Deutscher Bundestag
20. Wahlperiode

Beschlussempfehlung und Bericht

des Ausschusses fiir Gesundheit (14. Ausschuss)

a) zu dem Gesetzentwurf der Bundesregierung
— Drucksache 20/9048 —

Drucksache 20/9788

13.12.2023

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung

des Gesundheitswesens
(Digital-Gesetz — DigiG)

b) zu dem Antrag der Abgeordneten Martin Sichert, Jorg Schneider, Dr.
Christina Baum, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der AfD

— Drucksache 20/4670 —

Medizinburokratismus stoppen — Behandeln statt verwalten

A. Problem
Zu Buchstabe a

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens und der Pflege hat nach An-
sicht der Bundesregierung grofles Potenzial fiir eine effizientere, qualitativ hoch-
wertige und patientenzentrierte gesundheitliche und pflegerische Versorgung.
Gleichzeitig sei die Digitalisierung im Gesundheitswesen vielerorts noch nicht
ausreichend fortgeschritten und insbesondere fiir Patientinnen und Patienten nicht
benutzerfreundlich ausgestaltet. Digitale Potenziale wiirden oftmals nicht ausge-
schopft und Synergien seien vielfach noch nicht zugénglich. Patientinnen und Pa-
tienten sowie das Gesundheits- und Pflegewesen konnten weitaus besser von der
Digitalisierung profitieren.

Zu Buchstabe b

Nach Ansicht der Antragssteller bestehe in Deutschland ein Arztemangel, sodass
in vielen Stadtteilen und Landkreisen keine ausreichende medizinische Versor-
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gung mehr bestehe. Ein wesentlicher Grund sei die Bindung drztlicher Arbeits-
kraft und -zeit durch ausufernde Verwaltungstitigkeit. Dessen Ursache sei insbe-
sondere auch in den Anforderungen insbesondere auch in Priifverfahren der ge-
setzlichen Krankenkassen zu sehen.

B. Lésung
Zu Buchstabe a

Durch den Gesetzentwurf soll die Digitalisierung im Gesundheitswesen tiber die
Einfilhrung verbindlicher Standards beschleunigt werden. Anfang 2025 soll die
elektronische Patientenakte (ePA) fiir alle gesetzlich Versicherten eingerichtet
werden, wobei auf das sogenannte Widerspruchsverfahren (Opt-out) umgestellt
wird. Das elektronische Rezept (E-Rezept) soll 2024 verbindlich werden. Auch
sollen Digitale Gesundheitsanwendungen (DiGA) noch besser fiir die Versorgung
nutzbar gemacht und Videosprechstunden und Telekonsilien qualititsorientiert
weiterentwickelt werden. Die Interoperabilitét bestehender und neu einzufiihren-
der Informationssysteme soll durch die Einfiihrung verbindlicher Standards er-
hoht werden. Den grundlegenden Voraussetzungen fiir die Nutzung digitaler An-
wendungen, ndmlich Sicherheit und Nutzerfreundlichkeit, soll im digitalen Trans-
formationsprozess eine tragende Rolle zukommen.

Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 20/9048 in geiéinderter Fassung
mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und
FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der
Fraktion der CDU/CSU.

Zu Buchstabe b

Der Antrag fordert, beim Bundesministerium fiir Gesundheit eine paritétisch be-
setzte Regierungskommission flir Biirokratieabbau einzurichten, die konkrete
Vorschlidge zum Abbau von Biirokratie erarbeitet, um so mindestens 50 Prozent
der Dokumentationspflichten zu reduzieren und die drztliche Arbeitszeit fiir Bii-
rokratie auf hochstens 20 Prozent zu begrenzen. Zudem sollen neue digitale An-
wendungen nur eingefiihrt werden, sofern diese den Verwaltungsaufwand nach-
weislich reduzieren.

Ablehnung des Antrags auf Drucksache 20/4670 mit den Stimmen der Frak-
tionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die
Stimmen der Fraktion der AfD.

C. Alternativen

Zu Buchstabe a

Ablehnung des Gesetzentwurfs.
Zu Buchstabe b

Annahme des Antrags.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
Zu Buchstabe a
Bund
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Bei der Umsetzung der gesetzlichen MaBnahmen ergeben sich nach dem Gesetz-
entwurf bei der Bundeswehr, die vergleichbar einem Sozialversicherungstrager,
Krankenversicherer und Leistungserbringer agiert, Haushaltsausgaben, die aktu-
ell nicht quantifizierbar sind. Der Finanzierungsbedarf beruht auf der Umstellung,
Anpassung und Erweiterung der IT-Services der Gesundheitsversorgung der Bun-
deswehr sowie auf den Aufwendungen fiir die Bereitstellung der ePA. Uberdies
entstehen durch den Gesetzentwurf nicht ndher bezifferbare geringe Kosten im
Rahmen des § 264 SGB V. Mehrbedarfe im Bereich des Bundes sind finanziell
und (plan-)stellenméBig im jeweiligen Einzelplan gegenzufinanzieren.

Linder und Kommunen
Keine.
Sozialversicherung

Nach dem Gesetzentwurf entstehen den Krankenkassen voraussichtlich einmalig
Kosten in Héhe von rund 789 Millionen Euro fiir:

— die Umsetzung der Beantragung digitaler Identitéten und elektronischer
Gesundheitskarten aus der E-Rezept-App heraus,

— die Erweiterung der Pflichten der Dienstleister vor Ort auf weitere
Dienstleister,

— den Umbau der elektronischen Patientenaktensysteme zu einer Opt-out-
Anwendung sowie flir den Aufbau eines initialen Widerspruchsverfah-
rens,

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

— die Verpflichtung zur Digitalisierung von papiergebundenen medizini-
schen Altbefunden der Versicherten und Ubermittlung in die ePA.

Die Kosten verteilen sich dabei in unterschiedlicher Hohe auf den Zeitraum von
2024 bis 2026.

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

1. durch eine verbesserte Arzneimitteltherapiesicherheit sowie durch wei-
tere Effizienzgewinne,

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

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

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

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

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

Zu Buchstabe b
Wurden nicht erortert.

E. Erfiillungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand fiir Birgerinnen und Blirger
Zu Buchstabe a

Den Biirgerinnen und Biirgern entsteht nach dem Gesetzentwurf ein zusétzlicher
jahrlicher Zeitaufwand in Hohe von rund 105 000 Stunden. Einmalig fillt ein
Zeitaufwand in Hohe von 7,3 Millionen Stunden an. Beide Aufwinde werden
durch die Moglichkeit zum Widerspruch gegen die elektronische Patientenakte
verursacht.

Zu Buchstabe b
Wurden nicht erortert.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft
Zu Buchstabe a

Fiir die Wirtschaft ergibt sich nach dem Gesetzentwurf einmaliger Aufwand in
Ho6he von rund 295 Millionen Euro pro Jahr in den ersten Jahren nach Inkrafttre-
ten, vor allem hervorgerufen durch die Befiillung der elektronischen Patientenakte
durch die teilnehmenden Leistungserbringer. Es wird davon ausgegangen, dass
durch die zunehmende Digitalisierung der Prozesse bei den Leistungserbringern
langfristig der fiir die erste Zeit prognostizierte Zusatzaufwand entfillt oder durch
Erleichterungen aufgewogen wird, die durch die Nutzung der Patientenakte ent-
stehen. Insgesamt entsteht ein einmaliger Aufwand in Héhe von rund 1,5 Millio-
nen Euro.

Dariiber hinaus wird eine Gesetzesanpassung vorgenommen, bei der durch die
Befreiung der Vertragszahnérztinnen und -drzte von der Verpflichtung, Schnitt-
stellen zum elektronischen Melde- und Informationssystem (DEMIS) vorzuhal-
ten, Kosten vermieden werden.

Zu Buchstabe b
Wurden nicht erortert.
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E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Zu Buchstabe a

a) Bund

Keine

b) Lander und Kommunen

Keine

¢) Sozialversicherung

Fiir die Verwaltung andert sich der jéhrliche Erfiillungsaufwand nach dem Ge-
setzentwurf um rund 1,1 Millionen Euro. Der einmalige Erfiillungsaufwand be-
tragt rund 15 Millionen Euro, vor allem hervorgerufen durch Kompensationszah-
lungen an psychotherapeutische Praxen, die der Vertragsarztversorgung angeho-
ren, da diese zukiinftig verpflichtet sind, KIM-Datenaustauschsysteme (,,Kommu-
nikation im Medizinwesen‘) zum Empfang des elektronischen Arztbriefes einzu-
richten. Beide Kostenarten entfallen vollstdndig auf die Verwaltungsebene Sozi-
alversicherung, der die hier betroffene Gesetzliche Krankenversicherung und die
Gesellschaft fiir Telematik zugeordnet sind. Im Rahmen der Verstetigung und
Weiterentwicklung der Férderung durch den Innovationsfonds entsteht bei der
Geschiftsstelle des Innovationsausschusses beim Gemeinsamen Bundesaus-
schuss gegebenenfalls zusétzlicher Erfiilllungsaufwand durch die Durchfithrung
weiterer Forderverfahren bei gleichbleibendem Volumen des Innovationsfonds.
Es ist davon auszugehen, dass sich der Antragseingang nicht wesentlich verdndern
wird, sondern dass sich die bisher im zweistufigen Forderverfahren eingereichten
Antrige auf die weiteren Forderverfahren verteilen werden. Der Erfiillungsauf-
wand ist kostenneutral, weil sich die Personal- und Sachausstattung der bestehen-
den Geschiéftsstelle nicht absehbar durch den Gesetzentwurf verdndert.

Zu Buchstabe b
Wurden nicht erortert.

F. Weitere Kosten
Zu Buchstabe a

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

Zu Buchstabe b
Wurden nicht erortert.
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Beschlussempfehlung

Der Bundestag wolle beschlief3en,

a) den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9048 in der aus der nachstehenden
Zusammenstellung ersichtlichen Fassung anzunehmen;

b) den Antrag auf Drucksache 20/4670 abzulehnen.

Berlin, den 13. Dezember 2023

Der Ausschuss fiir Gesundheit

Dr. Kirsten Kappert-Gonther
Amtierende Vorsitzende

Matthias David Mieves Erwin Riiddel Dr. Janosch Dahmen
Berichterstatter Berichterstatter Berichterstatter
Maximilian Funke-Kaiser Kay-Uwe Ziegler

Berichterstatter Berichterstatter
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Zusammenstellung

des Entwurfs eines Gesetzes zur Beschleunigung der Digitalisierung des Gesundheitswesens

(Digital-Gesetz — DigiG)
— Drucksache 20/9048 —

mit den Beschliissen des Ausschusses fur Gesundheit (14. Ausschuss)

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleuni-
gung der Digitalisierung
des Gesundheitswesens

Entwurf eines Gesetzes zur Beschleuni-
gung der Digitalisierung
des Gesundheitswesens

(Digital-Gesetz — DigiG)"

(Digital-Gesetz — DigiG)"

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 9 des Gesetzes vom 16. August
2023 (BGBI. 2023 I Nr. 217) geéndert 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 9 des Gesetzes vom 16. August
2023 (BGBI. 2023 I Nr. 217) gedndert worden ist, wird
wie folgt gedndert:

1. In §24c Satz1 Nummer 2 werden die Worter
,o.und Hilfsmitteln® durch die Worter ,,, Hilfsmit-
teln und digitalen Gesundheitsanwendungen® er-
setzt.

1. unverdndert

2. § 24e wird die folgt gedndert:

2. unverdndert

a) In Satz 1 werden die Worter ,,und Hilfsmit-
teln“ durch die Worter ,,, Hilfsmitteln und di-
gitalen Gesundheitsanwendungen® ersetzt.

b) In Satz2 wird die Angabe ,,§§ 31 bis 33

durch die Angabe ,,§§ 31 bis 33a“ ersetzt.

3. § 3lawird wie folgt gedndert:

3. unverdndert

a) Dem Absatz 1 wird folgender Satz angefiigt:

Notifiziert gemdf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 iiber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fiir die Dienste der Informationsgesellschaft (ABIL. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

»Ab dem Zeitpunkt, zu dem die elektroni-
sche Patientenakte gemil § 342 Absatz 1
Satz 2 zur Verfligung steht, ist der an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmende
Arzt nach Satz 1 verpflichtet, einen elektro-
nischen Medikationsplan zu erstellen, soweit
der Versicherte einen Anspruch nach Satz 1
hat und dem Zugriff des Arztes auf Daten
nach § 342 Absatz 2a in der elektronischen
Patientenakte geméll § 353 Absatz 1 oder 2
nicht widersprochen hat.*

b) Nach Absatz 3 wird folgender Absatz 3a ein-
gefligt:

»(3a) Ab dem Zeitpunkt, zu dem die
elektronische Patientenakte geméall § 342
Absatz 1 Satz 2 zur Verfligung steht, sind die
nach Absatz 3 Satz 3 an der vertragsirztli-
chen Versorgung teilnehmenden Arzte sowie
die abgebenden Apotheken nach Absatz 3
Satz 2 verpflichtet, den Medikationsplan
nach Absatz 1 Satz 1 zu aktualisieren und
diese Aktualisierungen nach Absatz 3 Satz 5
im elektronischen Medikationsplan zu spei-
chern, soweit der Versicherte dem Zugriff
des Arztes oder der abgebenden Apotheke
auf Daten nach § 342 Absatz 2a in der elekt-
ronischen Patientenakte nicht gemél § 353
Absatz 1 oder 2 widersprochen hat.*

c¢) Der bisherige Absatz 3a wird Absatz 3b.

4.

§ 33a wird wie folgt geéndert:

4.

§ 33a wird wie folgt geéndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,nied-
riger die Worter ,,und hoherer einge-
fligt.

bb) Nach Satz 3 wird folgender Satz einge-
fligt:
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,Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen regelt im Benehmen mit der
Kassenérztlichen Bundesvereinigung,
den fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen der Patientinnen und Patienten und
der Selbsthilfe chronisch kranker und
behinderter Menschen mafgeblichen
Organisationen nach § 140fund den fiir
die Wahrnehmung der wirtschaftlichen
Interessen gebildeten maBgeblichen
Spitzenorganisationen der Hersteller
von digitalen Gesundheitsanwendun-
gen auf Bundesebene das Nahere {iber
das Verfahren der Genehmigung nach
Satz 2 Nummer 2, insbesondere iiber
den Nachweis einer medizinischen In-
dikation, in einer Richtlinie.*

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,»Nicht von dem Anspruch umfasst sind
Medizinprodukte, die der Steuerung
von aktiven therapeutischen Produkten
dienen, digitale Gesundheitsanwendun-
gen, die zur Verwendung mit einem be-
stimmten Hilfsmittel oder Arzneimittel
bestimmt sind sowie allgemeine Ge-
brauchsgegenstinde des tdglichen Le-

gefligt:

bens.*

b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt: b) Dem Absatz 2 wird folgender Satz angefiigt:
»Medizinprodukte hoherer Risikoklasse »Medizinprodukte mit hoherer Risikoklasse
nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Ri- nach Absatz 1 Satz 1 sind solche, die der Ri-
sikoklasse IIb nach Artikel 51 in Verbindung sikoklasse IIb nach Artikel 51 in Verbindung
mit Anhang VIII der Verordnung (EU) mit Anhang VIII der Verordnung (EU)
2017/745 zugeordnet und als solche bereits 2017/745 zugeordnet und als solche bereits
in den Verkehr gebracht sind.* in den Verkehr gebracht sind.*

¢) Dem Absatz 3 wird folgender Satz angefiigt: ¢) unverdndert
,Der Hersteller stellt den Versicherten die
technische Ausstattung, die im Einzelfall zur
Versorgung mit einer digitalen Gesundheits-
anwendung erforderlich ist, in der Regel
leihweise zur Verfiigung.

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

135, 137¢ oder 137h Absatz 1 Satz 4 Num-
mer 2% ersetzt.
e) Nach Absatz 5 wird folgender Absatz 5a ein- e¢) unverdndert
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Beschliisse des 14. Ausschusses

»(5a) Hersteller digitaler Gesundheits-
anwendungen diirfen mit Herstellern von
Arzneimitteln oder Hilfsmitteln keine
Rechtsgeschéfte vornehmen oder Abspra-
chen treffen, die geeignet sind, die Wahlfrei-
heit der Versicherten oder die drztliche The-
rapiefreiheit bei der Auswahl der Arzneimit-
tel oder Hilfsmittel zu beschrénken.*

Absatz 6 wird wie folgt gedndert:

f)

unverdndert

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

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

,Der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen gibt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte und
den fiir die Wahrnehmung der wirt-
schaftlichen Interessen gebildeten maf3-
geblichen Spitzenorganisationen der
Hersteller von digitalen Gesundheitsan-
wendungen auf Bundesebene vor der
Veroffentlichung des Berichtes Gele-
genheit zur Stellungnahme.*

g)

Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

g)

Folgender Absatz 7 wird angefiigt:

»(7) Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen iibermittelt dem Bundesmi-
nisterium flir Gesundheit fiir jedes Kalender-
quartal spitestens innerhalb von zwei Wo-
chen nach Ende des jeweiligen Kalender-
quartals

»(7) Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen iibermittelt dem Bundesmi-
nisterium flir Gesundheit fiir jedes Kalender-
quartal spitestens innerhalb von zwei Wo-
chen nach Ende des jeweiligen Kalender-
quartals

1. die Anzahl der Verordnungen je digita-
ler Gesundheitsanwendung durch den
behandelnden Arzt oder den behandeln-
den Psychotherapeuten,

1. unverdndert

2. die Anzahl der aufgrund einer Verord-
nungen zur Verfligung gestellten digita-
len Gesundheitsanwendungen je digita-
ler Gesundheitsanwendung,

2. die Anzahl der aufgrund einer Verord-
nung zur Verfiigung gestellten digita-
len Gesundheitsanwendungen je digita-
ler Gesundheitsanwendung,

3. die Anzahl der bei den Krankenkassen
gestellten Antrdge auf Genehmigung je
digitaler Gesundheitsanwendung, da-
runter die Anzahl der genehmigten und
der abgelehnten Antrage und

3. unverdndert
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4. die Hohe der Leistungsausgaben seiner
Mitglieder fiir Leistungen nach Ab-
satz 1.“

4, unverdndert

4a. § 35a Absatz 6 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»Endet das Verfahren nach § 130a Absatz 3c
Satz 1 bis 7 ohne Einigung, veranlasst der Ge-
meinsame Bundesausschuss eine Nutzenbe-
wertung nach Absatz 1.“

5. § 65c wird wie folgt gedndert:

5. unverdndert

a) Absatz 1a wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Auf der Grundlage des einheitlichen
onkologischen Basisdatensatzes nach
Absatz 1 Satz 3 treffen die Krebsregis-
ter erstmals zum 31. Dezember 2021 im
Benehmen mit der Kassenérztlichen
Bundesvereinigung, der Deutschen
Krankenhausgesellschaft, den fiir die
Wahrnehmung der Interessen der In-
dustrie malgeblichen Bundesverbin-
den aus dem Bereich der Informations-
technologie im Gesundheitswesen so-
wie im Einvernehmen mit dem Kompe-
tenzzentrum fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen die notwendigen
Spezifikationen zur technischen, se-
mantischen, syntaktischen und organi-
satorischen Interoperabilitit dieses Ba-
sisdatensatzes.*

bb) In Satz 3 wird das Wort ,,Festlegungen™
durch das Wort ,,Spezifikationen™ er-

setzt.

cc) Satz 5 wird wie folgt gefasst:

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

b) In Absatz 2 Satz 3 Nummer 2 wird das Wort
»Festlegungen® durch das Wort ,,Spezifikati-

onen‘ ersetzt.

5a. Dem § 67 Absatz 3 wird folgender Satz ange-
fiigt:
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Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

»Im Rahmen der Pilotvorhaben ist zu gewihr-
leisten, dass den Versicherten eine Nutzung ei-
ner digitalen Gesundheitsanwendung in der
Regel innerhalb von zwei Arbeitstagen ab dem
Zeitpunkt des Eingangs einer Verordnung bei
der Krankenkasse ermoglicht wird.“

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

In § 68b Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,erst-
mals bis zum 31. Dezember 2021 durch die Wor-
ter ,,jeweils zum 1. April eines Kalenderjahres*
ersetzt.

Die §§ 75b und 75¢ werden aufgehoben.

unverdndert

§ 87 wird wie folgt gedndert:

§ 87 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

a) unverdndert

aa) Satz 16 wird wie folgt gefasst:

,Der Bewertungsausschuss nach Ab-
satz 3 und der Bewertungsausschuss in
der Zusammensetzung nach Absatz 5a
legen dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit im Abstand von einem Jahr,
erstmals zum 1. Juni 2024, einen ge-
meinsamen Bericht vor

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

2. iber die Erbringung von ambulan-
ten telemedizinischen Leistungen,
aufgeschliisselt nach Gruppen von
an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungser-
bringern,

3. zur Teilnahme an der vertragsérzt-
lichen Versorgung teilnehmender
Leistungserbringer an der Erbrin-
gung von Leistungen im Rahmen
der Videosprechstunde, aufge-
schliisselt nach Gruppen von an
der vertragsirztlichen Versorgung
teilnehmenden  Leistungserbrin-
gern,

4. zum Verhiltnis der Zahl der tele-
medizinischen zu der Zahl der
sonstigen Behandlungsfille je
Vertragsarzt, aufgeschliisselt nach
Gruppen von an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringern,
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5. zu der Zahl der zugelassenen tele-
medizinischen Zentren zur Uber-
wachung von Patienten mit fortge-
schrittener Herzschwiche sowie

6. zu den jeweiligen Verdnderungen
der in den Nummern 1 bis 5 ge-
nannten Daten im Vergleich zum
Berichtszeitraum des vorherge-
henden Berichts und im Gesamt-
verlauf.*

bb) In Satz 18 werden die Worter ,,, insbe-
sondere Videosprechstunden, gestri-
chen.

cc) Die Sétze 19 bis 21 sowie 30 bis 33 wer-
den aufgehoben.

b)

Nach Absatz 2m werden die folgenden Ab-
sdtze 2n und 2o eingefiigt:

b)

Nach Absatz 2m werden die folgenden Ab-
sdtze 2n bis 2p eingefiigt:

»(2n) Der Bewertungsausschuss hat im
einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztli-
che Leistungen festzulegen, unter welchen
Voraussetzungen und in welchem Umfang
Leistungen im Rahmen einer Videosprech-
stunde erbracht werden kdnnen. Die Festle-
gungen nach Satz 1 haben die Erbringung
von Videosprechstunden in einem weiten
Umfang zu ermdglichen. Bei der Beschluss-
fassung iiber die Festlegungen nach Satz 1
sind die Versorgungsauftrige des Vertrags-
arztes nach § 95 Absatz 3 sowie die Verein-
barungen nach Absatz 20 und § 365 Ab-
satz 1 Satz 1 zu beriicksichtigen. In den Be-
schliissen iiber Festlegungen nach Satz 1
konnen Qualitdtszuschldge vorgesehen wer-
den.

»(2n) Der Bewertungsausschuss hat im
einheitlichen BewertungsmaBstab fiir drztli-
che Leistungen festzulegen, unter welchen
Voraussetzungen und in welchem Umfang
Leistungen im Rahmen einer Videosprech-
stunde erbracht werden kdnnen. Die Festle-
gungen nach Satz 1 haben die Erbringung
von Videosprechstunden in einem weiten
Umfang zu ermoglichen. Bei der Beschluss-
fassung iiber die Festlegungen nach Satz 1
sind die Versorgungsauftrige des Vertrags-
arztes nach § 95 Absatz 3 sowie die Verein-
barungen nach Absatz 20 und § 365 Ab-
satz 1 Satz 1 zu beriicksichtigen. In den Be-
schliissen iiber Festlegungen nach Satz 1
sind Qualititszuschldge vorzusehen.

(20) Die Partner der Bundesmantelver-
tridge vereinbaren bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des neunten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats]
Vorgaben fiir die Sicherung der Versor-
gungsqualitdt von telemedizinischen Leis-
tungen, die durch Videosprechstunden oder
Konsilien erbracht werden. In der Vereinba-
rung sind insbesondere zu regeln:

(20) Die Partner der Bundesmantelver-
tridge vereinbaren bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des neunten auf die
Verkiindung folgenden Kalendermonats]
Vorgaben fiir die Sicherung der Versor-
gungsqualitdt von telemedizinischen Leis-
tungen, die durch Videosprechstunden oder
Konsilien erbracht werden. In der Vereinba-
rung sind insbesondere zu regeln:

1. die Beriicksichtigung der elektroni-
schen Patientenakte in der Versorgung,

1. unverdndert
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2. die Beriicksichtigung des elektroni-
schen Medikationsplans in der Versor-

gung,

2. unverdndert

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

3. unverdndert

4. die Beriicksichtigung elektronischer
Programme fiir eine standardisierte
Ersteinschitzung,

4. unverdndert

5. die Gewibhrleistung des gleichberech-
tigten Zugangs zur Videosprechstunde
und

5. unverdndert

6. die strukturierte Anschlussversorgung
bei Videosprechstunden.

6. die strukturierte Anschlussversorgung
bei Videosprechstunden.

(2p) Die Partner der Bundesmantel-
vertrige vereinbaren bis zum ... [einset-
zen: Datum des letzten Tages des neunten
auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats| die erforderlichen Vorgaben fiir
die Erbringung psychotherapeutischer
Sprechstunden und probatorischer Sit-
zungen im Rahmen einer Videosprech-
stunde. Der Bewertungsausschuss iiber-
priift auf Grundlage der Vereinbarung
nach Satz 1 den einheitlichen Bewertungs-
malistab fiir drztliche Leistungen und be-
schlieit iiber erforderliche Anpassun-
gen.*

9.

§ 92a wird wie folgt gedndert:

9. §92a wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 Satz 7 bis 9 wird durch die folgen-
den Sdtze ersetzt:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geéindert:

aa) Satz 4 wird wie folgt gedindert:

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

bbb) Folgende Nummer 8 wird an-

gefiigt:

»3. Patientenbeteiligung.*

bb) Die Sitze 7 bis 9 werden durch die
folgenden Siitze ersetzt:
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,.Der Innovationsausschuss nach § 92b Ab-
satz 1 fiihrt in der Regel drei Verfahren zur
Auswahl von Vorhaben zur Forderung
durch. Dies sind das einstufige Verfahren mit
langer Laufzeit, das einstufige Verfahren fiir
neue Versorgungsformen mit kurzer Lauf-
zeit und das zweistufige Verfahren. In den
einstufigen Verfahren nach Satz 8 wird die
Durchfiihrung von Vorhaben gefordert. Im
einstufigen Verfahren fiir neue Versorgungs-
formen mit kurzer Laufzeit kann ein Antrag
auf Forderung im jeweiligen Haushaltsjahr
jederzeit eingereicht werden; die Antrige
werden bewertet und zur Férderung ausge-
wihlt, bis die nach Absatz 3 Satz 3 im jewei-
ligen Haushaltsjahr hierfiir zur Verfligung
stehenden Mittel ausgeschopft sind. Im
zweistufigen Verfahren wird in der ersten
Stufe die Konzeptentwicklung von Vorha-
ben zur Ausarbeitung qualifizierter Antrige
fiir bis zu sechs Monate gefordert und in der
zweiten Stufe werden Vorhaben zur Durch-
fiihrung ausgewihlt und wird die Durchfiih-
rung dieser Vorhaben gefordert.*

unverdndert

b)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

b)

unverdndert

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,in den
Jahren 2016 bis 2019 jeweils 300 Milli-
onen Euro und in den Jahren 2020 bis
2024 jeweils* durch das Wort ,,jdhr-
lich* ersetzt.

bb) Die Sétze 3 bis 7 werden durch die fol-
genden Sitze ersetzt:
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,,Von der Fordersumme sollen 80 Pro-
zent flir die Forderung nach Absatz 1
und 20 Prozent fiir die Forderung nach
Absatz 2 verwendet werden, wobei 20
Millionen Euro jdhrlich fiir neue Ver-
sorgungsformen mit kurzer Laufzeit
und mindestens 5 Millionen Euro jahr-
lich fiir die in Absatz 2 Satz 4 genannte
Entwicklung oder Weiterentwicklung
ausgewahlter medizinischer Leitlinien,
fiir die in der Versorgung besonderer
Bedarf besteht, aufgewendet werden
sollen. Mittel, die im jeweiligen Haus-
haltsjahr nicht bewilligt wurden, und
bewilligte Mittel fiir beendete Vorha-
ben, die nicht zur Auszahlung gelangt
sind, werden jeweils in das folgende
Haushaltsjahr tibertragen. Die Laufzeit
eines im Rahmen des einstufigen Ver-
fahrens mit langer Laufzeit oder des
zweistufigen Verfahrens nach Absatz 1
Satz 8 geforderten Vorhabens und eines
nach Absatz 2 geforderten Vorhabens
kann bis zu vier Jahre betragen, wobei
die Konzeptentwicklung im Rahmen
der ersten Stufe der Férderung im zwei-
stufigen Verfahren nicht zur Laufzeit
eines Vorhabens zéhlt. Die Laufzeit ei-
nes im einstufigen Verfahren fiir neue
Versorgungsformen mit kurzer Laufzeit
geforderten Vorhabens kann bis zu
zwei Jahre betragen.*

¢) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

¢) unverdndert

aa) In Satz1 wird das Wort ,,Eignung*
durch das Wort ,,Effektivitat™ ersetzt.

bb) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Das Bundesministerium fir Gesund-
heit legt dem Deutschen Bundestag in
der Regel im Abstand von vier Jahren,
erstmals zum 30. Juni 2028, einen Be-
richt {iber das Ergebnis der wissen-
schaftlichen Auswertung vor.*

10. § 92b wird wie folgt gedndert:

10. unverdndert

a) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden nach dem Wort ,,in“
die Worter ,themenspezifischen und
themenoffenen‘ eingefligt.
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bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-
flgt:

,Die Forderung von Vorhaben im ein-
stufigen Verfahren fiir neue Versor-
gungsformen mit kurzer Laufzeit er-
folgt in der Regel im Rahmen themen-
offener Forderbekanntmachungen.*

cc) Die neuen Sétze 3 bis 5 werden aufge-
hoben.

dd) In dem neuen Satz 7 wird die Angabe
,»8“ durch die Angabe ,,6 ersetzt.

ee) Derneue Satz 11 wird wie folgt gefasst:

,Der Innovationsausschuss beschlief3t
eine Geschifts- und Verfahrensord-
nung, in der er insbesondere Folgendes
regelt:

1. seine Arbeitsweise und die Zu-
sammenarbeit mit der Geschéfts-
stelle nach Absatz 4,

2. das Konsultationsverfahren nach
Satz 1,

3. das Forderverfahren nach Satz 7,

4. die Forderverfahren nach § 92a
Absatz1 Satz8 und Absatz 2
Satz 1 und 4,

5. die Benennung und Beauftragung
von Experten aus dem Experten-
pool nach Absatz 6,

6. die Beteiligung der Arbeitsge-
meinschaft der Wissenschaftli-
chen Medizinischen Fachgesell-
schaften nach Absatz 7.

b) Dem Absatz 3 werden die folgenden Sétze
angefiigt:

,Die Adressaten der Beschliisse nach den
Sdtzen 1 und 2 berichten dem Innovations-
ausschuss innerhalb von zwdolf Monaten
nach dem jeweiligen Beschluss iiber die Um-
setzung der Empfehlung. Die Riickmeldun-
gen der Adressaten nach Satz 7 werden ver-
offentlicht.*

c) Absatz 5 Satz 1 wird wie folgt geéndert:
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In Nummer 5 werden die Worter ,,nach
§ 92a Absatz 1 Satz 8 durch die Wor-
ter ,,im Rahmen der Konzeptentwick-
lung des zweistufigen Verfahrens fiir
neue Versorgungsformen® ersetzt.

aa)

bb) Nach Nummer 5 wird folgende Num-

mer 6 eingefiigt:

,0.  Betreuung des Expertenpools

nach Absatz 6,.

cc) Die bisherige Nummer 6 wird Num-

mer 7.

dd) Die bisherige Nummer 7 wird die Num-
mer 8 und das Wort ,,Bundesversiche-
rungsamt® wird durch die Worter ,,Bun-

desamt fiir Soziale Sicherung® ersetzt.

ee) Die bisherigen Nummern 8 bis 11 wer-

den die Nummern 9 bis 12.

10a. § 120 Absatz 2 Satz 6 wird wie folgt gefasst:

»Als Bestandteil der Vereinbarung nach Satz 2
ist eine Vergiitung fiir die telemedizinische Er-
bringung von Leistungen durch die Einrich-
tungen nach Satz 1 festzulegen.“

11.

Nach § 129 Absatz 5g wird folgender Absatz Sh
eingefiigt:

11.

Nach § 129 Absatz 5g wird folgender Absatz Sh
eingefiigt:

,,(5h) Apotheken kdnnen MaBBnahmen der as-
sistierten Telemedizin anbieten. Malnahmen
nach Satz 1 sind insbesondere

,»(5h) Apotheken kdnnen MaBBnahmen der as-
sistierten Telemedizin anbieten. Malnahmen
nach Satz 1 sind insbesondere

1. die Beratung zu ambulanten telemedizini-
schen Leistungen,

1. unverdndert

2. die Anleitung zu der Inanspruchnahme am-
bulanter telemedizinischer Leistungen und

2. die Anleitung zu der Inanspruchnahme am-
bulanter telemedizinischer Leistungen,

3. die Durchfithrung einfacher medizinischer
Routineaufgaben zur Unterstiitzung anldss-
lich einer arztlichen telemedizinischen Leis-
tung.

3. die Durchfithrung einfacher medizinischer
Routineaufgaben zur Unterstiitzung anldss-
lich einer arztlichen telemedizinischen Leis-
tung und

4. die Beratung zur Wahrnehmung der Be-
troffenenrechte nach den §§ 336 und 337,
die Ermoglichung der Einsichtnahme in
die elektronische Patientenakte sowie die
Durchfiihrung der Loéschung von Daten
auf Verlangen des Versicherten.
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Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-
teressen gebildete mafligebliche Spitzenorganisa-
tion der Apotheker vereinbart mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen im Benehmen
mit der Kassenérztlichen Bundesvereinigung und
dem Verband der Privaten Krankenversicherung
die Inhalte der Maflnahmen nach Satz 1 sowie das
Néhere insbesondere zu den rdumlichen und tech-
nischen Voraussetzungen der Apotheken, zur
Durchfiihrung der MaBinahmen, zur Beriicksichti-
gung der Dienste und Anwendungen der Telema-
tikinfrastrukur, zur Vergiitung der erbrachten
MaBnahmen und zu deren Abrechnung. Die Ver-
einbarung nach Satz 3 ist bis zum ... [einsetzen:
Datum des letzten Tages des zwolften auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen.
Kommt eine Vereinbarung bis zu diesem Zeit-
punkt ganz oder teilweise nicht zustande, ent-
scheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Ver-
einbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum
Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.
§ 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes so-
wie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 bleiben unberiihrt.
Soweit dies zur Erbringung und Abrechnung der
MaBnahmen nach Satz 1 und zur Erfiillung von
Dokumentationspflichten erforderlich ist, diirfen
personenbezogene Daten verarbeitet werden. Der
Spitzenverband Bund der Kankenkassen berichtet
dem Bundesministerium fiir Gesundheit jahrlich,
erstmals zum ... [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des 36. auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] liber den Stand der Versorgung mit
MaBnahmen der assistierten Telemedizin in Apo-
theken.*

Die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen In-
teressen gebildete maligebliche Spitzenorganisa-
tion der Apotheker vereinbart mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen im Benehmen
mit der Kassenirztlichen Bundesvereinigung und
dem Verband der Privaten Krankenversicherung
die Inhalte der Maflnahmen nach Satz 1 sowie das
Nahere insbesondere zu den rdumlichen und tech-
nischen Voraussetzungen der Apotheken, zur
Durchfiihrung der MaBinahmen, zur Beriicksichti-
gung der Dienste und Anwendungen der Telema-
tikinfrastrukur, zur Vergiitung der erbrachten
MaBnahmen und zu deren Abrechnung. Fiir eine
evidenzbasierte Ausgestaltung der Malinah-
men der assistierten Telemedizin ist der Ge-
meinsame Bundesausschuss im Wege einer
Stellungnahme vor Abschluss der in Satz 3 vor-
gesehenen Vereinbarung zu beteiligen. In der
Stellungnahme soll der Gemeinsame Bundes-
ausschuss insbesondere zu Art, Umfang und
Qualitit der Mafinahmen nach Satz 2 Nummer
3 Stellung nehmen. Die Stellungnahme des Ge-
meinsamen Bundesausschusses ist dem Ge-
sundheitsausschuss des Deutschen Bundestags
und dem Bundesministerium fiir Gesundheit
zuzuleiten. Die Inhalte der Stellungnahme sind
vor Abschluss der Vereinbarung zu beriicksich-
tigen. Die Vereinbarung nach Satz 3 ist dem
Bundesministerium fiir Gesundheit vor Ab-
schluss vorzulegen. Das Bundesministerium
fiir Gesundheit kann die Vereinbarung inner-
halb eines Monats beanstanden. Die Vereinba-
rung nach Satz 3 ist bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des zwolften auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats] zu treffen.
Kommt eine Vereinbarung bis zu diesem Zeit-
punkt ganz oder teilweise nicht zustande, ent-
scheidet die Schiedsstelle nach Absatz 8. Die Ver-
einbarung oder der Schiedsspruch gilt bis zum
Wirksamwerden einer neuen Vereinbarung fort.
§ 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes so-
wie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 bleiben unberiihrt.
Soweit dies zur Erbringung und Abrechnung der
MaBnahmen nach Satz 1 und zur Erfiillung von
Dokumentationspflichten erforderlich ist, diirfen
personenbezogene Daten verarbeitet werden. Der
Spitzenverband Bund der Kankenkassen berichtet
dem Bundesministerium fiir Gesundheit jahrlich,
erstmals zum ... [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des 36. auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] liber den Stand der Versorgung mit
MaBnahmen der assistierten Telemedizin in Apo-
theken. Soweit dies fiir die Erbringung der
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Mafnahmen nach Satz 2 Nummer 4 erforder-
lich ist, erhalten die Apotheken einen Zugriff,
der das Auslesen, die Speicherung, die Verwen-
dung und das Loschen von Daten nach § 341
Absatz 2 ermoglicht. Die Mafinahmen nach
Satz 2 Nummer 4 sind spiitestens ab dem Zeit-
punkt anzubieten, ab dem die elektronische
Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 zur
Verfiigung steht.”

11a.

Dem § 130a Absatz 3¢ werden die folgenden
Satze angefiigt:

»datz 1 gilt entsprechend fiir Arzneimittel,

1. fiir die der Abschlag nach Absatz 3a Satz
1 anfillt,

2. fiir die eine Empfehlung nach § 35 Absatz
5b Satz 1 vorliegt oder bei denen die in
Absatz 3d Satz 4 genannten Vorausset-
zungen vorliegen,

3. fiir die keine therapeutischen Alternati-
ven zur Verfiigung stehen und

4. die auch nach einer Anhebung nach § 35
Absatz 5b Satz 3 des fiir die Anwendung
mafigeblichen Preisstands nach Absatz 3a
oder bei Anwendung des nach Absatz 3d
Satz 4 bestimmten Preisstands nicht wirt-
schaftlich vertrieben werden konnen.
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Der Antrag nach Satz 1 in Verbindung mit Satz
8 ist zu begriinden und ihm sind Nachweise
und Belege beizufiigen, aus denen hervorgeht,
dass die in Satz 8 Nummer 4 genannte Voraus-
setzung vorliegt. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen hat den Antrag nach Satz 1 in
Verbindung mit Satz 8 unverziiglich an das
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte und an das Bundesamt fiir Wirt-
schaft und Ausfuhrkontrolle zu iibermitteln.
Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte trifft innerhalb von zwei Wochen
nach Eingang des Antrags bei ihm eine Fest-
stellung, ob fiir das jeweilige Arzneimittel
keine therapeutischen Alternativen zur Verfii-
gung stehen, und iibermittelt die Feststellung
mit einer Begriindung an das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit und den Spitzenverband
Bund der Krankenkassen. Das Bundesamt fiir
Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle bewertet in-
nerhalb von zwei Wochen nach Eingang des
Antrags bei ihm das Vorliegen der in Satz 8
Nummer 4 genannten Voraussetzung und
iibermittelt die Bewertung mit einer Begriin-
dung an das Bundesministerium fiir Gesund-
heit und den Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen. Die Befreiung vom Abschlag nach
Absatz 3a Satz 1 ist zu erteilen, wenn fiir ein in
Satz 8 genanntes Arzneimittel die in Satz 8
Nummer 4 genannte Voraussetzung erfiillt ist
und das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte nach Satz 11 festgestellt hat,
dass fiir das jeweilige Arzneimittel keine thera-
peutischen Alternativen zur Verfiigung stehen.
Die Siitze 4 bis 7 gelten entsprechend. Kommt
fiir ein in Satz 8 genanntes Arzneimittel eine
Vereinbarung nach Satz 6 nicht oder nicht
fristgerecht zustande, setzt die Schiedsstelle
nach § 131 Absatz 3a den Herstellerabgabe-
preis innerhalb von vier Wochen fest.*

12. § 134 wird wie folgt gedndert:

12.

