungsvertrag nach § 111 Absatz 2 Satz 1,
§ 111a Absatz 1 Satz 1 oder § 111c Absatz 1
besteht, ab dem 1. Januar 2021 einen Aus-
gleich von den Krankenkassen und

2. die Rehabilitationseinrichtungen der gesetz-
lichen Rentenversicherung, die Leistungen
nach den §§ 15, 15a oder § 31 Absatz 1
Nummer 2 des Sechsten Buches erbringen,
ab dem 1. Januar 2021 einen Ausgleich von
den Trigern der gesetzlichen Rentenversi-
cherung.

(2) Das Néhere zum Ausgleich der Kosten
nach Absatz 1 vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Deutsche Renten-
versicherung Bund, die flir die Wahrnehmung der
Interessen der Vorsorgeeinrichtungen und Reha-
bilitationseinrichtungen nach diesem Buch maf-
geblichen Bundesverbiande und die fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Rehabilitationsein-
richtungen mafigeblichen Vereinigungen der ge-
setzlichen Rentenversicherung bis zum 1. Okto-
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ber 2020. Dabei gilt fiir die Rehabilitationsein-
richtungen der gesetzlichen Rentenversicherung
das Verfahren zur Verhandlung und Anpassung
von Vergiitungssitzen.

(3) Uber die Aufteilung der Kosten zwi-
schen den Krankenkassen und den Triagern der ge-
setzlichen Rentenversicherung treffen der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und die
Deutsche Rentenversicherung Bund eine geson-
derte Vereinbarung bis zum 1. Januar 2021.

(4) Zur Finanzierung der den Krankenkas-
sen nach Absatz 1 Nummer 1 in Verbindung mit
Absatz 3 entstehenden Kosten erhebt der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen von den Kran-
kenkassen eine Umlage geméfl dem Anteil ihrer
Versicherten an der Gesamtzahl der in der gesetz-
lichen Krankenversicherung Versicherten. Das
Néahere zum Umlageverfahren bestimmt der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen.

§ 382

Erstattung der dem Offentlichen Gesundheits-
dienst entstehenden Ausstattungs- und Betriebs-
kosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 ge-
nannten Ausstattungs- und Betriebskosten erhal-
ten die Rechtstriiger der fiir den Offentlichen Ge-
sundheitsdienst zustéindigen Behorden ab dem 1.
Januar 2021 die in der Vereinbarung nach § 378
Absatz 2 in der jeweils geltenden Fassung fiir die
an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen
von den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Abrechnung der Erstat-
tungen vereinbart der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen mit den obersten Landesbehdrden
oder den von ihnen jeweils bestimmten Stellen bis
zum 1. Oktober 2020.

§ 383

Erstattung der Kosten fiir die Ubermittlung elekt-
ronischer Briefe in der vertragsirztlichen Versor-
gung

(1) Die Erstattung nach § 378 Absatz 1 er-

héht sich um eine Pauschale pro Ubermittlung ei-
nes elektronischen Briefes zwischen den an der
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vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringern, wenn

1. die Ubermittlung durch sichere elektronische
Verfahren erfolgt und dadurch der Versand
durch Post-, Boten- oder Kurierdienste ent-
fallt,

2. der an der vertragsdrztlichen Versorgung
teilnehmende Leistungserbringer gegeniiber
der Abrechnungsstelle den Nachweis einer
Bestitigung nach Absatz 4 erbringt und

3. der elektronische Brief mit einer qualifizier-
ten elektronischen Signatur versehen worden
ist, die mit einem elektronischen Heilberufs-
ausweis erzeugt wurde.

Die Hohe der Pauschale wird durch die Vertrags-
partner nach § 378 Absatz 2 Satz 1 vereinbart. Ein
sicheres elektronisches Verfahren erfordert, dass
der elektronische Brief durch geeignete techni-
sche MaBnahmen entsprechend dem aktuellen
Stand der Technik gegen unberechtigte Zugriffe
geschiitzt wird. Der Wegfall des Versands durch
Post-, Boten- oder Kurierdienste ist bei der An-
passung des Behandlungsbedarfes nach § 87a Ab-
satz 4 zu beriicksichtigen.

(2) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung regelt im Benehmen mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen, der Gesellschaft
fiir Telematik und dem Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik in einer Richtlinie Ein-
zelheiten zu den Anforderungen an ein sicheres
elektronisches Verfahren sowie an informations-
technische Systeme fiir an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmende Leistungserbringer so-
wie das Néhere

1. {ber Inhalt und Struktur des elektronischen
Briefes,

2. zur Abrechnung der Pauschale und

3. zur Vermeidung einer nicht bedarfsgerechte
Mengenausweitung.

(3) In der Richtlinie ist festzulegen, dass
fiir die Ubermittlung des elektronischen Briefes
die nach § 311 Absatz 6 Satz 1 festgelegten siche-
ren Verfahren genutzt werden, sobald diese zur
Verfligung stehen. Die Richtlinie ist dem Bundes-
ministerium flir Gesundheit zur Priifung vorzule-
gen. Bei der Priifung der Richtlinie hat das Bun-
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desministerium fiir Gesundheit der oder dem Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit und dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministe-
rium flir Gesundheit kann fiir die Stellungnahme
eine angemessene Frist setzen. Das Bundesminis-
terium fiir Gesundheit kann die Richtlinie inner-
halb von einem Monat beanstanden und eine Frist
zur Behebung der Beanstandungen setzen.

(4) Die Kassendrztliche Bundesvereini-
gung bestitigt auf Antrag eines Anbieters eines
informationstechnischen Systems fiir an der ver-
tragsirztlichen Versorgung teilnehmende Leis-
tungserbringer, dass sein System die Vorgaben
der Richtlinie erfiillt. Die Kassenirztliche Bun-
desvereinigung verdffentlicht eine Liste mit den-
jenigen informationstechnischen Systemen, fiir
die die Anbieter eine Bestéitigung nach Satz 1 er-
halten haben.

(5) Durch den Bewertungsausschuss nach
§ 87 Absatz 1 ist durch Beschluss festzulegen,
dass die fiir die Versendung eines Telefax im ein-
heitlichen Bewertungsmalstab fiir drztliche Leis-
tungen vereinbarte Kostenpauschale folgende Be-
trdge nicht iiberschreiten darf:

1.  mit Wirkung zum 31. Mérz 2020 die Halfte
der Vergiitung, die fiir die Versendung eines
elektronischen Briefes nach Satz 1 verein-
bart ist und

2. mit Wirkung zum 31. Mérz 2021 ein Viertel
der Vergiitung, die fiir die Versendung eines
elektronischen Briefes nach Satz 1 verein-
bart ist.

Abweichend von Satz 1 darf die Pauschale bis
zum 30. Juni 2020 auch fiir den Fall vereinbart
werden, dass fiir die Ubermittlung des elektroni-
schen Briefes ein Dienst genutzt wird, der von der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung angeboten
wird.

(6) Die Absitze 1 bis 5 gelten nicht fiir die
Vertragszahnérzte.
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Zwolftes Kapitel Zwolftes Kapitel
Interoperabilititsverzeichnis unverdndert
§ 384

Interoperabilititsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat ein
elektronisches Interoperabilititsverzeichnis zu
pflegen und zu betreiben, in dem technische und
semantische Standards, Profile und Leitfaden fiir
informationstechnische Systeme im Gesundheits-
wesen aufgefiihrt werden. Das elektronische In-
teroperabilititsverzeichnis umfasst auch techni-
sche und semantische Standards, Profile und Leit-
faden der Pflege.

(2) Das Interoperabilititsverzeichnis dient
der Forderung der Interoperabilitdt zwischen in-
formationstechnischen Systemen.

(3) Als Bestandteil des Interoperabilitéts-
verzeichnisses hat die Gesellschaft fiir Telematik
ein Informationsportal nach § 391 aufzubauen.

(4) Das Interoperabilititsverzeichnis ist flir
die Nutzung 6ffentlich zur Verfiigung zu stellen.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die
Fachoffentlichkeit iiber den Stand der Pflege und
der Weiterentwicklung des Interoperabilititsver-
zeichnisses auf der Internetseite des Interoperabi-
litdtsverzeichnisses zu informieren.