§ 134 wird wie folgt geéndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

aa) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

»In der Vereinbarung ist festzulegen,
dass der Anteil -erfolgsabhingiger
Preisbestandteile mindestens 20 Pro-
zent des Vergiitungsbetrags betragen
muss.*

,»In der Vereinbarung ist ab dem 1. Ja-
nuar 2026 festzulegen, dass der Anteil
erfolgsabhingiger  Preisbestandteile
mindestens zwanzig Prozent des Ver-
glitungsbetrags betragen muss.*

bb) Satz 4 wird wie folgt gedndert:

bb) unverdndert
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In Nummer 1 wird das Wort
,sowie* durch ein Komma er-
setzt.

aaa)

bbb) In Nummer 2 wird der Punkt
am Ende durch das Wort ,,so-

wie‘ ersetzt.

Folgende Nummer 3 wird an-
gefiigt:

cce)

»3. die Ergebnisse der an-
wendungsbegleitenden
Erfolgsmessung  nach
§ 139¢ Absatz 13.

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

,,Enthilt eine bestehende Vereinbarung
keine Festlegungen zu erfolgsabhéngi-
gen Preisbestandteilen, vereinbaren die
Vertragspartner nach Satz 1 spéitestens
nach Ablauf des zwdlften auf die Ver-
einbarung eines Vergiitungsbetrages
folgenden Kalendermonats einen Ver-
glitungsbetrag, der den Anforderungen
nach Satz 3 entspricht.*

,,Enthilt eine bestehende Vereinbarung
keine Festlegungen zu erfolgsabhéngi-
gen Preisbestandteilen, vereinbaren die
Vertragspartner nach Satz 1 spétestens
zum 1. Januar 2026 einen Vergiitungs-
betrag, der den Anforderungen nach
Satz 3 entspricht.”

b) Die folgenden Absdtze 6 und 7 werden ange-

fligt:

b)

Folgender Absatz 6 wird angefiigt:

»(0) In den Festlegungen der Rahmen-
vereinbarung ist vorzusehen, dass der An-
spruch des Herstellers auf eine Vergiitung
nach den Absdtzen 1 und 5 in der Regel ent-
fallt, wenn der Versicherte innerhalb von 14
Tagen nach erstmaliger Nutzung einer digi-
talen Gesundheitsanwendung gegeniiber
dem Hersteller erklirt, diese nicht dauerhaft
zu nutzen. In der Rahmenvereinbarung sind
Regelungen iiber den Inhalt und die Form
der Information der Versicherten zu der Er-
kldrung nach Satz 1 zu treffen.

»(0) In den Festlegungen der Rahmen-
vereinbarung sind fiir den Fall der Uberlas-
sung einer im Einzelfall erforderlichen
technischen Ausstattung fiir die Nutzung
einer digitalen Gesundheitsanwendung im
Rahmen einer Leihe Regelungen zu treffen

iiber die Mafistibe der Vereinbarung der Ver-
giitungsbetrige und

fiir die Festlegung der tatséichlichen Hersteller-
preise.*

(7) In den Festlegungen der Rahmen-
vereinbarung sind folgende Regelungen zu

treffen:

entfillt

1. iiber die Mapstibe der Vereinbarung
der Vergiitungsbetrdge und




Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

23—

Drucksache 20/9788

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

2. fiir die Festlegung der tatsdchlichen
Herstellerpreise nach Uberlassung ei-
ner im Einzelfall erforderlichen techni-
schen Ausstattung fiir die Nutzung einer
digitalen Gesundheitsanwendung im
Rahmen einer Leihe.

13.

Dem § 137f wird folgender Absatz 9 angefligt:

13.

Dem § 137f wird folgender Absatz 9 angefiigt:

»(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss re-
gelt in seinen Richtlinien nach Absatz 2 zu den
Anforderungen an die strukturierten Behand-
lungsprogramme zur Behandlung von Diabetes
mellitus Typ 1 und 2 bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des zwolften auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats] ergidnzend
die Ausgestaltung von strukturierten Behand-
lungspogrammen mit digitalisierten Versorgungs-
prozessen. Zur Verbesserung des Behandlungsab-
laufs und der Qualitdt der medizinischen Versor-
gung beriicksichtigt die ergdnzende Regelung
nach Satz 1 insbesondere

»(9) Der Gemeinsame Bundesausschuss re-
gelt in seinen Richtlinien nach Absatz 2 zu den
Anforderungen an die strukturierten Behand-
lungsprogrammen zur Behandlung von Diabetes
mellitus Typ 1 und 2 bis zum ... [einsetzen: Da-
tum des letzten Tages des zwolften auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats] ergdnzend
die Ausgestaltung von strukturierten Behand-
lungspogrammen mit digitalisierten Versorgungs-
prozessen. Zur Verbesserung des Behandlungsab-
laufs und der Qualitdt der medizinischen Versor-
gung beriicksichtigt die ergidnzende Regelung
nach Satz 1 insbesondere

1.  die elektronische Patientenakte,

1. unverdndert

2. den elektronischen Medikationsplan,

2. unverdndert

3. das sichere Ubermittlungsverfahren nach
§ 311 Absatz 6,

3. unverdndert

4. ambulante telemedizinische Leistungen,

4. unverdndert

5. digitale Gesundheitsanwendungen sowie

5. unverdndert

6. die Personalisierung der Behandlung.

6. unverdndert

Die nach Satz 1 durch digitalisierte Versorgungs-
prozesse erginzten strukturierten Behandlungs-
programme sind den Versicherten neben den be-
stehenden strukurierten Behandlungsprogram-
men nach Absatz 1 zur Behandlung von Diabetes
mellitus Typ 1 und 2 anzubieten; die Teilnahme
ist fiir die Versicherten freiwillig. Absatz 3 Satz 2
und 3 gilt entsprechend.*

Die nach Satz 1 durch digitalisierte Versorgungs-
prozesse erginzten strukturierten Behandlungs-
programme sind den Versicherten neben den be-
stehenden strukturierten Behandlungsprogram-
men nach Absatz 1 zur Behandlung von Diabetes
mellitus Typ 1 und 2 anzubieten; die Teilnahme
ist fiir die Versicherten freiwillig. Absatz 3 Satz 2
und 3 gilt entsprechend.*

14.

§ 139¢ wird wie folgt gedndert:

14.

§ 139¢ wird wie folgt gedndert:

a) Nach Absatz 2 Satz 3 wird folgender Satz
eingefligt:

a) Nach Absatz 2 Satz 3 werden folgende
Sitze eingefligt:
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,,2Abweichend von Satz 2 Nummer 3 hat der
Hersteller einer digitalen Gesundheitsan-
wendung hoherer Risikoklasse dem Antrag
Nachweise beizufiigen, dass die digitale Ge-
sundheitsanwendung einen medizinischen
Nutzen aufweist.*

,,2Abweichend von Satz 2 Nummer 3 hat der
Hersteller einer digitalen Gesundheitsan-
wendung hoherer Risikoklasse dem Antrag
Nachweise beizufligen, dass die digitale Ge-
sundheitsanwendung einen medizinischen
Nutzen aufweist. Das Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte wird
die Priifung von digitalen Gesundheitsan-
wendungen hoherer Risikoklasse im Rah-
men des Verfahrens nach Absatz 3 bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Ta-
ges des sechsunddreifligsten auf die Ver-
kiindung folgenden Kalendermonats]*
evaluieren und legt dem Gesundheitsaus-
schuss des Deutschen Bundestags iiber
das Bundesministerium fiir Gesundheit
einen Bericht iiber die Ergebnisse der
Evaluation vor.*

b) In Absatz 3 Satz 1 werden nach dem Wort
,,Bescheid” ein Semikolon und die Worter
»in begriindeten Einzelfillen kann die Frist
um bis zu weitere drei Monate verlidngert
werden® eingefligt.

b)

unverdndert

c) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

unverdndert

aa) In den Sitzen 1, 2, 3 und 5 werden je-
weils nach dem Wort ,,Hersteller” die
Worter ,,digitaler Gesundheitsanwen-
dungen niedriger Risikoklasse® einge-
fligt.

bb) In Satz7 werden nach den Wortern
,ZwOIf Monate”“ die Worter ,.ein-
schlieBlich des Zeitraums nach Satz 6
eingefiigt.

cc) Satz 9 wird wie folgt gefasst:

,Eine erneute Antragstellung nach Ab-
satz 2 ist frithestens zwo6lf Monate nach
dem ablehnenden Bescheid des Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte oder der Riicknahme des
Antrags durch den Hersteller zuldssig,
wenn mit dem neuen Antrag neue oder
noch nicht bereits libermittelte Nach-
weise flir positive Versorgungseffekte
vorgelegt werden.*

d) Dem Absatz 10 wird folgender Satz ange-
fligt:

d)

unverdndert
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»Sofern in den Festlegungen nach Satz 1 An-
forderungen an ein geeignetes sicheres tech-
nisches Verfahren zur Authentifizierung des
Versicherten vorgesehen werden, das einen
hohen Sicherheitsstandard gewihrleistet, ist
in den Festlegungen auch zu regeln, dass der
Versicherte nach umfassender Information
durch den fiir die jeweilige Anwendung da-
tenschutzrechtlich Verantwortlichen iiber
die Besonderheiten des Verfahrens in die
Nutzung eines Authentifizierungsverfahrens
einwilligen kann, das einem niedrigeren Si-
cherheitsniveau entspricht.*

Folgender Absatz 13 wird angefiigt:

Folgender Absatz 13 wird angefiigt:

,»(13) Das Bundesinstitut fiir Arzneimit-
tel und Medizinprodukte verdffentlicht in
dem Verzeichnis nach Absatz 1 die Ergeb-
nisse der anwendungsbegleitenden Erfolgs-
messung einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung. Die Hersteller libermitteln dem Bun-
desinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte die erforderlichen Daten in anonymi-
sierter und aggregierter Form. Das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit wird ermdchtigt,
in der Rechtsverordnung nach Absatz 9 ohne
Zustimmung des Bundesrates das Nihere zu
regeln zu

»(13) Das Bundesinstitut fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte veroffent-
licht ab dem 1. Januar 2026 in dem Ver-
zeichnis nach Absatz 1 die Ergebnisse der
anwendungsbegleitenden  Erfolgsmessung
einer digitalen Gesundheitsanwendung. Die
Hersteller iibermitteln dem Bundesinstitut
fiir Arzneimittel und Medizinprodukte die
erforderlichen Daten in anonymisierter und
aggregierter Form. Zu den Ergebnissen der
anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung
nach Satz 1 zéihlen insbesondere

1. die Dauer und die Hiufigkeit der
Nutzung der digitalen Gesundheits-
anwendung,

2. die Patientenzufriedenheit in Bezug
auf die Qualitit der digitalen Ge-
sundheitsanwendung und

3. der patientenberichtete Gesundheits-
zustand wihrend der Nutzung der di-
gitalen Gesundheitsanwendung.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermiéchtigt, in der Rechtsverord-
nung nach Absatz 9 ohne Zustimmung des
Bundesrates das Néhere zu regeln zu

1. den zu iibermittelnden Daten und Uber-
mittlungsfristen,

1. unverdndert

2. den Methoden, Verfahren und Inhalten
der Erfolgsmessung sowie

2. unverdndert

3. der Veréffentlichung in dem Verzeich-
nis nach Absatz 1.

3. unverdndert
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In der Rechtsverordnung nach Absatz 9 ist
vorzusehen, dass die im Rahmen der anwen-
dungsbegleitenden Erfolgsmessung verar-
beiteten Daten ohne die Einwilligung der
Versicherten nicht zu weiteren Zwecken ver-
arbeitet werden diirfen.*

In der Rechtsverordnung nach Absatz 9 ist
vorzusehen, dass die im Rahmen der anwen-
dungsbegleitenden Erfolgsmessung verar-
beiteten Daten ohne die Einwilligung der
Versicherten nicht zu weiteren Zwecken ver-
arbeitet werden diirfen.*

14a. § 209 Absatz 4 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»3 33 Absatz 3 des Vierten Buches, § 37 Absatz
1 des Vierten Buches, die §§ 40, 41, 42 Absatz
1 bis 3 des Vierten Buches, § 51 Absatz 1 Satz
1 Nummer 3 des Vierten Buches, die §§ 58, 59,
62, 63 Absatz 1, 3, 4 des Vierten Buches, § 64
Absatz 3 des Vierten Buches, die §§ 64a und 66
Absatz 1 des Vierten Buches gelten entspre-
chend.*

15.

Nach § 217f Absatz 4b werden die folgenden Ab-
sdtze 4c und 4d eingefligt:

15. unverdndert

,,(4c) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen legt bis zum 30. Juni 2024 den branchen-
spezifischen Sicherheitsstandard im Sinne des
§ 392 Absatz 4 in der jeweils aktuellen Fassung
als Richtlinie zur Vermeidung von Stérungen der
Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit der
informationstechnischen Systeme, Komponenten
oder Prozesse der Krankenkassen fiir diese ver-
bindlich fest. Die Richtlinie ist jahrlich an die je-
weils aktuelle Fassung des branchenspezifischen
Sicherheitsstandards anzupassen.

(4d) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen berichtet dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit und den anderen zustindigen Aufsichts-
behorden der Krankenkassen erstmals zum 31.
Dezember 2024 und danach jéhrlich tiber den ak-
tuellen Stand der Umsetzung der Vorgaben der
Richtlinie im Sinne des Absatzes 4c. Dabei ist fiir
jede Krankenkasse gesondert darzustellen, ob die
Vorgaben der Richtlinie im Sinne des Absatzes 4c
umgesetzt wurden und welche Maflnahmen hierzu
im Einzelnen ergriffen wurden.*

16.

§ 219d Absatz 7 Satz 1 und 2 wird wie folgt ge-
fasst:

16. § 219d wird wie folgt geéindert:

a) Absatz 6 Satz 6 wird wie folgt gefasst:
»Die Festlegungen sind auf die Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5
aufzunehmen.“

b) Absatz 7 Satz 1 und 2 wird wie folgt ge-

fasst:
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,Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt den
Zeitpunkt der Betriebsaufnahme der nationalen
eHealth-Kontaktstelle nach Anhorung des Spit-
zenverbands Bund der Krankenkassen, Deutsche
Verbindungsstelle Krankenversicherung — Aus-
land fest. Die nationale eHealth-Kontaktstelle hat
im Rahmen ihrer Aufgabenerfiillung nach Ab-
satz 6 Satz 1 die Dienste und Anwendungen der
Telematikinfrastruktur zu nutzen.*

,»Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt
den Zeitpunkt der Betriebsaufnahme der na-
tionalen eHealth-Kontaktstelle nach Anho-
rung des Spitzenverbands Bund der Kran-
kenkassen, Deutsche Verbindungsstelle
Krankenversicherung Ausland fest. Die nati-
onale eHealth-Kontaktstelle hat im Rahmen
ihrer Aufgabenerfiillung nach Absatz 6 Satz
1 die Dienste und Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur zu nutzen.*

17. § 221 Absatz 3 wird wie folgt geéndert: 17. unverdndert
a) In Satz I Nummer | werden die Worter ,,in
den Jahren 2016 bis 2024 gestrichen.
b) In den Sétzen 5 und 6 wird jeweils das Wort
,Bundesversicherungsamt™ durch die Wor-
ter ,,Bundesamt fiir Soziale Sicherung™ er-
setzt.
17a. § 263a Absatz 1 wird wie folgt geiindert:
a) In Satz 1 wird die Angabe ,,2 Prozent “
durch die Angabe ,,10 Prozent*“ ersetzt.
b) In Satz 1 wird die Angabe ,,§ 83 Absatz 2
und 4% durch die Angabe ,,§ 83 Absatz 2
Satz 1 und 2 und Absatz 4 Satz 1* ersetzt.
18. In § 271 Absatz 5 werden die Worter ,,in den Jah- | 18. unverdndert
ren 2016 bis 2019 jihrlich 150 Millionen Euro
und in den Jahren 2020 bis 2024 durch die Wor-
ter ,,ab dem Jahr 2020 ersetzt und werden die
Worter ,,; Finanzmittel aus der Liquidititsreserve
werden nach § 92a Absatz 3 Satz 4 und 6 anteilig
an die Liquiditétsreserve des Gesundheitsfonds
zuriickgefiihrt™ gestrichen.
19. § 284 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert: 19. § 284 Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Indem Satzteil vor Nummer 1 wird das Wort
,,diese durch die Worter ,,dies erforderlich
ist” ersetzt.

a) unverdndert

b) In Nummer 19 wird das Wort ,,sowie“ durch
ein Komma ersetzt.

b) unverdndert

¢) Nummer 20 wird durch die folgenden Num-
mern 20 bis 23 ersetzt:

¢) Nummer 20 wird durch die folgenden Num-
mern 20 bis 23 ersetzt:
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»20. die administrative Zurverfiigungstel-
lung der elektronischen Patientenakte,
die Ubertragung von Daten iiber die
bei ihr in Anspruch genommenen
Leistungen in die elektronische Patien-
tenakte sowie fiir das Angebot zusétz-
licher Anwendungen im Sinne des
§ 345 Absatz 1 Satz 1,

s20.unverdndert

21. die Unterstiitzung der Versicherten bei
der Durchsetzung des Herausgabean-
spruches nach § 386 Absatz 2 Satz 2 in

Verbindung mit Absatz 5 Satz 1,

21. unverdndert

22. die Erfiillung ihrer Aufgaben nach

§ 350a sowie

22. unverdndert

23. die Erfiillung der Verpflichtung nach
§ 309 Absatz4 der Ombudsstellen

nach § 342 Absatz 3.

23. die Erfiillung der Verpflichtungen
nach § 342a Absatz 2 bis 5 der Om-

budsstellen nach § 342a.*

d) Der Satzteil nach der Aufzéhlung wird ge-

strichen.

d) unverdndert

20. § 291 wird wie folgt gedndert:

20. § 291 wird wie folgt gedndert:

In Absatz2 Nummer 3 werden nach den
Wortern ,,in Verbindung mit § 358 Absatz 4%
die Worter ,,und nach dem 1. Januar 2025
ausgegebene elektronische Gesundheitskar-
ten die Speicherung von Daten nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 5 in Verbindung
mit § 358 Absatz 4 eingefligt.

a)

unverdndert

a)

b) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

b) Absatz 3 wird wie folgt geéndert:

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

aa) unverdndert

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

bb) Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,,Die Krankenkassen sind verpflichtet,

,.Die Krankenkassen sind verpflichtet,

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

1. unverdndert
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2. Versicherten ab dem 1. November
2023 als Verfahren zur nachtragli-
chen, sicheren Identifikation nach
§ 336 Absatz 5 Nummer 3 und zur
sicheren Identifikation nach § 336
Absatz 6 auch die Nutzung eines
elektronischen Identitdtsnachwei-
ses nach § 18 des Personalaus-
weisgesetzes, nach § 12 des elD-
Karte-Gesetzes oder nach § 78
Absatz 5 des Aufenthaltsgesetzes
anzubieten.*

2. Versicherten ab dem 1. November
2023 als Verfahren zur nachtragli-
chen, sicheren Identifikation nach
§ 336 Absatz 4 Nummer 3 und zur
sicheren Identifikation nach § 336
Absatz 5 auch die Nutzung eines
elektronischen Identitdtsnachwei-
ses nach § 18 des Personalaus-
weisgesetzes, nach § 12 des elD-
Karte-Gesetzes oder nach § 78
Absatz 5 des Aufenthaltsgesetzes
anzubieten.”

Dem Absatz 7 werden die folgenden Sitze
angefiigt:

¢)

unverdndert

»opatestens ab dem 1. Februar 2024 stellen
die Krankenkassen den Versicherten gemaf3
den Festlegungen der Gesellschaft fiir Tele-
matik ein technisches und automatisiertes
Verfahren barrierefrei zur Verfligung, um
aus der Komponente nach § 360 Absatz 10
Satz 1 heraus die Nutzung von Verfahren zur
Wahrnehmung der Zugriffsrechte nach § 336
Absatz 1 zu beantragen. Die Krankenkassen
haben die Voraussetzungen dafiir zu schaf-
fen, dass Versicherte ein Identifizierungsver-
fahren spétestens am iiberndchsten Werktag
nach der Beantragung nach Satz 2 nutzen
konnen.“

d)

Nach Absatz 7 wird folgender Absatz 7a ein-
gefligt:

d)

unverdndert

»(7a) Ist eine Krankenkasse ihrer jewei-
ligen Verpflichtung nach Absatz 7 nicht
nachgekommen, so stellt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen dies durch Be-
scheid fest. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen veroffentlicht auf seiner In-
ternetseite ab dem 15. Mirz 2024 eine Uber-
sicht derjenigen Krankenkassen, die ihrer
Verpflichtung nach Absatz 7 nicht nachge-
kommen sind. Die Ubersicht ist laufend zu
aktualisieren.

In Absatz 8 Satz 4 und 9 wird jeweils das
Wort ,, Einvernehmen * durch das Wort ,, Be-
nehmen * ersetzt.

e)

Absatz 8 wird wie folgt gedindert:

aa) In den Sitzen Satz 4 und 9 wird je-
weils das Wort ,Einvernehmen*
durch das Wort ,,Benehmen“ ersetzt.
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bb) Nach Satz 9 werden folgende Siitze
eingefiigt:

»Krankenkassen sind verpflichtet
spitestens ab dem 1. Oktober 2024
berechtigten Dritten die Nutzung der
digitalen Identitéiten nach Satz 1 zum
Zwecke der Authentifizierung von
Versicherten zu ermdoglichen. Be-
rechtigte Dritte nach Satz 10 sind An-
bieter von Anwendungen nach § 306
Absatz 4 oder Anbieter, fiir die auf-
grund eines Gesetzes oder einer
Rechtsverordnung die Nutzung der
digitalen Identitit nach Satz 1 vorge-
schrieben ist. Dariiber hinaus kann
die Gesellschaft fiir Telematik durch
verbindlichen Beschluss nach § 315
Absatz 1 Satz 1 Anbieter weiterer
Dienste oder Anwendungen nach §
306 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a
als berechtigte Dritte diskriminie-
rungsfrei  festlegen.  Berechtigte
Dritte diirfen zum Zweck der Au-
thentifizierung von Versicherten mit-
tels der digitalen Identititen perso-
nenbezogene Daten des Versicherten
verarbeiten, sofern diese fiir die Nut-
zung der digitalen Identitiit erforder-
lich sind und der Versicherte in die
Nutzung der digitalen Identitit
durch die jeweilige Anwendung ein-
gewilligt hat. Bei der Verarbeitung
sind die Anforderungen des Daten-
schutzes einzuhalten.*

Folgender Absatz 9 wird angefiigt:

»(9) Die Versicherten konnen iiber
eine von ihrer Krankenkasse angebotene
Benutzeroberfliche einen Nachweis der
Berechtigung zur Inanspruchnahme von
Leistungen im Rahmen der vertragsirzt-
lichen Versorgung von ihrer gesetzlichen
Krankenkasse fiir die Vorlage bei einem
Leistungserbringer anfordern, der unmit-
telbar von der Krankenkasse iiber ein si-
cheres Ubermittlungsverfahren nach §
311 Absatz 6 an den Leistungserbringer
iibermittelt wird. Fiir die Mitteilung der
durchgefiihrten Priifung des Nachweises
nach Satz 1 durch den Leistungserbringer
gilt § 291b Absatz 3 entsprechend.*
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21. In §291a Absatz1 Satz3 wird die Angabe
,,2024% durch die Angabe ,,2026* ersetzt.

21. unverdndert

22. §291b Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

22. unverdndert

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

a)

b) Nach Satz 2 werden die folgenden Séitze ein-

gefligt:

,»Ab dem 1. Januar 2026 erfolgt die Priifung
nach Satz 1 durch einen elektronischen Ab-
ruf der bei der Krankenkasse vorliegenden
Daten nach § 291a Absatz 2 und 3. Bis zum
31. Mérz 2026 konnen die an der vertrags-
drztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer die Priifung auch nach Satz 2
durchfiihren.*

22a. § 293 Absatz 8 wird wie folgt geiindert:

a)

Satz 1 wird wie folgt geindert:

aa) Im Satzteil vor Nummer 1 werden die
Worter ,,bis zum 31. Dezember 2021¢
gestrichen.

bb) Die Nummern 1 und 2 werden wie
folgt gefasst:

»1. der Leistungserbringer,

mit denen die Landesver-
bande der Krankenkassen
und die Ersatzkassen Ver-
trige nach § 132a Absatz 4
Satz 1 abgeschlossen ha-
ben,

a)

mit denen die Landesver-
binde der Krankenkassen
und die Ersatzkassen Ver-
trige nach § 1321 Absatz 5
Satz 1 abgeschlossen ha-
ben,

b)

die Leistungen der spezia-
lisierten ambulanten Palli-
ativversorgung nach § 37b
Absatz 1 und 2 erbringen,
oder
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d) Dbeidenen es sich um zuge-
lassene ambulante Pflege-
einrichtungen im Sinne
des § 72 Absatz 1 Satz 1
des Elften Buches handelt,

2. der Personen, die durch die in
Nummer 1 genannten Leis-
tungserbringer in der pflegeri-
schen Versorgung beschiftigt
oder bei diesen in der pflegeri-
schen Versorgung titig sind,
und eine der folgenden Leistun-
gen erbringen:

e) hausliche Krankenpflege
nach § 37,

f) spezialisierte ambulante
Palliativversorgung nach §
37b Absatz 1 und 2,

g) aullerklinische Intensiv-
pflege nach § 37¢ oder

h) Leistungen der hiuslichen
Pflegehilfe im Sinne des §
36 Absatz 1 des Elften Bu-
ches, sowie*

b)

In Satz 7 werden die Worter ,,Leistungs-
erbringer, mit denen die Krankenkassen
Vertrige nach § 132a Absatz 4 Satz 1 o-
der die Landesverbiinde der Krankenkas-
sen und die Ersatzkassen Vertrige
nach § 1321 Absatz 5 abgeschlossen haben
oder bei denen es sich um zugelassene
Pflegeeinrichtungen im Sinne des § 72 Ab-
satz 1 Satz 1 des Elften Buches handelt,
und die Pflegekrifte nach Satz 1 Nummer
3% durch die Worter ,,in Satz 1 Nummer 1
genannten Leistungserbringer und die in
Satz 1 Nummer 3 genannten Pflegekrifte*
ersetzt und werden die Worter ,,ab dem 1.
August 2022 gestrichen.

<)

Satz 9 wird durch die folgenden Siitze er-
setzt:
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,Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte iibermittelt den Kran-
ken- und Pflegekassen die Daten nach
Satz 4 Nummer 1, 4 und 5 sowie nach Satz
5 zur Erfiillung ihrer in § 284 Absatz 1
Satz 1 Nummer 8 und 9 und in § 94 Absatz
1 Nummer 5 und 6 des Elften Buches ge-
nannten Aufgaben iiber den Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen und den
Spitzenverband Bund der Pflegekassen im
Wege der elektronischen Dateniibertra-
gung als pseudonymisierten Gesamtda-
tensatz. Dieser Gesamtdatensatz ist den
Kranken- und Pflegekassen iiber den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und den Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen mindestens monatlich zu iibermit-
teln. Fiir andere Zwecke diirfen die Daten
nicht verwendet werden.*

d) Imneuen Satz 14 werden die Worter ,,spi-
testens ab dem 1. Januar 2023“ gestri-

chen.

e) Folgender Satz wird angefiigt:

»Die Kranken- und Pflegekassen haben
bis zum 31. August 2024 die erforderli-
chen technischen Voraussetzungen zur
Ubermittlung der Daten nach Satz 9 zu
schaffen.*

23. § 295 wird wie folgt gedndert:

23. unverdndert

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

»§ 295

Ubermittlungspflichten, Verpflichtung zur
Empfangsbereitschaft und Abrechnung bei
arztlichen Leistungen®.

b) Nach Absatz 1b wird folgender Absatz lc
eingefiigt:
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»(1¢) Die an der vertragsirztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Arzte und Einrich-
tungen sind verpflichtet, spitestens ab dem
...[einsetzen: Datum des letzten Tages des
dritten auf die Verkiindung folgenden Kalen-
dermonats] die Empfangsbereitschaft fiir
elektronische Briefe in der vertragsérztlichen
Versorgung nach § 383, die die nach § 311
Absatz 6 Satz 1 festgelegten sicheren Ver-
fahren nutzen, sicherzustellen.*

23a. § 302 Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Bei der Abrechnung von Leistungen der héus-
lichen Krankenpflege nach § 37, der speziali-
sierten ambulanten Palliativversorgung nach §
37b Absatz 1 und 2 sowie der aulerklinischen
Intensivpflege nach § 37c¢ ist zusitzlich zu den
Angaben nach Satz 1 die Zeit der Leistungser-
bringung und nach § 293 Absatz 8 Satz 14 die
Beschiftigtennummer der Person, die die Leis-
tung erbracht hat, anzugeben.*

24. § 305 Absatz 1 Satz 3 wird wie folgt gefasst:

24.

unverdndert

,wZur Erfiillung ihrer Pflichten nach § 350 Ab-
satz 1 haben die Krankenkassen Daten iiber die
von diesem Versicherten in Anspruch genomme-
nen Leistungen an Anbieter elektronischer Patien-
tenakten zu iibermitteln, soweit der Versicherte
gegeniiber der Krankenkasse nicht widersprochen
hat.

25.

In §306 Absatz2 Nummer 1 wird das Wort
., Eine* durch das Wort ,,eine* ersetzt.

25.

§ 306 wird wie folgt gefindert:

a) In Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a
werden nach dem Wort ,weiterer® die
Worter ,,Dienste und“ eingefiigt.

b) In Absatz 2 Nummer 1 wird das Wort
,Eine“ durch das Wort ,,eine* ersetzt.

c¢) In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter
»dieses Kapitels“ durch die Worter ,,von
Absatz 2 Nummer 3“ ersetzt und werden
die Worter ,,sowie weitere nutzerbezogene
Funktionalititen nach § 327 gestrichen.

26. Dem § 309 werden die folgenden Absdtze 4 bis 7

angefiigt:

26.

Dem § 309 wird folgender Absatz angefiigt:
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»(4) Die Ombudsstellen nach § 342 Absatz 3
stellen den Versicherten auf Antrag unverziiglich
die in Absatz 1 genannten Protokolldaten der
elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1
Satz 2 zur Verfiigung.

»(4) Die Verantwortlichen nach § 307 ha-
ben durch geeignete technische Mafinahmen in
den Anwendungen nach den §§ 327 und 334 Ab-
satz 1 sicherzustellen, dass ab dem 1. Januar
2030 die Zugriffe und die versuchten Zugriffe
auf personenbezogene Daten der Versicherten
personenbeziehbar protokolliert werden.*

(5) Zur Unterstiitzung der Ombudsstellen
bei der Erfiillung ihrer Verpflichtung nach Ab-
satz 4 legt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen zur verbindlichen Nutzung ein geeignetes
einheitliches Verfahren fest.

entfillt

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

entfillt

(7) Die Verantwortlichen nach § 307 ha-
ben durch geeignete technische Mafsnahmen in
den Anwendungen nach den §§ 327 und 334 Ab-
satz 1 sicherzustellen, dass ab dem 1. Januar 2030
die Zugriffe und die versuchten Zugriffe auf per-
sonenbezogene Daten der Versicherten personen-
beziehbar protokolliert werden.

entfillt

27.

§ 311 wird wie folgt gedndert:

27. § 311 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nummer 8 wird wie folgt gefasst:

aa) Nummer 8 wird wie folgt gefasst:

,»3.  Errichtung eines Kompetenzzent-
rums fiir Interoperabilitit im Ge-
sundheitswesen,*.

»3. Errichtung eines Kompetenzzent-
rums fiir Interoperabilitit im Ge-
sundheitswesen,

bb) In Nummer 12 wird das Wort ,,und“ am
Ende durch ein Komma ersetzt.

bb) unverdndert

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

cc) unverdndert

dd) Nach Nummer 13 werden die folgen-
den Nummern 14 bis 16 angefiigt:

dd) Nach Nummer 13 werden die folgen-
den Nummern 14 bis 16 angefiigt:

»14. Unterstiitzung der Triger der ge-
setzlichen  Unfallversicherung
mit Malnahmen, damit Leis-
tungserbringer und Tréger der ge-
setzlichen Unfallversicherung die
Telematikinfrastruktur zur Erfiil-
lung ihrer Aufgaben nach den
§§ 27, 27a des Siebten Buches
nutzen konnen,

o114, unverdndert
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15. Unterstiitzung sowie Koordinie-
rung der Weiterentwicklung und
der Zurverfiigungstellung der
elektronischen  Arbeitsunfahig-
keitsmeldung nach § 295 und

15. Unterstiitzung sowie Koordinie-
rung der Weiterentwicklung und
der Zurverfligungstellung der
elektronischen  Arbeitsunfahig-
keitsmeldung nach § 295,

16. die kontinuierliche konzeptio- 16. die kontinuierliche konzeptio-
nelle  Weiterentwicklung  der nelle Weiterentwicklung  der
elektronischen Patientenakte hin elektronischen Patientenakte hin
zu einem personlichen Gesund- zu einem personlichen Gesund-
heitsdatenraum, der eine daten- heitsdatenraum, der eine daten-
schutzkonforme und sichere Ver- schutzkonforme und sichere Ver-
arbeitung strukturierter Gesund- arbeitung strukturierter Gesund-
heitsdaten ermdglicht. heitsdaten ermdglicht und

17. Unterstiitzung bei der Umset-

zung und Fortschreibung der
Digitalisierungsstrategie  des
Bundesministeriums fiir Ge-
sundheit.*

ee) Folgender Satz wird angefiigt:

ee) unverdndert

,,Bei der Gesellschaft fiir Telematik un-
mittelbar fiir die Erfiillung der Aufgabe
nach Satz1 Nummer 14 entstehende
Kosten werden von den Tragern der ge-
setzlichen Unfallversicherung getragen.
Die Trager der gesetzlichen Unfallver-
sicherung legen die Einzelheiten der
Kostenerstattung im Einvernehmen mit
der Gesellschaft fiir Telematik fest.*

b) In Absatz2 Satz1 wird jeweils das Wort b) unverdndert
,,Einvernehmen durch das Wort ,,Beneh-
men* ersetzt.
¢) Nach Absatz 6 Satz 6 werden die folgen-

den Siitze eingefiigt:
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»Die Gesellschaft fiir Telematik legt die
Rahmenbedingungen zu den Inhalten und
fiir die Nutzung der sicheren Verfahren
nach Satz 1 fest und veroffentlicht diese
auf ihrer Internetseite. Nach § 324 zuge-
lassene Anbieter eines sicheren Verfah-
rens nach Satz 1 sind verpflichtet, die fiir
ihr Verfahren geltenden Rahmenbedin-
gungen nach Satz 7 in ihrem jeweils aktu-
ellen Stand den Nutzern des sicheren Ver-
fahrens bekannt zu machen und als Vo-
raussetzung fiir die Nutzung des sicheren
Verfahrens zu vereinbaren. Sofern ein
Nutzer die Vereinbarung nach Satz 8 ab-
lehnt oder diese annimmt, aber gegen
Bestimmungen der Rahmenbedingungen
nach Satz 7 verstof3t, hat die Gesellschaft
fiir Telematik das Recht, den Zugang des
Nutzers zu dem betroffenen sicheren
Ubermittlungsverfahren zu sperren. Der
Anbieter des betroffenen Dienstes fiir das
sichere Verfahren hat die Gesellschaft fiir
Telematik bei der Sperrung des Zugangs
des Nutzers nach Satz 9 zu unterstiitzen.
Die Gesellschaft fiir Telematik trifft die
Rahmenbedingungen nach Satz 7 im Be-
nehmen mit dem Bundesamt fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik und der o-
der dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit.*

¢

Die folgenden Absitze 8 und 9 werden ange-
flgt:

d)

unverdndert

»(8) Die Gesellschaft fiir Telematik hat
bei der Entscheidung iiber grundlegende
MaBnahmen, die die Schaffung und den Auf-
bau der Telematikinfrastruktur betreffen, je-
weils die voraussichtlichen Gesamtkosten
fiir die Umsetzung der Maflnahmen im Ge-
sundheitswesen und auch in der Pflege zu er-
mitteln, zu berilicksichtigen und nachpriifbar
zu dokumentieren.

(9) Das Kompetenzzentrum fiir In-
teroperabilitit im Gesundheitswesen nach
Absatz 1 Satz1 Nummer 8§ nimmt die in
§ 385 und in der auf Grund des § 385 Ab-
satz 1 Satz 1 erlassenen Rechtsverordnung
sowie die in § 14a Absatz 1 Satz 1 des Infek-
tionsschutzgesetzes genannten Aufgaben
wahr.*
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28. § 312 wird wie folgt gedndert:

28. § 312 wird wie folgt gedndert:

werden angefiigt:

a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert: a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedndert:
aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort
»(Dispensierinformationen)* die
Worter ,,und die Malnahmen durch-
zufiihren, die erforderlich sind, da-
mit Abgabeinformationen zu elektro-
nischen Verordnungen nach den
Nummern 7, 12, 13 und 16 den Versi-
cherten elektronisch verfiighar ge-
macht werden konnen“ eingefiigt.
aa) In Nummer 7 wird die Angabe ,,1. Ja- bb) unverdndert
nuar 2022 durch die Angabe ,,1. Mérz
2024 und die Angabe ,,1. Januar 2023
durch die Angabe ,,1. Januar 2025 er-
setzt.
bb) In Nummer 9 werden die Worter ,,bis cc) unverdndert
zum 1. April 2022 gestrichen, werden
nach den Wortern ,,Versicherten und
Leistungserbringern* die Worter ,,auch
soweit sie nach dem Siebten Buch tétig
werden eingefiigt und werden nach
den Wortern ,,Versicherten und Kran-
kenkassen‘ die Worter ,,oder Unfallver-
sicherungstrigern® eingefiigt.
cc) In Nummer 12 wird die Angabe ,,30. dd) unverdndert
Juni 2022% durch die Angabe ,,1. Okto-
ber 2024 ersetzt.
dd) In Nummer 13 wird die Angabe ,,30. ee) unverdndert
Juni 2023 durch die Angabe ,,1. Juli
2026 ersetzt.
ee) InNummer 15 wird das Wort ,,und“ am ffy unverdndert
Ende gestrichen.
1) In Nummer 16 wird die Angabe ,,1. Juli gg) unverdndert
2024 durch die Angabe ,,1. Januar
2025%, die Angabe ,,1. Juli 2026 durch
die Angabe ,,1. Januar 2027 und wird
der Punkt am Ende durch ein Komma
ersetzt.
gg) Die folgenden Nummern 17 und 18 hh) Die folgenden Nummern 17 und 18

werden angefligt:
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,17. die Mafinachmen durchzufiihren,
die erforderlich sind, damit eine
Ubermittlung und Speicherung
von Daten aus einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung in die elekt-
ronische Patientenakte der Versi-
cherten nach § 341 Absatz?2
Nummer 9 unter Verwendung ei-
nes Pseudonyms erfolgen kann
und

,,17. die MaBBnahmen durchzufiihren,
die erforderlich sind, damit eine
Ubermittlung und Speicherung
von Daten aus einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung in die elekt-
ronische Patientenakte der Versi-
cherten nach § 341 Absatz?2
Nummer 9 unter Verwendung ei-
nes Pseudonyms erfolgen kann
und

18. die MafBnahmen durchzufiihren,
die erforderlich sind, um die ge-
setzlichen Maflnahmen umzuset-
zen, die infolge des Vorschlags
nach Absatz 10 getroffen wer-
den.

18. unverdndert

b)

Dem Absatz 6 werden die folgenden Sétze
angefiigt:

b)

unverdndert

,Abweichend von Satz2 kann der Versi-
cherte nach umfassender Information durch
den fiir die jeweilige Anwendung daten-
schutzrechtlich Verantwortlichen {iber die
Besonderheiten des Verfahrens in die Nut-
zung eines Authentifizierungsverfahrens
einwilligen, das einem anderen angemesse-
nen Sicherheitsniveau entspricht. Die Anfor-
derungen an die Sicherheit und Interoperabi-
litdt solcher alternativer Authentifizierungs-
verfahren werden von der Gesellschaft fiir
Telematik festgelegt. Die Festlegung erfolgt
hinsichtlich der Anforderungen an die Si-
cherheit und den Datenschutz im Benehmen
mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik und der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit. Satz 1 gilt nicht fiir Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4, soweit diese auf der elekt-
ronischen  Gesundheitskarte  gespeichert
sind.*

Folgender Absatz 10 wird angefligt:

¢)

Folgende Absitze 10 bis 12 werden ange-
fligt:
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»(10) Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen priift unter Beteiligung des
Bundesministeriums fiir Gesundheit und des
Bundesministeriums fiir Arbeit und Soziales,
ob und unter welchen Voraussetzungen die
Aushindigung der érztlichen Bescheinigung
iiber das Bestehen der Arbeitsunfdhigkeit
einschlieBlich der Ausfertigung zum Nach-
weis gegeniiber dem Arbeitgeber (Arbeitge-
berausfertigung) durch ein geeignetes elekt-
ronisches Aquivalent dazu mit gleich hohem
Beweiswert in der elektronischen Patienten-
akte abgelost werden kann, und legt dazu ei-
nen Vorschlag vor. Dabei sind neben den in-
haltlichen auch die verfahrensméBigen Vo-
raussetzungen in rechtlicher und tatsichli-
cher Hinsicht zu beriicksichtigen. Bei der Er-
stellung des Vorschlags ist der Gesellschaft
fur Telematik, der Kassenéarztlichen Bundes-
vereinigung sowie den Spitzenorganisatio-
nen der Arbeitgeber und der Arbeitnehmer
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.
Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen im Einvernehmen mit dem Bundesminis-
terium fiir Arbeit und Soziales eine Frist fiir
die Erarbeitung des Vorschlags setzen. Der
Vorschlag ist durch das Bundesministerium
fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem
Bundesministerium fiir Arbeit und Soziales
zu genehmigen. “

»(10) Der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen priift unter Beteiligung
des Bundesministeriums fiir Gesundheit und
des Bundesministeriums fiir Arbeit und So-
ziales, ob und unter welchen Voraussetzun-
gen die Aushédndigung der arztlichen Be-
scheinigung tiber das Bestehen der Arbeits-
unfdhigkeit einschlieBlich der Ausfertigung
zum Nachweis gegeniiber dem Arbeitgeber
(Arbeitgeberausfertigung) durch ein geeig-
netes elektronisches Aquivalent dazu mit
gleich hohem Beweiswert in der elektroni-
schen Patientenakte abgeldst werden kann,
und legt dazu einen Vorschlag vor. Dabei
sind neben den inhaltlichen auch die verfah-
rensméafigen Voraussetzungen in rechtlicher
und tatsdchlicher Hinsicht zu beriicksichti-
gen. Bei der Erstellung des Vorschlags ist
der Gesellschaft fiir Telematik, der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung sowie den
Spitzenorganisationen der Arbeitgeber und
der Arbeitnehmer Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Das Bundesministerium fiir
Gesundheit kann dem Spitzenverband Bund
der Krankenkassen im Einvernehmen mit
dem Bundesministerium fiir Arbeit und So-
ziales eine Frist fiir die Erarbeitung des Vor-
schlags setzen. Der Vorschlag ist durch das
Bundesministerium fiir Gesundheit im Ein-
vernehmen mit dem Bundesministerium fiir
Arbeit und Soziales zu genehmigen.