§ 385

Beratung durch Experten

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik benennt
Experten, die iiber Fachwissen im Bereich der Ge-
sundheitsversorgung und im Bereich der Informa-
tionstechnik und Standardisierung im Gesund-
heitswesen verfiigen. Die Experten konnen der
Gesellschaft fiir Telematik fiir die Pflege und die
Weiterentwicklung des Interoperabilititsver-
zeichnisses Empfehlungen geben. Die Gesell-
schaft fiir Telematik hat die Empfehlungen in ihre
Entscheidungen einzubeziehen.
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(2) Die Gesellschaft fiir Telematik wahlt
die zu benennenden Experten aus folgenden
Gruppen aus:

1. Anwender informationstechnischer Sys-
teme,

2. fiir die Wahrnehmung der Interessen der In-
dustrie maBgebliche Bundesverbidnde aus
dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen,

3. Liénder,
4. fachlich betroffene Bundesbehorden,

5. fachlich betroffene nationale und internatio-
nale Standardisierungs- und Normungsorga-
nisationen,

6. fachlich betroffene Fachgesellschaften so-
wie

7. Vertreter wissenschaftlicher Einrichtungen.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik erstattet
den Experten die ihnen durch die Mitarbeit entste-
henden Kosten.

§ 386

Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfdden
der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Technische und semantische Standards,
Profile und Leitfaden, die die Gesellschaft fir Te-
lematik nach den §§ 291, 291a, 312 und 334 Ab-
satz 1 Satz 2 festgelegt hat (Interoperabilitétsfest-
legungen), sind frithestmoglich in das Interopera-
bilitdtsverzeichnis aufzunehmen, jedoch spites-
tens dann, wenn sie fiir den flichendeckenden
Wirkbetrieb der Telematikinfrastruktur freigege-
ben sind.

(2) Bevor die Gesellschaft fiir Telematik
eine Festlegung nach Absatz 1 trifft, hat sie den
Experten nach § 385 Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. In ihren Stellungnahmen kdnnen
die Experten weitere Empfehlungen zur Umset-
zung und Nutzung der in das Interoperabilititsver-
zeichnis aufzunehmenden Inhalte sowie zu an-
wendungsspezifischen Konkretisierungen und Er-
ginzungen abgeben. Die Gesellschaft fiir Telema-
tik hat die Stellungnahmen in ihre Entscheidung
einzubeziehen.
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(3) Die Stellungnahmen der Experten nach
§ 385 sind auf der Internetseite des Interoperabili-
tatsverzeichnisses zu veroffentlichen.

§ 387

Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfdden
fiir informationstechnische Systeme im Gesund-
heitswesen

(1) Technische und semantische Standards,
Profile und Leitfdden fiir informationstechnische
Systeme, die im Gesundheitswesen angewendet
werden und die nicht von der Gesellschatft fiir Te-
lematik festgelegt werden, nimmt die Gesellschaft
fiir Telematik auf Antrag in das Interoperabilitéts-
verzeichnis auf.

(2) Fir die Aufnahme von technischen und
semantischen Standards, Profilen und Leitfiden
nach Absatz 1 in das Interoperabilititsverzeichnis
kann die Gesellschaft fiir Telematik Entgelte ver-
langen. Hierfiir hat die Gesellschaft fiir Telematik
einen Entgeltkatalog zu erstellen.

(3) Einen Antrag nach Absatz 1 kdnnen
folgende Personen, Verbédnde, Einrichtungen und
Organisationen stellen:

1. die Anwender von informationstechnischen
Systemen, die im Gesundheitswesen ange-
wendet werden,

2. die Interessenvertretungen der Anwender
von informationstechnischen Systemen, die
im Gesundheitswesen angewendet werden,

3. die Anbieter informationstechnischer Sys-
teme, die im Gesundheitswesen angewendet
werden,

4. wissenschaftliche Einrichtungen,

5. fachlich betroffene Fachgesellschaften so-
wie

6. Standardisierungs- und Normungsorganisa-
tionen.

(4) Anbieter einer elektronischen Anwen-
dung im Gesundheitswesen nach § 306 Absatz 1
Satz 2 Nummer 2 oder einer elektronischen An-
wendung, die aus Mitteln der gesetzlichen Kran-
kenversicherung ganz oder teilweise finanziert
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wird, sind verpflichtet, einen Antrag nach Ab-
satz 1 zu stellen.

(5) Vor Aufnahme in das Interoperabilitéts-
verzeichnis bewertet die Gesellschaft fiir Telema-
tik, inwieweit die technischen und semantischen
Standards, Profile und Leitfiden nach Absatz 1
den Interoperabilititsfestlegungen nach § 386 Ab-
satz 1 entsprechen.

(6) Nach der Bewertung nach Absatz 5 gibt
die Gesellschaft fiir Telematik den Experten nach
§ 385 Gelegenheit zur Stellungnahme. In ihren
Stellungnahmen koénnen die Experten weitere
Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der in
das Interoperabilitdtsverzeichnis aufgenommenen
Inhalte sowie zu anwendungsspezifischen Kon-
kretisierungen und Ergdnzungen abgeben. Die
Gesellschaft fiir Telematik hat die Stellungnah-
men der Experten nach § 385 in ihre Entscheidung
einzubeziehen.

(7) Die Stellungnahmen der Experten nach
§ 385 sowie das Ergebnis der Priifung der Gesell-
schaft fiir Telematik sind auf der Internetseite des
Interoperabilititsverzeichnisses zu verdffentli-
chen.

§ 388

Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfa-
den von informationstechnischen Systemen im
Gesundheitswesen als Referenz

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik kann die
Zusammenarbeit der Standardisierungs- und Nor-
mungsorganisationen unterstiitzen und in das In-
teroperabilititsverzeichnis aufgenommene tech-
nische und semantische Standards, Profile und
Leitfaden nach § 387 Absatz 1 als Referenz fiir in-
formationstechnische Systeme im Gesundheits-
wesen empfehlen.

(2) Vor ihrer Empfehlung hat die Gesell-
schaft fiir Telematik den Experten nach § 385 so-
wie bei Empfehlungen zur Datensicherheit und
zum Datenschutz auch dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik sowie der o-
der dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. Die Gesellschaft fiir Tele-
matik hat die Stellungnahmen und Vorschlége in
ihre Entscheidung einzubeziehen.
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(3) Die Stellungnahmen und Vorschldge
der Experten nach § 385 sowie die Empfehlungen
der Gesellschaft fiir Telematik sind auf der Inter-
netseite des Interoperabilitdtsverzeichnisses zu
verdffentlichen.

§ 389

Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen
bei Finanzierung aus Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung

Elektronische Anwendungen im Gesund-
heitswesen diirfen aus Mitteln der gesetzlichen
Krankenversicherung nur ganz oder teilweise fi-
nanziert werden, wenn die Anbieter der elektroni-
schen Anwendungen die Festlegungen nach § 386
Absatz 1 sowie die Empfehlungen nach § 388
Absatz 1 beachten.

§ 390

Beteiligung der Fachoffentlichkeit

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat die
Fachoffentlichkeit mittels elektronischer Informa-
tionstechnologien zu beteiligen bei

1. Festlegungen nach § 386 Absatz 1,

2.  Bewertungen nach § 387 Absatz 5 und

3.  Empfehlungen nach § 388 Absatz 1.

(2) Zur Beteiligung der Fachoffentlichkeit
hat die Gesellschaft fiir Telematik die Entwiirfe
der Festlegungen nach § 386 Absatz 1, die Ent-
wiirfe der Bewertungen nach § 387 Absatz 5 und
die Entwiirfe der Empfehlungen nach § 388 Ab-
satz 1 auf der Internetseite des Interoperabilitits-
verzeichnisses zu verdffentlichen. Die Entwiirfe
sind mit dem Hinweis zu verdffentlichen, dass
Stellungnahmen wihrend der Verdffentlichung
abgegeben werden konnen.

(3) Die eingegangenen Stellungnahmen hat
die Gesellschaft fiir Telematik auf der Internet-
seite des Interoperabilititsverzeichnisses zu ver-
offentlichen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik stellt si-
cher, dass die Stellungnahmen bei der weiteren
Priifung der Entwiirfe angemessen berticksichtigt
werden. Dabei beriicksichtigt die Gesellschaft fiir
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Telematik insbesondere diejenigen Anforderun-
gen an elektronische Informationstechnologien,
die die Interoperabilitdt sowie einen standardkon-
formen nationalen und internationalen Austausch
von Daten und Informationen betreffen.

§ 391

Informationsportal

(1) Als Bestandteil des Interoperabilitéts-
verzeichnisses hat die Gesellschaft fiir Telematik
ein barrierefreies Informationsportal zu pflegen
und zu betreiben. In das Informationsportal wer-
den auf Antrag von Projekttrigern oder von An-
bietern elektronischer Anwendungen insbeson-
dere Informationen iiber den Inhalt, den Verwen-
dungszweck und die Finanzierung von elektroni-
schen Anwendungen im Gesundheitswesen, ins-
besondere von telemedizinischen Anwendungen,
sowie von elektronischen Anwendungen in der
Pflege aufgenommen.

(2) Projekttriager und Anbieter einer elekt-
ronischen Anwendung, die ganz oder teilweise
aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversiche-
rung finanziert wird, sind verpflichtet, einen An-
trag auf Aufnahme der Informationen nach Ab-
satz 1 in das Informationsportal zu stellen.

(3) Das Nihere zu den Inhalten des Infor-
mationsportals und zu den Mindestinhalten des
Antrags nach Absatz 2 legt die Gesellschaft fiir
Telematik in der Geschéfts- und Verfahrensord-
nung fiir das Interoperabilititsverzeichnis fest.

§ 392

Geschifts- und Verfahrensordnung fiir das In-
teroperabilititsverzeichnis

Die Gesellschaft fiir Telematik erstellt fiir
das Interoperabilititsverzeichnis eine Geschifts-
und Verfahrensordnung. Die Geschifts- und Ver-
fahrensordnung regelt das Néhere

1. zur Pflege und zum Betrieb sowie zur Nut-
zung des Interoperabilititsverzeichnisses,

2. zur Benennung der Experten und zu deren
Kostenerstattung nach § 385,




Drucksache 19/20708

— 142 — Deutscher Bundestag — 19. Wahlperiode

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses
3. zum Verfahren der Aufhahme von Informa-
tionen nach den §§ 386 bis 388 in das In-
teroperabilititsverzeichnis und
4. zum Verfahren der Aufnahme von Informa-

tionen in das Informationsportal nach § 391.

§ 393

Bericht iiber das Interoperabilititsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik legt dem

Bundesministerium fiir Gesundheit alle zwei
Jahre, erstmals zum 2. Januar 2018, einen Bericht
vor. Der Bericht enthilt

1. Informationen iiber den Aufbau des In-
teroperabilitdtsverzeichnisses,

2. Anwendungserfahrungen,

3.  Vorschlige zur Weiterentwicklung des In-
teroperabilitdtsverzeichnisses,

4. eine Einschitzung zur Standardisierung im
Gesundheitswesen und

5. Empfehlungen zur Harmonisierung der Stan-

dards.

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit

kann weitere Inhalte fiir den Bericht bestimmen.

(3) Das Bundesministerium fiir Gesundheit

leitet den Bericht an den Deutschen Bundestag
weiter.*

32.

Das bisherige Elfte Kapitel wird das Dreizehnte
Kapitel und wird wie folgt gedndert:

32. unverdndert

a) Der bisherige § 306 wird § 394 und in Satz 4
werden nach der Angabe ,,302 die Worter
»sowie nach dem Elften Kapitel“ eingefiigt.

b) Der bisherige § 307 wird § 395 und wird wie

folgt gedndert:

aa) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Ordnungswidrig handelt, wer
entgegen § 335 Absatz 1 oder 2 einen
Zugriff auf dort genannte Daten ver-
langt oder mit dem Versicherten die Ge-
stattung eines solchen Zugriffs verein-
bart.*

bb) Die Absitze 1a bis 1c werden aufgeho-
ben.
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cc) Nach Absatz2 wird folgender Ab-
satz 2a eingeflgt:

»(2a) Ordnungswidrig handelt, wer
vorsatzlich oder fahrlissig

1. entgegen § 326 nicht bestitigte
oder zertifizierte Komponenten
oder Dienste der Telematikinfra-
struktur in Verkehr bringt oder zur
Verfiigung stellt,

2. entgegen § 329 Absatz?2 Satz 1
eine Meldung nicht, nicht richtig,
nicht vollstdndig oder nicht recht-
zeitig macht oder

3. einer vollziechbaren Anordnung
nach § 329 Absatz 3 Satz2 oder
§ 333 Absatz 3 zuwiderhandelt.”

dd) In Absatz3 werden nach dem Wort
,.kann*“ die Worter ,,in den Féllen des
Absatzes 2a mit einer Geldbulle bis zu
dreihunderttausend Euro, eingefiigt.

ee) In Absatz 4 werden die Worter ,,der Ab-
sitze la bis 1c¢* durch die Worter ,,des
Absatzes 2a“ ersetzt.

¢)

Der bisherige § 307a wird § 396.

d)

Der bisherige § 307b wird § 397 und in Ab-
satz | Nummer 1 werden die Worter ,,§ 291a
Absatz 4 Satz 1 oder Absatz 5a Satz 1 erster
Halbsatz oder Satz 2 durch die Angabe ,,den
§§ 352, 356, 357, 359 oder 361 ersetzt.

33.

Das bisherige Zwolfte Kapitel wird das Vier-
zehnte Kapitel.

33.

unverdndert

34.

Die bisherigen §§ 309 bis 311 werden die §§ 398
bis 400.

34.

unverdndert

35.

Das bisherige Dreizehnte Kapitel wird das Fiinf-
zehnte Kapitel.

35.

unverdndert

36.

Die bisherigen §§ 314 bis 330 werden die §§ 401
bis 417.

36.

unverdndert

37.

§ 414 wird wie folgt gedndert:

37.

unverdndert

a)

In Absatz 1 Satz 1, 3 und 4 sowie in Absatz 3
Satz1 und 2 wird jeweils die Angabe
»$ 328 durch die Angabe ,,§ 415 ersetzt.

b)

In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 326
durch die Angabe ,,§ 413 ersetzt.
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Artikel 2

Artikel 2

Anderung des Apothekengesetzes

Anderung des Apothekengesetzes

§ 11 des Apothekengesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I
1980, 1993), das zuletzt durch Artikel 18 des Gesetzes
vom 9. August 2019 (BGBI. 1 S. 1202) geédndert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

§ 11 des Apothekengesetzes in der Fassung der
Bekanntmachung vom 15. Oktober 1980 (BGBI. I
1980, 1993), das zuletzt durch Artikel 18 des Gesetzes
vom 9. August 2019 (BGBI. I S. 1202) geéndert wor-
den ist, wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

a) In Satz 1 werden vor dem Wort ,, keine* die
Wérter ,,oder mit Dritten ** eingefiigt.

»(1) Erlaubnisinhaber und Personal von
Apotheken diirfen, soweit gesetzlich nichts an-
deres bestimmt ist, mit Arzten oder anderen
Personen, die sich mit der Behandlung von
Krankheiten befassen, oder mit Dritten keine
Rechtsgeschiifte vornehmen oder Absprachen
treffen, die eine bevorzugte Lieferung be-
stimmter Arzneimittel, die Zufiihrung von Pa-
tienten, die Zuweisung von Verschreibungen
oder die Fertigung von Arzneimitteln ohne
volle Angabe der Zusammensetzung zum Ge-
genstand haben. Dies gilt auch fiir Rechtsge-
schiifte oder Absprachen, die die Einlésung
elektronischer Verordnungen zum Gegenstand
haben. Die Sitze 1 und 2 gelten auch fiir Apo-
theken, die in einem anderen Mitgliedstaat der
Europiischen Union oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens iiber den Euro-
péischen Wirtschaftsraum liegen, sowie deren
Inhaber, Leiter oder Personal, soweit diese
Apotheken Patienten in Deutschland mit Arz-
neimitteln versorgen.*

b)  Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt: b) entfillt
,,Dies gilt auch fiir Rechtsgeschdfte oder Ab-
sprachen, die die Einlosung elektronischer
Verordnungen zum Gegenstand haben.