(11) Die Gesellschaft fiir Telematik
hat im Rahmen ihrer Aufgabe nach § 311
Absatz 1 Satz 1 Nummer 16 dem Bundes-
ministerium fiir Gesundheit spétestens
am 1. Juli 2026 ein Umsetzungskonzept
vorzulegen.

(12) Soweit die Gesellschaft fiir Tele-
matik im Rahmen ihrer Aufgabenerfiil-
lung nach § 311 Absatz 1 éffentlich-recht-
liche Vertrige abschlieBit, gelten die Vor-
schriften des Biirgerlichen Gesetzbuches
entsprechend.*

29.

§ 313 wird wie folgt geéndert:

29.

§ 313 wird wie folgt geéndert:

a)

Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze
angefiigt:

a)

unverdndert
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,Die in Satz 4 genannten Daten konnen von
den in Satz 3 genannten Personen und Ein-
heiten in eigener Verantwortung um weitere
spezifische Daten zur besseren Information
iiber die Eigenschaften und Leistungsange-
bote dieser Personen und Einheiten erginzt
werden. Die zusitzlichen Daten nach Satz 6
miissen den vom Verzeichnisdienst vorgege-
benen Datenkategorien, Standards und
Strukturen entsprechen.*

b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert: b) Absatz 3 wird wie folgt gedndert:
aa) In Satz1 werden nach den Wortern aa) unverdndert

,,.und Diensten der Telematikinfrastruk-

tur” die Worter ,,sowie durch die Ge-

sellschaft fiir Telematik fiir Priifmal3-

nahmen zur Sicherstellung der Ziele

nach Absatz 4 Satz 1, insbesondere hin-

sichtlich der Korrektheit und Verwend-

barkeit der Daten des Verzeichnisdiens-

tes, eingefiigt.

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge- bb) Nach Satz 1 werden die folgenden

fligt: Séatze eingefiigt:

,»Ergebnisse der Priifmanahmen nach ,Daten des Verzeichnisdienstes diir-

Satz 1, insbesondere Fehler und Auffal- fen im Rahmen der Nutzung eines si-

ligkeiten der Daten des Verzeichnis- cheren Ubermittlungsverfahrens

dienstes, konnen von der Gesellschaft nach § 311 Absatz 6 ohne vorherige

flir Telematik ausgewertet und den in ausdriickliche Einwilligung der Nut-

Absatz 5 genannten dateneinliefernden zer nicht fiir die Versendung von

Stellen mitgeteilt werden.* Nachrichten zum Zwecke der Wer-
bung genutzt werden. Ergebnisse der
PriifmafBnahmen nach Satz 1, insbeson-
dere Fehler und Auffilligkeiten der Da-
ten des Verzeichnisdienstes, kénnen
von der Gesellschaft fiir Telematik aus-
gewertet und den in Absatz 5 Satz 1 ge-
nannten dateneinliefernden Stellen mit-
geteilt werden.*

¢) In Absatz4 Satz 1 werden nach dem Wort ¢) unverdndert

,,Vertraulichkeit” die Worter ,,sowie ein ein-
heitlicher Qualitdtsstandard* eingefiigt.

30.

In § 314 Satz 2 wird das Wort ,,Einvernechmen*
durch das Wort ,,Benehmen‘ ersetzt.

30. unverdndert

31.

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

31.

unverdndert
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»$ 318a
Digitalbeirat der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik hat bis
zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des
dritten auf die Verkiindung folgenden Kalender-
monats] einen Digitalbeirat einzurichten. Dem Di-
gitalbeirat gehdren das Bundesamt fiir Sicherheit
in der Informationstechnik und die oder der Bun-
desbeauftragte fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit an. Die Gesellschafterversamm-
lung der Gesellschaft fiir Telematik kann weitere
Mitglieder berufen. Bei der Besetzung des Digi-
talbeirats sind insbesondere auch medizinische
und ethische Perspektiven zu beriicksichtigen.

(2) Der Digitalbeirat gibt sich eine Ge-
schiftsordnung, die der Genehmigung durch die
Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fiir
Telematik bedarf.

(3) Der Digitalbeirat berdt die Gesellschaft
fiir Telematik laufend zu Belangen des Daten-
schutzes und der Datensicherheit sowie zur Nut-
zerfreundlichkeit der Telematikinfrastruktur und
ihrer Anwendungen. Er ist vor der Beschlussfas-
sung der Gesellschafterversammlung der Gesell-
schaft flir Telematik zu Angelegenheiten nach
Satz 1 zur horen. § 318 Absatz 2 Satz 2 und Ab-
satz 3, 5 und 6 gelten entsprechend.

§ 318b

Evaluierung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit eva-
luiert bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten
Tages des 15. auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats], inwiefern die Herstellung des Be-
nehmens mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der
Informationstechnik und mit dem oder der Bun-
desbeauftragten fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit sowie die Beratung durch den
Digitalbeirat nach § 318a Absatz 3 Satz 1 zu aus-
gewogenen Entscheidungen bei den Festlegungen
der Gesellschaft fiir Telmatik hinsichtlich Daten-
schutz, Datensicherheit und Nutzerfreundlichkeit
der Anwendungen beigetragen haben.*

32. § 325 wird wie folgt gedndert: 32. unverdndert
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a)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz2 werden die Worter ,,durch
eine Sicherheitszertifizierung nach den
Vorgaben des Bundesamts fiir Sicher-
heit in der Informationstechnik® durch
die Worter ,,nach den im Benehmen mit
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik entwickelten Vorga-
ben, die auf der Internetseite der Gesell-
schaft fiir Telematik zu veroffentlichen
sind“ ersetzt.

bb) Satz 3 wird aufgehoben.

b)

In Absatz 4 Satz 2, Absatz 5 Satz 2 und Ab-
satz 6 wird jeweils das Wort ,,Einverneh-
men‘ durch das Wort ,,Benechmen* ersetzt.

33.

In § 327 Absatz 2, 6 und 7 wird jeweils das Wort
., Einvernehmen* durch das Wort , Benehmen*
ersetzt.

33. § 327 wird wie folgt gedindert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.§ 327

Nutzung von Diensten der Telematikinf-
rastruktur durch weitere Dienste und
Anwendungen; Bestitigungsverfahren*

b)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Fiir weitere Anwendungen und
Dienste, die aufierhalb der Telematikinf-
rastruktur nach § 306 Absatz 2 betrieben
und angeboten werden, diirfen nach § 325
zugelassene Dienste der Telematikinfra-
struktur nur verwendet werden, wenn

1. es sich um eine Anwendung des Ge-
sundheitswesens, der Rehabilitation,
der Pflege oder um eine Anwendung
zum Zwecke der Gesundheits- und
Pflegeforschung handelt,

2. die Wirksamkeit der Mafinahmen
zur Gewihrleistung von Datenschutz
und Datensicherheit sowie die Ver-
fiigbarkeit und Nutzbarkeit der Tele-
matikinfrastruktur nicht beeintrich-
tigt werden,
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3. im Fall der Verarbeitung personen-
bezogener Daten die dafiir geltenden
Vorschriften zum Datenschutz einge-
halten und die erforderlichen techni-
schen und organisatorischen Mal3-
nahmen entsprechend dem Stand der
Technik getroffen werden, um die
Anforderungen an die Sicherheit der
Anwendung im Hinblick auf die
Schutzbediirftigkeit der Daten zu ge-
wiahrleisten, und

4. Dbei den dafiir erforderlichen techni-
schen Systemen und Verfahren Bar-
rierefreiheit fiir den Versicherten ge-
wihrleistet ist.*

c)

Absatz 2 wird wie folgt geéindert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern
wbediirfen zur Nutzung“ die Worter
,»von Diensten* eingefiigt.

bb) In Satz 2 wird das Wort ,,Einverneh-
men“ durch das Wort ,,Benehmen“

ersetzt.

d)

Absatz 3 wird wie folgt geiindert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern
,»der Anbieter“ die Worter ,.eines
Dienstes oder“ eingefiigt.

bb) In Satz 2 werden nach den Wortern
,eines Anbieters® die Worter ,,eines
Dienstes oder“ eingefiigt.

In Absatz 5 werden nach dem Wort "be-
stitigten' die Worter "Diensten und" ein-
gefiigt.

In Absatz 6 werden nach den Wortern
"Telematikinfrastruktur fiir" die Worter
"weitere Dienste oder" eingefiigt und
wird das Wort "Einvernehmen'" durch
das Wort "Benehmen" ersetzt.

)

In Absatz 7 Satz 2 wird das Wort ,,Einver-
nehmen* durch das Wort ,,Benehmen* er-
setzt.

34. § 331 wird wie folgt gedndert:

34. unverdndert

a)

Dem Absatz 1 werden die folgenden Sétze
angefiigt:
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,,Die Gesellschaft fiir Telematik kann zur Er-
fiillung ihrer Aufgaben nach Satz 1 die ent-
sprechenden Komponenten und Dienste un-
tersuchen. Sie kann sich hierbei der Unter-
stiitzung Dritter bedienen, soweit berechtigte
Interessen des Herstellers oder Anbieters der
betroffenen Komponenten oder Dienste dem
nicht entgegenstehen.*

b) In Absatz4 Satz 1 werden nach dem Wort
»Daten™ die Worter ,,, einschliellich perso-
nenbezogener Daten,” eingefligt.

c) Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,die fiir
den Zugriff auf Anwendungen nach
§ 334 Absatz 1 Satz?2 erforderlichen
Komponenten™ durch die Worter ,,die
fiir den Zugriff auf Anwendungen der
Telematikinfrastruktur nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2, auf Anwendungen zur
Uberpriifung und Aktualisierung von
Angaben nach § 291b und auf sichere
Verfahren zur Ubermittlung medizini-
scher Daten nach § 311 Absatz 6 erfor-
derlichen Komponenten* ersetzt.

bb) In Satz2 wird das Wort ,,Einverneh-
men‘ durch das Wort ,,Benehmen® er-
setzt.

d) In Absatz 6 Satz 3 wird das Wort ,,Einver-
nehmen® durch das Wort ,,.Benehmen® er-
setzt.

35. § 332 wird wie folgt gedndert: 35. unverdndert

a) In Absatz 1 werden die Worter ,,der Leis-
tungserbringer gestrichen.

b) In Absatz 2 wird das Wort ,,Leistungserbrin-
gern durch die Worter ,,Auftraggebern der
in Absatz 1 genannten Dienstleistungen* er-
setzt.

36. § 334 wird wie folgt gedndert: 36. unverdndert

a) Absatz 1 Satz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Nummer 6 wird das Wort ,und“
durch ein Komma ersetzt.

bb) In Nummer 7 wird der Punkt am Ende
durch das Wort ,,und® ersetzt.

cc) Folgende Nummer 8 wird angefiigt:
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,»3. die elektronische Rechnung nach

§ 359a.°

b) Absatz2 Satz2 wird durch die folgenden

Sétze ersetzt:

»Ab der Zurverfligungstellung der elektroni-
schen Patientenakte geméil § 342 Absatz 1
Satz 2 wird die Anwendung nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 gemill § 358 Absatz §
technisch in die Anwendung nach Absatz 1
Satz2 Nummer 1 iiberfiihrt. Die Anwen-
dung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 wird
innerhalb der im Wege der Rechtsverord-
nung gemil § 342 Absatz 2b festzulegenden
Frist in der Anwendung nach Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 gespeichert und in dieser Anwen-
dung gemil § 341 Absatz2 Nummer 1
Buchstabe c bereitgestellt. Ab dem im Wege
der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b
festzulegenden Zeitpunkt werden die An-
wendungen nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
und 3 gemil § 356 Absatz 3 und § 357 Ab-
satz4 in die Anwendung nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 {iberfiihrt und in dieser
Anwendung gemil3 § 341 Absatz2 Num-
mer 7 gespeichert.

37. § 335 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

37. § 335 Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

,»(3) Die Versicherten diirfen weder bevor-
zugt noch benachteiligt werden, weil sie der Ein-
richtung einer elektronischen Patientenakte nach
§ 342 Absatz 1 Satz 2 und § 344 Absatz 3 wider-
sprochen, einen Zugriff auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 im Wege der
Einwilligung nach § 339 Absatz laund § 353 Ab-
satz 3 bis 6 erlaubt oder im Wege eines Wider-
spruchs nach § 337 Absatz 3, § 339 Absatz 1 und
§ 353 Absatz 1 und 2 verweigert oder ihre Rechte
nach § 337 oder ihre Betroffenenrechte geméf der
Verordnung (EU) 2016/679 ausgeiibt haben.

»(3) Die Versicherten diirfen weder bevor-
zugt noch benachteiligt werden, weil sie der Ein-
richtung einer elektronischen Patientenakte nach
§ 342 Absatz 1 Satz 2 und § 344 Absatz 3 wider-
sprochen, einen Zugriff auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 im Wege der
Einwilligung nach § 339 Absatz laund § 353 Ab-
satz 3 bis 6 erlaubt oder im Wege eines Wider-
spruchs nach § 337 Absatz 3, § 339 Absatz 1 und
§ 353 Absatz 1 und 2 verweigert oder ihre weite-
ren Rechte nach § 337 oder ihre Betroffenen-
rechte geméal der Verordnung (EU) 2016/679 aus-
geiibt haben.*

38. § 336 wird wie folgt gedndert:

38. unverdndert

a)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Jeder Versicherte ist berechtigt,
auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 auch ohne
den Einsatz seiner elektronischen Gesund-
heitskarte mittels eines geeigneten sicheren
technischen Verfahrens zuzugreifen, wenn
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1. der Versicherte nach umfassender In-
formation durch den fiir die jeweilige
Anwendung datenschutzrechtlich Ver-
antwortlichen tiber die Besonderheiten
eines Zugriffs ohne den Einsatz der
elektronischen Gesundheitskarte ge-
geniiber dem datenschutzrechtlich Ver-
antwortlichen schriftlich oder elektro-
nisch erklért hat, dieses Zugriffsverfah-
ren auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6
nutzen zu wollen, und

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

Abweichend von Satz 1 kann der Versicherte
nach umfassender Information durch den fiir
die jeweilige Anwendung datenschutzrecht-
lich Verantwortlichen iiber die Besonderhei-
ten des Verfahrens in die Nutzung eines Au-
thentifizierungsverfahrens einwilligen, das
einem anderen angemessenen Sicherheitsni-
veau entspricht. Die Anforderungen an die
Sicherheit und Interoperabilitét solcher alter-
nativer Authentifizierungsverfahren werden
von der Gesellschaft fiir Telematik festge-
legt. Die Festlegung erfolgt hinsichtlich der
Anforderungen an die Sicherheit und den
Datenschutz im Benehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
und der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit. Die fiir ein geeignetes sicheres techni-
sches Verfahren nach Satz 1 erforderliche
Identifizierung der Versicherten kann auch
in einer Apotheke durchgefiihrt werden.*

b) Absatz 4 wird aufgehoben.

¢) Absatz 5 wird Absatz 4 und in dem Satzteil
vor Nummer 1 werden die Worter ,,§ 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 1, 4, 6 und 7
durch die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 1 und 6 ersetzt.

d) Absatz 6 wird Absatz 5 und wird wie folgt
geédndert:
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aa) In Satz 1 werden die Worter ,,den Ab-
sdtzen 2 und 4 durch die Angabe ,,Ab-
satz 2 und die Worter ,,§ 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1, 4, 6 und 7 durch die
Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 und 6% ersetzt.

bb) In Satz2 wird die Angabe ,,Absatz 5

durch die Angabe ,,Absatz 4 ersetzt.

Absatz 7 wird Absatz 6 und die Angabe
»Absatz 5 wird durch die Angabe ,,Ab-
satz 4* ersetzt.

f)  Absatz 8 wird Absatz 7 und in Satz 1 wird
das Wort ,,Einvernehmen® durch das Wort
,,Benchmen®“ und werden die Worter ,,und
Absatz 4 Satz 2 durch die Worter ,,und Ab-
satz 2 Satz 5“ ersetzt.

39. § 337 wird wie folgt geéndert:

39. § 337 wird wie folgt geéndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

unverdndert

a)

»§ 337

Recht der Versicherten auf Verarbeitung
von Daten sowie auf Erteilung und Verweh-
rung von Zugriffsberechtigungen auf Da-

113

ten™.

b) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

b) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

»Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten
in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 und 5 auszu-
lesen 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 Nummer 1
Buchstabe b, Nummer 3, 4, 6 und 7
handelt, und Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
und 3 zu verarbeiten.*

»Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten
in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1, 4 und 5 auszu-
lesen 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 Nummer 1
Buchstabe b, Nummer 3, 4, 6, 7 und 16
handelt, und Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
und 3 zu verarbeiten.*

bb) In Satz 2 wird nach der Angabe ,,Num-

mer 4 die Angabe ,,und 5 eingefiigt.

bb) unverdndert

¢) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

aa) unverdndert
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bb) ,,Der Versicherte ist berechtigt, Daten bb) unverdndert
in einer Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 7 eigenstin-
dig zu loschen sowie den Zugriff auf
Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 und 7
zu beschrinken sowie diese Beschrin-
kung aufzuheben.*
cc) In Satz 2 wird nach der Angabe ,,Num- cc) In Satz 2 wird nach der Angabe ,,Num-
mer 4 die Angabe ,,und 5 eingefiigt. mer 4 die Angabe ,,und 5 eingefiigt
dd) In Satz 3 werden die Worter ,,geloscht dd) Folgender Satz wird angefiigt:
werden* durch die Worter ,,geléscht
oder der Zugriff auf sie gemdfs Satz 1
beschrinkt werden * ersetzt.
»Soweit es sich um Datenséitze und
Informationsobjekte handelt, die als
Anwendungsfille der elektronischen
Patientenakte gemif} § 342 Absatz 2a
bis 2c¢ gesamthaft und zusammen-
hingend verarbeitet werden, kann
der jeweilige Anwendungsfall nur in
seiner Gesamtheit geloscht werden.“
ee) Folgender Satz wird angefligt: ee) unverdndert

»Soweit es sich um Daten zu Entlass-
briefen zu Krankenhausbehandlungen,
um Daten nach § 342 Absatz 2a, um in
der Rechtsverordnung nach § 342 Ab-
satz 2b festgelegte weitere Informa-
tionsobjekte nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 9, 10 und 13 oder um Daten nach
§ 342 Absatz 2¢ handelt, kann der je-
weilige Entlassbrief oder das jeweilige
Informationsobjekt nur in seiner Ge-
samtheit geloscht und der Zugriff nur
einheitlich bezogen auf den gesamten
Entlassbrief oder bezogen auf das ge-
samte Informationsobjekt beschrinkt
werden.*

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
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»(3) Die Versicherten sind jederzeit be-
rechtigt, gemil} § 353 Absatz 1 und 2 dem
Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7
zu widersprechen und geméB § 353 Absatz 3
bis 6 im Wege der Einwilligung Zugriffsbe-
rechtigungen auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6
zu erteilen. Satz 1 findet keine Anwendung
auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7, soweit
diese auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert sind. Die Erteilung von Zu-
griffsberechtigungen auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 und 3, auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, so-
weit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 7 Buchstabe a und b handelt, sowie
auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 4 und 5, soweit
diese auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert sind, erfolgt nach Maf3gabe
der §§ 356, 357 und 359.¢

»(3) Die Versicherten sind jederzeit be-
rechtigt, gemiBl § 353 Absatz 1 und 2 dem
Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7
zu widersprechen und geméB § 353 Absatz 3
bis 6 im Wege der Einwilligung Zugriffsbe-
rechtigungen auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6
zu erteilen. Satz 1 findet keine Anwendung
auf Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4, 5 und 7, soweit
diese auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert sind. Die Erteilung von Zu-
griffsberechtigungen auf Daten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 und 3, auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, so-
weit es sich um Daten nach § 341 Absatz 2
Nummer 7 Buchstabe a und b und Nummer
16 handelt, sowie auf Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
und 5, soweit diese auf der elektronischen
Gesundheitskarte gespeichert sind, erfolgt
nach MaBgabe der §§ 356, 357 und 359.“

40. § 338 wird wie folgt gedndert:

40. unverdndert

In Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,,spé-
testens bis zum 1. Januar 2022 gestrichen.

b) Absatz 3 wird aufgehoben.

41.

§ 339 wird wie folgt gedndert:

41.

§ 339 wird wie folgt gedndert:

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
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»(1) Zugriffsberechtigte nach § 352
Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Ver-
bindung mit Satz 2, diirfen fiir Zwecke der
Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedi-
zin, fiir die Beurteilung der Arbeitsfihigkeit
des Beschiftigten, fiir die medizinische Di-
agnostik, die Versorgung oder Behandlung
im Gesundheits- oder Sozialbereich oder fiir
die Verwaltung von Systemen und Diensten
im Gesundheits- oder Sozialbereich nach
Maligabe der §§ 352 und 359 im zeitlichen
Zusammenhang mit der Behandlung auf per-
sonenbezogene Daten, insbesondere auf Ge-
sundheitsdaten der Versicherten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1, 4, 5 und 7 zugreifen, soweit die Ver-
sicherten dem nicht widersprochen haben;
dies gilt nicht fiir Daten in Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5,
soweit diese auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert sind. Der Zugriff auf
Daten des Versicherten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5
und auf Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 7 Buchstabe a und b ist nach Maligabe
der §§ 356, 357 und 359 zuldssig; dies gilt
fiir Daten in Anwendungen nach § 334 Ab-
satz 1 Satz2 Nummer 4 und 5 nur, soweit
diese auf der elektronischen Gesundheits-
karte gespeichert sind. Der Nachweis des
zeitlichen Zusammenhangs mit der Behand-
lung erfolgt mittels der elektronischen Ge-
sundheitskarte oder der digitalen Identitét
der Versicherten nach §291 Absatz 8
Satz 1.

»(1) Zugriffsberechtigte nach § 352
Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Ver-
bindung mit Satz 2, diirfen fiir Zwecke der
Gesundheitsvorsorge oder der Arbeitsmedi-
zin, fiir die Beurteilung der Arbeitsfahigkeit
des Beschiftigten, fiir die medizinische Di-
agnostik, die Versorgung oder Behandlung
im Gesundheits- oder Sozialbereich oder fiir
die Verwaltung von Systemen und Diensten
im Gesundheits- oder Sozialbereich nach
Maligabe der §§ 352 und 359 im zeitlichen
Zusammenhang mit der Behandlung auf per-
sonenbezogene Daten, insbesondere auf Ge-
sundheitsdaten der Versicherten in einer An-
wendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1, 4, 5 und 7 zugreifen, soweit die Ver-
sicherten dem nicht widersprochen haben;
dies gilt nicht fiir Daten in Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5,
soweit diese auf der elektronischen Gesund-
heitskarte gespeichert sind. Der Zugriff auf
Daten des Versicherten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5
und auf Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 7 Buchstabe a und b und Nummer 16
ist nach Mal3gabe der §§ 356, 357 und 359
zuldssig; dies gilt fiir Daten in Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5
nur, soweit diese auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert sind. Der Nach-
weis des zeitlichen Zusammenhangs mit der
Behandlung erfolgt mittels der elektroni-
schen Gesundheitskarte oder der digitalen
Identitdt der Versicherten nach § 291 Ab-
satz 8 Satz 1.

b)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
gefligt:

b)

unverdndert

»(1a) Zugriffsberechtigte nach § 352
Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, diirfen nach Mallgabe der
§§ 352 und 359 auf personenbezogene Da-
ten, insbesondere auf Gesundheitsdaten der
Versicherten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, 4, 5 und 7
zugreifen, soweit die Versicherten hierzu
ihre Einwilligung erteilt haben. Die Zugriffs-
voraussetzungen nach den §§ 356 und 357
bleiben unberiihrt.*

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

¢)

unverdndert
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»(4) Abweichend von Absatz 3 diirfen
zugriffsberechtigte Leistungserbringer zur
Versorgung der Versicherten ohne den Ein-
satz der elektronischen Gesundheitskarte
oder der digitalen Identitét der Versicherten
nach § 291 Absatz 8 Satz 1 und unabhingig
von einem zeitlichen Zusammenhang mit der
Behandlung auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 1 zu-
greifen, wenn die Versicherten diese Zu-
griffsberechtigung tiber die Benutzeroberfla-
che eines geeigneten Endgerits erteilt ha-
ben.*

42. § 340 wird wie folgt gedndert:

42. unverdndert

a)

Absatz 4 wird wie folgt gefasst:

»(4) Sofern die Zustdndigkeit fiir die
Ausgabe elektronischer Heilberufs- und Be-
rufsausweise sowie fiir die Ausgabe von
Komponenten zur Authentifizierung von
Leistungserbringerinstitutionen nicht durch
Bundes- oder Landesrecht geregelt ist, kann
die Gesellschaft fiir Telematik geeignete
Stellen fiir die Ausgabe bestimmen oder die
Ausgabe selbst iibernehmen.*

b)

In Absatz 6 wird die Angabe ,,1. Januar
2024 durch die Angabe ,,1. Januar 2025 er-
setzt.

In Absatz 8 Satz 2 wird das Wort ,,Einver-
nehmen® durch das Wort ,,.Benehmen® er-
setzt.

43.

§ 341 wird wie folgt gedndert:

43. § 341 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,auf An-
trag” durch die Angabe ,,gemif § 342
ersetzt.

aa) unverdndert

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,auf Ver-
langen“ gestrichen und werden die
Worter ,,und Befunderhebung® durch
die Worter ,,, Befunderhebung und Be-

handlung™ ersetzt.

bb) unverdndert

cc) Folgender Satz wird angefiigt:

»,Die Versicherten- und Wider-
spruchsrechte im Hinblick auf die
elektronische Patientenakte nach
Satz 1 konnen ab Vollendung des 15.
Lebensjahres ausgeiibt werden.*
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b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 Buchstabe ¢ wird wie folgt
gefasst:

aa) unverdndert

,¢) Daten der elektronischen Patien-
tenkurzakte nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 7 mit Daten der
elektronischen Notfalldaten nach
§ 334 Absatz1 Satz2 Num-
mer 5,

bb) Nummer 7 wird wie folgt gefasst:

bb) unverdndert

., 7. Daten zu Hinweisen der Versi-
cherten auf das Vorhandensein
und den Aufbewahrungsort von

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

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

cc) Nummer 11 wird wie folgt gefasst:

cc) unverdndert

»11. Verordnungsdaten elektronischer
Verordnungen nach § 360 und
Dispensierinformationen, .

dd) In Nummer 12 wird das Wort ,,und* am
Ende durch ein Komma ersetzt.

dd) unverdndert

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

ee) In Nummer 13 wird der Punkt am Ende
durch ein Komma ersetzt.

ff) Folgende Nummer 14 wird angefiigt:

ff) Folgende Nummern 14 bis 16 werden
angefiigt:

,»14. Daten der Heilbehandlung und
Rehabilitation nach §27 Ab-
satz 1 des Siebten Buches. “

»14. Daten der Heilbehandlung und
Rehabilitation nach § 27 Absatz 1
des Siebten Buches,

15. elektronische Abschriften der
Patientenakte nach § 630g Ab-
satz 2 Satz 1 des Biirgerlichen
Gesetzbuchs und

16. Daten zu Erklirungen zur Or-
gan- und Gewebespende.“

¢) Dem Absatz 6 werden die folgenden Sétze
angefiigt:

¢) unverdndert
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,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung
und die Kassenzahnérztliche Bundesvereini-
gung berichten zum Ende eines jeden Quar-
tals liber den Anteil der an der vertragsérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer, deren Vergiitung vertragsérztli-
cher Leistungen gemill Satz2 gekiirzt
wurde. Die dafiir notwendigen Informatio-
nen erhalten sie von den fiir die Durchfiih-
rung der Kiirzung nach Satz 2 jeweils zustin-
digen Kassendrztlichen Vereinigungen und
Kassenzahnérztlichen Vereinigungen.*

44. § 342 wird wie folgt gedndert:

44. § 342 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst: a) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

»(1) Die Krankenkassen sind bis zum »(1) Die Krankenkassen sind bis zum
14. Januar 2025 verpflichtet, jedem Versi- 14. Januar 2025 verpflichtet, jedem Versi-
cherten auf Antrag und mit seiner Einwilli- cherten auf Antrag und mit seiner Einwilli-
gung eine nach § 325 Absatz 1 von der Ge- gung eine nach § 325 Absatz 1 von der Ge-
sellschaft fiir Telematik zugelassene elektro- sellschaft fiir Telematik zugelassene elektro-
nische Patientenakte zur Verfiigung zu stel- nische Patientenakte zur Verfiigung zu stel-
len, die den Anforderungen gemél3 Absatz 2 len, die den Anforderungen geméil3 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe a bis f und n bis r ent- Nummer 1 Buchstabe a bis f und n bis r und
spricht. Ab dem 15. Januar 2025 sind die Nummer 3 entspricht. Ab dem 15. Januar
Krankenkassen verpflichtet, jedem Versi- 2025 sind die Krankenkassen verpflichtet,
cherten, der nach vorheriger Information ge- jedem Versicherten, der nach vorheriger In-
mélB § 343 der Einrichtung einer elektroni- formation gemaB § 343 der Einrichtung einer
schen Patientenakte gegeniiber der Kranken- elektronischen Patientenakte gegeniiber der
kasse nicht innerhalb einer Frist von sechs Krankenkasse nicht innerhalb einer Frist von
Wochen widersprochen hat, eine nach § 325 sechs Wochen widersprochen hat, eine nach
Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Telematik § 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fiir Te-
zugelassene elektronische Patientenakte zur lematik zugelassene elektronische Patienten-
Verfiigung zu stellen, die jeweils rechtzeitig akte zur Verfiigung zu stellen, die jeweils
den Anforderungen geméall Absatz 2 Num- rechtzeitig den Anforderungen gemill Ab-
mer 1 Buchstabe a, b, g bis 7, Nummer 3, 6 satz 2 Nummer 1 Buchstabe a, b, g bis v,
und 7 sowie gemil Absatz 2a entspricht.* Nummer 2 bis 4 sowie gemil3 Absatz 2a bis

2¢ entspricht.*
b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert: b) Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

,1.  mit der Bereitstellung nach MaB-
gabe des Absatzes 1 Satz 1 oder
Satz 2

»1. mit der Bereitstellung nach MaB-
gabe des Absatzes 1 Satz 1 oder
Satz 2

a) die Daten nach § 341 Ab-
satz2 Nummer 1, 6 bis §
und // barrierefrei zur Ver-
fligung gestellt werden kon-
nen;

a) die Daten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1, 6 bis 9,
11, 12 und 15 barrierefrei
zur Verfligung gestellt wer-
den konnen;




Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

— 55—

Drucksache 20/9788

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

b)

die Versicherten iiber eine
Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgerits ihre
Rechte gemill den §§ 336
und 337 barrierefrei wahr-
nehmen kénnen;

b) unverdndert

die Versicherten tlber die
Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgerits eine
Einwilligung gegeniiber Zu-
griffsberechtigten nach
§ 352 in den Zugriff sowohl
auf spezifische Dokumente
und Datensitze als auch auf
Gruppen von Dokumenten
und Datensétzen der elekt-
ronischen Patientenakte bar-
rierefrei erteilen konnen;

¢) unverdndert

d)

die Versicherten, die nicht
gemdl § 336 die Benutzer-
oberfldche eines geeigneten
Endgerits nutzen, den Zu-
griffsberechtigten nach
§ 352 in der Umgebung der
Zugriffsberechtigten  eine
Einwilligung in den Zugriff
mindestens auf Kategorien
von  Dokumenten  und
Datensitzen, insbesondere
auf medizinische Fachge-
bietskategorien, erteilen
konnen;

d) unverdndert

durch eine entsprechende
technische  Voreinstellung
die Dauer der Zugriffsbe-
rechtigung durch zugriffsbe-
rechtigte Leistungserbringer
standardméBig auf eine Wo-
che beschrinkt ist;

e) unverdndert

die Versicherten die Dauer
der Zugriffsberechtigungen
selbst festlegen konnen, wo-
bei die Mindestdauer einen
Tag betrdgt und auch unbe-
fristete Zugriffsberechtigun-
gen vergeben werden kon-
nen;

f) unverdndert
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g)

die Versicherten iiber die
Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgerits ge-
geniiber der Krankenkasse
sowohl der Ubermittlung
und Speicherung von Daten
nach § 350 in die elektroni-
sche Patientenakte als auch
nach § 344 Absatz 3 einer
bereitgestellten  elektroni-
schen Patientenakten wider-
sprechen konnen;

g)

unverdndert

h)

die Versicherten iiber die
Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgerits ge-
geniiber Zugriffsberechtig-
ten nach § 352 Satz 1 Num-
mer 1 bis 15 und 19 auch in
Verbindung mit Satz 2 so-
wohl dem Zugriff auf Daten
der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt als auch
lediglich der Ubermittlung
und Speicherung von Daten
in die elektronische Patien-
tenakte barrierefrei wider-
sprechen konnen; der Wi-
derspruch muss sowohl auf
spezifische Dokumente und
Datensdtze als auch auf
Gruppen von Dokumenten
und Datensditzen oder auf
einzelne  Informationsob-
jekte der elektronischen Pa-
tientenakte beschrinkt wer-
den konnen,;

h)

die Versicherten iiber die
Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgerdts ge-
geniiber einzelnen Zugriffs-
berechtigten nach § 352 Satz
1 Nummer 1 bis 15 und 19,
auch in Verbindung mit Satz
2, dem Zugriff auf Daten der
elektronischen  Patienten-
akte barrierefrei widerspre-
chen konnen; der Wider-
spruch muss sowohl auf alle
Daten der elektronischen
Patientenakte insgesamt,
als auch lediglich auf Da-
tensitze und Informations-
objekte, die gesamthaft
und zusammenhingend
gemill Absatz 2a, 2b oder
2¢ in der elektronischen Pa-
tientenakte verarbeitet
werden (Anwendungsfille
der elektronischen Patien-
tenakte), beschrinkt wer-
den konnen;
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Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgerits eine
Einwilligung gegeniiber Zu-
griffsberechtigten nach
§ 352 Satz 1 Nummer 16 bis
18, auch in Verbindung mit
Satz 2, sowoh! in den Zu-
griff auf Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte ins-
gesamt als auch lediglich in
das Auslesen, die Speiche-
rung und die Verwendung
von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte barrie-
refrei erteilen konnen; die
Einwilligung muss sowohl
lediglich auf spezifische Do-
kumente und Datensdtze als
auch auf Gruppen von Do-
kumenten und Datensdtzen
oder auf einzelne Informa-
tionsobjekte der elektroni-
schen Patientenakte er-
streckt werden konnen;

Entwurf Beschliisse des 14. Ausschusses

i) die Versicherten, die nicht i) die Versicherten, die nicht
gemil § 336 die Benutzer- gemil § 336 die Benutzer-
oberflache eines geeigneten oberflache eines geeigneten
Endgerits nutzen, einen Wi- Endgerdts nutzen, bei der
derspruch gegeniiber Zu- Ombudsstelle nach § 342a
griffsberechtigten nach einen Widerspruch gegen-
§ 352 Satz 1 Nummer 1 bis iiber einzelnen Zugriffsbe-
15 und 19, auch in Verbin- rechtigten nach § 352 Satz 1
dung mit Satz 2, in der Um- Nummer 1 bis 15 und 19,
gebung der Zugriffsberech- auch in Verbindung mit Satz
tigten sowohl gegen den Zu- 2, gegen den Zugriff auf Da-
griff auf die Daten der elekt- ten der elektronischen Pati-
ronischen Patientenakte ins- entenakte insgesamt erkli-
gesamt als auch lediglich ren konnen; die Maglich-
gegen die Ubermittlung und keit, gemifl § 347 Absatz 1
Speicherung von Daten in und 3 in der Umgebung
die elektronische Patienten- der Zugriffsberechtigten
akte erkldren konnen; einen Widerspruch gegen
die Ubermittlung und Spei-
cherung von Daten in die
elektronische Patientenakte
zu erkldren, bleibt unbe-

riihrt;
j)  die Versicherten iiber die j)  die Versicherten iiber die

Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgerits eine
Einwilligung gegeniiber
einzelnen Zugriffsberech-
tigten nach § 352 Satz 1
Nummer 16 bis 18, auch in
Verbindung mit Satz 2, in
den Zugriff auf Daten in der
elektronischen  Patienten-
akte Dbarrierefrei erteilen
koénnen; die Einwilligung
muss sowohl lediglich auf
Datensitze und Informa-
tionsobjekte, die geméil
Absatz 2a, 2b oder 2c¢ als
Anwendungsfille der
elektronischen Patienten-
akte in der elektronischen
Patientenakte verarbeitet
werden, als auch auf alle
Daten der -elektronischen
Patientenakte insgesamt er-
streckt werden konnen;
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k)

die Versicherten, die nicht
gemil § 336 die Benutzer-
oberflache eines geeigneten
Endgerits nutzen, eine Ein-
willigung gegeniiber Zu-
griffsberechtigten nach
§ 352 Satz 1 Nummer 16 bis
18, auch in Verbindung mit
Satz 2, in der Umgebung der
Zugriffsberechtigtensowohl
in den Zugriff auf die Daten
der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt als auch
lediglich in das Auslesen,
die Speicherung und die
Verwendung von Daten in
der elektronischen Patien-
tenakte erteilen konnen;

k)

die Versicherten, die nicht
gemil § 336 die Benutzer-
oberflache eines geeigneten
Endgerits nutzen, eine Ein-
willigung gegeniiber Zu-
griffsberechtigten nach §
352 Satz 1 Nummer 16 bis
18, auch in Verbindung mit
Satz 2, in der Umgebung der
Zugriffsberechtigten  in
den Zugriff auf die Daten
der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt erteilen
konnen;

D

durch eine entsprechende
technische  Voreinstellung
die Dauer der Zugriffsbe-
rechtigung durch zugriffsbe-
rechtigte Leistungserbringer
nach § 352 Satz1 Num-
mer 1 bis 4 und 7 bis 15,
auch in Verbindung mit
Satz 2, standardméBig auf
90 Tage beschrinkt ist, und
die Dauer der Zugriffsbe-
rechtigung durch zugriffsbe-
rechtigte Leistungserbringer
nach § 352 Satz1l Num-
mer 5, 6 und 16 bis 19, auch
in Verbindung mit Satz 2,
durch eine entsprechende
technische = Voreinstellung
standardméBig auf drei Tage
beschrankt ist;

D

unverdndert

die Versicherten iiber die
Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerits die
Dauer der Zugriffsberechti-
gungen selbst festlegen kon-
nen, wobei die Mindest-
dauer einen Tag betrégt und
auch unbefristete Zugriffs-
berechtigungen  vergeben
werden konnen;

m) unverdndert
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n) den Versicherten iiber die n) unverdndert
Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgerits die
Protokolldaten gemal3 § 309
Absatz 1 in préziser, trans-
parenter, verstiandlicher,
auswertbarer und leicht zu-
géinglicher Form und in ei-
ner klaren und einfachen
Sprache sowie barrierefrei
bereitgestellt werden;

0) bei einem Wechsel der 0) bei einem Wechsel der
Krankenkasse die Daten Krankenkasse die Daten
nach § 341 Absatz2 Num- nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 8 und 10 bis 13 aus mer | bis 16 aus der bisheri-
der bisherigen elektroni- gen elektronischen Patien-
schen Patientenakte in der tenakte in der elektroni-
elektronischen  Patienten- schen Patientenakte der ge-
akte der gewihlten Kran- wihlten Krankenkasse zur
kenkasse zur Verfiigung ge- Verfiigung gestellt werden
stellt werden konnen; konnen;

p) von den Versicherten be- p) von den Versicherten be-
stimmte  Vertreter  die stimmte  Vertreter  die
Rechte nach den Buchsta- Rechte nach den Buchsta-
ben b, ¢, f, g, m und » wahr- benb,c, f, g h,j, m,n,s,t,
nehmen konnen; u und v wahrnehmen kon-

nen;

q) die Versicherten bei ihrem q) unverdndert
Zugriff auf die elektronische
Patientenakte mittels der
Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgeréts vor
dem Loschen von Daten in
der elektronischen Patien-
tenakte auf die Moglichkeit,
den Zugriff auf Daten zu be-
schranken, sowie auf die
moglichen Folgen einer Lo-
schung und einer Beschrén-
kung des Zugriffs hingewie-
sen werden;

r) die Versicherten {iiber die r) die Versicherten {iiber die
Benutzeroberfliche  eines Benutzeroberfliche  eines
geeigneten Endgerdts auf geeigneten Endgerdts auf
Informationen des Nationa- Informationen des Nationa-
len Gesundheitsportals nach len Gesundheitsportals nach
§ 395 barrierefrei zugreifen § 395 barrierefrei zugreifen
konnen und . kénnen;
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s) die Versicherten iiber die
Benutzeroberfliiche eines
geeigneten Endgeriits der
Verarbeitung von Anwen-
dungsfillen der elektroni-
schen Patientenakte ge-
mil den Absitzen 2a, 2b,
oder 2c in ihrer elektroni-
schen Patientenakte ein-
zeln widersprechen oder
einen entsprechenden Wi-
derspruch barrierefrei wi-
derrufen konnen; bei ei-
nem Widerspruch ist der
jeweilige Anwendungsfall
der elektronischen Patien-
tenakte einschliellich aller
darin gespeicherten Daten
unverziiglich und vollstin-
dig zu léschen; soweit in
den jeweiligen Anwen-
dungsfillen der elektroni-
schen Patientenakte Daten
verarbeitet werden, die
automatisiert aus Diensten
der Anwendungen der Te-
lematikinfrastruktur in
die elektronische Patien-
tenakte iibermittelt und
dort gespeichert werden,
sind diese im Fall eines
Widerspruchs gegen den
jeweiligen Anwendungs-
fall jeweils von der voll-
stindigen Loschung aus-
genommen;
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t)

die Versicherten iiber die
Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgeriits je-
weils der Ubermittlung
und Speicherung von Da-
ten aus Diensten der An-
wendungen der Telema-
tikinfrastruktur in der
elektronischen Patienten-
akte barrierefrei wider-
sprechen oder einen ent-
sprechenden Widerspruch
barrierefrei  widerrufen
konnen; bei einem Wider-
spruch ist die Ubermitt-
lung entsprechender Da-
ten in die elektronische Pa-
tientenakte technisch zu
unterbinden und sind die
entsprechenden Daten un-
verziiglich und vollstindig
in der elektronischen Pati-
entenakte zu loschen;

u)

die Versicherten, die nicht
gemifl § 336 die Benutzer-
oberfliiche eines geeigne-
ten Endgeriits nutzen, ihre
Rechte nach den Buchsta-
ben s und t bei der Om-
budsstelle nach § 342a
wahrnehmen konnen;

V)

die Versicherten iiber die
Benutzeroberfliche eines
geeigneten Endgerits die
Verarbeitung sowohl von
spezifischen Dokumenten
oder Datensitzen als auch
von Gruppen von Doku-
menten gemiall § 337 Ab-
satz 2 so beschrianken kon-
nen, dass diese nur durch
den Versicherten verar-
beitbar sind, und“

bb) Die Nummern 2, 4 und 5 werden aufge-
hoben.

bb) Nummer 2 wird wie folgt gefasst:
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»2. zusitzlich spiitestens ab dem
Zeitpunkt, zu dem die elektro-
nische Patientenakte gemif
Absatz 1 Satz 2 zur Verfiigung
steht, die Versicherten den So-
fortnachrichtendienst mit Leis-
tungserbringern und mit Kran-
kenkassen als sicheres Uber-
mittlungsverfahren nach § 311
Absatz 6 iiber die Benutzer-
oberfliche nach Nummer 1
Buchstabe b nutzen konnen
und*

cc) Nummer 6 wird Nummer 3 und wird
wie folgt gefasst:

cc) Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

»3. zusitzlich spitestens sechs Mo-
nate nach Bereitstellung der
elektronischen Patientenakte ge-
mal Absatz 1 Satz 2 Daten, die in
der elektronischen Patientenakte
gespeichert sind, nach § 363 zu
Forschungszwecken  bereitge-
stellt werden kdnnen und*.