¢) Folgender Satz wird angefiigt: ¢) entfillt

., Die Sditze 1 bis 3 gelten auch fiir Apotheken,
die in einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union oder in einem anderen
Vertragsstaat des Abkommens tiber den Eu-
ropdischen Wirtschaftsraum liegen sowie
deren Inhaber, Leiter oder Personal, soweit
diese Apotheken Patienten in Deutschland
mit Arzneimitteln versorgen. *
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2. Nach Absatz 1 wird folgender Absatz la einge-
figt:

2.

unverdndert

»(1a) Esist fiir die in Absatz 1 Satz 1 genann-
ten Dritten unzuldssig, Verschreibungen, auch in
elektronischer Form, zu sammeln, an Apotheken
zu vermitteln oder weiterzuleiten und dafiir fiir
sich oder andere einen Vorteil zu fordern, sich ei-
nen Vorteil versprechen zu lassen, anzunehmen
oder zu gewihren.

Artikel 3

Artikel 3

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

unverindert

Die Bundespflegesatzverordnung vom 26. Sep-
tember 1994 (BGBI. I S. 2750), die zuletzt durch Arti-
kel 6 des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBI. I
S. 2789) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. §5 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 5 werden die Worter ,,§ 291 Ab-
satz 2¢ Satz 4 durch die Worter ,,§ 341 Ab-
satz 7 Satz 1 ersetzt.

b) Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

»(0) Fiir die Vereinbarung eines Zu-
schlags fiir das Speichern von Daten in einer
elektronischen Patientenakte nach § 341 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch gilt § 5
Absatz 3g des Krankenhausentgeltgesetzes
entsprechend.”

2. In§ 7 Satz 3 Nummer 3 werden die Worter ,,291a
Absatz 7a Satz 1 und 2 durch die Worter ,,§ 377
Absatz 1 und 2° ersetzt.

Artikel 4

Artikel 4

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

unverindert

§ 5 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. Ap-
ril 2002 (BGBI. I S. 1412, 1422), das zuletzt durch Ar-
tikel 2 des Gesetzes vom 27. Mirz 2020 (BGBI. I
S. 580) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:
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1. Absatz 3e wird wie folgt geéndert:

a) In Satz1 werden die Worter ,,§ 291 Ab-
satz 2¢ Satz 4 durch die Worter ,,§ 341 Ab-
satz 7 Satz 1 ersetzt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,,Kranken-
hausgesellschaft die Worter ,,bis zum 30.
September 2021 eingefiigt und werden die
Worter ,,§ 291a Absatz 7a Satz 3* durch die
Worter ,,§ 377 Absatz 3 Satz 1 ersetzt.

2. Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g einge-
figt:

,»(3g) Ein Krankenhaus hat fiir jeden voll- und
jeden teilstationdren Fall, fiir den es im Rahmen
der Krankenhausbehandlung entstandene Daten
in der elektronischen Patientenakte nach § 341
des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch speichert,
Anspruch auf einen Zuschlag in Héhe von 5 Euro.
AusschlieBlich im Jahr 2021 hat ein Krankenhaus
einen Anspruch auf einen weiteren Zuschlag in
Hohe von 10 Euro fiir jeden voll- oder teilstatio-
ndren Fall, fiir den es eine Unterstiitzung des Ver-
sicherten leistet bei der erstmaligen Befiillung der
elektronischen Patientenakte im aktuellen Be-
handlungskontext gemdll § 346 Absatz 3 Satz 1
des Fiinften Buches Sozialgesetzguch. Zur Be-
rechnung gegeniiber den Patientinnen und Patien-
ten oder anderen Kostentrdgern vereinbaren die
Vertragsparteien nach § 11 jéhrlich ein Zu-
schlagsvolumen und einen Zuschlagsbetrag. Das
Zuschlagsvolumen ist die Summe aus

1. der Multiplikation

a) der Hohe des Zuschlags nach Satz 1
und

b) der voraussichtlichen Anzahl der Zu-
schlidge nach Satz 1 fiir das Vereinba-
rungsjahr und

2. der Multiplikation

a) der Hohe des Zuschlags nach Satz 2
und

b) der voraussichtlichen Anzahl der Zu-
schlidge nach Satz 2 fiir das Vereinba-
rungsjahr.

Der Zuschlagsbetrag ist das Zuschlagsvolumen,
dividiert durch die voraussichtliche Anzahl aller
voll- und teilstationdren Fille in dem Kranken-
haus fiir das Vereinbarungsjahr. Das Krankenhaus
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stellt den Zuschlagsbetrag in allen voll- und teil-
stationdren Féllen in Rechnung.*

3. In§ 7 Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,,§ 291a
Abs. 7a Satz 1 und 2 durch die Wérter ,,§ 377
Absatz 1 und 2° ersetzt.

4. In §8 Absatz2 Satz3 Nummer 4 werden die
Worter ,,§ 291a Abs. 7a Satz 1 und 2% durch die
Worter ,,§ 377 Absatz 1 und 2 ersetzt.

Artikel 5

Artikel 5

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pfle-
geversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai
1994, BGBI. I S. 1014, 1015), das zuletzt durch Arti-
kel 4 des Gesetzes vom 27. Mirz 2020 (BGBI. 1
S. 580) geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pfle-
geversicherung — (Artikel 1 des Gesetzes vom 26. Mai
1994, BGBI. 1 S. 1014, 1015), das zuletzt durch Arti-
kel 4 des Gesetzes vom 27. Mirz 2020 (BGBI. I
S. 580) gedndert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In§ 53c Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,,§ 328
durch die Angabe ,,§ 415 ersetzt.

1. unverdndert

2. In §105 Absatz2 Satz 4 werden die Worter
.S 291a Absatz5 Satz5“ durch die Worter
S 339 Absatz 3 Satz 1° ersetzt.

2. § 105 wird wie folgt geiindert:

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 wird nach
der Angabe ,,(§ 103)“ ein Komma und
werden die Worter ,spitestens ab dem
1. Januar 2023 die Beschiftigtennummer
nach § 293 Absatz 8 Satz2 des Fiinften
Buches der Person, die die Leistung er-
bracht hat,“ eingefiigt.

b) Absatz 2 wird wie folgt gedindert:

aa) Nach Satz2 werden die folgenden
Sitze eingefiigt:

»Kommt eine Festlegung nach Satz 1
oder Satz 2 ganz oder teilweise nicht
zustande, wird ihr Inhalt fiir Abrech-
nungen von Leistungen der hiusli-
chen Pflegehilfe im Sinne des § 36 so-
wie von hiuslicher Krankenpflege
nach § 37 des Fiinften Buches durch
die Schiedsstelle nach § 132a Ab-
satz 3 Satz 1 des Fiinften Buches auf
Antrag des Spitzenverbandes Bund
der Pflegekassen oder der Verbinde
der Leistungserbringer bestimmt.
Die Schiedsstelle kann auch vom
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Bundesministerium fiir Gesundheit
angerufen werden. Sie bestimmt den
Inhalt der Festlegung innerhalb von
drei Monaten ab der Anrufung. Die
Regelungen der Rahmenempfehlung
nach § 132a Absatz1 Satz4 Num-
mer 6 des Fiinften Buches sind bei
der Bestimmung durch die Schieds-
stelle zu beriicksichtigen.*

bb) In dem neuen Satz 8 werden die Wor-
ter ,,§ 291a Absatz 5 Satz 5 durch
die Worter ,,§ 339 Absatz3 Satz 1¢
ersetzt.

¢) Folgender Absatz 3 wird angefiigt:

»(3) Im Rahmen der Abrechnung
pflegerischer Leistungen nach § 105 sind
vorbehaltlich des Satzes 2 von den Pflege-
kassen und den Leistungserbringern ab
dem 1. Miirz 2021 ausschlieflich elektro-
nische Verfahren zur Ubermittlung von
Abrechnungsunterlagen  einschlieflich
des Leistungsnachweises zu nutzen, wenn
der Leistungserbringer

1. an die Telematikinfrastruktur ange-
bunden ist,

2. ein von der Gesellschaft fiir Telema-
tik nach § 311 Absatz 6 des Fiinften
Buches festgelegtes Verfahren zur
Ubermittlung der Daten nutzt und

3. der Pflegekasse die fiir die elektroni-
sche Ubermittlung von Abrech-
nungsunterlagen erforderlichen An-
gaben iibermittelt hat.

Die Verpflichtung nach Satz1 besteht
nach Ablauf von drei Monaten, nachdem
der Leistungserbringer die fiir die elektro-
nische Ubermittlung von Abrechnungsun-
terlagen erforderlichen Angaben an die
Pflegekasse iibermittelt hat.«

3. In §106b Absatz1 Satz 1 werden die Worter | 3.

»8291a Absatz 7 Satz5“ durch die Angabe

5,8 376 Satz 1 ersetzt.

unverdndert

4. § 108 Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

4.

unverdndert

a)

In Satz1 werden die Worter ,,§ 291a Ab-
satz5 Satz8 und 9“ durch die Angabe
,»3 336 Absatz 2° ersetzt.
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b) In Satz2 werden die Worter ,,§ 291a Ab-
satz 5 Satz 9 durch die Worter ,,§ 336 Ab-
satz 2 Nummer 1 ersetzt.

5. In§ 125 Satz 1 wird die Angabe ,,2022° durch die
Angabe ,,2024* ersetzt.

5.

unverdndert

Artikel 6

Artikel 6

Anderung des Transplantationsgesetzes

unveridndert

§ 2 Absatz 1a des Transplantationsgesetzes in der
Fassung der Bekanntmachung vom 4. September 2007
(BGBIL. I S. 2206), das zuletzt durch Artikel 24 des Ge-
setzes vom 20. November 2019 (BGBL I S. 1626) ge-
andert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. InSatz 1 wird die Angabe ,,§ 291a* durch die An-
gabe ,,§ 291 Absatz 1 ersetzt.

2. In Satz4 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 3
Satz 1 Nummer 7 durch die Wérter ,,§ 291 Ab-
satz 2 Nummer 2 in Verbindung mit § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 ersetzt.

Artikel 7

Artikel 7

Anderung des Implantateregistergesetzes

unveridndert

In § 18 des Implantateregistergesetzes vom 12.
Dezember 2019 (BGBL. I S. 2494) werden die Worter
,»3 291a Absatz 7 Satz 1 durch die Worter ,,§ 306 Ab-
satz 1 Satz 1* ersetzt.

Artikel 8

Artikel 8

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes

unverindert

In § 2 Nummer 2 des Krankenhausfinanzierungs-
gesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 10.
April 1991 (BGBI.1 S. 886), das zuletzt durch Arti-
kel 1 des Gesetzes vom 27. Miarz 2020 (BGBI. 1
S. 580) gedndert worden ist, werden die Worter ,,die
Kosten der Telematikinfrastruktur gemil §291a
Abs. 7 Satz 4 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch*
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Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

durch die Worter ,,die in § 376 Satz 1 des Fiinften Bu-
ches Sozialgesetzbuch genannten Ausstattungs- und
Betriebskosten fiir die Telematikinfrastruktur ersetzt.

Artikel 9 Artikel 9
Inkrafttreten Inkrafttreten
Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung

in Kraft. in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Tino Sorge, Dirk Heidenblut, Detlev Spangenberg,
Christine Aschenberg-Dugnus, Dr. Achim Kessler und Maria Klein-Schmeink

A. Allgemeiner Teil

. Uberweisung

Zu den Buchstaben a bis d

Der Deutsche Bundestag hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 19/18793 (Buchstabe a) sowie die Antrige auf
den Drucksachen 19/18946 (Buchstabe b), 19/18943 (Buchstabe c) und 19/18944 (Buchstabe d) in seiner
158. Sitzung am 7. Mai 2020 in erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir
Gesundheit iiberwiesen. Den Gesetzentwurf auf Drucksachen 19/18793, 19/19365 hat er zudem an den Ausschuss
fiir Inneres und Heimat, den Ausschuss fiir Recht und Verbraucherschutz und den Ausschuss Digitale Agenda zur
Mitberatung sowie nachtriglich an den Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschitzung iiber-
wiesen. Ferner hat er den Antrag auf Drucksache 19/18943 an den Ausschuss fiir Wirtschaft und Energie sowie
an den Ausschuss Digitale Agenda und den Antrag auf Drucksache 19/18944 ebenfalls an den Ausschuss Digitale
Agenda tiberwiesen.

Zu Buchstabe e

Der Deutsche Bundestag hat den Antrag auf Drucksache 19/19137 in seiner 160. Sitzung am 14. Mai 2020 in
erster Lesung beraten und zur federfiihrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen. Ferner hat
er ihn zur Mitberatung an den Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschidtzung sowie an den
Ausschuss Digitale Agenda iiberwiesen.

ll. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Zu Buchstabe a

Die Bundesregierung ist der Auffassung, dass die Digitalisierung grofle Chancen auf allen Ebenen der medizini-
schen und pflegerischen Versorgung sowohl auf Patientenseite als auch auf Seite der Leistungserbringer erdffne.
Es wiirden sich umfangreiche Mdglichkeiten ergeben, eine flichendeckend gute Versorgung zu organisieren, die
wachsende Zahl der chronisch Kranken zu betreuen, Fachkrifte zu entlasten, Ressourcen besser zu nutzen und
das Gesundheitswesen auf die Herausforderungen der Zukunft auszurichten. Der strukturelle Wandel sei ein ite-
rativer Prozess, der in immer neuen Schritten die Dynamik der digitalen Transformation aufnehme und in konkrete
MaBnahmen iibersetze. Eine besondere Bedeutung komme dabei einer sicheren, vertrauensvollen, nutzerfreund-
lichen und barrierefreien digitalen Kommunikation zwischen Leistungserbringern und Patienten sowie zwischen
den Leistungserbringern untereinander zu. Der Austausch von medizinischen Informationen miisse so organisiert
werden, dass Anwendungen wie der Medikationsplan, der Notfalldatensatz und die elektronische Patientenakte
ab dem 1. Januar 2021 genutzt werden und ihren Mehrwert fiir die Versorgung entfalten kdnnten. Hierflir miisse
die Telematikinfrastruktur des Gesundheitswesens, sicher, schnell, sektoreniibergreifend und barrierefrei und fiir
die Patientinnen und Patienten sowie alle Akteure des Gesundheitswesens zuginglich sein. Der Datenschutz und
die Datensicherheit spielen eine herausragende Rolle. Es miisse gewahrleistet sein, dass nur ausdriicklich Befugte
auf sensible Gesundheitsdaten zugreifen kénnten und die Daten der Berufsgeheimnistriger geschiitzt seien. Der
gesetzliche Rahmen miisse deshalb weiterentwickelt werden, um das erforderliche hohe datenschutzrechtliche
Schutzniveaus zu gewéhrleisten. Die datenschutzrechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2016/679 (Daten-
schutz-Grundverordnung — DSGVO) sowie die Vorgaben der nationalen Datenschutzregelungen seien hierfiir die
Basis. Zudem miisse Rechtssicherheit fiir alle Beteiligten hergestellt werden. Ferner miisse die Nutzerfreundlich-
keit der digitalen Anwendungen gegeben sein, damit diese auf eine breite Akzeptanz stielen.
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Der Gesetzentwurf sehe deshalb eine umfassende Neustrukturierung der Regelungen zur Telematikinfrastruktur
und ihrer Anwendungen vor. Dabei werde das geltende Recht insbesondere um folgende wesentliche Malnahmen
erganzt:

1. Folgende innovative, digitale medizinische Anwendungen sollen eingefiihrt werden:

— E-Rezept: Die elektronische Verordnung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in der Telematik-
infrastruktur wird verpflichtend ab dem 1. Januar 2022 vorgegeben.

— E-Rezept-App: Fiir die Ubermittlung rztlicher Verschreibungen iiber mobile Endgerite soll durch die Ge-
sellschaft fiir Telematik ziigig eine barrierefreie App entwickelt werden.

— Griines Rezept: Die Selbstverwaltung soll einen elektronischen Vordruck fiir die Empfehlung apotheken-
pflichtiger, nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel vereinbaren.