4. zusitzlich spitestens sechs Mo-
nate nach Bereitstellung der
elektronischen Patientenakte ge-
mal Absatz 1 Satz 2 Daten, die in
der elektronischen Patientenakte
gespeichert sind, nach § 363 zu
Forschungszwecken  bereitge-
stellt werden kénnen und*

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

dd) Die Nummern 5 bis 8 werden aufge-
hoben.

4. zusdtzlich spdtestens ab dem
Zeitpunkt, zu dem die elektroni-
sche Patientenakte gemdfy Ab-
satz 1 Satz 2 zur Verfiigung steht,
die Versicherten den Sofortnach-
richtendienst mit Leistungser-
bringern und mit Krankenkassen
als sicheres Ubermittlungsver-
fahren nach § 311 Absatz 6 iiber
die Benutzeroberfliiche nach
Nummer 1 Buchstabe b nutzen
konnen.

entfallt

ee) Nummer 8 wird aufgehoben.

entfallt

¢)

Nach Absatz 2 werden die folgenden Ab-
sdtze 2a bis 2c¢ eingefiigt:

¢)

Nach Absatz 2 werden die folgenden Ab-
sdtze 2a bis 2c¢ eingefiigt:

»(2a) Zusitzlich zu den Vorgaben und
Festlegungen nach Absatz 2 muss die nach
Absatz 1 Satz 2 bereitgestellte elektronische
Patientenakte technisch insbesondere ge-
wahrleisten, dass

»(2a) Zusétzlich zu den Vorgaben und
Festlegungen nach Absatz 2 muss die nach
Absatz 1 Satz 2 bereitgestellte elektronische
Patientenakte technisch insbesondere ge-
wahrleisten, dass
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1. spétestens ab der Zurverfiigungstellung
der elektronischen Patientenakte gemal3
Absatz 1 Satz 2 zur digitalen Unterstiit-
zung des Medikationsprozesses des

1. spétestens ab der Zurverfiigungstellung
dem Zeitpunkt, zu dem die elektroni-
sche Patientenakte gemdfl Absatz 1
Satz 2 zur Verfiigung steht, zur digita-

Versicherten len Unterstiitzung des Medikationspro-

zesses des Versicherten

a) Daten nach § 341 Absatz 2 Num- a) Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 11 zu arzneimittelbezogenen mer 11 zu arzneimittelbezogenen
Verordnungsdaten und Dispen- Verordnungsdaten und Dispen-
sierinformationen zur Darstellung sierinformationen zur Darstellung
der aktuell verordneten Medika- der aktuell verordneten Medika-
tion sowie Daten zu frei verkdufli- tion sowie Daten zu frei verkdufli-
chen Arzneimitteln und Nahrungs- chen Arzneimitteln und Nahrungs-
ergdnzungsmitteln in semantisch ergdnzungsmitteln in semantisch
und syntaktisch interoperabler und syntaktisch interoperabler
Form in einem Informationsobjekt Form in einem Informationsobjekt
gemdll § 355 Absatz 3 genutzt gemal § 355 genutzt werden kon-
werden konnen und die Erstellung nen und die Erstellung und Aktua-
und Aktualisierung des elektroni- lisierung des elektronischen Medi-
schen Medikationsplans nach kationsplans nach § 341 Absatz 2
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch- Nummer 1 Buchstabe b unterstiit-
stabe b unterstiitzen; zen;

b) Daten des elektronischen Medika- b) Daten des elektronischen Medika-
tionsplans nach § 341 Absatz 2 tionsplans nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe b im Infor- Nummer 1 Buchstabe b in einem
mationsobjekt nach Buchstabe a Informationsobjekt gemall § 355
gemill den Festlegungen nach in semantisch und syntaktisch in-
§ 355 Absatz 3 in semantisch und teroperabler Form in der elektroni-
syntaktisch interoperabler Form in schen Patientenakte zur Verfi-
der elektronischen Patientenakte gung gestellt werden kénnen und
zur Verfligung gestellt werden Ergénzungen durch den Versicher-
kénnen und Ergidnzungen durch ten nach § 337 Absatz 1 Satz 1
den Versicherten nach § 337 Ab- vorgenommen werden kénnen;
satz 1 Satz 1 vorgenommen wer-
den konnen,;

¢) Daten zur Priifung der Arznei-

mitteltherapiesicherheit nach §
334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4
in einem Informationsobjekt ge-
miB § 355 in semantisch und
syntaktisch interoperabler
Form zur Verfiigung gestellt
werden konnen und die Nutzung
der Daten nach Buchstabe a so-
wie die Erstellung und Aktuali-
sierung des elektronischen Me-
dikationsplans nach Buchstabe
b unterstiitzen konnen;
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¢) die Versicherten oder durch sie be- d) die Versicherten oder durch sie be-
stimmte Vertreter liber die Benut- stimmte Vertreter liber die Benut-
zeroberfliche eines geeigneten zeroberfliche eines geeigneten

Endgeridts einen Widerspruch ge-
geniiber Zugriffsberechtigten nach
§ 352 gegen die Ubermittlung und
Speicherung von Daten des Versi-
cherten aus dem Informationsob-
jekt nach Buchstabe a barrierefrei
erklaren konnen und

Endgerits einen Widerspruch ge-
geniiber Zugriffsberechtigten nach
§ 352 gegen die Ubermittlung und
Speicherung von Daten des Versi-
cherten nach Buchstabe a, b oder
¢ barrierefrei erklaren kdnnen und

2.  zusétzlich, sobald die hierfiir erforderli-
chen Voraussetzungen vorliegen,

2.  zusétzlich, sobald die hierfiir erforderli-
chen Voraussetzungen vorliegen,

a)

Daten der elektronischen Patien-
tenkurzakte nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe ¢ als Infor-
mationsobjekt gemifl den Festle-
gungen nach § 355 in semantisch
und syntaktisch interoperabler
Form zur Verfiigung gestellt wer-
den kénnen,;

a)

unverdndert

b)

Daten zu Laborbefunden nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe a als Informationsobjekt ge-
méil den Festlegungen nach § 355
in semantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form zur Verfiigung
gestellt werden konnen;

b)

unverdndert

Daten zu Hinweisen der Versi-
cherten auf das Vorhandensein
und den Aufbewahrungsort von
Erklarungen nach § 341 Absatz 2
Nummer 7 Buchstabe a und b als
Informationsobjekte geméll den
Festlegungen nach § 355 in se-
mantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form zur Verfligung
gestellt werden konnen, und

c)

unverdndert

d)

Versicherte oder durch sie be-
stimmte Vertreter die Rechte ge-
mal Nummer 1 Buchstabe ¢ auch
fiir Daten aus Informationsobjek-
ten nach den Buchstaben a, b und
¢ wahrnehmen konnen.

d)

Versicherte oder durch sie be-
stimmte Vertreter die Rechte ge-
mal Nummer 1 Buchstabe d auch
fiir Daten aus Informationsobjek-
ten nach den Buchstaben a, b, ¢,
und e wahrnehmen kénnen,
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e) Daten zu Erklirungen zur Or-
gan- und Gewebespende nach §
341 Absatz 2 Nummer 16 als In-
formationsobjekt gemidll den
Festlegungen nach § 355 in se-
mantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form zur Verfii-
gung gestellt werden konnen.

(2b) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit wird erméchtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates
die Fristen fiir die Umsetzung der Vorgaben
in Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe a und b
und dariiber hinaus weitere Informationsob-
jekte und sonstige Daten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 9, 10 und /3 festzulegen so-
wie Fristen festzulegen, innerhalb derer die
elektronische Patientenakte technisch ge-
wahrleisten muss, dass

(2b) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit wird erméchtigt, durch Rechtsver-
ordnung mit Zustimmung des Bundesrates
das Nihere zu Umfang und Nutzung der
Anwendungsfille der elektronischen Pati-
entenakte, die Fristen fiir die Umsetzung der
Vorgaben in Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe
a, b und ¢ sowie in § 351 Absatz 2 und dar-
iiber hinaus weitere Informationsobjekte und
sonstige Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer
1 Buchstabe a und d, Nummer 10, 13, 14
und 16% ersetzt festzulegen sowie Fristen
festzulegen, innerhalb derer die elektroni-
sche Patientenakte technisch gewéhrleisten
muss, dass

1. die weiteren Informationsobjekte nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 9, 10 und /3
zur Verfiigung gestellt und gemif den
Vorgaben und Festlegungen nach Ab-
satz 2 genutzt werden kdnnen und

1. die weiteren Informationsobjekte nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe a
und d, Nummer 10, 13, 14 und 16 zur
Verfiigung gestellt und gemil3 den Vor-
gaben und Festlegungen nach Absatz 2
genutzt werden kdnnen und

2. die Versicherten oder durch sie be-
stimmte Vertreter iiber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgeréts
einen Widerspruch gegeniiber Zugriffs-
berechtigten nach § 352 gegen die
Ubermittlung und Speicherung der in
Nummer 1 genannten Informationsob-
jekte barrierefrei erkldren kdnnen.

2. unverandert
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(2¢) Sobald die Festlegungen nach unverdndert
§ 355 zu den Informationsobjekten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 vorliegen
und in der vertragsdrztlichen Versorgung, in
der vertragszahnirztlichen Versorgung so-
wie in zugelassenen Krankenhdusern in den
informationstechnischen Systemen, die zur
Verarbeitung von personenbezogenen Pati-
entendaten eingesetzt werden, elektronisch
verarbeitet werden konnen, haben die Kran-
kenkassen sicherzustellen, dass zusédtzlich
die Informationsobjekte zu diesen Daten in
der elektronischen Patientenakte nach Ab-
satz 2 elektronisch verarbeitet werden kon-
nen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung
mit Zustimmung des Bundesrates die Frist
festzulegen, innerhalb derer die elektroni-
sche Patientenakte technisch gewahrleisten
muss, dass

1. Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2
bis 5 als Informationsobjekte zur Verfii-
gung gestellt und gemiB den Vorgaben
und Festlegungen nach Absatz 2 ge-
nutzt werden koénnen und

2. die Versicherten oder durch sie be-
stimmte Vertreter iiber die Benutzer-
oberflache eines geeigneten Endgerits
einen Widerspruch gegeniiber Zugriffs-
berechtigten nach § 352 gegen die
Ubermittlung und Speicherung der in
Nummer 1 genannten Informationsob-
jekte und Daten barrierefrei erkliaren

konnen.“
d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert: d) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
aa) Satz 4 wird wie durch die folgenden »(3) Jede Krankenkasse richtet eine

Sdtze ersetzt: Ombudsstelle gemaf} § 342a ein.*
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,,Sie informieren insbesondere iiber das
Verfahren bei der Beantragung der
elektronischen Patientenakte nach Ab-
satz 1 Satz 1, das Verfahren zur Bereit-
stellung der elektronischen Patienten-
akte und der Erkldrung des Wider-
spruchs nach Absatz 1 Satz 2, iiber
Rechte und Anspriiche der Versicherten
nach diesem Titel sowie tiber die Funk-
tionsweise und die moglichen Inhalte
der elektronischen Patientenakte. Zu-
sdtzlich informieren die Ombudsstellen
tiber die Moglichkeit zum Erhalt der
Protokolldaten nach § 309 Absatz 4.

entfillt

e) Absatz 7 wird wie folgt gedndert: e) unverdndert
aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und zu-
sdtzlich spdtestens bis zum 1. Oktober
2024 in Anwendungen nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 und 7° gestri-
chen.
bb) Satz 3 wird aufgehoben.
f) Folgender Absatz 8 wird angefiigt:

,»(8) Die Krankenkassen konnen in der
elektronischen Patientenakte gemifl Ab-
satz 1 Satz 2 technisch ermoéglichen, dass
Versicherte iiber die Benutzeroberfliche
eines geeigneten Endgerits Daten aus
tragbaren elektronischen Geriten der
Versicherten (Wearables) in die elektroni-
sche Patientenakte nach § 341 Absatz 2
Nummer 6 iibermitteln und dort spei-
chern konnen.*

45. § 343 wird wie folgt gedndert:

44a. Nach § 342 wird folgender § 342a eingefiigt:

.§342a

Ombudsstellen
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(1) Jede Krankenkasse richtet eine Om-
budsstelle ein. Die Versicherten konnen sich
mit ihren Anliegen im Zusammenhang mit der
elektronischen Patientenakte an die Ombuds-
stelle ihrer Krankenkasse wenden. Die Om-
budsstellen beraten die Versicherten bei allen
Fragen und Problemen bei der Nutzung der
elektronischen Patientenakte. Sie informieren
insbesondere iiber das Verfahren bei der Bean-
tragung der elektronischen Patientenakte nach
§ 342 Absatz 1 Satz 1, das Verfahren zur Be-
reitstellung der elektronischen Patientenakte
und der Erklirung des Widerspruchs nach §
342 Absatz 1 Satz 2, iiber Rechte und Ansprii-
che der Versicherten nach diesem Titel sowie
iiber die Funktionsweise und die moglichen In-
halte der elektronischen Patientenakte. Zu-
sitzlich informieren die Ombudsstellen iiber
die Moglichkeit zum Erhalt der Protokolldaten
nach Absatz 5.

(2) Die Ombudsstellen haben Wider-
spriiche der Versicherten gegen die Anwen-
dungsfille der elektronischen Patientenakte
nach § 353 Absatz 1 entgegenzunehmen und
technisch zu gewiihrleisten, dass der Wider-
spruch in der elektronischen Patientenakte
nach § 342 Absatz 1 Satz 2 durchgesetzt wird.

(3) Die Ombudsstellen haben Wider-
spriiche der Versicherten gegen den Zugriff
durch einzelne Zugriffsberechtigte nach § 353
Absatz 2 entgegenzunehmen und technisch zu
gewihrleisten, dass der Widerspruch bezogen
auf den jeweiligen Zugriffsberechtigten in der
elektronischen Patientenakte nach § 342 Ab-
satz 1 Satz 2 durchgesetzt wird.

(4) Die Ombudsstellen haben Wider-
spriiche der Versicherten gegen die Verarbei-
tung von Daten der elektronischen Patienten-
akte zu Forschungszwecken nach § 363 Absatz
5 entgegenzunehmen und technisch zu gewéhr-
leisten, dass der Widerspruch in der elektroni-
schen Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2
durchgesetzt wird.

(5) Die Ombudsstellen stellen den Versi-
cherten auf Antrag unverziiglich die in § 309
Absatz 1 genannten Protokolldaten der elekt-
ronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 1
Satz 2 zur Verfiigung.
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(6) Zur Unterstiitzung der Ombudsstel-
len bei der Erfiillung ihrer Verpflichtungen
nach den Absétzen 2 bis 5 legt der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen zur verbindli-
chen Nutzung jeweils geeignete einheitliche
Verfahren fest. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen legt das Verfahren im Beneh-
men mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik fest.

(7) Zur Erfiilllung ihrer Verpflichtung
nach den Absétzen 2 bis S konnen die Ombuds-
stellen der Krankenkassen eine iibergreifende
gemeinsame Stelle bestimmen.

(8) Der fiir die Erfiillung der Verpflich-
tungen nach den Absitzen 2 bis 4 erforderliche
Zugriff der Ombudsstelle auf die elektronische
Patientenakte des Versicherten ist fiir andere
als die dort genannten Zwecke unzuléissig. Der
fiir die Erfiillung der Verpflichtungen nach
Absatz 5 erforderliche Zugriff der Ombuds-
stelle ist auf die Protokolldaten der elektroni-
schen Patientenakte des Versicherten be-
schriinkt. Die Zugriffe der Ombudsstelle wer-
den protokolliert.“

45.

§ 343 wird wie folgt geiindert:

a)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-

gefligt:

a) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
geflgt:
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»(1a) Die Krankenkassen haben den
Versicherten, bevor sie ihnen eine elektroni-
sche Patientenakte gemdB § 342 Absatz 1
Satz 2 zur Verfligung stellen, umfassendes
und geeignetes Informationsmaterial iiber
die elektronische Patientenakte in préziser,
transparenter, verstdndlicher und leicht zu-
géinglicher Form in einer klaren und einfa-
chen Sprache und barrierefrei zur Verfligung
zu stellen. Die Informationen miissen iiber
alle relevanten Umsténde der Datenverarbei-
tung fiir die Einrichtung der elektronischen
Patientenakte, iiber die Ubermittlung von
Daten in die elektronische Patientenakte und
iiber die Verarbeitung von Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte durch Leistungser-
bringer einschlieBlich der damit verbunde-
nen Datenverarbeitungsvorginge in den ver-
schiedenen Bestandteilen der Telematikinf-
rastruktur und iiber die fiir die Datenverar-
beitung datenschutzrechtlich Verantwortli-
chen informieren. Das Informationsmaterial
muss insbesondere Informationen enthalten
iiber

»(1a) Die Krankenkassen haben den
Versicherten, bevor sie ihnen eine elektroni-
sche Patientenakte gemill § 342 Absatz 1
Satz 2 zur Verfligung stellen, umfassendes
und geeignetes Informationsmaterial iiber
die elektronische Patientenakte in préziser,
transparenter, verstdndlicher und leicht zu-
géanglicher Form in einer klaren und einfa-
chen Sprache und barrierefrei zur Verfligung
zu stellen. Die Informationen miissen iiber
alle relevanten Umsténde der Datenverarbei-
tung fiir die Einrichtung der elektronischen
Patientenakte, iiber die Ubermittlung von
Daten in die elektronische Patientenakte und
iiber die Verarbeitung von Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte durch Leistungser-
bringer einschlieBlich der damit verbunde-
nen Datenverarbeitungsvorginge in den ver-
schiedenen Bestandteilen der Telematikinf-
rastruktur und iiber die fiir die Datenverar-
beitung datenschutzrechtlich Verantwortli-
chen informieren. Das Informationsmaterial
muss insbesondere Informationen enthalten
iiber

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

1. unverdndert

a) er die elektronische Patientenakte
nutzt,

b) die ihn behandelnden Zugriffsbe-
rechtigten nach § 352 auf Daten
der elektronischen Patientenakte
zugreifen kénnen und

c¢) die Daten der elektronischen Pati-
entenakte moglichst vollstindig
gespeichert und fiir die ihn behan-
delnden Zugriffsberechtigten nach
§ 352 moglichst vollstindig ein-
sehbar sind,

2. die Gewidhrleistung, dass der Versi-
cherte weder bevorzugt noch benachtei-
ligt wird, wenn er von seinen Wider-
spruchs-, Einwilligungs-, Losch- und
Beschrankungsrechten Gebrauch
macht, mit Ausnahme des Verzichts auf
Nutzen und Mehrwert der elektroni-
schen Patientenakte,

2. unverdndert
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den jeweiligen Anbieter der von der
Krankenkasse zur Verfiigung gestellten
elektronischen Patientenakte,

3. unverdndert

die Funktionsweise der elektronischen
Patientenakte, ecinschlieBlich der Art
der in ihr zu verarbeitenden Daten ge-
maf § 341 Absatz 2,

4, unverandert

die selbstbestimmte und eigenverant-
wortliche Nutzung der elektronischen
Patientenakte, insbesondere iiber

5. die selbstbestimmte und eigenverant-
wortliche Nutzung der elektronischen
Patientenakte durch Versicherte ab
Vollendung des 15. Lebensjahres,
insbesondere {iber

a) das Recht, der Bereitstellung zu
widersprechen,

a) unverdndert

b) das Recht, auch nach einem er-
folgten Widerspruch gegen die
Bereitstellung zu einem spiteren
Zeitpunkt die FEinrichtung der
elektronischen Patientenakte zu
beantragen und

b) unverédndert

c) das Recht auf jederzeitige teil-
weise oder vollstindige Loschung
von Daten der elektronischen Pati-
entenakte,

c) unverdndert

die Moglichkeit, die elektronische Pati-
entenakte auch ohne eine Benutzerober-
flache eines eigenen Endgeréites zu nut-
zen sowie die Moglichkeit, nach § 309
Absatz 4 die Zurverfiigungstellung der
Protokolldaten der elektronischen Pati-
entenakte bei der Ombudsstelle gemal3
§ 342 Absatz 3 zu beantragen,

6. die Moglichkeit, die elektronische Pati-
entenakte auch ohne eine Benutzerober-
flache eines eigenen Endgerétes zu nut-
zen sowie die Moglichkeit, nach § 342a
Absatz 5 die Zurverfliigungstellung der
Protokolldaten der elektronischen Pati-
entenakte bei der Ombudsstelle gemal3
§ 342a Absatz 1 zu beantragen,

die Moglichkeit des Widerspruchs ge-
gen die Datenverarbeitung in der elekt-
ronischen Patientenakte gegeniiber
Krankenkassen und Anbietern der
elektronischen Patientenakte sowie die
Moglichkeit des Widerrufs des Wider-
spruchs,

7. unverdndert

die fiir den Zweck der Einrichtung der
elektronischen Patientenakte erforderli-
che Datenverarbeitung durch die Kran-
kenkassen und die Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte geméif § 344 Ab-
satz 1,

8. die fiir den Zweck der Einrichtung der
elektronischen Patientenakte erforderli-
che Datenverarbeitung durch die Kran-
kenkassen und die Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte geméif § 344 Ab-
satz | und die Loschung der elektro-
nischen Patientenakte nach § 344 Ab-
satz 6,
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das Recht gemil § 337 auf selbststéin-
dige Speicherung, Loschung und Be-
schrinkung des Zugriffs beziehungs-
weise auf Aufhebung einer Beschrin-
kung des Zugriffs auf Daten in der
elektronischen Patientenakte sowie In-
formationen iiber die Verarbeitung die-
ser Daten durch die Krankenkassen und
Anbieter der elektronischen Patienten-
akte in der elektronischen Patientenakte
einschlieBlich des Hinweises, dass die
Krankenkassen keinen Zugriff auf die
in der elektronischen Patientenakte ge-
speicherten Daten haben,

9.

unverdndert

10.

die Ubermittlung von bei der Kranken-
kasse gespeicherten Daten in die elekt-
ronische Patientenakte nach § 350 Ab-
satz 1 sowie {liber die Verarbeitung die-
ser Daten durch die Krankenkassen und
Anbieter der elektronischen Patienten-
akte in der elektronischen Patienten-
akte, die Moglichkeit des Widerspruchs
gegen diese Ubermittlung sowie die
Moglichkeit des Widerrufs des Wider-
spruchs,

10.

unverdndert

11.

die Moglichkeit, den Zugriff von Zu-
griffsberechtigten nach § 352 Satz 1
Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung
mit Satz 2, auf Daten in der elektroni-
schen Patientenakte zu erteilen sowie
tiber das Erfordernis der vorherigen
Einwilligung in die damit verbundene
Datenverarbeitung gemill § 339 Ab-
satz la,

11.

die Moglichkeit, den Zugriff von Zu-
griffsberechtigten nach § 352 Satz 1
Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung
mit Satz 2, auf Daten in der elektroni-
schen Patientenakte insgesamt oder al-
ternativ lediglich auf Daten, die ge-
méifl § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ als
Anwendungsfille in der elektroni-
schen Patientenakte verarbeitet wer-
den konnen, zu erteilen sowie tiber das
Erfordernis der vorherigen Einwilli-
gung in die damit verbundene Daten-
verarbeitung gemil § 339 Absatz la,

12.

die Ubermittlung von Daten nach den
§§ 346 bis 349 in die elektronische Pa-
tientenakte durch Leistungserbringer,

12.

die Ubermittlung von Daten nach den
§§ 346 bis 349 in die elektronische Pa-
tientenakte,
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13. die Moglichkeit des Widerspruchs ge- 13. unverdndert
gen die Ubermittlung von Daten in die
elektronische Patientenakte nach § 346
Absatz 2, § 347 Absatz 1 und 2, § 348
Absatz 1 und 3 und § 349 Absatz 2, ins-
besondere die Moglichkeit des Wider-
spruchs gegen die Ubermittlung von
Daten, deren Bekanntwerden Anlass zu
Diskriminierung oder Stigmatisierung
des Versicherten geben kann, insbeson-
dere zu sexuell iibertragbaren Infektio-
nen, psychischen Erkrankungen und
Schwangerschaftsabbriichen, sowie die
Moglichkeit des Widerrufs des Wider-
spruchs,

14. die Moglichkeit, die Ubermittlung und 14. unverédndert
Speicherung von Daten nach § 347 Ab-
satz 4, § 348 Absatz 4 und § 349 Ab-
satz 3 und 4 zu verlangen, sowie {iber
das Erfordernis der vorherigen Einwil-
ligung in die Ubermittlung und Spei-
cherung von Ergebnissen genetischer
Untersuchungen oder Analysen im
Sinne des Gendiagnostikgesetzes in die
elektronische Patientenakte gemél
§ 347 Absatz 1 Satz 3, auch in Verbin-
dung mit § 347 Absatz 3 Satz 5, § 348
Absatz 2 Satz 2, Absatz3 Satz 6 oder
§ 349 Absatz 2 Satz 6,

15. den Zugriff auf Daten in der elektroni- 15. unverdndert
schen Patientenakte gemal § 339 Ab-
satz 1 durch Leistungserbringer nach
§ 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19,
auch in Verbindung mit Satz 2,

16. die Moglichkeit des Widerspruchs ge- 16. unverdndert
gen den Zugriff auf Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte geméfl § 339
Absatz1 durch Leistungserbringer
nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und
19, auch in Verbindung mit Satz 2, so-
wie die Moglichkeit des Widerrufs des
Widerspruchs,

17. den Anspruch auf Ubermittlung und 17. unverédndert
Speicherung von Daten in die elektroni-
sche Patientenakte durch die Kranken-
kasse gemal § 350 Absatz 4,
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18.

die fehlende Moglichkeit, den Wider-
spruch nach § 339 Absatz 1 und die
Einwilligung nach § 339 Absatz la in
der Umgebung der Zugriffsberechtigten
auf spezifische Dokumente und Datens-
dtze oder auf Gruppen von Dokumenten
und Datensdtzen der elektronischen Pa-
tientenakte zu beschrdinken,

18.

dic Ombudsstellen nach § 342a Absatz
1 und die Moglichkeit, neben der Aus-
iibung iiber die Benutzeroberfliche
eines Endgerits, Widerspriiche ge-
mal § 342a Absatz 2, 3 und 4 auch ge-
geniiber der Ombudsstelle erkliren
zu konnen,

19.

das Angebot von zusitzlichen Anwen-
dungen nach § 345 Absatz 1 und {iber
deren Funktionsweise einschlielich
der Art der in den Anwendungen zu
verarbeitenden Daten, liber den Spei-
cherort der Daten und iiber die Zugriffs-
rechte,

19.

unverdndert

20.

die sichere Nutzung von Komponenten,
die den Zugriff der Versicherten auf die
elektronische Patientenakte iiber eine
Benutzeroberfliche geeigneter Endge-
rite ermdglichen,

20.

unverdndert

21.

die Voraussetzungen zur Weitergabe
von Daten der elektronischen Patienten-
akte gemaf § 363 und die Moglichkeit
des Widerspruchs gegen diese Daten-
weitergabe,

21.

unverdndert

22.

die Rechte der Versicherten gegeniiber
der Krankenkasse als dem fiir die Da-
tenverarbeitung Verantwortlichen nach
Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung
(EU) 2016/679,

22.

unverdndert

23.

die Moglichkeit, tiber die Benutzer-
oberfldche eines geeigneten Endgerits
einem Vertreter die Befugnis zu ertei-
len, die Rechte des Versicherten im
Rahmen der Fiihrung seiner elektroni-
schen Patientenakte innerhalb der er-
teilten Vertretungsbefugnis wahrzuneh-
men, und

23.

unverdndert
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24. die Moglichkeit fiir die Versicherten, 24, unverdndert
nach Ablauf der hierzu im Wege der
Rechtsverordnung nach § 342 Ab-
satz 2b festzulegenden Frist Daten aus
ihren digitalen Gesundheitsanwendun-
gen nach § 33a mit ihrer Einwilligung
vom Hersteller einer solchen Anwen-
dung iiber den Anbieter der elektroni-
schen Patientenakte in ihre elektroni-
sche Patientenakte oder aus der digita-
len Gesundheitsanwendung in ihre
elektronische Patientenakte zu {ibermit-
teln.*

b) In Absatz 2 wird das Wort ,,Einvernehmen* b) unverdndert
durch das Wort ,,Benehmen‘ ersetzt.

¢) Folgender Absatz 3 wird angefiigt: ¢) unverdndert

»(3) Zur Unterstiitzung der Kranken-
kassen bei der Erfiillung ihrer Informations-
pflichten nach Absatz 1a hat der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen im Benehmen
mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit spatestens acht Monate vor dem in § 342
Absatz 1 Satz 2 genannten Datum geeignetes
Informationsmaterial, auch in elektronischer
Form, zu erstellen und den Krankenkassen
zur verbindlichen Nutzung zur Verfiigung zu
stellen.*

d) Die folgenden Absiitze 4 und 5 werden an-
gefiigt:
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»(4) Die Krankenkassen haben den
Versicherten, bevor Daten gemify § 342
Absatz 2a, 2b und 2c¢ als Anwendungsfille
in der elektronischen Patientenakte verar-
beitet werden, umfassendes und geeigne-
tes Informationsmaterial iiber den jewei-
ligen Anwendungsfall in priziser, trans-
parenter, verstindlicher und leicht zu-
ginglicher Form in einer klaren und ein-
fachen Sprache und barrierefrei zur Ver-
fiigung zu stellen. Die Informationen miis-
sen iiber alle relevanten Umstinde der
Datenverarbeitung im Zusammenhang
mit dem jeweiligen Anwendungsfall, iiber
die Ubermittlung der zugehorigen Daten
in die elektronische Patientenakte und
iiber die Maoglichkeit des Widerspruchs
gegen die Verarbeitung von Daten als An-
wendungsfall durch Leistungserbringer,
welcher iiber die Benutzeroberfliche ei-
nes Endgerits oder gegeniiber der Om-
budsstelle geméfl § 342a Absatz 2 erklirt
werden kann, informieren.

(5) Zur Unterstiitzung der Kran-
kenkassen bei der Erfiillung ihrer Infor-
mationspflichten nach Absatz 4 hat der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen
im Benehmen mit der oder dem Bundes-
beauftragten fiir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit spiitestens drei Mo-
nate vor dem gemill der Rechtsverord-
nung nach § 342 Absatz 2b hierzu festge-
legten Datum geeignetes Informationsma-
terial, auch in elektronischer Form, zu er-
stellen und den Krankenkassen zur ver-
bindlichen Nutzung zur Verfiigung zu
stellen.*

46. § 344 wird wie folgt gedndert:

46. § 344 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

a)

unverdndert

»$ 344

Widerspruch der Versicherten und Zuldssig
keit der Datenverarbeitung durch die Kran-
kenkassen und die Anbieter der elektroni-
schen Patientenakte®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

b)

unverdndert
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»(1) Hat der Versicherte nach vorheri-
ger Information gemél § 343 der Einrich-
tung einer elektronischen Patientenakte ge-
geniiber der Krankenkasse nicht innerhalb
einer Frist von sechs Wochen widerspro-
chen, stellt die Krankenkasse dem Versicher-
ten eine elektronische Patientenakte bereit.
Die Krankenkasse, der Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte sowie die Anbieter
von einzelnen Diensten und Komponenten
der elektronischen Patientenakte diirfen die
zum Zweck der Einrichtung erforderlichen
administrativen personenbezogenen Daten
verarbeiten. Die Krankenkasse darf versi-
chertenbezogene Daten iiber den Anbieter
der elektronischen Patientenakte in die elekt-
ronische Patientenakte tibermitteln.*

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

¢)

unverdndert

d)

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

d)

unverdndert

»(2a) Macht der Versicherte nach vorhe-
riger Information gemal § 343 von seinen in
§ 343 Absatz la Nummer 13 und in § 350
genannten Rechten zum Widerspruch gegen
die Ubermittlung und Speicherung von Da-
ten in die elektronische Patientenakte keinen
Gebrauch, dirfen die Krankenkassen, der
Anbieter der elektronischen Patientenakte
und die Anbieter von einzelnen Diensten und
Komponenten der elektronischen Patienten-
akte die iibermittelten personenbezogenen
Daten speichern. Eine Kenntnisnahme der
Daten und ein Zugriff auf die Daten nach den
§§ 347 bis 351 durch die Krankenkassen,
den Anbieter der elektronischen Patienten-
akte oder die Anbieter von einzelnen Diens-
ten und Komponenten der elektronischen Pa-
tientenakte ist nicht zuléssig.*

e)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

e)

unverdndert
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»(3) Die Versicherten konnen einer be-
reitgestellten elektronischen Patientenakte
geméil Absatz 1 auch jederzeit nach Einrich-
tung widersprechen. Der Widerspruch kann
gegeniiber der Krankenkasse erklért werden
oder iiber eine Benutzeroberfldche eines ge-
eigneten Endgerits erfolgen. Die Kranken-
kasse hat den Versicherten umfassend dar-
iiber zu informieren, dass nach einem erfolg-
ten Widerspruch die elektronische Patienten-
akte einschlieBlich aller darin gespeicherten
Daten geloscht wird und diese Daten auch
bei einer erneuten Einrichtung auf Verlangen
nach Absatz 5 nicht wiederhergestellt wer-
den konnen. Macht der Versicherte von sei-
nem Widerspruch gegen die bereitgestellte
elektronische Patientenakte Gebrauch, hat
der Anbieter auf Veranlassung der Kranken-
kasse die elektronische Patientenakte unver-
zliglich und vollstindig zu l6schen.*

Folgender Absatz 5 wird angefiigt:

Folgende Absiitze 5 und 6 werden ange-
fligt:

»(5) Versicherte, die der Einrichtung
einer elektronischen Patientenakte wider-
sprochen haben, konnen nach dem Wider-
spruch jederzeit die Einrichtung der elektro-
nischen Patientenakte gegeniiber der Kran-
kenkasse verlangen. Satz 1 gilt auch bei ei-
nem Wechsel der Krankenkasse. “

»(5) Versicherte, die der Einrichtung
einer elektronischen Patientenakte wider-
sprochen haben, konnen nach dem Wider-
spruch jederzeit die Einrichtung der elektro-
nischen Patientenakte gegeniiber der Kran-
kenkasse verlangen. Satz 1 gilt auch bei ei-
nem Wechsel der Krankenkasse.

(6) Die Krankenkasse hat zwolf Mo-
nate nach Kenntnis des Todes eines Versi-
cherten dessen elektronische Patienten-
akte zu loschen, es sei denn es werden ent-

gegenstehende berechtigte Interessen
Dritter geltend gemacht und nachgewie-
sen.*

47. § 346 wird wie folgt gedndert:

47. § 346 wird wie folgt gedndert:

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

b) Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt gefasst: b) unverdndert
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»Apotheker haben bei der Abgabe eines Arz-
neimittels die Versicherten bei der Verarbei-
tung arzneimittelbezogener Daten in der
elektronischen Patientenakte zu unterstiitzen
und nach Maf3gabe des § 339 Absatz 1 Daten
des Versicherten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe b und Nummer 11, in der
elektronischen Patientenakte zu speichern,
soweit diese nicht gemal § 360 Absatz 14 in
der elektronischen Patientenakte gespeichert
sind und soweit die Versicherten dem Zu-
griff der Apotheker auf die elektronische Pa-
tientenakte und der Ubermittlung und Spei-
cherung dieser Daten in die elektronische Pa-
tientenakte nicht gemil § 353 Absatz 1 oder
2 widersprochen haben.*

¢) In Absatz 3 Satz 1 werden die Worter ,,auf ¢) unverdndert
deren Verlangen™ durch die Worter ,,nach
MaBgabe der §§ 347 bis 349 ersetzt.
d) Absatz 5 wird aufgehoben. d) unverdndert
e¢) Absatz 6 wird Absatz 5. e) Absatz 6 wird Absatz 5 und wie folgt geéin-

dert:

aa) In Satz 1 werden nach den Wortern
,erbracht und“ die Worter ,,nur ein-
mal von Arzten, die an der vertrags-
drztlichen Versorgung teilnehmen o-
der in Einrichtungen, die an der ver-
tragsirztlichen Versorgung teilneh-
men oder in zugelassen Krankenhiu-
sern titig sind und im Schwerpunkt
die aktuelle drztliche Behandlung des
Versicherten iibernehmen,” einge-
fiigt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,1. Ja-
nuar 2021“ durch die Worter ,,Zeit-
punkt der Zurverfiigungstellung der
elektronischen Patientenakte nach §

342 Absatz 1 Satz 2¢ ersetzt.

48. Die §§ 347 bis 349 werden wie folgt gefasst:

48. Die §§ 347 bis 349 werden wie folgt gefasst:
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S 347

S 347

Ubertragung von Behandlungsdaten in die elekt-
ronische Patientenakte durch Leistungserbringer

Ubertragung von Behandlungsdaten in die elekt-
ronische Patientenakte durch Leistungserbringer

(1) Die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer haben
nach Mafgabe der §§ 346 und 339 Absatz 1 Da-
ten des Versicherten, die gemil § 342 Absatz 2a
und gemdfs der Rechtsverordnung nach § 342 Ab-
satz 2b als Informationsobjekte in der elektroni-
schen Patientenakte verarbeitet werden konnen, in
die elektronische Patientenakte zu {ibermitteln
und dort zu speichern. Die Verpflichtung nach
Satz 1 gilt, soweit

(1) Die an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer haben
nach Maflgabe der §§ 346 und 339 Absatz 1 Da-
ten des Versicherten, die gemil3 § 342 Absatz 2a,
2b und 2¢ als Anwendungsfille in der elektroni-
schen Patientenakte verarbeitet werden konnen, in
die elektronische Patientenakte zu iibermitteln
und dort zu speichern. Die Verpflichtung nach
Satz 1 gilt, soweit

1. diese Daten im Rahmen der vertragsérztli-
chen Versorgung bei der konkreten aktuellen
Behandlung des Versicherten von den an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringern elektronisch als In-
formationsobjekt gemdfs den Festlegungen
nach § 355 in semantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form verarbeitet werden und

1. diese Daten im Rahmen der vertragsérztli-
chen Versorgung bei der konkreten aktuellen
Behandlung des Versicherten von den an der
vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringern erhoben und in se-
mantisch und syntaktisch interoperabler
Form verarbeitet werden und

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leis-
tungserbringer nach Satz 1 auf die Daten in
der elektronischen Patientenakte insgesamt
noch lediglich der Ubermittlung und Spei-
cherung der Daten in die elektronische Pati-
entenakte gemal} § 353 Absatz 1 oder 2 wi-
dersprochen hat.

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leis-
tungserbringer nach Satz 1 auf die Daten in
der elektronischen Patientenakte insgesamt
noch dem Anwendungsfall gemil3 § 353
Absatz 1 oder 2 widersprochen hat.
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Abweichend von Satz 1 ist die Ubermittlung und
Speicherung von Ergebnissen genetischer Unter-
suchungen oder Analysen im Sinne des Gendiag-
nostikgesetzes in die elektronische Patientenakte
nur durch die verantwortliche drztliche Person
und mit ausdriicklicher und schriftlich oder in
elektronischer Form vorliegender Einwilligung
des Versicherten zuldssig. Die nach Satz 1 ver-
pflichteten Leistungserbringer haben die Versi-
cherten vor der Ubermittlung und Speicherung
von Daten des Versicherten, deren Bekanntwer-
den Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisie-
rung des Versicherten geben kann, insbesondere
zu sexuell tibertragbaren Infektionen, psychischen
Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen,
in die elektronische Patientenakte auf das Recht
zum Widerspruch gegen die Ubermittlung und
Speicherung der Daten in die elektronische Pati-
entenakte hinzuweisen. Einen daraufhin erklirten
Widerspruch des Versicherten haben die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer nachpriifbar in ihrer Behand-
lungsdokumentation zu protokollieren. Die in
§ 342 geregelten Fristen bleiben unberiihrt.

Abweichend von Satz 1 ist die Ubermittlung und
Speicherung von Ergebnissen genetischer Unter-
suchungen oder Analysen im Sinne des Gendiag-
nostikgesetzes in die elektronische Patientenakte
nur durch die verantwortliche drztliche Person
und mit ausdriicklicher und schriftlich oder in
elektronischer Form vorliegender Einwilligung
des Versicherten zuldssig. Die nach Satz 1 ver-
pflichteten Leistungserbringer haben die Versi-
cherten vor der Ubermittlung und Speicherung
von Daten des Versicherten, deren Bekanntwer-
den Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisie-
rung des Versicherten geben kann, insbesondere
zu sexuell ibertragbaren Infektionen, psychischen
Erkrankungen und Schwangerschaftsabbriichen,
in die elektronische Patientenakte auf das Recht
zum Widerspruch gegen die Ubermittlung und
Speicherung der Daten in die elektronische Pati-
entenakte hinzuweisen. Einen darauthin erklirten
Widerspruch des Versicherten haben die an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer nachpriifbar in ihrer Behand-
lungsdokumentation zu protokollieren. Die in
§ 342 geregelten Fristen bleiben unberiihrt.

(2) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1
Satz I hinaus konnen die an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
folgende Daten in die elektronische Patientenakte
iibermitteln und dort speichern:

(2) Ferner haben die an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger folgende Daten in die elektronische Patienten-
akte zu tibermitteln und dort zu speichern:

1. Daten zu Laborbefunden,

1. unverdndert

2. Daten zu Befunden aus bildgebender Diag-
nostik,

2. Befundberichte aus bildgebender Diagnos-
tik,

3. Daten zu Befunden aus invasiven oder chi-
rurgischen sowie aus nichtinvasiven oder
konservativen Maflnahmen und

3. Befundberichte aus invasiven oder chirurgi-
schen sowie aus nicht-invasiven oder kon-
servativen Maflnahmen und

4. elektronische Arztbriefe gemdll § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 Buchstabe d.

4., unverdndert
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Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit die
Daten im Rahmen der konkreten aktuellen Be-
handlung durch die Leistungserbringer erho-
ben und elektronisch verarbeitet wurden und
nicht bereits nach Absatz 1 in die elektronische
Patientenakte zu iibermitteln und dort zu spei-
chern sind. Dariiber hinaus konnen die an der
vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer Daten nach Satz 1 Num-
mer 1 bis 4 aus vorangegangenen Behandlun-
gen in die elektronische Patientenakte iiber-
mitteln und dort speichern, soweit diese durch
den Leistungserbringer erhoben und elektro-
nisch verarbeitet wurden und das aus Sicht des
Leistungserbringers fiir die Versorgung des
Versicherten erforderlich ist.

(3) Eine Ubermittlung und Speicherung der
Daten nach Absatz 2 ist nur zuldssig, soweit

(3) Eine Ubermittlung und Speicherung der
Daten nach Absatz 2 ist nur zulédssig, soweit der
Versicherte dem Zugriff der Leistungserbrin-
ger nach Absatz 1 Satz 1 auf die Daten in der
elektronischen Patientenakte insgesamt gemaf3
§ 353 Absatz 2 nicht widersprochen hat.

1. die Daten in der konkreten aktuellen Be-
handlung durch die Leistungserbringer er-
hoben und elektronisch verarbeitet wurden
und nicht bereits nach Absatz 1 in die elekt-
ronische Patientenakte zu iibermitteln und
dort zu speichern sind und

entfillt

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leis-
tungserbringer nach Absatz 1 Satz 1 auf die
Daten in der elektronischen Patientenakte
insgesamt noch lediglich der Ubermittlung
und Speicherung der Daten in die elektroni-
sche Patientenakte gemdfs § 353 Absatz 1
oder 2 widersprochen hat.

entfillt
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Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer haben die Versicher-
ten in der Behandlung dariiber zu informieren,
welche Daten nach Absatz 2 in die elektronische
Patientenakte iibermittelt und dort gespeichert
werden sollten. Erklért der Versicherte daraufhin
seinen Widerspruch, hat der Leistungserbringer
diesen nachpriifbar in seiner Behandlungsdoku-
mentation zu protokollieren. Die Befugnis nach
Absatz 2 Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvor-
schriften der Ubermittlung und Speicherung nicht
entgegenstehen. Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entspre-
chend.

Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer haben die Versicher-
ten in der Behandlung dariiber zu informieren,
welche Daten nach Absatz 2 in die elektronische
Patientenakte iibermittelt und dort gespeichert
werden. Erklart der Versicherte daraufhin seinen
Widerspruch, hat der Leistungserbringer diesen
nachpriifbar in seiner Behandlungsdokumentation
zu protokollieren. Die Ubermittlung und Spei-
cherung nach Absatz 2 ist nur zulissig, soweit
andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und
Speicherung nicht entgegenstehen. Absatz 1
Satz 3 bis 5 gilt entsprechend. Dariiber hinaus
haben Leistungserbringer die Versicherten vor
der Ubermittlung und Speicherung von Daten
des Versicherten in die elektronische Patien-
tenakte, deren Bekanntwerden Anlass zu Dis-
kriminierung oder Stigmatisierung des Versi-
cherten geben kann, insbesondere zu sexuell
iibertragbaren Infektionen, psychischen Er-
krankungen und Schwangerschaftsabbriichen,
auf die Moglichkeit, die Verarbeitung dieser
Daten zu beschrinken, hinzuweisen. Absatz 1
Satz 6 gilt entsprechend.

(4) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1
Satz 1 hinaus haben die an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
auf Verlangen der Versicherten Daten der Versi-
cherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und
10 bis /3 in die elektronische Patientenakte zu
iibermitteln und dort zu speichern, soweit diese
Daten in der konkreten aktuellen Behandlung
durch die Leistungserbringer erhoben und elekt-
ronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung
und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zu-
lassig, soweit der Versicherte abweichend von
§ 339 Absatz 1 in die Ubermittlung und Speiche-
rung dieser Daten eingewilligt hat. Die Leistungs-
erbringer haben nachpriifbar in ihrer Behand-
lungsdokumentation zu protokollieren, dass der
Versicherte seine Einwilligung erteilt hat. Die an
der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer haben die Versicherten iiber
den Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die
Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere
Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Spei-
cherung nicht entgegenstehen.

(4) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1
Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 hinaus haben die an
der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer auf Verlangen der Versicher-
ten Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16 in die elektro-
nische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu
speichern, soweit diese Daten in der konkreten ak-
tuellen Behandlung durch die Leistungserbringer
erhoben und elektronisch verarbeitet werden. Eine
Ubermittlung und Speicherung der Daten nach
Satz 1 ist nur zuldssig, soweit der Versicherte ab-
weichend von § 339 Absatz 1 in die Ubermittlung
und Speicherung dieser Daten eingewilligt hat.
Die Leistungserbringer haben nachpriifbar in ihrer
Behandlungsdokumentation zu protokollieren,
dass der Versicherte seine Einwilligung erteilt hat.
Die an der vertragsirztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer haben die Versicher-
ten iiber den Anspruch nach Satz 1 zu informie-
ren. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit an-
dere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und
Speicherung nicht entgegenstehen.
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(5) Auf Verlangen des Versicherten ha-
ben die an der vertragsirztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer elektroni-
sche Abschriften der Patientenakte nach §
630g Absatz 2 Satz 1 des Biirgerlichen Gesetz-
buchs in die elektronische Patientenakte zu
iibermitteln und dort gemafl § 341 Absatz 2
Nummer 15 zu speichern. Absatz 4 Satz 2, 3
und 5 gilt entsprechend.

§ 348

§ 348

Ubertragung von Behandlungsdaten in die elekt-
ronischen Patientenakte durch zugelassene Kran-
kenhé&user

Ubertragung von Behandlungsdaten in die elekt-
ronische Patientenakte durch zugelassene Kran-
kenhiuser

(1) Die Leistungserbringer in zugelassenen
Krankenhédusern haben nach Maligabe der §§ 346
und 339 Absatz 1 folgende Daten in die elektroni-
sche Patientenakte zu {ibermitteln und dort zu
speichern:

(1) Die Leistungserbringer in zugelassenen
Krankenhédusern haben nach MaBigabe der §§ 346
und 339 Absatz 1 Daten des Versicherten, die
gemill § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ als Anwen-
dungsfille in der elektronischen Patientenakte
verarbeitet werden konnen, in die elektronische
Patientenakte zu iibermitteln und dort zu spei-
chern.

1. Daten des Versicherten zu Entlassbriefen entfillt
und
2. Daten des Versicherten, die gemdfs § 342 entfillt

Absatz 2a und gemdf; der Rechtsverordnung
nach § 342 Absatz 2b als Informationsob-
jekte in der elektronischen Patientenakte
verarbeitet werden konnen.

(2) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt,
soweit

(2) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt,
soweit

1. diese Daten im Rahmen der Krankenhausbe-
handlung des Versicherten elektronisch als
Informationsobjekt gemdfs den Festlegungen
nach § 355 in semantisch und syntaktisch in-
teroperabler Form erhioben wurden oder, so-
weit es sich um Entlassbriefe des Versicher-
ten zu einer Krankenhausbehandlung han-
delt, in elektronischer Form verarbeitet wer-
den und

1. diese Daten im Rahmen der Krankenhausbe-
handlung bei der konkreten aktuellen Be-
handlung des Versicherten von den Leis-
tungserbringern in zugelassenen Kran-
kenhiiusern erhoben und in semantisch
und syntaktisch interoperabler Form verar-
beitet werden und
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2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leis-
tungserbringer nach Absatz 1 auf die Daten
in der elektronischen Patientenakte insge-
samt noch lediglich der Ubermittlung und
Speicherung der Daten in die elektronische
Patientenakte gemall § 353 Absatz 1 oder 2
widersprochen hat. § 347 Absatz 1 Satz 3 bis
6 gilt entsprechend.

2. der Versicherte weder dem Zugriff der Leis-
tungserbringer nach Absatz 1 auf die Daten
in der elektronischen Patientenakte insge-
samt noch dem Anwendungsfall gemil3 §
353 Absatz 1 oder 2 widersprochen hat.

§ 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

§ 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

(3) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1
Satz 1 hinaus konnen die Leistungserbringer in
zugelassenen Krankenhdusern Daten nach § 347
Absatz 2 Satz1 Nummer 1 bis 3 und 5 in die
elektronische Patientenakte iibermitteln und dort
speichern, soweit diese Daten

(3) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1
Satz 1 hinaus haben die Leistungserbringer in zu-
gelassenen Krankenhdusern Daten nach § 347 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 3 und Entlassbriefe
in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln
und dort zu speichern, soweit diese Daten

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

1. unverdndert

2. nicht bereits nach Absatz 1 in die elektroni-
sche Patientenakte zu tibermitteln und dort
zu speichern sind.

2. unverdndert
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Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten
nach Satz 1 ist nur zuldssig, soweit der Versi-
cherte weder dem Zugriff der Leistungserbringer
nach Satz 1 auf die Daten in der elektronischen
Patientenakte insgesamt noch lediglich der Uber-
mittlung und Speicherung der Daten in die elekt-
ronische Patientenakte gemiall § 353 Absatz /
oder 2 widersprochen hat. Die Leistungserbringer
in zugelassenen Krankenhdusern haben die Versi-
cherten in der Behandlung dariiber zu informie-
ren, welche Daten in die elektronische Patienten-
akte libermittelt und dort gespeichert werden soll-
ten. Erklart der Versicherte darauthin seinen Wi-
derspruch, hat der Leistungserbringer diesen
nachpriifbar in seiner Behandlungsdokumentation
zu protokollieren. Die Befugnis nach Satz 1 gilt,
soweit andere Rechtsvorschriften der Ubermitt-
lung und Speicherung nicht entgegenstehen.
§ 347 Absatz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

Dariiber hinaus konnen die Leistungserbrin-
ger in zugelassenen Krankenhiusern Daten
nach Satz 1 aus vorangegangenen Behandlun-
gen in die elektronische Patientenakte iiber-
mitteln und dort speichern, soweit diese durch
den Leistungserbringer erhoben und elektro-
nisch verarbeitet wurden und das aus Sicht des
Leistungserbringers fiir die Versorgung des
Versicherten erforderlich ist. Eine Ubermitt-
lung und Speicherung der Daten nach den Sétzen
1 und 2 ist nur zuldssig, soweit der Versicherte
dem Zugriff der Leistungserbringer nach Satz 1
auf die Daten in der elektronischen Patientenakte
insgesamt gemaf § 353 Absatz 2 nicht widerspro-
chen hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen
Krankenhdusern haben die Versicherten in der
Behandlung dariiber zu informieren, welche Da-
ten in die elektronische Patientenakte iibermittelt
und dort gespeichert werden sollten. Erklért der
Versicherte daraufthin seinen Widerspruch, hat der
Leistungserbringer diesen nachpriifbar in seiner
Behandlungsdokumentation zu protokollieren.
Die Ubermittlung und Speicherung der Daten
nach den Sétzen 1 und 2 ist nur zulissig, soweit
andere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und
Speicherung nicht entgegenstehen. § 347 Absatz
1 Satz 3 bis 5 gilt entsprechend. Dariiber hinaus
haben Leistungserbringer die Versicherten vor
der Ubermittlung und Speicherung von Daten
des Versicherten in die elektronische Patien-
tenakte, deren Bekanntwerden Anlass zu Dis-
kriminierung oder Stigmatisierung des Versi-
cherten geben kann, insbesondere zu sexuell
iibertragbaren Infektionen, psychischen Er-
krankungen und Schwangerschaftsabbriichen,
auf die Moglichkeit, die Verarbeitung dieser
Daten zu beschrinken, hinzuweisen. § 347 Ab-
satz 1 Satz 6 gilt entsprechend.
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(4) Uber die Verpflichtung nach Absatz 1
hinaus haben die Leistungserbringer in zugelasse-
nen Krankenhdusern auf Verlangen der Versi-
cherten Daten der Versicherten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis /3 in die elekt-
ronische Patientenakte zu iibermitteln und dort zu
speichern, soweit diese Daten im Rahmen der
Krankenhausbehandlung des Versicherten durch
die Leistungserbringer in zugelassenen Kranken-
hdusern erhoben und elektronisch verarbeitet wer-
den. Eine Ubermittlung und Speicherung der Da-
ten nach Satz 1 ist nur zuléssig, soweit der Versi-
cherte abweichend von § 339 Absatz 1 in die
Ubermittlung und Speicherung dieser Daten ein-
gewilligt hat. Die Leistungserbringer in zugelas-
senen Krankenhdusern haben nachpriifbar in ihrer
Behandlungsdokumentation zu protokollieren,
dass der Versicherte seine Einwilligung erteilt hat.
Die Leistungserbringer in zugelassenen Kranken-
hiusern haben die Versicherten iiber den An-
spruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflich-
tung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvor-
schriften der Ubermittlung und Speicherung nicht
entgegenstehen.

(4) Uber die Verpflichtung nach den Ab-
sitzen 1 und 2 hinaus haben die Leistungserbrin-
ger in zugelassenen Krankenhdusern auf Verlan-
gen der Versicherten Daten der Versicherten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16
in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln
und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rah-
men der Krankenhausbehandlung des Versicher-
ten durch die Leistungserbringer in zugelassenen
Krankenhéusern erhoben und elektronisch verar-
beitet werden. Eine Ubermittlung und Speiche-
rung der Daten nach Satz 1 ist nur zuléssig, soweit
der Versicherte abweichend von § 339 Absatz 1 in
die Ubermittlung und Speicherung dieser Daten
eingewilligt hat. Die Leistungserbringer in zuge-
lassenen Krankenhdusern haben nachpriifbar in
ihrer Behandlungsdokumentation zu protokollie-
ren, dass der Versicherte seine Einwilligung er-
teilt hat. Die Leistungserbringer in zugelassenen
Krankenhéusern haben die Versicherten iiber den
Anspruch nach Satz 1 zu informieren. Die Ver-
pflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechts-
vorschriften der Ubermittlung und Speicherung
nicht entgegenstehen.

(5) Auf Verlangen des Versicherten ha-
ben die Leistungserbringer in zugelassenen
Krankenhiusern elektronische Abschriften
der Patientenakte nach § 630g Absatz 2 Satzl
des Biirgerlichen Gesetzbuchs in die elektroni-
sche Patientenakte zu iibermitteln und dort ge-
mif § 341 Absatz 2 Nummer 15 zu speichern.

§ 349

§ 349

Ubertragung von Daten in die elektronische Pati-
entenakte durch weitere Zugriffsberechtigte; An-
spruch der Versicherten auf Ubertragung des
elektronischen Medikationsplans und der elektro-
nischen Notfalldaten in die elektronische Patien-
tenakte

Ubertragung von Daten in die elektronische Pati-
entenakte durch weitere Zugriffsberechtigte; An-
spruch der Versicherten auf Ubertragung des
elektronischen Medikationsplans und der elektro-
nischen Notfalldaten in die elektronische Patien-
tenakte

(1) Uber die in § 346 Absatz2, in den
§§ 347 und 348 genannten Leistungserbringer
hinaus kdénnen weitere Zugriffsberechtigte nach
MaBgabe der Absitze 2 bis 4 und § 352 Daten des
Versicherten in die elektronische Patientenakte
iibermitteln und dort speichern.

(1) Uber die in § 346 Absatz2, in den
§§ 347 und 348 genannten Leistungserbringer
hinaus kdnnen weitere Zugriffsberechtigte nach
MaBgabe der Absitze 2 bis 4 und § 352 Daten des
Versicherten in die elektronische Patientenakte
iibermitteln und dort speichern, soweit sie an die
Telematikinfrastruktur angeschlossen sind.
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(2) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1
Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, kénnen Daten nach § 347 Absatz 2 Satz 1
Nummer 1 bis 4 sowie nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe b und ¢ und Nummer 10 und 11
in die elektronische Patientenakte iibermitteln und
dort speichern, soweit diese Daten im Rahmen der
konkreten aktuellen Behandlung des Versicherten
durch die Zugriffsberechtigten erhoben und elekt-
ronisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung
und Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zu-
lassig, soweit der Versicherte weder dem Zugriff
der Leistungserbringer nach Satz 1 auf die Daten
in der elektronischen Patientenakte insgesamt
noch lediglich der Ubermittlung und Speicherung
der Daten in die elektronische Patientenakte ge-
mal § 353 Absatz / oder 2 widersprochen hat.
Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten
dariiber zu informieren, welche Daten in die elekt-
ronische Patientenakte iibermittelt und dort ge-
speichert werden sollten. Erklart der Versicherte
daraufthin seinen Widerspruch, so hat der Zu-
griffsberechtigte nach Satz 1 diesen nachpriifbar
in seiner Behandlungsdokumentation zu protokol-
lieren. Die Befugnis nach Satz 1 gilt, soweit an-
dere Rechtsvorschriften der Ubermittlung und
Speicherung nicht entgegenstehen. § 347 Ab-
satz 1 Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.

(2) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1
Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, konnen Daten der Anwendungsfille ge-
mil § 342 Absatz 2a, 2b und 2¢, Daten nach §
347 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 bis 4 sowie Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und
¢ und Nummer 10 und 11 in die elektronische Pa-
tientenakte {ibermitteln und dort speichern, soweit
diese Daten im Rahmen der konkreten aktuellen
Behandlung des Versicherten durch die Zugriffs-
berechtigten erhoben und elektronisch verarbeitet
werden. Dariiber hinaus konnen die Zugriffs-
berechtigten die Daten nach Satz 1 aus voran-
gegangenen Behandlungen in die elektronische
Patientenakte itbermitteln und dort speichern,
soweit diese durch den Zugriffsberechtigten
erhoben und elektronisch verarbeitet wurden
und das aus Sicht des Zugriffsberechtigten fiir
die Versorgung des Versicherten erforderlich
ist. Eine Ubermittlung und Speicherung der Daten
nach den Sitzen 1 und 2 ist nur zuléssig, soweit
der Versicherte dem Zugriff der Leistungserbrin-
ger nach Satz 1 auf die Daten in der elektronischen
Patientenakte insgesamt gemdll § 353 Absatz 2
nicht widersprochen hat. Die Zugriffsberechtig-
ten haben die Versicherten dariiber zu informie-
ren, welche Daten in die elektronische Patienten-
akte libermittelt und dort gespeichert werden soll-
ten. Erklart der Versicherte darauthin seinen Wi-
derspruch, so hat der Zugriffsberechtigte nach
Satz 1 diesen nachpriifbar in seiner Behandlungs-
dokumentation zu protokollieren. Die Ubermitt-
lung und Speicherung der Daten nach den Sét-
zen 1 und 2 ist nur zulissig, soweit andere
Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Spei-
cherung nicht entgegenstehen. § 347 Absatz 1
Satz 3 bis 6 gilt entsprechend.
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(3) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1
Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, haben, soweit sie an die Telematikinfra-
struktur angeschlossen sind, auf Verlangen der
Versicherten Daten der Versicherten nach § 341
Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis /3 in die
elektronische Patientenakte zu {ibermitteln und
dort zu speichern, soweit diese Daten im Rahmen
der konkreten aktuellen Behandlung des Versi-
cherten durch diese Zugriffsberechtigten erhoben
und elektronisch verarbeitet werden. Eine Uber-
mittlung und Speicherung der Daten nach Satz 1
ist nur zuldssig, soweit der Versicherte abwei-
chend von § 339 Absatz 1 in die Ubermittlung
und Speicherung dieser Daten eingewilligt hat.
Die Zugriffsberechtigten haben nachpriifbar in ih-
rer Behandlungsdokumentation zu protokollieren,
dass der Versicherte seine Einwilligung erteilt hat.
Die Zugriffsberechtigten haben die Versicherten
iiber den Anspruch nach Satz 1 zu informieren.
Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt, soweit andere
Rechtsvorschriften der Ubermittlung und Spei-
cherung nicht entgegenstehen.

(3) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1
Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit
Satz 2, haben auf Verlangen der Versicherten Da-
ten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16 in die elektronische
Patientenakte zu iibermitteln und dort zu spei-
chern, soweit diese Daten im Rahmen der konkre-
ten aktuellen Behandlung des Versicherten durch
diese Zugriffsberechtigten erhoben und elektro-
nisch verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und
Speicherung der Daten nach Satz 1 ist nur zulés-
sig, soweit der Versicherte abweichend von § 339
Absatz 1 in die Ubermittlung und Speicherung
dieser Daten eingewilligt hat. Die Zugriffsberech-
tigten haben nachpriifbar in ihrer Behandlungsdo-
kumentation zu protokollieren, dass der Versi-
cherte seine Einwilligung erteilt hat. Die Zugriffs-
berechtigten haben die Versicherten tiber den An-
spruch nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflich-
tung nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvor-
schriften der Ubermittlung und Speicherung nicht
entgegenstehen.

(4) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1
Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit
Satz 2, haben auf Verlangen der Versicherten Da-
ten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 5 und 10 bis /3 in die elektronische Pa-
tientenakte zu iibermitteln und dort zu speichern,
soweit diese Daten im Rahmen der konkreten ak-
tuellen Behandlung des Versicherten durch diese
Zugriffsberechtigten erhoben und elektronisch
verarbeitet werden. Eine Ubermittlung und Spei-
cherung der Daten nach Satz 1 ist nur zuldssig, so-
weit der Versicherte nach Ma3gabe des § 339 Ab-
satz la in die Ubermittlung und Speicherung die-
ser Daten eingewilligt hat. Die Zugriffsberechtig-
ten haben die Versicherten {iber den Anspruch
nach Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung
nach Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften
der Ubermittlung und Speicherung nicht entge-
genstehen.

(4) Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1
Nummer 16 bis 18, auch in Verbindung mit
Satz 2, haben auf Verlangen der Versicherten Da-
ten der Anwendungsfille gemifl § 342 Absatz
2a, 2b und 2¢ sowie Daten der Versicherten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10 bis 14 und 16
in die elektronische Patientenakte zu iibermitteln
und dort zu speichern, soweit diese Daten im Rah-
men der konkreten aktuellen Behandlung des Ver-
sicherten durch diese Zugriffsberechtigten erho-
ben und elektronisch verarbeitet werden. Eine
Ubermittlung und Speicherung der Daten nach
Satz 1 ist nur zuldssig, soweit der Versicherte
nach Maligabe des § 339 Absatz la in den Zu-
griff eingewilligt hat. Die Zugriffsberechtigten
haben die Versicherten iiber den Anspruch nach
Satz 1 zu informieren. Die Verpflichtung nach
Satz 1 gilt, soweit andere Rechtsvorschriften der
Ubermittlung und Speicherung nicht entgegenste-
hen.
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(5) Andern sich Daten in Anwendungen
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 und
werden diese Daten in der elektronischen Patien-
tenakte verfiigbar gemacht, haben Versicherte ei-
nen Anspruch auf Speicherung der gednderten
Daten in der elektronischen Patientenakte. Der
Anspruch richtet sich gegen den Leistungserbrin-
ger, der die Anderung der Daten in der Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 oder
5 vorgenommen hat.

(5) unverdndert

(6) Nach Absatz 5 verpflichtete Leistungs-
erbringer haben

(6) unverdndert

1. die Versicherten iiber den Anspruch nach
Absatz 5 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 ¢ zu iibermitteln und dort zu speichern.

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

(7) unverdndert

49.

§ 350 wird wie folgt geéndert:

49. § 350 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

a) unverdndert

»§ 350

Ubertragung von bei der Krankenkasse ge-
speicherten Daten in die elektronische Pati-
entenakte®.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
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»(1) Hatder Vesicherte nach vorheriger
Information gemiB § 343 der Ubermittlung
und Speicherung seiner Daten nach § 341
Absatz 2 Nummer 8 gegeniiber der Kranken-
kasse nicht widersprochen, hat die Kranken-
kasse Daten {iber die bei ihr in Anspruch ge-
nommenen Leistungen {iber den Anbieter der
elektronischen Patientenakte in die elektro-
nische Patientenakte zu {ibermitteln und zu
speichern. Die Versicherten konnen der
Ubermittlung und Speicherung von Daten in
der Folge jederzeit widersprechen. Der Wi-
derspruch kann gegeniiber der Krankenkasse
oder iiber eine Benutzeroberfldche eines ge-
eigneten Endgeréts erklért werden.*

»(1) Hat der Versicherte nach vorheri-
ger Information gemiB § 343 der Ubermitt-
lung und Speicherung seiner Daten nach
§ 341 Absatz2 Nummer 8 gegeniiber der
Krankenkasse nicht widersprochen, hat die
Krankenkasse Daten iiber die bei ihr in An-
spruch genommenen Leistungen iiber den
Anbieter der elektronischen Patientenakte in
die elektronische Patientenakte zu iibermit-
teln und zu speichern. Die Versicherten kon-
nen der Ubermittlung und Speicherung von
Daten in der Folge jederzeit widersprechen.
Der Widerspruch kann gegeniiber der Kran-
kenkasse oder iiber eine Benutzeroberfldche
eines geeigneten Endgerits erklart werden.*

¢) Absatz 3 wird wie folgt gedndert: ¢) unverdndert
aa) In Nummer 1 werden die Worter ,,den
Anspruch® durch die Worter ,,die Mog-
lichkeit des Widerspruchs® ersetzt.
bb) In Nummer 2 werden die Worter ,,und
nur auf Antrag der Versicherten gegen-
iiber der Krankenkasse zuldssig ist* ge-
strichen.
d) Absatz 4 wird wie folgt gefasst: d) unverdndert

»(4) Auf Verlangen der Versicherten
hat die Krankenkasse, abweichend von § 303
Absatz 4, Diagnosedaten, die ihr nach den
§§ 295 und 295a iibermittelt wurden und de-
ren Unrichtigkeit durch einen &rztlichen
Nachweis bestdtigt wird, in berichtigter
Form {iber den Anbieter der elektronischen
Patientenakte in die elektronische Patienten-
akte des Versicherten zu iibermitteln und
dort zu speichern.*

50. Nach § 350 wird folgender § 350a eingefiigt:

50. unverdndert
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,§ 350a

Anspruch der Versicherten auf Digitalisierung
von in Papierform vorliegenden medizinischen
Informationen; Ubertragung in die elektronische
Patientenakte

(1) Versicherte haben ab der Zurverfii-
gungstellung der elektronischen Patientenakte ge-
mif} § 342 Absatz 1 Satz 2 einen Anspruch da-
rauf, dass die Krankenkassen auf ihren Antrag und
mit ihrer Einwilligung in Papierform vorliegende
medizinische Informationen gemil § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 Buchstabe a und d digitalisieren
und iiber den Anbieter der elektronischen Patien-
tenakte in die elektronische Patientenakte iber-
mitteln und speichern. Der Anspruch nach Satz 1
kann je Versicherten zweimal innerhalb eines
Zeitraumes von 24 Monaten geltend gemacht wer-
den und ist jeweils auf zehn Dokumente begrenzt.
Die Krankenkassen und die Anbieter der elektro-
nischen Patientenakte haben die bei ihnen nach
Satz 1 gespeicherten Daten unmittelbar nach der
Ubermittlung und Speicherung in der elektroni-
schen Patientenakte zu 16schen.

(2) Die Krankenkassen legen das Néhere
zum Verfahren nach Absatz 1 fest. Zur Erfiillung
ihrer Verpflichtung nach Absatz 1 koénnen die
Krankenkassen eine iibergreifende gemeinsame
Stelle bestimmen.

(3) Die Krankenkassen haben die Versi-
cherten liber den Anspruch und das Verfahren
nach Absatz 1 umfassend und leicht verstdndlich
zu informieren. Sie haben dariiber aufzukléren,
dass die Ubermittlung der Daten iiber den Anbie-
ter der elektronischen Patientenakte und nur auf
Antrag der Versicherten erfolgt. Sofern die Kran-
kenkassen eine iibergreifende gemeinsame Stelle
nach Absatz 2 Satz 2 bestimmen, haben sie {iber
die Verarbeitung dieser Daten durch diese Stelle
aufzukléren.

(4) Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen berichtet dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit zum 1. April 2026 {iber den Umfang der
Nutzung des Anspruchs nach Absatz 1.

51.

§ 351 wird wie folgt gedndert:

51.

§ 351 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

a) unverdndert
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»$ 351

Ubertragung von Daten aus Anwendungen
nach § 33a in die elektronische Patienten-
akte; Bereitstellung von Daten der elektro-
nischen Patientenakte im grenziibergreifen-
den Austausch®.

b)

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

b) Die Absitze 1 und 2 werden durch die fol-

genden Absiitze 1 bis 3 ersetzt:

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

»(1) Die Krankenkasse hat sicherzu-
stellen, dass Daten der Versicherten in di-
gitalen Gesundheitsanwendungen nach §
33a mit Einwilligung der Versicherten
vom Hersteller einer digitalen Gesund-
heitsanwendung nach § 33a iiber den An-
bieter der elektronischen Patientenakte in
die elektronische Patientenakte der Versi-
cherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 9
iibermittelt und dort gespeichert werden
konnen.

1. Daten der Versicherten in digitalen Ge-
sundheitsanwendungen nach § 33a mit
Einwilligung der Versicherten vom
Hersteller einer digitalen Gesundheits-
anwendung nach § 33a iiber den Anbie-
ter der elektronischen Patientenakte in
die elektronische Patientenakte der
Versicherten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 9 tibermittelt und dort gespeichert
werden kénnen,

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

1. Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte mit Einwilligung der Versi-
cherten vom Hersteller einer digita-
len Gesundheitsanwendung in digita-
len Gesundheitsanwendungen verar-
beitet werden kéonnen und

2. Daten aus der elektronischen Patienten-
akte mit Einwilligung der Versicherten
vom Hersteller einer digitalen Gesund-
heitsanwendung in digitalen Gesund-
heitsanwendungen verarbeitet werden
konnen und

2. Daten der elektronischen Patienten-
kurzakte nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe ¢ mit Einwilligung
der Versicherten zur Unterstiitzung ci-
ner konkreten Behandlung des Versi-
cherten in einem anderen Mitglied-
staat der Europiischen Union durch
die jeweilige nationale eHealth-Kon-
taktstelle gemif § 359 Absatz 4 iiber
den Anbieter der elektronischen Pa-
tientenakte verarbeitet werden konnen.
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3. Daten der elektronischen Patienten-
kurzakte nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe ¢ mit Einwilligung der
Versicherten zur Unterstiitzung einer
konkreten Behandlung des Versicherten
in einem anderen Mitgliedstaat der Eu-
ropdischen Union durch die jeweilige
nationale eHealth-Kontaktstelle gemdf3
$ 359 Absatz 4 iiber den Anbieter der
elektronischen Patientenakte verarbei-
tet werden konnen.

entfillt

(3) Abweichend von Absatz 2 Num-
mer 2 konnen die Krankenkassen zum
Zweck der Erprobung des grenziiber-
schreitenden Austauschs von Gesund-
heitsdaten auch vor der Festlegung einer
Frist geméf der Rechtsverordnung nach §
342 Absatz 2b Daten der elektronischen
Patientenakte gemil3 Absatz 2 Nummer 2
verarbeiten.*

¢) Absatz 3 wird Absatz 2. ¢) Der bisherige Absatz 3 wird Absatz 4.
52. § 352 wird wie folgt gedndert: 52. unverdndert
a) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden die

Worter ,,mit Einwilligung der Versicherten

nach § 339 durch die Worter ,,,nach MaB-

gabe des § 339 Absatz 1 und 1a,” ersetzt.

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

c) Folgende Nummer 19 wird angefiigt:

,,19. Notfallsanititer, die in die medizini-
sche oder pflegerische Versorgung der
Versicherten eingebunden sind, mit ei-
nem Zugriff, der das Auslesen, die
Speicherung und die Verwendung von
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1,
3 bis 11 sowie die Verarbeitung von
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe a, die sich aus der Notfall-
behandlung des Versicherten ergeben
und durch den Notfallsanitéter elektro-
nisch erhoben wurden, ermdglicht, so-
weit dies fiir die Versorgung des Ver-
sicherten erforderlich ist.*

d) Folgender Satz wird angefiigt:

,»Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten auch,
soweit die jeweiligen Zugriffsberechtigten
nach dem Siebten Buch tétig werden.*
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53. § 353 wird wie folgt gefasst:

53. § 353 wird wie folgt gefasst:

»§ 353

»§ 353

Erklidrung des Widerspruchs; Erteilung der Ein-
willigung

Erkldrung des Widerspruchs; Erteilung der Ein-
willigung

(1) Die Versicherten kénnen dem Zugriff
auf Daten in der elektronischen Patientenakte
durch einzelne Zugriffsberechtigte nach § 352
Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Verbin-
dung mit Satz 2, widersprechen. Ein Widerspruch
kann sich entweder gegen den Zugriff auf Daten
in der elektronischen Patientenakte insgesamt
oder lediglich gegen die Ubermittlung und Spei-
cherung von Daten in die elektronische Patienten-
akte gemdfy § 3la Absatz 1 und 3a, § 346 Ab-
satz 2, § 347 Absatz 1 und 2, § 348 Absatz 1 und
3 und § 349 Absatz 2 richten. Ein Widerspruch
kann auf einzelne Dokumente und Datensdtze,
Gruppen von Dokumenten und Datensdtzen oder
einzelne Informationsobjekte beschrinkt werden.
Der Widerspruch erfolgt iiber die Benutzerober-
fliche eines geeigneten Endgerits. Soweit es sich
um Daten zu Entlassbriefen zu Krankenhausbe-
handlungen, um Daten nach § 342 Absatz 2a, um
in der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b
festgelegte weitere Informationsobjekte nach
$ 341 Absatz 2 Nummer 9, 10 und 13 oder um Da-
ten nach § 342 Absatz 2c handelt, kann sich der
Widerspruch abweichend von Satz 2 nur gegen
den Zugriff insgesamt richten und sich abwei-
chend von Satz 3 nur auf den jeweiligen Entlass-
brief oder das jeweilige Informationsobjekt in sei-
ner Gesamtheit beziehen.

(1)  Die Versicherten kdnnen der Verar-
beitung von Daten, die gemiif} § 342 Absatz 2a,
2b und 2c¢ als Anwendungsfille in der elektro-
nischen Patientenakte verarbeitet werden kon-
nen, insgesamt widersprechen. Der Wider-
spruch erfolgt iiber die Benutzeroberfliche ei-
nes geeigneten Endgerits oder durch Erkla-
rung gegeniiber der Ombudsstelle nach § 342a.
Ferner konnen Versicherte dem Zugriff auf Da-
ten, die gemifl § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ als
Anwendungsfille in der elektronischen Patien-
tenakte verarbeitet werden konnen, durch ein-
zelne Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Num-
mer 1 bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz
2, widersprechen. Der Widerspruch kann abwei-
chend von Satz 2 nur iiber die Benutzeroberflé-
che eines geeigneten Endgerits erfolgen. Der Wi-
derspruch gilt bis auf Widerruf.

(2) Abweichend von Absatz I konnen die
Versicherten den Widerspruch auch gegeniiber
einem nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19,
auch in Verbindung mit Satz 2, Zugriffsberechtig-
ten in der Umgebung der Zugriffsberechtigten er-
kliren. Ein nach diesem Absatz erkldrter Wider-
spruch kann sich abweichend von Absatz 1 Satz 3
nur einheitlich auf samtliche Daten der elektroni-
schen Patientenakte erstrecken. Hieriiber hat der
Zugriffsberechtigte den Versicherten zu informie-
ren.

(2) Versicherte konnen dem Zugriff auf
Daten der elektronischen Patientenakte insge-
samt durch einzelne Zugriffsberechtigte nach §
352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19, auch in Ver-
bindung mit Satz 2, widersprechen. Der Wider-
spruch erfolgt iiber die Benutzeroberfliche ei-
nes geeigneten Endgerits oder durch Erkli-
rung gegeniiber der Ombudsstelle nach § 342a.
Der Widerspruch gilt bis auf Widerruf.
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(3) Soweit die Versicherten nicht nach Ab-
satz 1 oder Absatz 2 dem Zugriff auf Daten in der
elektronischen Patientenakte insgesamt wider-
sprochen haben, erteilen sie die nach § 347 Ab-
satz 1 Satz 3, auch in Verbindung mit § 347 Ab-
satz3 Satz 5, § 348 Absatz 2 Satz 2, Absatz 3
Satz 6 oder § 349 Absatz 2 Satz 6, erforderliche
ausdriickliche Einwilligung in die Ubermittlung
und Speicherung von Ergebnissen genetischer
Untersuchungen oder Analysen im Sinne des
Gendiagnostikgesetzes in die elektronische Pati-
entenakte durch die verantwortliche drztliche Per-
son schriftlich oder in elektronischer Form.

(3) Soweit die Versicherten nicht nach Ab-
satz 1 oder Absatz 2 widersprochen haben, ertei-
len sie die nach § 347 Absatz 1 Satz 3, auch in
Verbindung mit § 347 Absatz 3 Satz 5, § 348 Ab-
satz 2 Satz 2, Absatz 3 Satz 6 oder § 349 Absatz 2
Satz 6, erforderliche ausdriickliche Einwilligung
in die Ubermittlung und Speicherung von Ergeb-
nissen genetischer Untersuchungen oder Analy-
sen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes in die
elektronische Patientenakte gegeniiber der ver-
antwortlichen érztlichen Person schriftlich oder
in elektronischer Form.