— Digitaler ﬁberweisungsschein: Die Vertragspartner der Bundesmantelvertrédge sollen Regelungen fiir eine
elektronische Ubermittlung der Uberweisungsscheine treffen.

2. Die elektronische Patientenakte soll als Kernelement der digitalen medizinischen Anwendungen in mehreren
Ausbaustufen weiterentwickelt werden. Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte elektro-
nische Akte, deren Nutzung freiwillig ist. Die Versicherten sollen entscheiden, welche Daten gespeichert wer-
den, wer zugreifen darf und ob Daten wieder geloscht werden. Sie sollen bei der Fiihrung ihrer elektronischen,
barrierefreien Patientenakte durch klar geregelte Anspriiche gegen Leistungserbringer und Krankenkassen un-
terstiitzt werden und die Moglichkeit erhalten, Daten ihrer elektronischen Patientenakte freiwillig der medizi-
nischen Forschung zur Verfiigung zu stellen. Damit die medizinischen Daten in der elektronischen Patienten-
akte einrichtungs- und sektoreniibergreifend ausgewertet werden konnen, sollen medizinische Terminologie-
systeme zur Verfiigung gestellt werden. Fiir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Befiillung und Nutzung
der elektronischen Patientenakte sowie flir die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte
sollen die Vertragsirztinnen und — drzte sowie Apothekerinnen und Apotheker eine Vergiitung und die Kran-
kenhéuser einen Zuschlag erhalten. Fiir die elektronische Patientenakte soll spitestens ab dem 1. Januar 2022
ein feingranulares, barrierefreies Berechtigungsmanagement auf Dokumentenebene vorhanden sein. In der
ersten Ausbaustufe sollen die Versicherten ab dem 1. Januar 2021 den Zugriff iiber mobile Endgerdte den
Zugriff erhalten. Uber die noch bestehenden Einschrinkungen sollen sie aufgeklirt werden. Die Funktionen
der elektronischen Patientenakte sollen von der Gesellschaft fiir Telematik kontinuierlich ausgebaut werden.
Hierzu sollen entsprechende Fristen gesetzt werden. Der Sicherheit der Telematikinfrastruktur soll neben den
bestehenden Strafvorschriften durch weitere Bufigeldtatbestéinde und der deutlichen Erhéhung des BufB3geld-
rahmens Rechnung getragen werden. Die Gesellschaft fiir Telematik soll im Interesse der Erhohung der Si-
cherheit die Ausgabe von barrierefreien Identifikations- und Authentifizierungsmitteln, beispielsweise die
elektronische Gesundheitskarte oder der Heilberufs- und Berufsausweise, sowie der Komponenten zur Au-
thentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen koordinieren und iiberwachen.

3. Die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit fiir die Datenverarbeitung in der Telematikinfrastruktur soll lii-
ckenlos gesetzlich geregelt werden. Hierzu soll bei der Gesellschaft fiir Telematik eine koordinierende Stelle
fiir die Auskunft tiber die Zusténdigkeiten innerhalb der Telematikinfrastruktur eingerichtet werden.

4. Die Zugriffsberechtigungen fiir die Datenverarbeitung in der Telematikinfrastruktur sollen auf die jeweiligen
medizinischen Anwendungen bezogen differenziert ausgestaltet werden. Die Befugnisse werden klar geregelt
und von einer Einwilligung durch die Versicherten abhéngig gemacht.

5. Weiterer Einrichtungen wie Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sollen sich an die Telematikinfra-
struktur anschlieen kdnnen und erhalten einen Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten. Die an der
Gesundheitsversorgung der Bundeswehr beteiligten Einrichtungen erhalten die Mdglichkeit, sich an die Tele-
matikinfrastruktur anzuschlieen.

Der Bundesrat hat in seiner 989. Sitzung am 15. Mai 2020 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf der Bundesregie-
rung gemif Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes Stellung zu nehmen. Er hat insgesamt 33 Anderungsvor-
schlidge und Priifbitten zum Gesetzentwurf der Bundesregierung beschlossen. Diese betreffen insbesondere die
konkretisierenden Regelungen zur elektronischen Patientenakte (feingranulare Zugriffsrechtegewdhrung durch
die Versicherten bereits ab dem 1. Januar 2021, auch iiber die dezentrale Infrastruktur der Leistungserbringer;
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keinen Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte durch die einzurichtenden Ombudsstellen der Kran-
kenkassen; Erweiterung der Benachrichtigungspflichten um die die Rechtsaufsicht {iber Krankenkassen fiithren-
den Obersten Landesgesundheitsbehdrden; Beschriankung der Moglichkeit zur Datenverarbeitung durch Kranken-
kassen hinsichtlich der von den Versicherten fiir weitere Anwendungen zur Verfiigung gestellten Daten). Des
Weiteren bezieht sich die Stellungnahme des Bundesrates auf die Aufgaben der Gesellschaft fiir Telematik und
die insoweit festgelegten Prozesse, Abstimmungen, Koordinierungen und Verfahren in der Telematikinfrastruktur
(insbesondere Sicherheit bei Zugriffen auf Gesundheitsdaten; Koordinierung der Ausgabeprozesse der in der Te-
lematikinfrastruktur genutzten Identifikations- und Authentifizierungsmittel im Einvernehmen mit den Karten-
herausgebern; ausdriickliche Erwdhnung der Benutzeroberflache und Software der elektronischen Patientenakte
in der Regelung zur Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur; Aufnahme von Fristen
fiir die Uberpriifung der Gesellschaft fiir Telematik durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstech-
nik; verpflichtende Anweisungen zur Beseitigung von Sicherheitsmédngeln durch das Bundesamt fiir Sicherheit in
der Informationstechnik gegeniiber der Gesellschaft fiir Telematik). Auch auf die im Entwurf umfassend geregelte
vertragsérztliche Verordnung in elektronischer Form bezieht sich der Bundesrat in seiner Stellungnahme (Zulas-
sung der Komponenten fiir den Zugriff der Versicherten auf die elektronische Verordnung entweder durch das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik oder von der Gesellschaft fiir Telematik im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik; Ergdnzung héuslicher Krankenpflege als Beispiel
fiir die elektronische Verordnung ohne direkten Kontakt; Ergénzung eines Einwilligungserfordernisses fiir die
Zugriffsregelungen zur elektronischen Verordnung; Anspruch auf die elektronischen Verordnung auch in Papier-
form; Mindestangaben zum verordneten Arzneimittel und seiner Anwendung in den Zugangsdaten zur elektroni-
schen Verordnung; Anerkennung der Verordnung in Papierform auch bei einem notwendigen Arzneimittelerwerb
im Ausland; Nachweis der Sicherheit der Komponenten fiir den Zugriff der Versicherten durch ein Gutachten des
Bundesamtes fiir Sicherheit in der Informationstechnik). Des Weiteren befasst sich der Bundesrat mit den Rege-
lungen zum Datenschutz in der Telematikinfrastruktur (Konkretisierung der datenschutzrechtlichen Verantwort-
lichkeit der Gesellschaft fiir Telematik; Regelung von gemeinsamen Verantwortlichkeiten; Bestimmung eines
datenschutzrechtlich Verantwortlichen im AuBenverhéltnis; Konkretisierung und Erweiterung der Regelung zur
Gesellschaft fiir Telematik als koordinierende Stelle hinsichtlich der Aufgabenstellung, der Verbindlichkeit von
ihr erteilter Auskiinfte sowie der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit der Gesellschaft fiir Telematik; Strei-
chung der Regelung zum Vorrang von technischen SchutzmafBnahmen). Hinsichtlich des Beirats der Gesellschaft
fiir Telematik werden eine Erweiterung der Mitglieder um den Bevollmichtigten der Bundesregierung fiir Pflege
und die Anpassung der Stellungnahmefrist gefordert. Im Rahmen der Datenverarbeitung zu Forschungszwecken
werden die Anpassung der Regelung zum Widerruf der Einwilligung in die Datenverarbeitung und die grundle-
gende Uberarbeitung der Regelung zur Datenfreigabe fiir bestimmte Forschungsvorhaben oder bestimmte Berei-
che der Forschung postuliert. Weitere Forderungen und Priifbitten des Bundesrates beziechen sich auf das Makel-
verbot (Zulassung der direkten Ubermittlung von Verordnungen durch Vertragsirzte, weitere Leistungserbringer
und Krankenkassen an Apotheken in Ausnahmesituationen), die Rechte der Versicherten (Anspruch auf Berich-
tigung von Diagnosedaten nicht nur gegeniiber Krankenkassen, sondern auch gegeniiber der Kassenérztlichen
Vereinigung), Authentifizierungsprozesse (Ablehnung eines separaten Authentifizierungsprozesses fiir die be-
rechtigten Leistungserbringerinstitutionen), die Organ- und Gewebespende (offenere Formulierung, keine Be-
schrinkung auf das Transplantationsgesetz), Schnittstellen fiir informationstechnische Systeme (fachliche Ab-
stimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik und dem Bundesbeauftragten fiir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit), die Anschluss- und Betriebskosten (Abstimmung mit den fiir die So-
zialversicherung zusténdigen obersten Landesbehdrden) und allgemeine Fragen zum Gesetzesentwurf (zur Auf-
schliisselung der zu erwartenden Haushaltsausgaben und etwaiger beitragsrelevanter Auswirkungen). SchlieBlich
wird die Aufnahme einer Neuregelung gefordert, wonach die Telematikinfrastruktur auch zur Ubermittlung von
Laborbefunden zu meldepflichtigen Erkrankungen zu nutzen sein soll.

Die Bundesregierung hat die Vorschldge des Bundesrates gepriift und vier Vorschlagen zugestimmt. So wurde
bei den von der Gesellschaft fiir Telematik zur Verfiigung zu stellenden Informationen angefiigt, dass diese nicht
nur im Internet, sondern auch in analogem Format bereitzustellen sind. Des Weiteren wurde eine Frist fiir die
Gesellschaft fiir Telematik — unverziiglich, spétestens aber innerhalb von zwei Wochen — fiir die Vorlage von
durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik angeforderte Unterlagen und Informationen vor-
gesehen. Auch der Vorschlag des Bundesrates, bei der Erklarung der Versicherten zur Organ- und Gewebespende
den begrenzenden Verweis auf das Transplantationsgesetz im Rahmen der Anwendungen der Telematikinfra-
struktur zu streichen, wurde umgesetzt. Ferner wurde in Bezug auf den Widerruf der Einwilligung im Rahmen
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der Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken dem Vorschlag des Bundes-
rates insoweit entsprochen, als dass die Erklarung des Widerrufs auch auf andere Weise erfolgen kdnnen muss
als die Einwilligung, z. B. also auch ohne technische Hilfsmittel moglich sein muss.

Die Bundesregierung hat die Priifung von zwei weiteren Vorschlidgen zugesichert. Diese betreffen die Konkreti-
sierung der Aufgaben der bei der Gesellschaft fiir Telematik im Rahmen der datenschutzrechtlichen Verantwort-
lichkeiten einzurichtenden koordinierenden Stelle sowie die Datenverarbeitung der Krankenkassen im Rahmen
der Nutzung zusitzlicher Anwendungen. In vier weiteren Féllen teilte die Bundesregierung inhaltlich die Auffas-
sung des Bundesrates, hielt aber eine gesetzliche Regelung nicht fiir erforderlich bzw. fiir bereits umgesetzt. Dazu
gehdren zum Beispiel die Zulassungspflicht auch fiir die Benutzeroberflache der elektronischen Patientenakte
sowie die verbindliche Nutzung der Telematikinfrastruktur fiir die Dateniibermittlung bei meldepflichtigen Er-
krankungen, die bereits vorgesehen sind.

Die Vorschlige des Bundesrates, die sich mit dem sog. feingranularen Berechtigungsmanagement befassen, boten
aus Sicht der Bundesregierung keinen Anlass fiir eine erneute Priifung.

Die iibrigen Anregungen und Anderungsvorschlige des Bundesrates hat die Bundesregierung fachlich abgelehnt.
Dies betrifft insbesondere die Priifbitten und Anderungsvorschlige zur datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit
und zum Vorrang von technischen SchutzmalBnahmen. Insoweit stiitzte sich die Bundesregierung auf die entspre-
chenden Offnungsklauseln der Datenschutzgrundverordnung. Aus Sicht der Bundesregierung war auch eine er-
neute umfassende Priifung der Regelung zur Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu For-
schungszwecken nicht erforderlich.

Die Stellungnahme des Bundesrates sowie die Gegenduflerung der Bundesregierung finden sich auf Drucksache
19/19365.

Zu Buchstabe b

Die Antragsteller sind der Auffassung, dass die COVID-19-Pandemie die Schwachstellen des deutschen Gesund-
heitswesens offenlege. Bei der Digitalisierung hinke man der internationalen Entwicklung weit hinterher und be-
finde sich grofBtenteils noch im analogen Zeitalter. Es fehle an einem Kompetenzzentrum E-Health, das als unab-
hingige Stelle Standards setze und die intersektorale und interdisziplindre Gestaltung der digitalen Vernetzung
koordiniere. Der Sachverstindigenrat zur Begutachtung der Entwicklung im Gesundheitswesen habe ebenfalls
festgestellt, dass der Digitalisierung der Prozesse im deutschen Gesundheitswesen eine Schliisselrolle fiir den
optimalen Schutz von Leben und Gesundheit zukommen werde, bedauerlicherweise seien aber viele Chancen
nicht genutzt worden. Angesichts des demographischen Wandels und der damit verbundenen Alterung der Ge-
sellschaft, des medizinisch-technischen Fortschritts und des wachsenden Gesundheitsbewusstseins der Menschen
werde die Bedeutung dieses Wirtschaftszweiges weiter zunehmen. Der Anteil am Bruttoinlandsprodukt kénne
innerhalb weniger Jahre auf 15 Prozent steigen. Das Vorhaben der Bundesregierung, die drztliche Versorgung in
Form der Digitalisierung umfassender und patientenfokussierter zu gestalten, sei zu begriilen. Es sei aber ver-
sdumt worden, die dynamischen Strukturen der digitalen Transformation und die Geschwindigkeit von Innovati-
onsprozessen anzupassen. Die COVID-19-Pandemie habe gezeigt, dass Krankenhduser und Pflegeheime teilweise
ungeniigend mit Pflegekriften ausgestattet seien, die Zustdndigkeiten auf den verschiedenen Entscheidungsebe-
nen seien oftmals unklar seien und eine Strategie zur Versorgung der Pflegeheimbewohner fehle. Zudem hétten
viele Falschmeldungen und unzureichend wissenschaftlich begriindete Annahmen die Bevolkerung verunsichert.
Die Infektionszahlen seien seit Beginn der Pandemie fehlerhaft, unvollstdndig und zeitverzogert tibermittelt wor-
den, weshalb eine korrekte statistische Erhebung und Auswertung nicht moglich sei. Das Deutsche Elektronische
Melde- und Informationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS) hétte diese Komplikationen verhindern kon-
nen, werde aber voraussichtlich erst Ende 2020 in Betrieb genommen werden kdnnen.

Die Antragsteller fordern daher die unverziigliche Einfiihrung der elektronischen Patientenakte mit abgestuften
Zugriffsrechten und der Mdoglichkeit, Arzttermine zu vereinbaren, Telekonsultationen durchfiihren und Doku-
mente austauschen zu kénnen. Die Vernetzung der Leistungserbringer miisse beschleunigt und die Interoperabi-
litét fuir alle Akteure im Gesundheitssystem gewahrleistet werden. Das Deutsche Elektronische Melde- und Infor-
mationssystem fiir den Infektionsschutz (DEMIS) miisse unverziiglich eingefiihrt und ein bundesweites Netzwerk
aufgebaut werden, das wissenschaftliche Erkenntnisse der evidenzbasierten Medizin allen Leistungserbringern
zuganglich mache. Ferner miisse eine digitale Plattform medizinische Information fiir die Patientinnen und Pati-
enten zur Verfiigung stellen. Fachkréfte im Gesundheitssystem miissten die Gelegenheit haben, sich im Umgang
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mit digitalen Anwendungen aus- und weiterzubilden. Das Fernbehandlungsverbot solle abgeschafft werden und
arztliche Verordnungen sowie Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen sollen ohne personlichen Erstkontakt ermog-
licht werden. In diesem Kontext miissten die elektronische Gesundheitskarte, das elektronische Rezept, die elekt-
ronische Uberweisung, der elektronische Medikationsplan, die elektronische Arbeitsunfihigkeitsbescheinigung
sowie das elektronische Bonusheft unverziiglich eingefiihrt werden. Zudem miissten die notwendigen Regelungen
dafiir getroffen werden, dass nach einem Krankenhausaufenthalt die anschlieBenden medizinischen und pflegeri-
schen MaBnahmen mithilfe digitaler und KI-gestiitzter Mittel aufeinander abgestimmt und koordiniert ergriffen
wiirden.