(4) Die Versicherten erteilen die Einwilli-
gung in den Zugriff auf Daten in der elektroni-
schen Patientenakte durch einzelne Zugriffsbe-
rechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18,
auch in Verbindung mit Satz 2, iiber die Benutzer-
oberfldche eines geeigneten Endgerits. Eine nach
Satz 1 erteilte Einwilligung kann sich entweder
auf den Zugriff auf Daten in der elektronischen
Patientenakte ingesamt oder lediglich auf das
Auslesen, die Speicherung und die Verwendung
von Daten in der elektronischen Patientenakte er-
strecken. Eine Einwilligung kann sich auch auf
einzelne Dokumente und Datensdtze, Gruppen
von Dokumenten und Datensdtzen oder einzelne
Informationsobjekte der elektronischen Patien-
tenakte erstrecken.

(4) Die Versicherten erteilen die Einwilli-
gung in den Zugriff auf Daten in der elektroni-
schen Patientenakte durch einzelne Zugriffsbe-
rechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18,
auch in Verbindung mit Satz 2 iiber die Benutzer-
oberfldche eines geeigneten Endgerits. Eine nach
Satz 1 erteilte Einwilligung kann sich entweder
auf den Zugriff auf Daten in der elektronischen
Patientenakte insgesamt oder lediglich auf Da-
ten, die gemif} § 342 Absatz 2a, 2b und 2c als
Anwendungsfille in der elektronischen Patien-
tenakte verarbeitet werden konnen, erstrecken.

(5) Abweichend von Absatz 4 konnen die
Versicherten die Einwilligung auch gegeniiber ei-
nem nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch in
Verbindung mit Satz 2, Zugriffsberechtigten in
der Umgebung der Zugriffsberechtigten erteilen.
Die Einwilligung erfolgt mittels der elektroni-
schen Gesundheitskarte oder der digitalen Identi-
tit der Versicherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1.
Eine nach diesem Absatz erteilte Einwilligung
kann sich abweichend von Absatz 4 Satz 4 nur
einheitlich auf die Daten der elektronischen Pati-
entenakte erstrecken. Hieriiber hat der Zugriffsbe-
rechtigte den Versicherten zu informieren.

(5) Abweichend von Absatz 4 konnen die
Versicherten die Einwilligung auch gegeniiber ei-
nem nach § 352 Satz 1 Nummer 16 bis 18, auch
in Verbindung mit Satz 2, Zugriffsberechtigten in
der Umgebung des Zugriffsberechtigten erteilen.
Die Einwilligung erfolgt in der Umgebung des
Zugriffsberechtigten mittels der elektronischen
Gesundheitskarte oder der digitalen Identitdt der
Versicherten nach § 291 Absatz 8 Satz 1. Eine
nach diesem Absatz erteilte Einwilligung kann
sich abweichend von Absatz 4 Satz 2 nur auf den
Zugriff auf Daten in der elektronischen Patien-
tenakte insgesamt erstrecken. Hierliber hat der
Zugriffsberechtigte den Versicherten zu informie-
ren. Die Einwilligung haben die Zugriffsbe-
rechtigten nachpriifbar in ihrer Behandlungs-
dokumentation zu protokollieren.
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(6) Soweit die Versicherten nicht nach Ab-
satz [ oder Absatz 2 dem Zugriff auf Daten in der
elektronischen Patientenakte insgesamt wider-
sprochen haben, erteilen sie die Einwilligung in
die Ubermittlung und Speicherung von Daten in
die elektronische Patientenakte geméall § 347 Ab-
satz 4, § 348 Absatz 4 und § 349 Absatz 3 durch
Zugriffsberechtigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1
bis 15 und 19, auch in Verbindung mit Satz 2, in
der Umgebung der Zugriffsberechtigten.*

(6) Soweit die Versicherten nicht nach Ab-
satz 2 dem Zugriff auf Daten in der elektronischen
Patientenakte insgesamt widersprochen haben, er-
teilen sie die Einwilligung in die Ubermittlung
und Speicherung von Daten in die elektronische
Patientenakte gemil3 § 347 Absatz 4, § 348 Ab-
satz 4 und § 349 Absatz 3 durch Zugriffsberech-
tigte nach § 352 Satz 1 Nummer 1 bis 15 und 19,
auch in Verbindung mit Satz 2, in der Umgebung
der Zugriffsberechtigten.*

54.

§ 354 wird wie folgt gedndert:

54.

§ 354 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

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

aa) unverdndert

,,Die Gesellschaft fir Telematik hat im
Rahmen der Erfiillung ihrer Aufgaben
nach den §§ 311 und 312 jeweils nach
dem Stand der Technik auch die erfor-
derlichen technischen und organisatori-
schen Verfahren festzulegen oder tech-
nischen Voraussetzungen zu schaffen
dafiir, dass®.

bb) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:

»1. in einer elektronischen Patien-
tenakte Daten nach § 341 Ab-
satz 2 barrierefrei zur Verfii-
gung gestellt und durch die
Versicherten nach den §§ 336
und 337 und die Zugriffsbe-
rechtigten nach § 352, auch in
Verbindung mit § 129 Absatz
5h Satz 2 Nummer 4, barriere-
frei verarbeitet werden kon-

nen,*

cc) In Nummer 4 wird das Wort ,,und“
am Ende durch ein Komma ersetzt.

bb) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

dd) Nummer 5 wird wie folgt gefasst:

,»d. die Ombudsstellen nach § 342
Absatz 3 Versicherten die Proto-
kolldaten der elektronischen Pati-
entenakte gemal § 309 Absatz 4
zur Verfiigung stellen koénnen.*

»J. die Ombudsstellen nach § 342a
Widerspriiche von Versicherten
gemill § 342a Absiitze 2 bis 4
technisch durchsetzen konnen
und Versicherten die Protokoll-
daten der elektronischen Patien-
tenakte gemdll § 342a Absatz 5
zur Verfiigung stellen konnen.*

ee) Folgende Nummer 6 wird angefiigt:
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»60. Daten, die nach § 342 Absatz 8
iiber die Benutzeroberfliche ei-
nes geeigneten Endgeriits in die
elektronische Patientenakte
iibermittelt und gespeichert
werden konnen.

b)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

b)

Absatz 2 wird wie folgt gefasst:

»(2) Uber die Festlegungen und Vo-
raussetzungen nach Absatz 1 hinaus hat Ge-
sellschaft fiir Telematik jeweils nach dem
Stand der Technik die Festlegungen zu tref-
fen oder die Voraussetzungen zu schaffen,
die eine Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte nach den Vorgaben nach § 342 Ab-
satz 2 bis 2¢ ermdglichen.*

»(2) Uber die Festlegungen und Vo-
raussetzungen nach Absatz 1 hinaus hat die
Gesellschatft fiir Telematik jeweils nach dem
Stand der Technik die Festlegungen zu tref-
fen oder die Voraussetzungen zu schaffen,
die eine Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte nach den Vorgaben nach § 342 Ab-
satz 2 bis 2¢ ermoglichen. Dariiber hinaus
hat die Gesellschaft fiir Telematik in Ab-
stimmung mit dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte bis
zum 1. April 2025 ein Umsetzungskonzept
zu den erforderlichen technischen und or-
ganisatorischen Voraussetzungen dafiir
zu erarbeiten, dass offentliche Warnun-
gen nach § 69 Absatz 4 des Arzneimittel-
gesetzes auch iiber die Telematikinfra-
struktur erfolgen konnen. Dabei ist insbe-
sondere darauf zu achten, dass die War-
nungen barrierefrei zur Verfiigung ge-
stellt werden. Auf der Grundlage dieses
Konzepts hat die Gesellschaft fiir Telema-
tik in Abstimmung mit dem Bundesinsti-
tut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
spitestens zum 1. Januar 2030 einen digi-
talen Prozess fiir die Warnungen nach
Satz 2 in der Telematikinfrastruktur ein-
zurichten.*

c)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Die Gesellschaft fiir Telematik
hat zu priifen, inwieweit die Vorgaben des
§ 22 Absatz 3 des Infektionsschutzgesetzes
in der elektronischen Patientenakte umge-
setzt werden konnen. Zusiitzlich hat sie zu
priifen, inwieweit Daten der Patientenver-
filgung nach § 1827 des Biirgerlichen Ge-
setzbuches in der elektronischen Patien-
tenakte gespeichert werden konnen. Uber
das Ergebnis der Priifung nach Satz 2 hat
die Gesellschaft fiir Telematik dem Bun-
desministerium fiir Gesundheit bis zum 1.
Februar 2025 einen Bericht vorzulegen.*
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55. § 355 wird wie folgt gedndert:

55. § 355 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

a) unverdndert

»§ 355

Festlegungen fiir die semantische und syn-
taktische Interoperabilitit von Daten in der
elektronischen Patientenakte*.

b) Die Absétze 1 und 2 werden wie folgt ge-

fasst:

b) Die Absétze 1 und 2 werden wie folgt ge-

fasst:

»(1) Die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung trifft fiir die Inhalte sowie fiir die
Fortschreibung der Inhalte der elektroni-
schen Patientenakte die notwendigen Festle-
gungen und Vorgaben flir den Einsatz und
die Verwendung der Inhalte, um deren se-
mantische und syntaktische Interoperabilitét
zu gewihrleisten, im Einvernehmen mit dem
Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen sowie im Benehmen mit

»(1) Die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung trifft fiir die Inhalte sowie fiir die
Fortschreibung der Inhalte der elektroni-
schen Patientenakte die notwendigen Festle-
gungen und Vorgaben flir den Einsatz und
die Verwendung der Inhalte, um deren se-
mantische und syntaktische Interoperabilitit
zu gewihrleisten, im Einvernehmen mit dem
Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen sowie im Benehmen mit

1. der Gesellschaft fiir Telematik,

1. unverdndert

2. dem Bundesministerium fiir Gesund-
heit, dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, der Kassenzahnirztli-
chen Bundesvereinigung, der Bundes-
arztekammer, der Bundeszahnérzte-
kammer, der Deutschen Krankenhaus-
gesellschaft sowie der fiir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen
gebildeten mafBigeblichen Spitzenorga-
nisation der Apotheker auf Bundes-
ebene,

2. unverdndert

3. den maligeblichen, fachlich betroffenen
medizinischen Fachgesellschaften,

3. unverdndert

4. der Bundespsychotherapeutenkammer,

4, unverdandert

5. den maligeblichen Bundesverbianden
der Pflege,

5. unverdndert

6. den fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen der Industrie maBgeblichen Bun-
desverbénden aus dem Bereich der In-
formationstechnologie im Gesundheits-
wesen sowie der Medizintechnologie,

6. unverdndert

7.  den fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen der Forschung im Gesundheitswe-
sen mafB3geblichen Bundesverbianden,

7. unverdndert




Drucksache 20/9788

—100 -

Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

8. dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte,

8 unverdndert

9. dem Verband der Privaten Krankenver-
sicherung und

9. unverdndert

10. der Deutschen Gesetzlichen Unfallver-
sicherung e. V.

10. den fiir die Unfallversicherungstrii-
ger mafigeblichen Verbénden.

Fiir die Kassenérztliche Bundesvereinigung
entscheidet der Vorstand iiber die Festlegun-
gen nach Satz 1. Fiir die Anpassung der in-
formationstechnischen Systeme an die Fest-
legungen nach diesem Absatz stellt die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung den Herstel-
lern informationstechnischer Systeme und
den Krankenkassen Darstellungen zur Visu-
alisierung der Informationsobjekte zur Ver-
fiigung. Die Darstellungen sind auf der Platt-
form im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu verdffentlichen.

Fiir die Kassenérztliche Bundesvereinigung
entscheidet der Vorstand tiber die Festlegun-
gen nach Satz 1. Fiir die Anpassung der in-
formationstechnischen Systeme an die Fest-
legungen nach diesem Absatz stellt die Kas-
sendrztliche Bundesvereinigung den Herstel-
lern informationstechnischer Systeme und
den Krankenkassen Darstellungen zur Visu-
alisierung der Informationsobjekte zur Ver-
fiigung. Die Darstellungen sind auf der Platt-
form im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu verdffentlichen.

(2) Um einen strukturierten Prozess
zu gewihrleisten, erstellt die Kassenédrztliche
Bundesvereinigung eine Verfahrensordnung
zur Herstellung des Benehmens beziehungs-
weise des Einvernehmens nach Absatz 1 und
stellt im Anschluss das Benehmen bezie-
hungsweise das Einvernehmen mit den nach
Absatz 1 Satz 1 zu Beteiligenden zu der Ver-
fahrensordnung her. Die Verfahrensordnung
hat insbesondere die Aufgabe des Kompe-
tenzzentrums filir Interoperabilitit im Ge-
sundheitswesen zur Bedarfsidentifizierung
und -priorisierung gemiB § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 1 und dessen Rolle bei der
verbindlichen Festlegung von Profilen, Stan-
dards und Leitlinien gemifB § 385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 zu beriicksichtigen.*

(2) unverédndert

)

Nach Absatz 2d wird folgender Absatz 2e
eingefiigt:
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»(2e) Das Kompetenzzentrum fiir In-
teroperabilitit im Gesundheitswesen oder
eine juristische Person im Sinne des § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 trifft in dem in
Absatz 1 vorgesehenen Verfahren die not-
wendigen Festlegungen fiir die semanti-
sche und syntaktische Interoperabilitit
von Daten aus tragbaren elektronischen
Geriiten der Versicherten nach § 342 Ab-
satz 8, die von den Versicherten nach §
341 Absatz 2 Nummer 6 in die elektroni-
sche Patientenakte iibermittelt werden.*

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

d)

Absatz 3 und Absatz 4 wird durch die fol-
genden Absétze 3 bis 4c ersetzt:

»(3) Die Kasssendrztliche Bundesver-
einigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehe-
nen Verfahren die notwendigen Festlegun-
gen, um die semantische und syntaktische In-
teroperabilitit fiir einen digital gestiitzten
Medikationsprozess in den informations-
technischen Systemen der Leistungserbrin-
ger zu ermdglichen. In den Festlegungen
nach Satz 1 hat die Kassendrztliche Bundes-
vereinigung zu beriicksichtigen, dass

»(3) Die Kassenirztliche Bundesver-
einigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehe-
nen Verfahren die notwendigen Festlegun-
gen, um die semantische und syntaktische In-
teroperabilitit fiir einen digital unterstiitz-
ten Medikationsprozess in den informati-
onstechnischen Systemen der Leistungser-
bringer zu ermoglichen. In den Festlegungen
nach Satz 1 hat die Kassenérztliche Bundes-
vereinigung zu beriicksichtigen, dass

1. die Verordnungsdaten und Dispensier-
informationen elektronischer Verord-
nungen nach § 341 Absatz2 Num-
mer 11 in strukturierter und interope-
rabler Form in den von Vertragsirzten
und Arzten in zugelassenen Kranken-
hiusern sowie in Apotheken genutzten
informationstechnischen Systemen fiir
einen digital gestiitzten Medikations-
prozess genutzt werden kdnnen,

1. die Verordnungsdaten und Dispensier-
informationen elektronischer Verord-
nungen nach § 341 Absatz2 Num-
mer 11 in strukturierter und interope-
rabler Form in den von Vertragsirzten
und Arzten in zugelassenen Kranken-
hiusern sowie in Apotheken genutzten
informationstechnischen Systemen fiir
einen digital unterstiitzten Medikati-
onsprozess genutzt werden konnen,

2. die Daten nach Nummer 1 als Grund-
lage fiir die Erstellung und Aktualisie-
rung eines elektronischen Medikations-
plans nach § 31a Absatz 3a genutzt so-
wie Ergdnzungen durch den Versicher-
ten nach § 337 Absatz 1 Satz 1 darge-
stellt werden konnen,

2. die Daten nach Nummer 1 fiir die Er-
stellung und Aktualisierung eines elekt-
ronischen Medikationsplans nach § 31a
Absatz 3a in semantisch und syntak-
tisch interoperabler Form genutzt so-
wie Ergdnzungen durch den Versicher-
ten nach § 337 Absatz 1 Satz 1 darge-
stellt werden konnen,

3. die Daten zur Priifung der Arznei-
mitteltherapiesicherheit nach § 334
Absatz 1 Nummer 4 in semantisch
und syntaktisch interoperabler Form
genutzt werden konnen,
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3. durch Apotheken oder den Versicherten
zur Verfiigung gestellte Daten zu frei
verkduflichen Arzneimitteln sowie
Nahrungsergénzungsmitteln in den von
Vertragsirzten und Arzten in zugelasse-
nen Krankenhédusern sowie in Apothe-
ken genutzten informationstechnischen
Systemen genutzt werden konnen und

4.

unverdndert

4. die Daten nach den Nummern 1 und 2
in die elektronische Patientenakte des
Versicherten iibermittelt und gespei-
chert werden konnen.

die Daten nach den Nummern 1 bis 4 in
die elektronische Patientenakte des
Versicherten iibermittelt und gespei-
chert werden konnen.

(3a) Uber die in Absatz 3 zu treffenden
Festlegungen hinaus hat die Kassenérztliche
Bundesvereinigung bei der Fortschreibung
der Vorgaben zum elektronischen Medikati-
onsplan die Festlegungen nach § 31a Ab-
satz 4 und § 31b Absatz 2 zu berlicksichtigen
und sicherzustellen, dass Daten nach § 31a
Absatz 2 Satz 1 sowie Daten des elektroni-
schen Medikationsplans nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 Buchstabe b in den von den Ver-
tragsérzten und den Arzten in zugelassenen
Krankenhéusern zur Verordnung genutzten
elektronischen Programmen und in den Pro-
grammen der Apotheken einheitlich abgebil-
det und zur Priifung der Arzneimittelthera-
piesicherheit genutzt werden koénnen und
dariiber hinaus eine einheitliche Visualisie-
rung fiir die Versichertenansicht moglich ist.

(33a) unverdndert

(4) Die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehe-
nen Verfahren die notwendigen Festlegun-
gen fiir die semantische und syntaktische In-
teroperabilitét der elektronischen Patienten-
kurzakte, die nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe ¢ in Verbindung mit § 342 Ab-
satz 2a Nummer 2 Buchstabe a als Informa-
tionsobjekt der elektronischen Patientenakte
nach § 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 1 ge-
speichert wird. In den Festlegungen nach
Satz 1 hat die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung zu beriicksichtigen, dass

(4) unverdndert

1. die elektronischen Notfalldaten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 in der
elektronischen Patientenkurzakte ge-
speichert werden konnen,
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2. die Erstellung von Notfalldaten in in-
formationstechnischen Systemen ge-
mal § 358 Absatz 1a durch das Infor-
mationsobjekt technisch unterstiitzt
werden muss,

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

4. die elektronische Patientenkurzakte zu-
dem geeignet sein muss, die grenziiber-
schreitende Behandlung des Versicher-
ten gemal § 359 Absatz 4 in einem an-
deren Mitgliedstaat der Européischen
Union zu unterstiitzen.

(4a) Die Kassenirztliche Bundesverei-
nigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehe-
nen Verfahren die notwendigen Festlegun-
gen fiir die semantische und syntaktische In-
teroperabilitdt von Laborbefunden als Infor-
mationsobjekt der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe ¢ in Verbindung mit § 342 Absatz 2a
Nummer 2 Buchstabe b.

(4a)unverdndert

(4b) Die Kassendrztliche Bundesverei-
nigung trifft in dem in Absatz 1 vorgeshenen
Verfahren die notwendigen Festlegungen fiir
die semantische und syntaktische Interopera-
bilitdt von Daten, die im Rahmen von struk-
turierten Behandlungsprogrammen nach
§ 137f Absatz 9 verarbeitet werden, als In-
formationsobjekt der elektronischen Patien-
tenakte nach § 341 Absatz2 Nummer 1
Buchstabe c.

(4b)unverdndert

(4c) Die Kassenirztliche Bundesverei-
nigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehe-
nen Verfahren die notwendigen Festlegun-
gen fiir die semantische und syntaktische In-
teroperabilitit der Daten zu Hinweisen der
Versicherten auf das Vorhandensein und den
Aufbewahrungsort von Erkldrungen nach
§ 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 und 3 als
Informationsobjekte der elektronischen Pati-
entenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 7
Buchstabe a und b in Verbindung mit § 342
Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe c.

(4c) Die Kasseniarztliche Bundesverei-
nigung trifft in dem in Absatz 1 vorgesehe-
nen Verfahren die notwendigen Festlegun-
gen flir die semantische und syntaktische In-
teroperabilitdt der Daten zu Hinweisen der
Versicherten auf das Vorhandensein und den
Aufbewahrungsort von Erkldrungen nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 als
Informationsobjekte der elektronischen Pati-
entenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 7
Buchstabe a und b in Verbindung mit § 342
Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe c.
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(4d) Die Kasseniirztliche Bundesver-
einigung trifft in dem in Absatz 1 vorgese-
henen Verfahren die notwendigen Festle-
gungen fiir die semantische und syntakti-
sche Interoperabilitit der Daten zu Erkla-
rungen zur Organ- und Gewebespende
nach § 341 Absatz 2 Nummer 16 als Infor-
mationsobjekte der elektronischen Pati-
entenakte nach § 342 Absatz 2a Nummer
2 Buchstabe e.“

d)

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

e)

unverdndert

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 334 Ab-
satz 1 Satz2 Nummer 4 durch die
Worter ,,§ 341 Absatz2 Nummer 1
Buchstabe b* ersetzt.

bb) In Satz 2 werden die Worter ,,elektroni-
schen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 und deren Fortschrei-
bung zu einer* gestrichen und werden
die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz?2
Nummer 7 durch die Worter ,,§ 341
Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ er-
setzt.

Absatz 8 wird wie folgt gedndert:

f)

unverdndert

aa) In Satz1 werden die Worter ,,dem
elektronischen Medikationsplan, den
elektronischen Notfalldaten sowie der
elektronischen Patientenkurzakte nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 7 ge-
strichen.

bb) In Satz 2 werden nach den Wortern ,,die
Deutsche Krankenhausgesellschaft® die
Worter ,,oder eine andere Stelle* einge-
fligt.

Die Absitze 9 und 10 werden wie folgt ge-
fasst:

g)

unverdndert
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»(9) Die Festlegungen, die nach den
Absitzen 1, 3, 4, 4a und 4b von der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung oder nach Ab-
satz 8 Satz 2 von der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft oder einer anderen Stelle
getroffen werden, sind dem Kompetenzzent-
rum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswe-
sen vorzulegen. Die verbindliche Festlegung
fiir bestimmte Bereiche oder fiir das gesamte
Gesundheitswesen erfolgt im Rahmen der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1.

(10) Die Festlegungen, die nach den
Absitzen 1, 3, 3a, 4 und 4a von der Kassen-
arztlichen Bundesvereinigung oder nach Ab-
satz 8 Satz 2 von der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft oder einer anderen Stelle
getroffen werden, sind auf der Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz2 Nummer 5 zu
veroffentlichen.*

56. § 356 wird wie folgt gedndert: 56. unverdndert

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,, Auf Daten zu Hinweisen
des Versicherten auf das Vorhanden-
sein und den Aufbewahrungsort von Er-
klarungen zur Organ- und Gewebe-
spende in Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 7 diir-
fen mit Einwilligung des Versicherten,
die abweichend von § 339 Absatz 1
hierzu keiner eindeutigen bestitigenden
Handlung durch technische Zugriffs-
freigabe des Versicherten bedarf, aus-
schlieBlich folgende Personen zugrei-
fen:“ durch die Worter ,,Der Zugriff auf
Daten zu Hinweisen des Versicherten
auf das Vorhandensein und den Aufbe-
wahrungsort von Erkldrungen zur Or-
gan- und Gewebespende in Anwendun-
gen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 und 2 ist abweichend von § 339
Absatz 1 und la ausschlieBlich fiir fol-
gende Personen und nur mit Einwilli-
gung des Versicherten, die keiner ein-
deutigen bestidtigenden Handlung durch
technische Zugriffsfreigabe des Versi-
cherten bedarf, zulédssig:* ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefligt:
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,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten
auch, wenn die jeweiligen Zugriffsbe-
rechtigten nach dem Siebten Buch titig
werden.*

b)

In Absatz 2 werden die Worter ,,§ 334 Ab-
satz 1 Satz2 Nummer 2 und 7 durch die
Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 1
und 2 und wird die Angabe ,.§ 339 Ab-
satz 1 durch die Angabe ,,Absatz 1 ersetzt.

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»Nach Ablauf der im Wege der Rechts-
verordnung nach § 342 Absatz2b
hierzu festzulegenden Frist werden die
Hinweise des Versicherten auf das Vor-
handensein und den Aufbewahrungsort
von Erkldrungen zur Organ- und Gewe-
bespende in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 als In-
formationsobjekt gemil § 342 Ab-
satz 2a in der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz2 Nummer 7
Buchstabe a gespeichert.*

bb) In Satz2 werden die Worter ,,auf Ver-
langen des Versicherten und mit dessen
Einwilligung® durch die Worter ,mit
Einwilligung des Versicherten* und die
Worter ,,in der elektronischen Patien-
tenkurzakte® durch die Worter ,,nach
Satz 1 in der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz2 Nummer 7
Buchstabe a“ ersetzt.

cc) Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,Erteilt der Versicherte seine Einwilli-
gung nach Satz 2 nicht, sind Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 2 auf
der elektronischen Gesundheitskarte
durch zugriffsberechtigte Leistungser-
bringer nach Satz 2 zu 1§schen.*

d)

Satz 4 wird aufgehoben.

In Absatz 4 werden die Worter ,,genannten
Fristen* durch die Worter ,,genannte Frist*
ersetzt.

57.

§ 357 wird wie folgt gedndert:

57. unverdndert

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:
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aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz?2
Nummer 3 und 7° durch die Worter
.8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und
3 ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefligt:

,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten
auch, wenn die jeweiligen Zugriffsbe-
rechtigten nach dem Siebten Buch titig
werden.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 3 und 7 durch
die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz?2
Nummer 1 und 3 ersetzt und werden
nach den Wortern ,,Einwilligung des
Versicherten™ die Worter ,,, die hierzu
keiner eindeutigen bestétigenden Hand-
lung durch technische Zugriffsfreigabe
des Versicherten bedarf, eingefiigt.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

c¢) In Absatz 3 werden die Worter ,,§ 334 Ab-
satz 1 Satz2 Nummer 3 und 7 durch die
Worter ,,334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 und
3“ und wird die Angabe ,,§ 339 Absatz 1
durch die Angabe ,,Absatz 2* ersetzt.

d) Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,»Nach Ablauf der im Wege der Rechts-
verordnung nach §342 Absatz2b
hierzu festzulegenden Frist werden die
Hinweise des Versicherten auf das Vor-
handensein und den Aufbewahrungsort
von Vorsorgevollmachten oder Patien-
tenverfiigungen in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3
als Informationsobjekt gemill § 342
Absatz 2a in der elektronischen Patien-
tenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 7
Buchstabe b gespeichert.*
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bb)

In Satz 2 werden die Worter ,,auf Ver-
langen des Versicherten und mit dessen
Einwilligung® durch die Worter ,,mit
Einwilligung des Versicherten™ und die
Worter ,,in der elektronischen Patien-
tenkurzakte* durch die Worter ,,nach
Satz 1 in der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz2 Nummer 7
Buchstabe b* ersetzt.

cc)

Satz 3 wird wie folgt gefasst:

,,Erteilt der Versicherte seine Einwilli-
gung nach Satz 2 nicht, sind Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 3 auf
der elektronischen Gesundheitskarte
durch zugriffsberechtigte Leistungser-
bringer nach Satz 2 zu 16schen.*

dd)

Satz 4 wird aufgehoben.

In Absatz 5 werden die Worter ,,genannten

Fristen” durch die Worter ,,genannte Frist*
ersetzt.

58.

Nach § 357 wird der Fiinfte Titel wie folgt ge-

fasst:

58. unverdndert

,Funfter Titel

Elektronischer Medikationsplan, elektronische
Notfalldaten und elektronische Rechnung®.

gefligt:

59. § 358 wird wie folgt gedndert: 59. § 358 wird wie folgt gedndert:
a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert: a) unverdndert
aa) In Satz 1 werden die Wérter ,,, sofern
sie vor dem 1. Juli 2024 ausgegeben
wird,* gestrichen.
bb) In Satz2 werden die Worter ,,und die
elektronische Patientenkurzakte “ ge-
strichen.
b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein- b) unverdndert
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»(1a) Die elektronische Patientenkurz-
akte enthilt Informationen, die eine Uber-
sicht {iber die wichtigen Gesundheitsdaten
des Versicherten ermoglichen und geeignet
sind, die grenziiberschreitende medizinische
Versorgung des Versicherten in einem ande-
ren Mitgliedstaat der Européischen Union zu
unterstiitzen. Die elektronische Patienten-
kurzakte wird als Informationsobjekt gemaf
§ 342 Absatz 2a in semantisch und syntak-
tisch interoperabler Form, die mit den inter-
nationalen Standards fiir eine Patientenkurz-
akte interoperabel sind, in der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz2 Num-
mer 1 Buchstabe c gespeichert. Das Informa-
tionsobjekt der elektronischen Patienten-
kurzakte muss technisch geeignet sein, die
Erstellung der Notfalldaten in den informati-
onstechnischen Systemen, die in der ver-
tragsérztlichen Versorgung, in der vertrags-
zahnérztlichen Versorgung sowie in zugelas-
senen Krankenh&usern zur Verarbeitung von
personenbezogenen Patientendaten einge-
setzt werden, zu unterstiitzen. Die elektroni-
sche Patientenkurzakte ist fiir die Versicher-
ten freiwillig.*

c) Absatz 2 wird wie folgt gedndert: ¢) unverdndert

aa) In Satz1 wird die Angabe ,,1. Juli
2024 durch die Angabe ,,1. Januar
2025 ersetzt.

bb) Folgender Satz wird angefligt:

»Ab der Zurverfiigungstellung der
elektronischen Patientenakte gemail
§ 342 Absatz 1 Satz 2 wird der elektro-
nische Medikationsplan als Informa-
tionsobjekt gemall § 342 Absatz 2a in
semantisch und syntaktisch interope-
rabler Form in der elektronischen Pati-
entenakte nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 Buchstabe b gespeichert.*

d) Absatz 3 wird wie folgt gedndert: d) unverdndert

aa) Nummer 1 wird wie folgt gefasst:
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,1. auf die Erstellung von elektroni-
schen Notfalldaten und die Spei-
cherung dieser Daten auf ihrer
elektronischen Gesundheitskarte
und auf die Erstellung der elekt-
ronischen Patientenkurzakte und
die Speicherung in der elektroni-
schen Patientenakte sowie®.

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

Absatz 5 wird wie folgt gedndert:

e¢) unverdndert

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,und ihnen
ab dem 1. Oktober 2024 cinen elektro-
nischen Medikationsplan nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 4 und eine
elektronische Patientenkurzakte nach
§ 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 7 zur
Verfiigung stellen® gestrichen.

bb) Satz 2 wird aufgehoben.

Absatz 6 wird aufgehoben.

f) unverdndert

g)

Absatz 7 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

g) unverdndert

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

h)

Absatz 8 wird wie folgt gefasst:

h) unverdndert
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»(8) Der elektronische Medikations-
plan wird ab der Zurverfiigungstellung der
elektronischen Patientenakte gemdBl § 342
Absatz 1 Satz 2 nicht mehr auf der elektroni-
schen Gesundheitskarte, sondern in der
elektronischen Patientenakte gespeichert
und aktualisiert. Arzte, die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmen oder in
Einrichtungen, die an der vertragsérztlichen
Versorgung teilnehmen oder in zugelassenen
Krankenhéusern, Vorsorgeeinrichtungen
oder Rehabilitationseinrichtungen tétig sind,
haben ab diesem Zeitpunkt die Daten, die im
elektronischen Medikationsplan auf der
elektronischen Gesundheitskarte gespeichert
sind, als Informationsobjekt geméafl § 342
Absatz 2a in der elektronischen Patienten-
akte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buch-
stabe b zu speichern und den auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte gespeicherten Me-
dikationsplan zu 16schen, soweit der Versi-
cherte der Speicherung des elektronischen
Medikationsplans in der elektronischen Pati-
entenakte nicht widersprochen hat. Daten
des elektronischen Medikationsplans sind
auf der elektronischen Gesundheitskarte
auch bei einem Widerspruch des Versicher-
ten gegen die Speicherung des elektroni-
schen Medikationsplans in der elektroni-
schen Patientenakte durch zugriffsberech-
tigte Leistungserbringer nach Satz2 zu 16-
schen.*

sdtzen 1, 2 und 6 bis 8 durch die Worter ,,in
den Absitzen 2, 7 und 8 ersetzt.

i) In Absatz 10 werden die Worter ,,nach Ab- i) unverdndert
satz 6° durch die Worter ,,nach Absatz 9¢
und wird das Wort , Einvernehmen* durch
das Wort ,,Benechmen* ersetzt.
j)  In Absatz 11 werden die Worter ,,in den Ab- j)  In Absatz 11 werden die Worter ,,in den Ab-

sdtzen 1, 2 und 6 bis 8 durch die Worter ,,in
den Absitzen 2, 7 und 8 und wird die An-
gabe ,,§ 334 Absatz 2 Satz 2¢ durch die
Angabe ,,§ 334 Absatz 2* ersetzt.

60. § 359 wird wie folgt gedndert:

60. § 359 wird wie folgt gedndert:

a)

Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

a)

unverdndert
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,§ 359

Zugriff auf den elektronischen Medikations-
plan und die elektronischen Notfalldaten,
Nutzung der elektronischen Patientenkurz-
akte in der grenziiberschreitenden Versor-

gung*.

b) Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

b)

unverdndert

aa)

In dem Satzteil vor Nummer 1 werden
die Worter ,,Anwendungen nach § 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 4, 5 und 7¢
durch die Worter ,,einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,
soweit sie auf der elektronischen Ge-
sundheitskarte gespeichert sind, und auf
Daten in einer Anwendung nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ersetzt.

bb)

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

cc)

In den Nummern 2 und 3 werden je-
weils die Worter ,,§ 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 und 7 durch die Worter
,»8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5° er-
setzt.

dd)

In Nummer 6 werden die Worter ,,§ 334
Absatz 1 Satz2 Nummer 4, 5 und 7%
durch die Worter ,,§ 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 und 5 ersetzt.

ee)

Folgender Satz wird angefigt:

,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten
auch, wenn die jeweiligen Zugriffsbe-
rechtigten nach dem Siebten Buch tétig
werden.“

Absatz 2 wird wie folgt gedndert:

¢)

unverdndert

aa)

In Satz1 werden nach den Wortern
,»8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 ist*
die Worter ,,, soweit dieser auf der
elektronischen Gesundheitskarte ge-
speichert ist,” eingefiigt.

bb)

In Satz 2 wird die Angabe ,,§ 339 Ab-
satz 1“ durch die Angabe ,,Satz 1* er-
setzt.
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cc)

Folgender Satz wird angefligt:

,.Sobald der elektronische Medikations-
plan nicht mehr auf der elektronischen
Gesundheitskarte sondern nach § 358
Absatz 8 als Informationsobjekt nach
§ 342 Absatz 2a in der elektronischen
Patientenakte nach § 341 Absatz?2
Nummer 1 Buchstabe b gespeichert
wird, diirfen Zugriffsberechtigte nach
§ 352 ausschlieBlich nach MaBgabe des
§ 339 Absatz 1 und la auf Daten des
elektronischen Medikationsplans zu-
greifen.”

d)

Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

d)

unverdndert

aa)

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

bb)

Satz 2 wird aufgehoben.

e)

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

e)

Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

aa)

Satz 1 wird wie folgt gefasst:

aa) Satz 1 wird wie folgt gefasst:

,Der Zugriff auf die nach § 341 Ab-
satz2 Nummer 1 Buchstabe c¢ in der
elektronischen Patientenakte gespei-
cherten Daten der elektronischen Pati-
entenkurzakte zum grenziiberschreiten-
den Austausch von Gesundheitsdaten
zum Zweck der Unterstiitzung einer
konkreten Behandlung des Versicher-
ten durch einen in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union nach
dem Recht des jeweiligen Mitglied-
staats zum Zugriff auf die Daten be-
rechtigten Leistungserbringer iiber die
jeweiligen nationalen eHealth-Kontakt-
stellen bedarf der Einwilligung durch
den Versicherten in die Nutzung des
Zugriftsverfahrens nach § 351 Absatz /
Nummer 3.

,Der Zugriff auf die nach § 341 Ab-
satz2 Nummer 1 Buchstabe c¢ in der
elektronischen Patientenakte gespei-
cherten Daten der elektronischen Pati-
entenkurzakte zum grenziiberschreiten-
den Austausch von Gesundheitsdaten
zum Zweck der Unterstiitzung einer
konkreten Behandlung des Versicher-
ten durch einen in einem anderen Mit-
gliedstaat der Europdischen Union nach
dem Recht des jeweiligen Mitglied-
staats zum Zugriff auf die Daten be-
rechtigten Leistungserbringer iiber die
jeweiligen nationalen eHealth-Kontakt-
stellen bedarf der Einwilligung durch
den Versicherten in die Nutzung des
Zugriffsverfahrens nach § 351 Absatz 2
Nummer 2.

bb)

In Satz 2 werden die Woérter ,,die Uber-
mittlung an die nationale” durch die
Worter ,,den Zugriff der nationalen er-
setzt.

bb) unverdndert
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61. Nach § 359 wird folgender § 359a eingefiigt: 61l. unverdndert

,§ 359

Elektronische Rechnung

(1) Sobald die fiir die Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz2 Nummer 8§ erforderlichen
Dienste und Komponenten in der Telematikinfra-
struktur zur Verfiigung stehen, konnen die Leis-
tungserbringer und Stellen nach Absatz 2 medizi-
nische oder sonstige Leistungen, die nicht dem
Sachleistungsprinzip unterliegen, in elektroni-
scher Form (elektronische Rechnung) abrechnen
und diese Rechnungsdaten mit Einwilligung des
Versicherten unter Nutzung der Dienste und
Komponenten der Anwendung nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 8 fiir Abrechnungszwecke
verarbeiten. § 360 Absatz 13 bleibt unberiihrt.

(2) AufDaten der Versicherten in der elekt-
ronischen Rechnung nach Absatz 1 Satz 1 diirfen
mit Einwilligung des Versicherten zu Abrech-
nungszwecken ausschlieBlich die folgenden Per-
sonen zugreifen:

1. Arzte sowie Personen, die als deren berufs-
méBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf
den Beruf tétig sind,

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

3. Apotheker sowie Personen, die als berufsma-
Bige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den
Beruf tétig sind,

4. Verrechnungsstellen, soweit sie im Auftrag
der Leistungserbringer gemifl den Num-
mern 1 bis 3 bei der Abrechnung oder soweit
sie aufgrund von diesen Leistungserbringern
abgeleiteter Forderungsinhaberschaft titig
werden sowie

5. zustdndige Kostentréger.

(3) Die Versicherten konnen die Daten
elektronischer Rechnungen zum Zweck der Kor-
rektur fehlerhafter Daten mit den zugriffsberech-
tigten Personen nach Absatz 2 teilen.
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(4) Die Erteilung der Einwilligung in den
Zugriff auf die Daten des Versicherten in der
elektronischen Rechnung nach Absatz 1 Satz 2 er-
folgt iiber die Benutzeroberfliche eines geeigne-
ten Endgerites und bedarf einer eindeutigen be-
stitigenden Handlung.

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

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik ist ver-
pflichtet, im Benehmen mit dem Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik und der
oder dem Bundesbeauftragten fiir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit bis spatestens
zum 1. Januar 2025 die MaBnahmen durchzufiih-
ren, die erforderlich sind, damit die elektronische
Rechnung unter Nutzung der Telematikinfra-
struktur zur Verfiigung steht.*

62.

§ 360 wird wie folgt gedndert:

62. § 360 wird wie folgt gedndert:

a) Dem Absatz 2 werden die folgenden Sétze
angefiigt:

a)

unverdndert
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,Die Kassendrztliche Bundesvereinigung
und die Kassenzahnérztliche Bundesvereini-
gung informieren die Arzte und Zahnirzte,
die an der vertragsdrztlichen Versorgung
teilnehmen oder in Einrichtungen tétig sind,
die an der vertragsirztlichen Versorgung
teilnehmen, oder die in zugelassenen Kran-
kenh&usern, Vorsorgeeinrichtungen oder Re-
habilitationseinrichtungen titig sind, iber
die flir die elektronischen Verordnungen
nach Absatz 1 erforderlichen Dienste und
Komponenten. Sie berichten ab dem ... [ein-
setzen: Datum des ersten Tages des auf die
Verkiindigung folgenden Kalendermonats]
fiir jedes Kalenderquartal spitestens inner-
halb von zwei Wochen nach Ende des jewei-
ligen Kalenderquartals tiber den Anteil der
Zahl der elektronischen Verordnungen an
der Zahl aller vertragsérztlichen bezichungs-
weise vertragszahnérztlichen Verordnungen
von verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln. Die Krankenkassen iibermitteln die fiir
den in Satz 7 genannten Bericht erforderli-
chen nicht personenbezogenen Daten an den
Spitzenverband Bund der Krankenkassen;
dieser libermittelt sie an die Gesellschaft fiir
Telematik.*

b)

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

b)

unverdndert

¢)

In Absatz 4 Satz 1 wird die Angabe ,,1. April
2024 durch die Angabe ,,1. Januar 2025 er-
setzt.

¢)

unverdndert

d)

In Absatz 5 Satz 1 und 3 wird jeweils die An-
gabe ,,1. Juli 2024 durch die Angabe ,,1. Juli
2026 ersetzt.

d)

unverdndert

In Absatz 6 Satz 1 und 3 wird die Angabe ,,1.
Juli 2025 durch die Angabe ,,1. Juli 2027
ersetzt.

unverdndert

Absatz 7 wird wie folgt gefasst:

unverdndert
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»(7) Ab dem 1. Januar 2027 sind die in
Absatz 2 Satz 1 genannten Leistungserbrin-
ger sowie die in Absatz 4 Satz 1 genannten
Psychotherapeuten verpflichtet, Verordnun-
gen von Heilmitteln elektronisch auszustel-
len und fiir deren Ubermittlung Dienste und
Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Ab
dem 1. Juli 2027 sind die in Absatz 2 Satz 1
genannten Leistungserbringer sowie die in
Absatz 4 Satz 1 genannten Psychotherapeu-
ten verpflichtet, Verordnungen von Hilfsmit-
teln, Verordnungen von Verbandmitteln
nach § 31 Absatz 1 Satz 1, Verordnungen
von Harn- und Blutteststreifen nach § 31 Ab-
satz 1 Satz 1, Verordnungen von Medizin-
produkten nach § 31 Absatz 1 sowie Verord-
nungen von bilanzierten Didten zur enteralen
Erndhrung nach § 31 Absatz 5 elektronisch
auszustellen und fiir deren Ubermittlung
Dienste und Komponenten nach Absatz 1 zu
nutzen. Die Verpflichtung nach den Sétzen 1
und 2 gilt nicht, wenn die elektronische Aus-
stellung oder Ubermittlung von Verordnun-
gen nach den Sdtzen 1 oder 2 aus technischen
Griinden im FEinzelfall nicht mdoglich ist.
Heilmittelerbringer sowie Erbringer der wei-
teren in Satz 1 genannten Leistungen sind ab
dem 1. Januar 2027 verpflichtet, die Leistun-
gen unter Nutzung der Dienste und Kompo-
nenten nach Absatz 1 auch auf der Grund-
lage einer elektronischen Verordnung nach
Satz 1 zu erbringen. Hilfsmittelerbringer so-
wie Erbringer der weiteren in Satz 2 genann-
ten Leistungen sind ab dem 1. Juli 2027 ver-
pflichtet, die Leistungen unter Nutzung der
Dienste und Komponenten nach Absatz 1
auch auf der Grundlage einer elektronischen
Verordnung nach Satz 2 zu erbringen. Die
Verpflichtung nach den Sdtzen 4 und 5 gilt
nicht, wenn der elektronische Abruf der Ver-
ordnung aus technischen Griinden im Einzel-
fall nicht moglich ist.*

g)

In Absatz8 wird die Angabe ,,1. Januar
2024 durch die Angabe ,,1. Juli 2025 und
wird die Angabe ,,1. Januar 2025 durch die
Angabe ,,1. April 2027 ersetzt.

g)

unverdndert
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h) In Absatz 9 Satz 2 werden die Worter ,,So-
fortnachrichtendienst nach § 312 Absatz 1
Satz 1 Nummer 9% durch die Worter ,.fiir die
Kommunikation zwischen Versicherten und
Leistungserbringern oder Versicherten und
Krankenkassen als sicheres Ubermittlungs-
verfahren nach § 311 Absatz 6 genutzten So-
fortnachrichtendienst™ ersetzt.

h) unverdndert

i)  Absatz 10 wird wie folgt gedndert:

i)  Absatz 10 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz5 wird das Wort ,,Einverneh-
men* durch das Wort ,,Benechmen* er-
setzt.

aa) unverdndert

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

bb) Die folgenden Sitze werden angefiigt:

,Komponenten nach diesem Absatz, fiir
die ein externes Sicherheitsgutachten
vorliegt, das gemdB Satz 6 durch das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik bestétigt wurde, diirfen
den Versicherten abweichend von
Satz 7 auch durch die Krankenkassen
iiber die Benutzeroberfliche gemil
§ 342 zur Verfiigung gestellt werden.
§ 11 Absatz 1 und 1a des Apothekenge-
setzes sowie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7
bleiben unberiihrt.*

»Komponenten nach diesem Absatz, fiir
die ein externes Sicherheitsgutachten
vorliegt, das gemiBl Satz 6 durch das
Bundesamt fiir Sicherheit in der Infor-
mationstechnik bestétigt wurde, diirfen
den Versicherten abweichend von
Satz 7 auch durch die Krankenkassen
und durch die Unternehmen der pri-
vaten Krankenversicherung iiber die
Benutzeroberfliche gemill § 342 zur
Verfiigung gestellt werden. § 11 Ab-
satz1 und la des Apothekengesetzes
sowie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 blei-
ben unbertiihrt.*

j)  Absatz 12 wird wie folgt gedndert:

j) unverdndert

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

bb) In Nummer 2 wird die Angabe ,,1. Ja-
nuar 2024 durch die Angabe ,,1. Januar
2025 ersetzt.

k) Absatz 14 wird wie folgt gefasst:

k) Absatz 14 wird wie folgt gefasst:
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»(14) Soweit der Versicherte dem nicht
widersprochen hat, werden Daten zu Verord-
nungen nach den Absétzen 2 und 4 bis 7 und
Daten zu auf der Grundlage von Verordnun-
gen nach Absatz 2 abgegebenen Arzneimit-
teln, sowie, soweit technisch moglich, deren
Chargennummer, und, soweit auf der Ver-
ordnung angegeben, deren Dosierung (Dis-
pensierinformationen) automatisiert an die
elektronische Patientenakte iibermittelt und
nach § 341 Absatz2 Nummer 11 gespei-
chert.”

»(14) Soweit der Versicherte dem
nicht widersprochen hat, werden Daten zu
Verordnungen nach den Absétzen 2 und 4 bis
7 und Daten auf der Grundlage von Verord-
nungen nach Absatz 2 abgegebenen Arznei-
mitteln, sowie, soweit technisch moglich, de-
ren Chargennummer, und, soweit auf der
Verordnung angegeben, deren Dosierung
(Dispensierinformationen) automatisiert an
die elektronische Patientenakte iibermittelt
und nach § 341 Absatz 2 Nummer 11 gespei-
chert. Der Widerspruch nach Satz 1 kann
iiber die Benutzeroberfliche, die dem
Versicherten gemill Absatz 10 fiir den
Zugriff auf elektronische Verordnungen
zur Verfiigung zu stellen ist, iiber die Be-
nutzeroberfliche gemifl § 342 sowie bei
der Ombudsstelle geméal} § 342a erklirt o-
der widerrufen werden.*

D

Die folgenden Absitze 16 und 17 werden an-
gefiigt:

D

Die folgenden Absétze 16 und 17 werden an-
gefiigt:

»(16) Die Bereitstellung und der
Betrieb von informationstechnischen Syste-
men, die den Anwendungsfall der Ubermitt-
lung von elektronischen Verordnungen oder
elektronischen Zugangsdaten zu elektroni-
schen Verordnungen nach diesem Buch au-
Berhalb der Telematikinfrastruktur enthalten,
ist untersagt. Satz 1 umfasst nicht

»(16) unverdndert

1. die Ubermittlung von eingeldsten elekt-
ronischen Verordnungen fiir Zwecke
der Abrechnung oder gesetzlich vorge-
sehene Prozesse der Genehmigung von
elektronischen Verordnungen durch
Krankenkassen,

2. die Ubermittlung von elektronischen
Verordnungen oder elektronischen Zu-
gangsdaten zu elektronischen Verord-
nungen fiir die Versorgung durch Kran-
kenhausapotheken sowie krankenhaus-
versorgende Apotheken im Rahmen
von § 14 Absatz 7 des Apothekengeset-
zes,
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3. informationstechnische Systeme, die
eine Apotheke betreibt, um elektroni-
sche Zugangsdaten zu elektronischen
Verordnungen direkt von Versicherten
entgegenzunehmen, die bei hochstens
dieser Hauptapotheke und den zur
Hauptapotheke gehorigen Filialapothe-
ken eingeldst werden kdnnen, sowie

4. die Bereitstellung informationstechni-
scher Systeme durch Anbieter mit de-
nen Versicherte elektronische Zugangs-
daten zu elektronischen Verordnungen
direkt an Apotheken iibermitteln kon-
nen, wenn dabei der Stand der Technik
gemil den Richtlinien des Bundesam-
tes flir Sicherheit in der Informations-
technik und dem Schutzbedarf der Da-
ten eingehalten wird; dabei diirfen
keine Apotheken oder Gruppen von
Apotheken bevorzugt werden und der
Verzeichnisdienst der Gesellschaft fiir
Telematik sowie normierte Schnittstel-
len der Gesellschaft fiir Telematik sind
fiir die diskriminierungsfreie Anbin-
dung zu nutzen; dies erfordert eine tech-
nische Komponente zur Authentifizie-
rung beim Anbieter des informations-
technischen Systems und einen Antrag
bei der Gesellschaft fiir Telematik.

§ 11 Absatz 1 und 1a des Apothekengesetzes unverdndert
sowie § 31 Absatz 1 Satz 5 bis 7 sind zu be-
achten. Absatz 2 Satz 5 bleibt unberiihrt.
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(17) Die an der vertragsirztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer
haben gegeniiber der jeweils zustidndigen
Kassenérztlichen Vereinigung oder zustin-
digen Kassenzahnérztlichen Vereinigung
nachzuweisen, dass sie in der Lage sind, Ver-
ordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln gemil3 Absatz 2 Satz 1 und 2
elektronisch auszustellen und zu iibermitteln.
Wird der Nachweis nicht bis zum ... [einset-
zen: Datum des ersten Tages des zweiten auf
die Verkiindigung folgenden Kalendermo-
nats] erbracht, ist die Vergiitung vertrags-
arztlicher Leistungen pauschal um / Prozent
zu kiirzen; die Vergilitung ist so lange zu kiir-
zen, bis der Nachweis gegeniiber der jeweils
zustdndigen Kassendrztlichen Vereinigung
oder zustdndigen Kassenzahnérztlichen Ver-
einigung erbracht ist. Die Vergiitung ist nicht
zu kiirzen, wenn der Leistungserbringer ge-
geniiber der jeweils zustindigen Kassendrzt-
lichen Vereinigung oder Kassenzahndrztli-
chen Vereinigung erkldrt, dass er im Rah-
men seiner vertragsdrztlichen Tdtigkeit
keine Verordnungen von verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln ausstellt.

(17) Die an der vertragsirztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer
haben gegeniiber der jeweils zustdndigen
Kassendrztlichen Vereinigung oder zustin-
digen Kassenzahnérztlichen Vereinigung
nachzuweisen, dass sie in der Lage sind, Ver-
ordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln gemi3 Absatz 2 Satz 1 und 2
elektronisch auszustellen und zu iibermitteln.
Wird der Nachweis nicht bis zum ... [einset-
zen: Datum des ersten Tages des zweiten auf
die Verkiindigung folgenden Kalendermo-
nats] erbracht, ist die Vergilitung vertrags-
arztlicher Leistungen pauschal um ein Pro-
zent zu kiirzen; die Vergilitung ist so lange zu
kiirzen, bis der Nachweis gegeniiber der je-
weils zustdndigen Kassenérztlichen Vereini-
gung oder zustindigen Kassenzahnérztli-
chen Vereinigung erbracht ist. Die Vergii-
tung ist nicht zu kiirzen, wenn der Leistungs-
erbringer einer Facharztgruppe angehort,
die im Regelfall keine Verordnungen von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
ausstellt. Bis zum 1. Januar 2025 sind er-
miéchtigte Einrichtungen und Kranken-
hiuser von den Regelungen in Satz 1 aus-
genommen.*

63. Dem § 361 Absatz 1 wird folgender Satz ange-
fligt:

63. unverdndert

,,Die Zugriffsrechte nach Satz 1 gelten fiir die dort
genannten Zugriffsberechtigten auch, wenn sie im
Rahmen einer Tétigkeit nach dem Siebten Buch
auf adrztliche Verordnungen nach § 27 Absatz 1
des Siebten Buches zugreifen.*

64. § 361a wird wie folgt gedndert:

64. § 361a wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) Nach Satz 1 Nummer 2 wird folgende
Nummer 2a eingefiigt:

aa) Satz 1 wird wie folgt gedindert:

Im Satzteil vor Nummer 1
wird das Wort ,,verschrei-
bungspflichtigen*“ durch das
Wort »apothekenpflichti-
gen® ersetzt.

aaa)

bbb) Nach Nummer 2 wird fol-

gende Nummer 2a eingefiigt:
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»2a. Triger der gesetzlichen Unfall-
versicherung der jeweiligen Ver-
sicherten nach dem Siebten Buch,
soweit dies flir individuelle An-
gebote zur Verbesserung der
Heilbehandlung oder Rehabilita-
tion nach § 27 Absatz 1 des Sieb-
ten Buches sowie zur Bewilli-
gung von Leistungen vor einer
Inanspruchnahme  verordneter
Leistungen erforderlich ist,".

»2a. Triger der gesetzlichen Unfall-
versicherung der jeweiligen Ver-
sicherten nach dem Siebten Buch,
soweit dies flir individuelle An-
gebote zur Verbesserung der
Heilbehandlung oder Rehabilita-
tion nach § 27 Absatz 1 des Sieb-
ten Buches sowie zur Bewilli-
gung von Leistungen vor einer
Inanspruchnahme  verordneter
Leistungen erforderlich ist,

bb) Nach Satz 1 wird folgender Satz einge-

bb) unverdndert

fiigt:
,,Die nach Satz 1 zu schaffende Uber-
mittlungsmoglichkeit an authentifi-

zierte Leistungserbringer nach Satz 1
Nummer 1,4, 5, 6 und 7 gilt auch, wenn
die Leistungserbringer in einem Be-
handlungsverhiltnis nach § 27 Absatz 1
des Siebten Buches mit den jeweiligen
Versicherten stehen, soweit dies zur
Unterstiitzung der Behandlung erfor-
derlich ist.*

b) In Absatz 2 wird das Wort ,,verschrei-
bungspflichtigen* durch das Wort ,,apo-
thekenpflichtigen* ersetzt.

b) In Absatz 6 in dem Satzteil vor Nummer 1
wird das Wort , Einvernehmen* durch das
Wort ,,Benehmen® ersetzt und werden nach
den Wortern ,,mit der oder dem Bundesbe-
auftragten fiir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit und* die Worter ,,im Einver-
nehmen mit* eingefiigt.

¢) unverdndert

65. Nach § 361a wird folgender § 361D eingefiigt:

65.

Nach § 361a wird folgender § 361b eingefiigt:

,§361b

,§ 361b

Zugriff auf drztliche Verordnungen digitaler Ge-
sundheitsanwendungen in der Telematikinfra-
struktur

Zugriff auf drztliche Verordnungen digitaler Ge-
sundheitsanwendungen in der Telematikinfra-
struktur

(1) Krankenkassen diirfen zum Zwecke der
Einlosung elektronischer Verordnungen von digi-
talen Gesundheitsanwendungen nach § 360 Ab-
satz 4 auf Daten der Versicherten in vertragsérzt-
lichen elektronischen Verordnungen zugreifen.

(1) unverdndert
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(2) Im Rahmen des Zugriffs nach Absatz 1
darf nicht in die &rztliche Therapiefreiheit einge-
griffen oder die Wahlfreiheit der Versicherten be-
schriankt werden.

(2) unverdndert

(3) Die Krankenkassen miissen ihre jewei-
ligen Versicherten bis zum 1. Mdrz 2024 iiber die
Einzelheiten des Zugriffs auf vertragsdrztliche
elektronische Verordnungen von digitalen Ge-
sundheitsanwendungen barrierefrei informieren.
Von dieser Verpflichtung sind insbesondere Infor-
mationen tiber den technischen Ablauf, die Kate-
gorien der verarbeiteten personenbezogenen Da-
ten, den informationstechnischen Sicherheitsstan-
dard und die Modalititen zur Einlosung der elekt-
ronischen Verordnung umfasst.

(3) Die Krankenkassen ermdoglichen den
Versicherten die Nutzung einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung in der Regel innerhalb
von zwei Arbeitstagen ab dem Zeitpunkt des
Eingangs einer Verordnung bei der Kranken-
kasse.“

66.

§ 362 Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

66.

§ 362 wird wie folgt gedindert:

a) In der Uberschrift werden die Worter
,»der Bundespolizei oder* durch die Wor-
ter ,, , fiir sonstige heilfiirsorgeberechtigte
Beamte oder* ersetzt.

b) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:

(1)  Werden von Unternehmen der privaten
Krankenversicherung, der Postbeamtenkranken-
kasse, der Krankenversorgung der Bundesbahn-
beamten, der Bundespolizei oder von der Bundes-
wehr elektronische Gesundheitskarten oder digi-
tale Identitdten fiir die Verarbeitung von Daten ei-
ner Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz2 an
ihre Versicherten, an Polizeivollzugsbeamte der
Bundespolizei oder an Soldaten zur Verfligung ge-
stellt, sind § 291 Absatz 8 Satz 5bis 9, § 291a Ab-
satz 5 bis 7, die §§ 334 bis 337, 339, 341 Absatz 1
bis 4, § 342 Absatz 2 bis 3, § 343 Absatz 1 und 1a,
die §§ 344, 345, 352, 353, 356 bis 359a und 361
entsprechend anzuwenden.*

»(1)  Werden von Unternehmen der pri-
vaten Krankenversicherung, der Postbeam-
tenkrankenkasse, der Krankenversorgung
der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei,
der Landespolizeien, von der Bundeswehr
oder von Triigern der Freien Heilfiirsorge
elektronische Gesundheitskarten oder digi-
tale Identitéten fiir die Verarbeitung von Da-
ten einer Anwendung nach § 334 Absatz 1
Satz 2 an ihre Versicherten, an Polizeivoll-
zugsbeamte, an sonstige heilfiirsorgebe-
rechtigte Beamte oder an Soldaten zur Ver-
fligung gestellt, sind die § 291 Absatz 8 Satz
5bis 9, § 291a Absatz 5 bis 7, §§ 334 bis 337,
339, 341 Absatz 1 bis 4, § 342 Absatz 2 und
3, § 343 Absatz 1 und 1la, die §§ 344, 345,
352,353, 356 bis 359a und 361 entsprechend
anzuwenden.*

¢) In Absatz 2 Satz 1 und in Absatz 3 werden
jeweils die Worter ,,oder die Bundeswehr*
durch die Worter ,,, die Landespolizeien,
die Bundeswehr oder die Triger der
Freien Heilfiirsorge“ ersetzt.

67.

In § 364 Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Ge-
sellschaft fiir Telematik® die Worter ,,und der
Deutschen  Gesetzlichen  Unfallversicherung
e. V.“ eingefligt.

67.

unverdndert




Drucksache 20/9788

— 124 -

Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Entwurf

Beschliisse des 14. Ausschusses

68.

§ 365 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

68. unverdndert

a) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,Gesell-
schaft fiir Telematik® die Worter ,,und der
Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
e. V.“ eingefligt.

b) In Satz 3 werden nach den Wortern ,,von Vi-
deosprechstunden* die Worter ,,ergédnzend
auch” eingefiigt.

69.

§ 366 Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

69.

unverdndert

a) In Satz 1 werden nach den Wortern ,,Gesell-
schaft fiir Telematik® die Worter ,,und der
Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
e. V.“ eingefligt.

b) In Satz 3 werden nach den Woértern ,,von Vi-
deosprechstunden* die Worter ,,ergédnzend
auch® eingefligt.

70.

In § 367 Absatz 1 werden nach den Wortern ,,Ge-
sellschaft fiir Telematik® die Worter ,,sowie im
Benehmen mit der Deutschen Gesetzlichen Un-
fallversicheurng e. V.* eingefligt.

70.

unverdndert

71.

In § 367a Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wor-
tern ,,dem Bundesamt fir die Sicherheit in der In-
formationstechnik® die Worter ,,, der Deutschen
Gesetzlichen Unfallversicherung e. V. eingefiigt.

71.

unverdndert

72.

In § 368 Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wor-
tern ,,Gesellschaft fiir Telematik* die Worter ,,,
der Deutschen Gesetzlichen Unfallversicherung
e. V.“ eingefligt.

72.

unverdndert

73.

In § 369 Absatz 2 Satz 1 werden die Worter ,,und
dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik® durch die Woérter ,,, dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik und der
Deutschen  Gesetzlichen = Unfallversicherung
e. V.“ ersetzt.

73.

unverdndert

74.

§ 370a wird wie folgt gedndert:

74.

§ 370a wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
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aa) Satz 1 wird durch die folgenden Sdtze
ersetzt:

»(1) Im Rahmen ihrer Aufgaben
nach § 75 Absatz 1a Satz 16 betreibt die
Kasseniirztliche Bundesvereinigung zur
Vermittlung von Behandlungsterminen
bei einem Leistungserbringer nach § 95
Absatz 1 Satz 1 einschlieBlich von Termi-
nen iiber telemedizinische Leistungen an
Versicherte und zur Unterstiitzung der
Versorgung der Versicherten mit teleme-
dizinischen Leistungen ein elektronisches
System. Die Kasseniirztliche Bundesverei-
nigung errichtet das elektronische System
nach Satz 1 bis zum 30. Juni 2024 fiir dic
Vermittlung von Terminen iiber telemedi-
zinische Leistungen und bis zum 30. Juni
2025 fiir Behandlungstermine. Die in Satz
1 genannten telemedizinischen Leistungen
umfassen insbesondere Videosprechstun-
den, telemedizinische Konsilien ein-
schliefllich der radiologischen Befundbe-
urteilung, telemedizinisches Monitoring,
Videofallkonferenzen, Zweitmeinungen
nach § 27b und telemedizinische Funkti-
onskontrollen. Das elektronische System
muss mit den von den Kasseniirztlichen
Vereinigungen nach § 75 Absatz 1a Satz
17 bereitgestellten digitalen Angeboten
kompatibel sein. Die Kassenirztlichen
Vereinigungen iibermitteln der Kassen-
drztlichen Bundesvereinigung hierzu die
nach § 75 Absatz 1a Satz 20 und 21 gemel-
deten Termine.“

,,Im Rahmen ihver Aufgaben nach § 75
Absatz la Satz 16 betreibt die Kassen-
drztliche Bundesvereinigung ein elekt-
ronisches System zur Vermittlung tele-
medizinischer Leistungen an Versi-
cherte und zur Unterstiitzung der tele-
medizinischen Leistungserbringung
durch die Vertragsdirzte. Die Kassen-
drztliche Bundesvereinigung errichtet
das elektronische System nach Satz 1
bis zum 30. Juni 2024. Die in Satz I ge-
nannten telemedizinischen Leistungen
umfassen insbesondere Videosprech-
stunden, telemedizinische Konsilien
einschliefslich der radiologischen Be-
fundbeurteilung, telemedizinisches Mo-
nitoring, Videofallkonferenzen, Zweit-
meinungen nach § 27b und telemedizi-
nische Funktionskontrollen. *

entfallt
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bb) In dem neuen Satz 4 wird das Wort
., Portal“ durch die Worter ,, elektroni-
sche System * ersetzt.

entfillt

b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein- b) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
gefligt: gefligt:

»(1a) Das elektronische System nach »(1a) Das elektronische System nach
Absatz 1 Satz 1 hat insbesondere folgende Absatz 1 Satz 1 hat insbesondere folgende
Funktionen: Funktionen:

1.  Vermittlung von Videosprechstunden 1. Vermittlung von Terminen einschlief3-
und weiteren telemedizinischen Leis- lich Videosprechstunden und weiteren
tungen im Rahmen der vertragsérztli- telemedizinischen Leistungen im Rah-
chen Versorgung, men der vertragsirztlichen Versorgung,

2. Unterstiitzung der sicheren digitalen 2. Unterstiitzung der sicheren digitalen
Identititen nach § 291 Absatz 8, sobald Identititen nach § 291 Absatz 8 Satz 1,
diese zur Verfiigung stehen, sobald diese zur Verfiigung stehen,

3. Unterstiitzung der sicheren Ubermitt- 3. unverdndert
lungsverfahren nach § 311 Absatz 6,

4. Ubermittlung von Hinweisen auf den 4, unverdndert
Speicherort behandlungsrelevanter Da-
ten in der elektronischen Patientenakte
oder in das Verzeichnis nach § 139¢
Absatz 1 aufgenommenen digitalen Ge-
sundheitsanwendungen,

5. Bereitstellung einer Schnittstelle fiir die 5. unverdndert
Integration der Funktionalititen nach
den Nummern 1 bis 4 in informations-
technische Systeme in der vertragsérzt-
lichen Versorgung.*

¢) In Absatz 2 Satz I und Absatz 3 Satz 1 wird c) Absatz 2 wird wie folgt gedindert:
jeweils das Wort ,, Portal* durch die Worter
,,elektronischen System * ersetzt.
aa) In Satz 1 wird das Wort ,,Portal®
durch die Worter ,elektronischen
System* ersetzt.
bb) In Satz 2 werden die Worter ,,in das
Interoperabilititsverzeichnis nach §
385 durch die Worter ,,auf die Platt-
form nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5“ ersetzt.
d) In Absatz 4 Satz 1 und 3 wird jeweils das d) In Absatz 3 Satz 1 wird das Wort ,,Portal*

Wort ,.,Portal®“ durch die Worter ,,elektroni-
schen System* ersetzt.

durch die Worter ,,elektronischen System*
ersetzt.

e) In Absatz 4 Satz 1 und 3 wird jeweils das
Wort ,,Portal® durch die Worter ,,elektro-
nischen System* ersetzt.
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Die folgenden Absétze 5 und 6 werden ange-
fligt:

f) unverdndert

»(5) Die Kassenédrztliche Bundesverei-
nigung hat die erforderlichen technischen
Festlegungen zu treffen, damit nach § 75 Ab-
satz la zu vermittelnde Termine von den
Vertragsirzten unter Verwendung von infor-
mationstechnischen Systemen in der ver-
tragsdrztlichen Versorgung an die Termin-
servicestellen iibermittelt werden kdnnen.
Die Festlegungen sind auf der Plattform nach
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu verof-
fentlichen.

(6) Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit wird erméchtigt durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
das Nihere zu regeln zu

1. den Anforderungen an das elektroni-
sche System nach Absatz 1 Satz 1, zu
den Funktionalititen nach Absatz la
sowie zu der Interoperabilitit mit den
von den Kassenérztlichen Vereinigun-
gen nach § 75 Absatz 1a Satz 17 bereit-
gestellten digitalen Angeboten,

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

3. den Inhalten der Verfahrensordnung
nach Absatz 3 Satz 1 sowie zum Zeit-
punkt ihrer Verdffentlichung.

In der Rechtsverordnung nach Satz 1 konnen
auch weitere Funktionalitdten des elektroni-
schen Systems festgelegt werden.*

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

75. unverdndert

,§ 370b

Technische Verfahren in strukturierten Behand-
lungsprogrammen mit digitalisierten Versor-
gungsprozessen; Verordnungserméchtigung

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird
erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates das Néhere zu regeln
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zu den Anforderungen an die fiir die Versor-
gung der Versicherten im Rahmen von struk-
turierten Behandlungsprammen mit digitali-
sierten Versorgungsprozessen erforderliche
technische Ausstattung und an die Anwen-
dungen der Leistungserbringer und Versi-
cherten,

zu dem Nachweis, dass die fiir die Versor-
gung im Rahmen von strukturierten Behand-
lungsprammen mit digitalisierten Versor-
gungsprozessen erforderliche technische
Ausstattung und die Anwendungen der Leis-
tungserbringer und Versicherten den Anfor-
derungen an den Datenschutz entsprechen
und die Datensicherheit nach dem Stand der
Technik gewéhrleisten, und

zu den zusétzlichen technischen Anforderun-
gen an digitale Gesundheitsanwendungen,
die im Rahmen von strukturierten Behand-
lungsprogrammen mit digitalisierten Versor-
gungsprozessen eingesetzt werden.*

76. § 371 wird wie folgt gedndert:

76. § 371 wird wie folgt gedndert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a)

unverdndert

aa) In Nummer 3 werden nach dem Wort
LHInfektionsschutzgesetzes™ die Worter
., Mit Ausnahme der informationstech-
nischen Systeme von Vertragszahnirz-
ten,” eingefiigt und wird das Wort
,und“ am Ende durch ein Komma er-
setzt.

bb) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende

durch das Wort ,,und* ersetzt.

cc) Folgende Nummer 5 wird angefiigt:

»5.  Schnittstellen fiir die Meldung
von Terminen gemif § 370a Ab-
satz 5 und fiir die Nutzung siche-
rer  Kommunikationsverfahren

nach § 311 Absatz 6.

b)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

b) Absatz 3 wird wie folgt gefasst:
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»(3) Die Integration der Schnittstellen
muss binnen der jeweiligen Frist, die sich aus
der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 ergibt, erfolgen, nachdem die jeweili-
gen Spezifikationen nach den §§ 372 und
373 erstellt und durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit gemal § 385 Absatz 2
Satz 1 Nummer /verbindlich festgelegt wur-
den.”

»(3) Die Integration der Schnittstellen
muss binnen der jeweiligen Frist, die sich aus
der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 ergibt, erfolgen, nachdem die jeweili-
gen Spezifikationen nach den §§ 372 und
373 erstellt und durch das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit gemal § 385 Absatz 2
Satz1 Nummer 1 verbindlich festgelegt
wurden.*

c) Absatz 4 wird aufgehoben.

¢) unverdndert

77. Die §§ 372 und 373 werden wie folgt gefasst:

77.

Die §§ 372 und 373 werden wie folgt gefasst:

»§ 372

»§ 372

Spezifikationen zu den offenen und standardi-
sierten Schnittstellen filir informationstechnische
Systeme in der vertragsarztlichen und vertrags-
zahnérztlichen Versorgung

Spezifikationen zu den offenen und standardi-
sierten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme in der vertragsirztlichen und vertrags-
zahnérztlichen Versorgung

(1) Fiir die in der vertragsérztlichen und
vertragszahnérztlichen Versorgung eingesetzten
informationstechnischen Systeme legen die Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigungen im Einver-
nehmen mit dem Kompetenzzentrum fiir In-
teroperabilitit im Gesundheitswesen sowie im
Benehmen mit den fiir die Wahrnehmung der In-
teressen der Industrie maBgeblichen Bundesver-
bianden aus dem Bereich der Informationstechno-
logie im Gesundheitswesen die erforderlichen
Spezifikationen zu den offenen und standardisier-
ten Schnittstellen nach § 371 fest. Uber die Spezi-
fikationen nach Satz 1 entscheidet fiir die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung der Vorstand. Bei
den Spezifikationen zu den offenen und standar-
disierten 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.

(1) unverédndert

(2) Die Spezifikationen nach Absatz 1 sind
auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 zu verdffentlichen. Uber deren jewei-
lige verbindliche Festlegung fiir einen Bereich des
Gesundheitswesens oder das gesamte Gesund-
heitswesen entscheidet gemill § 385 Absatz 2
Satz 1 Nummer 1 das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit im Rahmen der Rechtsverordnung nach
§ 385 Absatz 1 Satz 1.

(2) unverdndert
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(3) Fir die abrechnungsbegriindende Do-
kumentation von vertragsérztlichen und vertrags-
zahnérztlichen Leistungen diirfen Vertragsérzte
und Vertragszahnérzte nur solche informations-
technischen Systeme einsetzen, die von den Kas-
senérztlichen Bundesvereinigungen in einem Be-
statigungsverfahren nach Satz 2 bestitigt wurden.
Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen legen
im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum
fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen die
Vorgaben fiir das Bestétigungsverfahren so fest,
dass im Rahmen des Bestitigungsverfahrens si-
chergestellt wird, dass die vorzunehmende In-
tegration der offenen und standardisierten Schnitt-
stellen in das jeweilige informationstechnische
System innerhalb der Frist nach § 371 Absatz 3
und nach Maf3gabe des § 371 erfolgt ist. Die Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigungen verdffentli-
chen die Vorgaben zu dem Bestitigungsverfah-
ren. Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit
im Gesundheitswesen veroffentlicht eine Liste
mit den nach Satz 1 bestdtigten informationstech-
nischen Systemen auf der Plattform nach § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.

(3) Fir die abrechnungsbegriindende Do-
kumentation von vertragsérztlichen und vertrags-
zahnérztlichen Leistungen diirfen Vertragsérzte
und Vertragszahnérzte nur solche informations-
technischen Systeme einsetzen, die von den Kas-
senérztlichen Bundesvereinigungen in einem Be-
statigungsverfahren nach Satz 2 bestitigt wurden.
Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen legen
im Einvernehmen mit dem Kompetenzzentrum
fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen die
Vorgaben fiir das Bestétigungsverfahren so fest,
dass im Rahmen des Bestitigungsverfahrens si-
chergestellt wird, dass die vorzunehmende In-
tegration der offenen und standardisierten Schnitt-
stellen in das jeweilige informationstechnische
System innerhalb der Frist nach § 371 Absatz 3,
die sich aus der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 ergibt, und nach Maligabe des
§ 371 erfolgt ist. Die Kassendrztlichen Bundes-
vereinigungen verdffentlichen die Vorgaben zu
dem Bestitigungsverfahren. Das Kompetenzzent-
rum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen
verOffentlicht eine Liste mit den nach Satz 1 be-
stitigten informationstechnischen Systemen auf
der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 5.
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§373 §373

Spezifikationen zu den offenen und standardi- Spezifikationen zu den offenen und standardi-
sierten Schnittstellen fiir informationstechnische sierten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme in Krankenh&usern und in der pflegeri- Systeme in Krankenh&usern und in der pflegeri-

schen Versorgung; Gebiihren und Auslagen; schen Versorgung; Gebiihren und Auslagen;

Verordnungserméchtigung Verordnungserméachtigung
(1) Fir die in den zugelassenen Kranken- (1) unverdndert

hdusern eingesetzten informationstechnischen
Systeme erstellt das Kompetenzzentrum fiir In-
teroperabilitit im Gesundheitswesen im Beneh-
men mit der Deutschen Krankenhausgesellschaft
sowie mit den fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen der Industrie mafgeblichen Bundesverbénden
aus dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen die erforderlichen Spezifikati-
onen zu den offenen und standardisierten Schnitt-
stellen nach § 371. Bei den Spezifikationen zu den
offenen und standardisierten Schnittstellen nach
§ 371 Absatz1 Nummer 2 sind die Vorgaben
nach § 73 Absatz9 und der Rechtsverordnung
nach § 73 Absatz 9 Satz 2 zu beriicksichtigen. Die
verbindliche Festlegung der Spezifikationen nach
Satz 1 fiir das Gesundheitswesen erfolgt gemil3
§ 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 durch das Bun-
desministerium fiir Gesundheit im Rahmen der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1.

(2) Im Rahmen der Spezifikationen nach (2) unverdndert
Absatz 1 definiert die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft im Einvernehmen mit dem Kompetenz-
zentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswe-
sen, welche Subsysteme eines informationstech-
nischen Systems im Krankenhaus die Schnittstel-
len integrieren miissen. Das Einvernehmen ist je-
weils jéhrlich bis zum 30. April des entsprechen-
den Kalenderjahres herzustellen. Wird das Ein-
vernehmen nicht fristgerecht hergestellt, ist das
Kompetenzzentrum berechtigt und verpflichtet,
innerhalb eines Monats nach Ablauf der Frist nach
vorhergehender Anhérung des Expertengremiums
im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 1, eine Ent-
scheidung iiber die Definition der Subsysteme auf
Basis der bisher erarbeiteten Vorschlidge zu tref-
fen.
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(3) Fir die informationstechnischen Sys-
teme nach § 371 Absatz 2 erstellt das Kompetenz-
zentrum fiir Interoperabilitdt im Gesundheitswe-
sen im Benehmen mit den Vereinigungen der Tré-
ger der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene so-
wie den Verbinden der Pflegeberufe auf Bundes-
ebene und den fiir die Wahrnehmung der Interes-
sen der Industrie mafgeblichen Bundesverbianden
aus dem Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen und in der pflegerischen Ver-
sorgung die erforderlichen Spezifikationen zu den
offenen und standardisierten Schnittstellen nach
§ 371.

(3) unverdndert

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

(4) unverdndert

(5) Der Einsatz von informationstechni-
schen Systemen nach den Absdtzen 1 bis 3, die
von dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitét
im Gesundheitswesen in einem Bestdtigungsver-
fahren nach Satz 2 bestétigt wurden, ist wie folgt
verpflichtend:

(5) Der Einsatz von informationstechni-
schen Systemen nach den Absdtzen 1 bis 3, die
von dem Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitét
im Gesundheitswesen in einem Bestdtigungsver-
fahren nach Satz 2 bestitigt wurden, ist wie folgt
verpflichtend:

1. fiir zugelassene Krankenhéuser

1. unverdndert

2. fir die in § 312 Absatz 2 genannten Leis-
tungserbringer sowie die zugelassenen Pfle-
geeinrichtungen im Sinne des § 72 Absatz 1
Satz 1 des Elften Buches binnen der jeweili-
gen Frist, die sich aus der Rechtsverordnung
nach § 385 Absatz 1 Satz 1 ergibt, nachdem
die jeweiligen Spezifikationen nach den
§§ 372 und 373 erstellt und durch das Bun-
desministerium fiir Gesundheit entsprechend
dem § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 ver-
bindlich festgelegt worden sind.

2. unverdndert

Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen legt die Vorgaben fiir das Be-
statigungsverfahren so fest, dass im Rahmen des
Bestitigungsverfahrens sichergestellt wird, dass
die vorzunehmende Integration der offenen und
standardisierten Schnittstellen in das jeweilige in-
formationstechnische System innerhalb der Frist
nach § 371 Absatz 3 und nach MaBigabe des § 371
erfolgt ist. Das Kompetenzzentrum verdffentlicht
eine Liste mit den nach Satz 1 bestdtigten infor-
mationstechnischen Systemen auf der Plattform
nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.

Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im
Gesundheitswesen legt die Vorgaben fiir das Be-
statigungsverfahren so fest, dass im Rahmen des
Bestitigungsverfahrens sichergestellt wird, dass
die vorzunehmende Integration der offenen und
standardisierten Schnittstellen in das jeweilige in-
formationstechnische System innerhalb der je-
weiligen Frist nach § 371 Absatz 3, die sich aus
der Rechtsverordnung nach § 385 Ab-
satz 1 Satz1 ergibt, und nach Malligabe des
§ 371 erfolgt ist. Das Kompetenzzentrum verof-
fentlicht eine Liste mit den nach Satz 1 bestétigten
informationstechnischen Systemen auf der Platt-
form nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5.
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(6) Abweichend von Absatz 5 ist in der
vertragsirztlichen Versorgung in zugelassenen
Krankenhéusern eine Bestitigung fiir eine offene
und standardisierte Schnittstelle nach § 371 Ab-
satz 1 Nummer 2 entbehrlich, wenn hierfiir eine
Bestétigung nach § 372 Absatz 3 vorliegt.

(6) unverdndert

(7) Die Gesellschaft fiir Telematik kann fiir
die durch das Kompetenzzentrum fiir Interopera-
bilitdt im Gesundheitswesen durchgefiihrten Be-
statigungen Gebiithren und Auslagen erheben. Die
Gebiihrensitze sind so zu bemessen, dass sie den
auf die Leistungen entfallenden durchschnittli-
chen Personal- und Sachaufwand nicht iiberstei-
gen.

(7) unverdndert

(8) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermichtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates die gebiihrenpflich-
tigen Tatbestinde 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
Falligkeit, die Stundung, die Niederschlagung,
den Erlass, Sdumniszuschlige, die Verjdhrung
und die Erstattung zu treffen.*

(8) unverdndert

78. In § 374 Satz 1 werden die Worter ,,die Gesell-
schaft fiir Telematik* durch die Woérter ,,das Kom-
petenzzentrum flir Interoperabilitdt im Gesund-

heitswesen* ersetzt.

78. unverdndert

79. § 374a wird wie folgt gedndert:

79. § 374a wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 wird wie folgt gedndert:

aa) In Satz1 werden nach den Wortern
,,verarbeiteten Daten‘ die Worter ,,, ein-
schlieflich von Daten in aggregierter
Form,* eingefiigt.

aa) In Satz 1 wird die Angabe ,,1. Juli
2025% durch die Angabe ,1. Juli
2027 ersetzt und werden nach den
Wortern ,,verarbeiteten Daten® die
Worter ,,, einschlieBlich von Daten in
aggregierter Form, eingefligt.

bb) Satz 4 wird wie folgt gedndert:

bb) unverdndert

aaa)  Nummer 2 wird wie folgt ge-

fasst:
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»2. Standards und Profile,
die auf der Plattform
nach §385 Absatz 1
Satz 2 Nummer 5 verof-
fentlicht und durch das
Bundesministerium fiir
Gesundheit nach § 385
Absatz2 Satz1 Num-
mer 1 verbindlich festge-
legt wurden, .

bbb)  Nummer 4 wird wie folgt ge-

fasst:

»4.  offengelegte Profile liber
offene international an-
erkannte Standards, de-
ren Aufnahme auf die
Plattform nach § 385
Absatz 1 Satz2 Num-
mer 5 beantragt wurde.*

b)

Dem Absatz 2 werden die folgenden Sitze
angefiigt:

b)

unverdndert

»Die Meldung erfolgt in der Regel innerhalb
von drei Monaten nach Veroffentlichung des
Verzeichnisses. Werden Hilfsmittel oder Im-
plantate nach diesem Zeitpunkt erstmals zu
Lasten der gesetzlichen Krankenversiche-
rung abgegeben, erfolgt die Meldung zum
Zeitpunkt der erstmaligen Abgabe. Die Her-
steller von Hilfsmitteln und Implantaten tei-
len dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte Anderungen an den von
den jeweiligen Gerdten verwendeten in-
teroperablen  Schnittstellen unverziiglich
mit.