Zu Buchstabe ¢

Laut den Antragstellern ist im Gesundheitswesen die freiwillige Nutzung digitaler Anwendungen eine zentrale
Voraussetzung fiir ihre Akzeptanz. Das elektronische Rezept (eRezept) solle die erste patientenbezogene digitale
Pflichtanwendung werden. Viele Menschen lehnten aber digitale Anwendungen ab. Das eRezept berge durch die
elektronischen Ubertragungswege die Gefahr, dass die freie Wahl der Apotheke durch Korruption untergraben
werde. Niemand diirfe dafiir Geld gewdhren oder annehmen, dass Verordnungen bestimmten Apotheken oder
Arzneimittelversendern iibermittelt wiirden.

Die Antragsteller fordern, dass den Krankenversicherten, die das eRezept ablehnten, eine diesem gleichwertige
analoge Alternative angeboten und die Werbung fiir kommerzielle Vermittlungen von eRezepten untersagt und
der Versandhandel mit rezeptpflichtigen Arzneimitteln werde (Rezepthandel, Makel-Verbot). Zudem miisse klar-
gestellt werden, dass das eRezept nur in einer 6ffentlichen Apotheke eingeldst werden kdnne.

Zu Buchstabe d

Die Antragsteller konstatieren, nach jahrelangem kostspieligem Stillstand bei der Digitalisierung im Gesundheits-
system sollten nun im Eilverfahren unfertige digitale Anwendungen eingefiihrt werden. Bei der Einfithrung der
elektronische Patientenakte (ePA) wiirden bereits in der ersten Stufe die Grundprinzipien der informationellen
Selbstbestimmung verletzt, da die Versicherten nicht selbst entscheiden kdnnten, wer welche Bereiche der sen-
siblen Daten einsehen konne. Zudem sei in der ersten Stufe sei die ePA lediglich eine Sammlung von Dokumenten
und weder fiir die Arzteschaft noch fiir die Patientenschaft hilfreich. Insgesamt scheine der Nutzen der ePA fiir
und die Nutzung durch die Patientinnen und Patienten in der Strategie der Bundesregierung zweitrangig zu sein.
Das Projekt sei nicht fiir Menschen ohne Smartphone oder Tablet und guter Digitalkompetenz konzipiert. Das
Interesse liege vielmehr darauf, der IT-Industrie schnellstmoglich Absatzchancen zu generieren. Die ePA solle ab
1. Januar 2021 allen gesetzlich Versicherten zur Verfiigung stehen und werde iiber die Telematikinfrastruktur (TT)
betrieben. Die Entwicklung der ePA-Zugriffs-Apps iiberndhmen private Unternehmen, weshalb ein Wettbewerb
mit kommerziellen Zusatzgeschéften drohe. Auch die Authentifizierung sei weder bei der elektronischen Gesund-
heitskarte (eGK) noch fiir den Heilberufe-Ausweis sichergestellt. Da ein Zugriff auf Daten mit hohem Schutzbe-
darf nur mit sicherer Identifizierung erfolgen diirfe, sei die datenschutzrechtliche Zuldssigkeit der ePA fraglich.
Die grofien Risiken eines Datenverlustes seien allerdings nicht in der TI, sondern in ihrer unsicheren Umgebung
begriindet. Digitale Daten seien niemals in Génze sicher und groB3e, zentral gespeicherte Datensitze seien von
Hackerangriffen bedroht. Der daraus resultierende materielle und immaterielle Schaden konne fiir die Betroffenen
immens sein.

Die Digitalisierung konne nur gelingen, wenn der Patientennutzen, die Anwenderfreundlichkeit und die Gewihr-
leistung von Selbstbestimmung und Datensicherheit verbunden wiirden. Bei der Konzeption der elektronischen
Patientenakte (ePA) und der anderen Telematik-Anwendungen miisse an die Menschen, die wegen ihres Alters,
ihrer Erkrankung oder ihres Pflegebedarfs neue technologische Hilfsmittel nur eingeschrinkt nutzen kdnnten,
gedacht werden. Eine produktive Einbindung digitaler Technologien in das Gesundheits- und Pflegesystem miisse
sich am tatsichlichen Patienteninteresse nach digitaler Selbstbestimmung und guter und bedarfsgerechter Versor-
gung orientieren, einen medizinischen Nutzen im Behandlungsalltag nachweisen und die Versorgung sozial ge-
rechter gestalten. Die Antragsteller fordern deshalb:

1. die Einfiihrung der ePA bis auf Weiteres auszusetzen;
2. die Gefahrdungshaftung anstelle der geltenden Deliktshaftung bei Datenverlust einzufiihren;

3. die Sicherstellung, dass sowohl in der TI als auch bei Gesundheits-Apps keine nicht notwendige Datenerhe-
bung und -weitergabe erfolgt;
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4. die Beriicksichtigung der Belange von Menschen mit besonderen Bedarfen, damit diese ebenfalls an digita-
len Angeboten selbstbestimmt partizipieren und datensicher mit den Anwendungen umgehen kénnen;

5. die Entwicklung der fiir die mobilen Endgerite bestimmten Apps fiir die Anwendungen der TI der gematik
zu libertragen;

6. die bundeseinheitliche, datenschutzrechtliche Aufsicht iiber alle Komponenten der TI beim Bundesbeauf-
tragten flir den Datenschutz und die Informationsfreiheit anzusiedeln;

7. die Sicherstellung, dass die Versicherten und die Mitglieder der Heilberufe bei der Ubergabe der eGK bzw.
der Heilberufe-Ausweise sicher identifiziert werden;

8.  die nichttechnische Umgebung der TI starker als bisher zum Gegenstand von Vorgaben und Qualifizierung
zu machen,;

9. digitale, mobile Gesundheits-Apps nur unter streng definierten Voraussetzungen zum Bestandteil der GKV-
Versorgung machen;

10. den Datenschutz institutionell und in der Anwendung der Leitungserbringer zu gewéhrleisten.
Zu Buchstabe e

Die Antragsteller sind der Auffassung, dass die Digitalisierung des Gesundheitswesens aus den unterschiedlichs-
ten Griinden jahrelang stillgestanden habe. Zwischenzeitlich seien zwar viele Projekte angestoen worden. Die
Regelungen zur elektronischen Patientenakte (ePA), zum elektronischen Rezept (eRezept) oder zum Verfahren
fiir die Bereitstellung von Daten fiir die Forschung zeigten jedoch, dass eine schnelle Einfithrung nicht zwingend
einen Mehrwert schaffe. Es fehle der Bezug zu den Bediirfnissen der Patientinnen und Patienten, weil es seit
Jahren versdumt worden sei, deren Interessen und Rechte in den Digitalisierungsprozess einzubeziehen. Dies sei
jedoch notwendig, wenn die Digitalisierung erfolgreich sein solle. Zudem forderten aufgrund der besonderen
Schutzbediirftigkeit von gesundheitsbezogenen Informationen und Daten hohe Sicherheitsstandards das Ver-
trauen und die Akzeptanz in digitale Angebote. Gleichwohl bestiinden immer noch hohe Sicherheitsméngel. In
der COVID-19-Pandemie zeige sich, wo veraltete Prozesse zur Datenerhebung, — harmonisierung und — auswer-
tung die Uberwachung der Virusausbreitung, die Dokumentation von Krankheitsverliufen und Erfolge in Thera-
pieansitzen behinderten. Forscherinnen und Forscher benétigten hochwertige Daten, um effektiv arbeiten zu kon-
nen. Aktuell wiirden zwar Daten an vielen verschiedenen Stelle