<)

In Absatz 3 wird die Angabe ,,1. Juli 2025«
durch die Angabe ,,1. Juli 2027 ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,,Die
Gesellschaft fiir Telematik* durch die Wor-
ter ,,Das Kompetenzzentrum fiir Interopera-
bilitit im Gesundheitswesen* und werden
die Worter ,,im Einvernehmen mit dem Bun-
desamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik und im Benehmen *“ durch die Worter
,,im Benehmen mit dem Bundesamt fiir die
Sicherheit in der Informationstechnik,* er-
setzt.

d) Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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»Das Kompetenzzentrum fiir Interopera-
bilitit im Gesundheitswesen hat bis spi-
testens zum 31. Oktober 2025 im Beneh-
men mit dem Bundesamt fiir die Sicher-
heit in der Informationstechnik, mit der o-
der dem Bundesbeauftragten fiir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit so-
wie dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte die erforderlichen
technischen Festlegungen fiir die Uber-
mittlung von Daten nach Absatz 1 Satz 1,
insbesondere zur sicheren gegenseitigen
Identifizierung der Produkte bei der Da-
teniibertragung, zu treffen.“

80.

§ 375 wird wie folgt gedindert:

80.

§ 375 wird aufgehoben.

a) Absatz I wird aufgehoben.

entfillt

b) Die Absdiitze 2 und 3 werden die Absdtze 1
und 2.

entfillt

81.

Dem § 378 Absatz2 wird folgender Satz ange-
fligt:

81.

unverdndert

,Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
den Vereinbarungsinhalt nach Satz 2 auch durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates regeln; in der Rechtsverordnung werden
auch die in den Absétzen 3 und 4 genannten In-
halte festgelegt.”

82.

Dem § 379 Absatz 2 wird folgender Satz ange-
figt:

82.

unverdndert

,Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann
den Vereinbarungsinhalt nach Satz 2 auch durch
Rechtsverordnung ohne Zustimmung des Bundes-
rates regeln; in der Rechtsverordnung werden
auch die in § 378 Absatz 3 und 4 genannten In-
halte festgelegt.*

&3.

§ 380 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

&3.

§ 380 Absatz 4 wird wie folgt gedndert:

a) In Nummer I werden die Worter ,, mit den fiir
die Wahrnehmung der Interessen der Heil-
mittelerbringer mafygeblichen Spitzenorga-
nisationen auf Bundesebene  gestrichen.

entfillt

b) In Nummer 2 werden die Worter ,,die Ver-
biande der Krankenkassen und die fiir die
Wahrnehmung der Interessen dieser Leis-
tungserbringer mafgeblichen Spitzenorga-
nisationen auf Bundesebene* durch die Wor-
ter ,,der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen* ersetzt.

a) In Nummer 2 werden die Worter ,,die Ver-
bédnde der Krankenkassen® durch die Worter
»der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen‘ ersetzt.
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¢) In Nummer 3 werden die Worter ,,und der
Verband Deutscher Zahntechniker-Innun-
gen* gestrichen.

entfillt

d) In Nummer 4 werden die Worter ,,die Kran-
kenkassen oder die Landesverbidnde der
Krankenkassen mit den soziotherapeuti-
schen Leistungserbringern nach § 132b*

b) In Nummer 4 werden die Worter ,,die Kran-
kenkassen oder die Landesverbiande der
Krankenkassen® durch die Worter ,,der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen™ er-

durch die Worter ,,der Spitzenverband Bund setzt.
der Krankenkassen‘ ersetzt.
e) In Nummer 5 werden die Worter ,,und die entfillt

Vereinigungen der Trdiger der Pflegeeinrich-
tungen auf Bundesebene ** gestrichen.

84.

Nach § 382 wird folgender § 382a eingefiigt:

&4.

unverdndert

.§ 382a

Erstattung der den Betriebsérzten entstehenden
Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 genannten
Ausstattungs- und Betriebskosten erhalten Be-
triebsérzte im Sinne von § 352 Satz1 Num-
mer 18, die nicht an der vertragsérztlichen Versor-
gung teilnehmen, ab dem 1. Januar 2025 diejeni-
gen Erstattungen von den Krankenkassen, die in
der Vereinbarung nach § 378 Absatz 2 in der je-
weils geltenden Fassung fiir die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer vereinbart wurden.

(2) Das Nahere zur Abrechnung der Erstat-
tungen vereinbart der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen mit den fiir die Wahrnehmung der
Interessen der Betriebsédrzte malBigeblichen Spit-
zenorganisationen auf Bundesebene bis zum 1.
Oktober 2024.%

&5.

Die Uberschrift des Zwolften Kapitels wird wie
folgt gefasst:

&5.

unverdndert

,Zwolftes Kapitel

Interoperabilitét und Cybersicherheit im
Gesundheitswesen; Nationales Gesund-
heitsportal .

86.

§ 384 wird wie folgt geéndert:

86.

§ 384 wird wie folgt gedndert:
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a) In Nummer 1 wird das Wort ,,Anwendun- a) unverdndert
gen* durch das Wort ,,Systeme* ersetzt.
b) In Nummer 4 wird der Punkt am Ende durch b) unverdndert
ein Semikolon ersetzt.
c¢) Die folgenden Nummern 5 bis // werden an- c¢) Die folgenden Nummern 5 bis 14 werden an-

gefligt:

gefligt:

»d.  Cloud-Computing-Dienst einen digita-
len Dienst, der auf Abruf die Verwal-
tung und den umfassenden Fernzu-
gang zu einem skalierbaren und elasti-
schen Pool gemeinsam nutzbarer Re-
chenressourcen ermoglicht, auch wenn
diese Ressourcen auf mehrere Stand-
orte verteilt sind;

L. unverdndert

6. aktuelles C5-Testat das positive Prii-
fergebnis iiber sichere Cloud-Compu-
ting-Dienste anhand des Kriterienkata-
logs C5 (Cloud Computing Compli-
ance Criteria Catalogue) des Bundes-
amtes fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik in der jeweils giiltigen Fas-
sung;

aktuelles C5-Testat das positive Prii-
fergebnis {iber einen sicheren Cloud-
Computing-Dienst anhand des Krite-
rienkatalogs C5 (Cloud Computing
Compliance Criteria Catalogue) des
Bundesamtes fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik in der jeweils giilti-
gen Fassung;

7. Spezifikationen definierte, standardi-
siert dokumentierte Anforderungen an
die technische, semantische und syn-
taktische Interoperabilitdt informati-
onstechnischer Systeme in Form von
Standards, Profilen oder Leitfiden so-
wie deren Anwendungsfille;

Spezifikationen definierte, standardi-
siert dokumentierte Anforderungen an
die technische, semantische und syn-
taktische Interoperabilitdt informati-
onstechnischer Systeme in Form von
Standards, Profilen, Leitfiden, Infor-
mationsmodellen, Referenzarchi-
tekturen oder Softwarekomponen-
ten;

8. Konformitdtsbewertung das Verfah-
ren, nach dem festgestellt wird, ob die
jeweils maligeblichen Interoperabili-
titsanforderungen an ein informati-
onstechnisches System erfiillt worden
sind;

unverdndert

9. Konformititsbewertungsstelle eine ju-
ristische Person, die Konformititsbe-
wertungstétigkeiten einschlieBlich
Priifungen und Zertifizierungen durch-
fiihrt;

unverdndert
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10. akkreditierte Stelle eine Konformitéts-
bewertungsstelle, die geméil den je-
weils maBgeblichen Vorschriften
durch das Kompetenzzentrum fiir In-
teroperabilitit im Gesundheitswesen
akkreditiert wurde;

10. unverdndert

11. Zertifikat eine Bescheinigung iiber das
Einhalten der jeweils malgeblichen
Anforderungen einer Konformitétsbe-
wertung, die durch eine Konformitits-
bewertungsstelle ausgestellt wird und
zum Fiithren im Rechtsverkehr geeig-
net ist.

11. Zertifikat eine Bescheinigung iiber das
Einhalten der jeweils malgeblichen
Anforderungen einer Konformitétsbe-
wertung, die durch eine Konformitits-
bewertungsstelle ausgestellt wird und
zum Fiithren im Rechtsverkehr geeig-
net ist;

12. Informationsmodell Eigenschaften
von Informationsobjekten und de-
ren Teilelementen sowie deren logi-
sche Beziehungen untereinander;

13. Referenzarchitektur eine Auspri-
gung einer Architektur, die Kompo-
nenten und deren Zusammenwirken
in informationstechnischen Syste-
men einzeln oder als Gesamtheit so-
wie das Zusammenwirken von in-
formationstechnischen  Systemen
einzeln oder als Gesamtheit be-
schreibt und der Orientierung
dient;

14. Softwarekomponenten eigenstin-
dige Einheiten in einem Software-
system zur Schaffung oder Umset-
zung von Interoperabilitit durch die
Bereitstellung von  bestimmten
Funktionen oder Diensten.*

d)

Folgender Satz wird angefiigt:

d)

Folgender Satz wird angefiigt:

»lm Sinne dieses Kapitels bezeichnet der
Ausdruck

»lm Sinne dieses Kapitels bezeichnet der
Ausdruck

1. Festlegung die verbindliche Anwen-
dungs- und Nutzungsverpflichtung ei-
ner Spezifikation sowie deren Umset-
zungsfrist;

1. unverdndert

2. Bestandssystem ein informationstech-
nisches System, das bereits in Verkehr
gebracht und zertifiziert wurde;

2. unverdndert

3. Hersteller eine natiirliche oder juristi-
sche Person, die ein informationstech-
nisches System herstellt oder entwi-
ckeln oder herstellen ldsst;

3. unverdndert
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4.  Anbieter eine natiirliche oder juristische
Person, die ein informationstechnisches
System unter ihrem eigenen Namen
oder unter ihrer eigenen Marke ver-
marktet oder unter fremder Marke ver-
treibt oder vertreiben lasst;

4, unverdndert

5. Inverkehrbringen die entgeltliche oder
unentgeltliche Bereitstellung oder Ab-
gabe an Dritte mit dem Ziel des Ver-
triebs, des Verbrauchs oder der Ver-
wendung sowie die gewerbsmiBige
Einfuhr in den Geltungsbereich dieses
Kapitels.*

5. Inverkehrbringen und -halten die ent-
geltliche oder unentgeltliche Bereitstel-
lung oder Abgabe an Dritte mit dem
Ziel des Vertriebs, des Verbrauchs oder
der Verwendung sowie die gewerbsma-
Bige Einfuhr in den Geltungsbereich
dieses Kapitels.*

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

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

»§ 385

»§ 385

Bedarfsidentifizierung und -priorisierung, Spezi-
fikation, Entwicklung und Festlegung von Stan-
dards; Verordnungserméchtigung

Bedarfsidentifizierung und -priorisierung, Spezi-
fikation, Entwicklung und Festlegung von Stan-
dards; Verordnungserméchtigung

(1) Das Bundesministerium flir Gesundheit
wird erméchtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zur Forderung der
Interoperabilitdt und von offenen Standards und
Schnittstellen, die Einrichtung und Organisation
eines bei der Gesellschaft fiir Telematik unterhal-
tenen Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitét
im Gesundheitswesen sowie eines von dem Kom-
petenzzentrum eingesetzten Expertengremiums
und deren jeweils notwendige Arbeitsstrukturen
zu regeln sowie Regelungen zu treffen fiir die Er-
hebung von Gebiihren und Auslagen fiir individu-
ell zurechenbare 6ffentliche Leistungen, die durch
das Kompetenzzentrum oder das Expertengre-
mium erbracht werden. Das Kompetenzzentrum
hat die Aufgabe, flir informationstechnische Sys-
teme, die im Gesundheitswesen eingesetzt wer-
den,

(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
wird ermiéchtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates zur Forderung der
Interoperabilitdt und von offenen Standards und
Schnittstellen die Einrichtung und Organisation
eines bei der Gesellschaft fiir Telematik unterhal-
tenen Kompetenzzentrums fiir Interoperabilitéit
im Gesundheitswesen sowie eines von dem Kom-
petenzzentrum eingesetzten Expertengremiums
und deren jeweils notwendige Arbeitsstrukturen
zu regeln sowie Regelungen zu treffen fiir die Er-
hebung von Gebiihren und Auslagen fiir individu-
ell zurechenbare 6ffentliche Leistungen, die durch
das Kompetenzzentrum oder das Expertengre-
mium erbracht werden. Das Kompetenzzentrum
hat die Aufgabe, flir informationstechnische Sys-
teme, die im Gesundheitswesen eingesetzt wer-
den,

1. einen Bedarf an technischen, semantischen
und syntaktischen Standards, Profilen und
Leitfdden zu identifizieren und zu priorisie-
ren,

1. einen Bedarf an technischen, semantischen
und syntaktischen Standards, Profilen, Leit-
fiden, Informationsmodellen, Refe-
renzarchitekturen und Softwarekompo-
nenten zu identifizieren und zu priorisieren,
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natiirliche Personen oder juristische Perso-
nen des offentlichen oder privaten Rechts
mit der Spezifikation von technischen, se-
mantischen und syntaktischen Standards,
Profilen und Leitfdden zu beauftragen,

natiirliche Personen oder juristische Perso-
nen des offentlichen oder privaten Rechts
mit der Spezifikation von technischen, se-
mantischen und syntaktischen Standards,
Profilen, Leitfiden, Informationsmodel-
len, Referenzarchitekturen und Software-
komponenten zu beauftragen,

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

technische, semantische und syntaktische
Standards, Profile, Leitfiden, Informati-
onsmodelle, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten fiir bestimmte Be-
reiche oder das gesamte Gesundheitswesen
zu empfehlen,

dem Bundesministerium fiir Gesundheit die
verbindliche Festlegung von technischen, se-
mantischen und syntaktischen Standards,
Profilen und Leitfdden fiir bestimmte Berei-
che oder das gesamte Gesundheitswesen vor-
zuschlagen,

dem Bundesministerium fiir Gesundheit die
verbindliche Festlegung von technischen, se-
mantischen und syntaktischen Standards,
Profilen, Leitfiden, Informationsmodel-
len, Referenzarchitekturen und Software-
komponenten fiir bestimmte Bereiche oder
das gesamte Gesundheitswesen vorzuschla-
gen,

technische, semantische und syntaktische
Standards, Profile und Leitfdiden sowie Infor-
mationen iiber das Ergebnis beziehungs-
weise den Sachstand der Zertifizierung von
informationstechnischen Systemen nach
Nummer 7 in Verbindung mit § 387 sowie
Informationen iiber das Vorliegen eines Tes-
tats im Sinne des § 393 Absatz 3 Nummer 2
auf einer zu betreibenden Plattform zu verof-
fentlichen, wobei verbindliche Festlegungen
im Sinne von Satz 3 gesondert auszuweisen
sind,

technische, semantische und syntaktische
Standards, Profile, Leitfiden, Informati-
onsmodelle, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten sowie Informatio-
nen tliber das Ergebnis beziehungsweise den
Sachstand der Zertifizierung von informati-
onstechnischen Systemen nach Nummer 7 in
Verbindung mit § 387 sowie Informationen
iiber das Vorliegen eines Testats im Sinne
des § 393 Absatz3 Nummer 2 einschlief3-
lich einer Kontrollliste zu den korrespon-
dierenden Kriterien fiir Kunden im Sinne
des § 393 Absatz 7 Satz 2 auf einer zu be-
treibenden Plattform zu ver6ffentlichen, wo-
bei verbindliche Festlegungen im Sinne von
Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 gesondert aus-
zuweisen sind,

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

technische, semantische und syntaktische
Standards, Profile, Leitfiden, Informati-
onsmodelle, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten selbst zu entwi-
ckeln,
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7. das Ubereinstimmen mit den Interoperabili-
titsanforderungen dieses Buches, des Sieb-
ten Buches und des Elften Buches sowie den
Anforderungen nach der nach § 14a Absatz 1
Satz 2 des Infektionsschutzgesetzes erlasse-
nen Rechtsverordnung durch eine Konformi-
titsbewertung nach § 387 zu tiberpriifen und
hieriiber ein Zertifikat auszustellen,

7. unverdndert

8. durch Malinahmen zur Kompetenzbildung
das Verstindnis flir Sachverhalte der In-
teroperabilitdt im Gesundheitswesen zu for-
dern sowie mit den Mitteln der Offentlich-
keitsarbeit kommunikativ die Aufgaben des
Kompetenzzentrums gemifl den Nummern 1
bis 7 zu begleiten und

8, unverdndert

9. die Bundesregierung im Rahmen von Vorha-
ben und Gremien zur Foérderung der In-
teroperabilitit im Gesundheitswesen auf
Bundesebene, in der Europdischen Union
und im Rahmen bi- und multilateraler Ab-
stimmungen zu unterstiitzen und die Auf-
gabe nach den Nummern 1 bis 4 und 6 auf
Basis internationaler Standards vorzuneh-
men.

9. unverdndert

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann in der Anlage zu der Rechtsverordnung nach
Absatz 1 Satz 1

(2) Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann in der Anlage zu der Rechtsverordnung nach
Absatz 1 Satz 1

1. technische, semantische und syntaktische
Standards, Profile und Leitfiden fiir be-
stimmte Bereiche oder das gesamte Gesund-
heitswesen verbindlich festlegen,

1. technische, semantische und syntaktische
Standards, Profile, Leitfiden, Informati-
onsmodelle, Referenzarchitekturen und
Softwarekomponenten fiir bestimmte Be-
reiche oder das gesamte Gesundheitswesen
verbindlich festlegen,

2. Fristen fiir die Umsetzung der verbindlichen
Festlegungen nach Nummer 1 festlegen,

2. unverdndert

3. Fristen fiir die Integration der Schnittstellen
nach den §§ 371 bis 373 festlegen und

3. unverdndert

4. Festlegungen zu offenen und standardisier-
ten Schnittstellen fiir informationstechnische
Systeme nach den §§ 371 bis 373 treffen, die
zur Meldung und Vermittlung von Video-
sprechstunden genutzt werden.

4., unverdndert
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Auf die Plattform nach Absatz1 Satz2
Nummer 5 koénnen auch technische und semanti-
sche Standards, Profile und Leitlinien der Pflege
eingestellt werden. Das Kompetenzzentrum wird
bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben nach
Satz 2 durch das Expertengremium unterstiitzt.

Auf die Plattform nach Absatz1 Satz2
Nummer 5 kénnen auch technische und semanti-
sche Standards, Profile, Leitfiden, Informati-
onsmodelle, Referenzarchitekturen, Software-
komponenten und Leitlinien der Pflege einge-
stellt werden. Das Kompetenzzentrum wird bei
der Wahrnehmung seiner Aufgaben nach Satz 2
durch das Expertengremium unterstiitzt.

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

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

1. der Zusammensetzung der Gremien nach
Absatz 1 Satz 1, einschlieBlich der Neuwahl
des Expertengremiums, die spitestens zum

[einsetzen: Datum letzten Tages des
neunten auf die Verkiindung folgenden Ka-
lendermonats] abgeschlossen sein muss,

1. unverdndert

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

2. unverdndert

3. de jeweiligen Abstimmungsmodalitdten der
in den Nummern 1 und 2 genannten Gre-
mien, einschlieBlich der Beschlussfdhigkeit,

3. unverédndert

4. der Einrichtung eines Expertenkreises sowie
der Einrichtung von Arbeitskreisen, ein-
schlieBlich deren Zusammensetzung unter
Beriicksichtigung der jeweiligen fachlichen
Betroffenheit,

4., unverdndert

5. der Aufwandsentschiddigung fiir die Exper-
ten,

5. unverdndert

6. den Einzelheiten der Aufgabenwahrneh-
mung nach Absatz 1 Satz 2 sowie den hier-
bei anzuwendenden Verfahren,

6. unverdndert

7. der jeweiligen Zustindigkeit der Gremien
nach Absatz 1 Satz 1 fiir die Wahrnehmung
der Aufgaben nach Absatz 1 Satz 2 sowie
der Pflicht des Kompetenzzentrums, dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informati-
onstechnik und der oder dem Bundesbeauf-
tragten flir den Datenschutz und die Informa-
tionsfreiheit Gelegenheit zur Stellungnahme
zu geben,

7. unverdndert

8. den Fristen fiir einzelne Aufgaben nach
Absatz 1 Satz 2,

8. unverdndert

9. dem Inhalt, Betrieb und der Pflege der Platt-
form nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5,

9. unverdndert
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10.

den Berichtspflichten des Kompetenzzent-
rums und des Expertengremiums gegeniiber
dem Bundesministerium fiir Gesundheit und
der Fachoffentlichkeit sowie den jeweiligen
Berichtsinhalten,

10.

unverdndert

11.

dem Verfahrensablauf zur Beauftragung von
natiirlichen oder juristischen Personen des
offentlichen oder privaten Rechts mit der Er-
stellung von Spezifikationen nach Absatz 1
Satz 2 Nummer 2,

11.

unverdndert

12.

dem Verfahrensablauf und den Anforderun-
gen zur Uberpriifung der fachlichen Eignung
als Voraussetzung zur Beauftragung von na-
tiirlichen oder juristischen Personen mit der
Erstellung von Spezifikationen nach Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2,

12.

unverdndert

13.

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

13.

unverdndert

14.

dem Verfahrensablauf und den Fristen der
Konformitétsbewertung einschlieBlich den
Eigenschaften und der Ausstellung des Zer-
tifikats nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7,

14.

dem Verfahrensablauf und den Fristen der
Konformitdtsbewertung, einschlieBlich den
Eigenschaften und der Ausstellung des Zer-
tifikats nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7,

15.

dem Verfahrensablauf fiir die Akkreditie-
rung einer Konformitdtsbewertungsstelle im
Sinne der Absitze 8 und 9 durch das Kom-
petenzzentrum,

15.

unverdndert

16.

den Festlegungen der Berichtspflichten fiir
Hersteller von informationstechnischen Sys-
temen iber die Weiterentwicklungen ihrer
Systeme, die Auswirkungen auf die Einhal-
tung der Interoperabilititsanforderungen ha-
ben und

16.

den Festlegungen der Berichtspflichten fiir
Hersteller von informationstechnischen Sys-
temen iber die Weiterentwicklungen ihrer
Systeme, die Auswirkungen auf die Einhal-
tung der Interoperabilititsanforderungen ha-
ben, und

17.

der Einrichtung einer Beschwerdestelle, bei
der Hinweise auf das negative Abweichen ei-
nes zertifizierten Systems von den verbindli-
chen Interoperabilititsanforderungen gemel-
det und gepriift werden konnen.

17.

unverdndert
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(4) Die Beauftragung mit der Erstellung ei-
ner Spezifikation im Sinne des Absatzes 1 Satz 2
Nummer 2 setzt voraus, dass durch das Kompe-
tenzzentrum vor der Beauftragung die besondere
fachliche Eignung der jeweiligen natiirlichen oder
juristischen Person festgestellt wurde. Nidhere Re-
gelungen hierzu bleiben nach Absatz 2
Nummer 12 der zu erlassenden Rechtsverordnung
nach Absatz 1 Satz 1 vorbehalten. Satz 1 findet
keine Anwendung auf juristische Personen, denen
vor dem 1. Januar 2024 in diesem oder einem an-
deren Gesetz die Spezifikation von Standards,
Profilen oder Leitfiden als eigenverantwortliche
Aufgabe iibertragen wurde. Die fachliche Eig-
nung der juristischen Personen nach Satz 3 wird
vermutet. Das Bundesministerium fiir Gesundheit
kann in der Rechtsverordnung nach Absatz 1
Satz 1 fiir einen Offentlichen Auftraggeber im
Sinne des § 99 Nummer 1 bis 3 des Gesetzes ge-
gen Wettbewerbsbeschrankungen ein ausschlieB3-
liches Leistungserbringungsrecht zur Erstellung
einer konkreten Spezifikation im Sinne des Absat-
zes 1 Satz 2 Nummer 2 festsetzen.

(4) Die Beauftragung mit der Erstellung ei-
ner Spezifikation im Sinne des Absatzes 1 Satz 2
Nummer 2 setzt voraus, dass durch das Kompe-
tenzzentrum vor der Beauftragung die besondere
fachliche Eignung der jeweiligen natiirlichen oder
juristischen Person festgestellt wurde. Ndhere Re-
gelungen hierzu bleiben nach Absatz 3 Num-
mer 12 der Rechtsverordnung nach Ab-
satz 1 Satz 1 vorbehalten. Satz 1 findet keine An-
wendung auf juristische Personen, denen vor dem
1. Januar 2024 in diesem oder einem anderen Ge-
setz die Sperzifikation von Standards, Profilen,
Leitfiden, Informationsmodellen, Referenzar-
chitekturen oder Softwarekomponenten als ei-
genverantwortliche Aufgabe iibertragen wurde.
Die fachliche Eignung der juristischen Personen
nach Satz 3 wird vermutet. Das Bundesministe-
rium fiir Gesundheit kann in der Rechtsverord-
nung nach Absatz 1 Satz 1 fiir einen 6ffentlichen
Auftraggeber im Sinne des § 99 Nummer 1 bis 3
des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschrankungen
ein ausschlieBliches Leistungserbringungsrecht
zur Erstellung einer konkreten Spezifikation im
Sinne des Absatzes 1 Satz 2 Nummer 2 festsetzen.

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

(5) Sofern nach den §§ 355, 372, 373 und
374a bereits gesetzliche Auftrige zur Spezifika-
tion von technischen, semantischen oder syntakti-
schen Standards, Profilen oder Leitfaden beste-
hen, sind Absatz 1 Satz2 Nummer 2, Ab-
satz 3 Nummer 11 und Absatz 4 erst ab dem 1. Ja-
nuar 2025 anzuwenden.

(6) Sofern auf der Plattform im Sinne des
Absatzes 1 Satz 2 Nummer 5 Angaben im Sinne
des § 387 Absatz 5 zu der Versagung, der Riick-
nahme oder den Widerruf eines Zertifikats verof-
fentlicht wurden, kénnen diese Angaben auf An-
trag eines Berechtigten im Sinne des § 387 Ab-
satz 1 nach angemessenen Zeit geldscht werden.

(6) Sofern auf der Plattform im Sinne des
Absatzes 1 Satz 2 Nummer 5 Angaben im Sinne
des § 387 Absatz 5 zu der Versagung, der Riick-
nahme oder den Widerruf eines Zertifikats verof-
fentlicht wurden, konnen diese Angaben auf An-
trag eines Berechtigten im Sinne des § 387 Ab-
satz 1 nach angemessener Zeit geloscht werden.

(7) Die Konformitdtsbewertung und Zerti-
fikatsausstellung nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 7
und § 387 kann auch durch vom Kompetenzzent-
rum akkreditierte Stellen erfolgen.

(7) unverédndert
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(8) Bei dem Kompetenzzentrum kann von
Konformitdtsbewertungsstellen ein Antrag auf
Akkreditierung nach Absatz 2 Nummer 15 ge-
stellt werden. Voraussetzung fiir die Akkreditie-
rung der Konformititsbewertungsstelle ist, dass
ihre Befdhigung zur Wahrnehmung ihrer Aufga-
ben sowie die Einhaltung der Kriterien gemal3 der
Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 fiir das
Verfahren, fiir das die Stelle akkreditiert werden
soll, durch das Kompetenzzentrum entsprechend
dem in der Rechtsverordnung nach Absatz 1
Satz 1 niedergelegten Verfahren, festgestellt wur-
den. Die Akkreditierung kann unter Auflagen er-
teilt werden und ist zu befristen. Das Kompetenz-
zentrum nimmt die Akkreditierung zuriick, wenn
nachtriglich bekannt wird, dass eine Stelle bei
Antragstellung die Voraussetzungen nicht erfiillt
hat. Sie wiederruft die Akkreditierung, wenn die
Voraussetzungen fiir eine Akkreditierung nach-
traglich weggefallen sind. An Stelle des Wider-
rufs kann das Ruhen der Akkreditierung angeord-
net werden.

(8) Bei dem Kompetenzzentrum kann von
Konformitdtsbewertungsstellen ein Antrag auf
Akkreditierung nach Absatz 3 Nummer 15 ge-
stellt werden. Voraussetzung fiir die Akkreditie-
rung der Konformititsbewertungsstelle ist, dass
ihre Befdhigung zur Wahrnehmung ihrer Aufga-
ben sowie die Einhaltung der Kriterien gemal3 der
Rechtsverordnung nach Absatz 1 Satz 1 fiir das
Verfahren, fiir das die Stelle akkreditiert werden
soll, durch das Kompetenzzentrum entsprechend
dem in der Rechtsverordnung nach Absatz 1
Satz 1 niedergelegten Verfahren, festgestellt wur-
den. Die Akkreditierung kann unter Auflagen er-
teilt werden und ist zu befristen. Das Kompetenz-
zentrum nimmt die Akkreditierung zuriick, wenn
nachtriglich bekannt wird, dass eine Stelle bei
Antragstellung die Voraussetzungen nicht erfiillt
hat. Sie wiederruft die Akkreditierung, wenn die
Voraussetzungen fiir eine Akkreditierung nach-
traglich weggefallen sind. An Stelle des Wider-
rufs kann das Ruhen der Akkreditierung angeord-
net werden.

(9) Das Kompetenzzentrum iiberwacht die
Erfiillung der in Absatz 8 festgelegten Vorausset-
zungen an die akkreditierten Stellen. Das Kompe-
tenzzentrum macht die akkreditierten Stellen im
Sinne des Absatzes 8 mit einer Kennnummer auf
der Plattform nach Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 be-
kannt.

(9) unverdndert

§ 386

§ 386

Recht auf Interoperabilitit

Recht auf Interoperabilitit

(1) Die Leistungserbringer tauschen Pati-
entendaten nach diesem Buch im interoperablen
Format aus.

(1) unverdndert
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(2) Die in Absatz 1 genannten Stellen oder
Datenverantwortlichen einer digitalen Gesund-
heitsanwendung nach § 33a oder einer digitalen
Pflegeanwendung nach § 40a des Elften Buches
haben den Versicherten auf deren Verlangen ihre
personenbezogenen Gesundheitsdaten unverziig-
lich und kostenfrei im interoperablen Format her-
auszugeben. Die Versicherten kdnnen verlangen,
dass auch ihre personenbezogenen Gesundheits-
daten von den in Satz 1 genannten Stellen an ei-
nen Leistungserbringer nach diesem Buch oder
den Datenverantwortlichen einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung nach § 33a oder einer digi-
talen Pflegeanwendung nach § 40a des Elften Bu-
ches im interoperablen Format oder an ihre Kran-
kenkasse nach Absatz 5 Satz 2 Nummer 1 {iber-
mittelt werden. § 630f Absatz 3 und § 630g des
Biirgerlichen Gesetzbuchs bleiben hiervon unbe-
riihrt.

(2) Die in Absatz 1 genannten Stellen oder
Datenverantwortlichen einer digitalen Gesund-
heitsanwendung nach § 33a haben den Versicher-
ten auf deren Verlangen ihre personenbezogenen
Gesundheitsdaten unverziiglich und kostenfrei im
interoperablen Format herauszugeben. Die Versi-
cherten konnen verlangen, dass auch ihre perso-
nenbezogenen Gesundheitsdaten von den in
Satz 1 genannten Stellen an einen Leistungser-
bringer nach diesem Buch oder den Datenverant-
wortlichen einer digitalen Gesundheitsanwen-
dung nach § 33a im interoperablen Format oder an
ihre Krankenkasse nach Absatz 4 Satz 2 iibermit-
telt werden. § 630f Absatz 3 und § 630g des Biir-
gerlichen Gesetzbuchs bleiben hiervon unberiihrt.

(3) Das geltende interoperable Format
ergibt sich aus der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 1;
das geltende interoperable Format bei der Uber-
mittlung aus und in digitale Gesundheitsanwen-
dungen oder digitale Pflegeanwendungen ergibt
sich aus den Interoperabilititsanforderungen nach
§ 5 Absatz 1 in Verbindung mit § 7 der Digitalen
Gesundheitsanwendungen-Verordnung und § 6
Absatz 1 und § 7 der Digitale Pflegeanwendun-
gen-Verordnung.

(3) Das geltende interoperable Format
ergibt sich aus der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 und Absatz 2 Satz 1 Nummer 1;
das geltende interoperable Format bei der Uber-
mittlung aus und in digitale Gesundheitsanwen-
dungen ergibt sich aus den Interoperabilititsan-
forderungen nach § 5 Absatz 1 in Verbindung mit
§ 7 der Digitalen Gesundheitsanwendungen-Ver-
ordnung.

(4) Die Krankenkassen sollen die Versi-
cherten bei der Verfolgung ihrer Anspriiche nach
Absatz 2 unterstiitzen. Die Unterstiitzung der
Krankenkassen nach Absatz 2 Satz 1 soll insbe-
sondere umfassen, mit Einwilligung der Versi-
cherten deren personenbezogene Gesundheitsda-
ten bei den Leistungserbringern nach Absatz 2
stellvertretend fiir die Versicherten anzufordern.

(4) unverédndert
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(5) Die auf Grundlage der Einwilligung der (5) unverdndert
Versicherten bei den Leistungserbringern oder
dem Datenverantwortlichen einer digitalen Ge-
sundheitsanwendung nach § 33a oder einer digi-
talen Pflegeanwendung nach § 40a des Elften Bu-
ches erhobenen Daten diirfen von den Kranken-
kassen ausschlieBlich zur Unterstiitzung der Ver-
sicherten bei der Durchsetzung des Herausgabe-
anspruches nach Absatz 2 Satz 1 in Verbindung
mit § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 21 und mit
Einwilligung des Versicherten zur Vorbereitung
von Versorgungsinnovationen, der Information
der Versicherten und der Unterbreitung von An-
geboten nach § 284 Absatz 1 Satz 1 Nummer 19
verarbeitet werden.

§ 387 § 387
Konformititsbewertung Konformititsbewertung
(1) Auf Antrag eines Herstellers oder An- (1) unverédndert

bieters eines informationstechnischen Systems,
das im Gesundheitswesen zur Verarbeitung von
personenbezogenen Gesundheitsdaten angewen-
det werden soll, fiihrt das Kompetenzzentrum
oder eine akkreditierte Stelle im Sinne von § 385
Absatz 8 eine Konformitdtsbewertung auf die
Ubereinstimmung des Systems mit den geltenden
Interoperabilititsanforderungen durch.

(2) Die nach Absatz 1 zu priifenden In- (2) unverdndert
teroperabilitidtsanforderungen sind solche, die ent-
sprechend § 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 fiir
verbindlich erklért wurden. Fiir die Schnittstellen
der informationstechnischen Systeme im Sinne
des § 371 Absatz 1 und 2 gelten ergidnzend die
Festlegungen des § 372 oder des § 373 als auf
Einhaltung zu iiberpriifende Interoperabilitétsan-
forderungen.

(3) Sofern das zu priifende informations- (3) unverédndert
technische System die Interoperabilititsanforde-
rungen entsprechend Absatz 2 erfiillt, stellt das
Kompetenzzentrum oder die jeweilige akkredi-
tierte Stelle im Sinne von § 385 Absatz 8 hieriiber
ein Zertifikat aus.
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(4) Die Giltigkeitsdauer des Zertifikats
iiber die Einhaltung der Interoperabilititsanforde-
rungen so// drei Jahre ab Ausstellung des Zertifi-
kats nicht {iberschreiten. Das Zertifikat ist zuriick-
zunehmen, wenn nachtriglich bekannt wird, dass
die Voraussetzungen zur Erteilung nicht vorgele-
gen haben; das Zertifikat ist zu widerrufen, wenn
die Voraussetzungen zur Erteilung nicht mehr ge-
geben sind.

(4) Die Giltigkeitsdauer des Zertifikats
iiber die Einhaltung der Interoperabilititsanforde-
rungen darf drei Jahre ab Ausstellung des Zertifi-
kats nicht tiberschreiten. Das Zertifikat ist zuriick-
zunehmen, wenn nachtriglich bekannt wird, dass
die Voraussetzungen zur Erteilung nicht vorgele-
gen haben. Das Zertifikat ist zu widerrufen, wenn
die Voraussetzungen zur Erteilung nicht mehr ge-
geben sind.

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

(5) unverdndert

(6) Stellen fiir die Durchfithrung der Kon-
formitédtsbewertung nach § 372 Absatz 3 sind, ab-
weichend von Absatz 1, bis einschlief3lich 31. De-
zember 2024 die Kassenarztlichen Bundesverei-
nigungen.

(6) Die Stellen fiir die Durchfiihrung der
Konformitdtsbewertung nach § 372 Absatz 3
sind, abweichend von Absatz 1, bis einschlie8lich
31. Dezember 2024 die Kassenérztlichen Bundes-
vereinigungen.

(7) Das Nihere zum Konformitidtsbewer-
tungsverfahren im Sinne von § 387 regelt die
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1
und Absatz 2. In dieser sind insbesondere die Ge-
biihren und Auslagen niederzulegen, die die Ge-
sellschaft fiir Telematik fiir die durch das Kompe-
tenzzentrum oder die jeweilige akkreditierte
Stelle im Sinne von § 385 Absatz 8 durchgefiihr-
ten Konformititsbewertungen von den Antrag-
stellern erhebt.

(7) Das Nidhere zum Konformititsbewer-
tungsverfahren im Sinne dieser Norm regelt die
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1
und Absatz 2. In dieser sind insbesondere die Ge-
biihren und Auslagen niederzulegen, die die Ge-
sellschaft fiir Telematik fiir die durch das Kompe-
tenzzentrum oder die jeweilige akkreditierte
Stelle im Sinne von § 385 Absatz 8 durchgefiihr-
ten Konformitdtsbewertungen gegeniiber den
Antragstellern erhebt.

§ 388

§ 388

Verbindlichkeitsmechanismen

Verbindlichkeitsmechanismen

(1) Ein Inverkehrbringen eines informati-
onstechnischen Systems, das im Gesundheitswe-
sen zur Verarbeitung von personenbezogenen Ge-
sundheitsdaten angewendet werden soll und fiir
das verbindliche Festlegungen nach § 385 Ab-
satz 2 Satz 1 Nummer 1 gelten, darf durch einen
Hersteller oder Anbieter dieses Systems ab dem 1.
Januar 2025 nur erfolgen, wenn

(1) Ein Inverkehrbringen und -halten eines
informationstechnischen Systems, das im Ge-
sundheitswesen zur Verarbeitung von personen-
bezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden
soll und fiir das verbindliche Festlegungen nach
§ 385 Absatz2 Satz1 Nummer 1 gelten, darf
durch einen Hersteller oder Anbieter dieses Sys-
tems ab dem 1. Januar 2025 nur erfolgen, wenn

1. das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitét
im Gesundheitswesen zuvor durch die Aus-
stellung eines Zertifikats gemdB dem in
§ 387 niedergelegten Verfahren bestitigt hat,
dass das informationstechnische System den
verbindlichen Interoperabilititsanforderun-
gen dieses Buches entspricht oder

1. unverdndert
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2. eine akkreditierte Stelle im Sinne von § 385
Absatz 8 zuvor durch die Ausstellung eines
Zertifikats gemdB dem in § 387 niedergeleg-
ten Verfahren bestitigt hat, dass das informa-
tionstechnische System den verbindlichen
Interoperabilitidtsanforderungen dieses Bu-
ches entspricht und der Hersteller oder An-
bieter des informationstechnischen Systems
dieses Zertifikat dem Kompetenzzentrum fiir
Interoperabilitidt im Gesundheitswesen vor-
gelegt hat.

2. unverdndert

Die Pflichten nach Satz 1 entstehen bei wesentli-
chen Anderungen an Bestandssystemen, die deren
Interoperabilitét betreffen, erneut.

Die Pflichten nach Satz 1 entstehen bei wesentli-
chen Anderungen an Bestandssystemen, die deren
Interoperabilitét betreffen, erneut.

(2) Von den Pflichten nach Absatz 1 sind
informationstechnische Systeme ausgenommen,
die im Rahmen der wissenschaftlichen Forschung
oder zu gemeinniitzigen Zwecken oder durch ju-
ristische Personen des 6ffentlichen Rechts in Er-
fiillung eines gesetzlichen Auftrags entwickelt
werden. Von einem gemeinniitzigen Zweck ist
auszugehen, wenn die Voraussetzungen des § 52
Absatz1 der Abgabenordnung nachgewiesen
sind.

(2) unverdndert

(3) Wer als Hersteller oder Anbieter eines
informationstechnischen Systems, das im Ge-
sundheitswesen zur Verarbeitung von personen-
bezogenen Gesundheitsdaten angewendet werden
soll, gegen die Pflichten des Absatzes 1 verstoft,
kann auf Unterlassen des Inverkehrbringens in
Anspruch genommen werden. Der Anspruch auf
Unterlassung steht jedem Mitbewerber zu, der
Waren oder Dienstleistungen in nicht unerhebli-
chem Mafe und nicht nur gelegentlich vertreibt
oder nachfragt, sowie den Krankenkassen. Wer
beharrlich die Pflichten des Absatzes 1 vorsétz-
lich oder fahrléssig verletzt, ist den redlichen Mit-
bewerbern zum Ersatz des hieraus entstehenden
Schadens verpflichtet. Bei der Bemessung des
Schadensersatzes kann auch der Gewinn, den der
unredliche Mitbewerber durch das unrechtméfige
Inverkehrbringen erzielt hat, beriicksichtigt wer-
den.

(3) unverdndert

(4) Fir die Geltendmachung der Anspriiche
nach Absatz 3 ist der ordentliche Rechtsweg ge-
geben.

(4) unverdndert

(5) Die Aufgaben und Zusténdigkeiten der
Kartellbehdrden nach dem Gesetz gegen Wettbe-
werbsbeschrinkungen bleiben unberiihrt.*

(5) unverdndert
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88. § 389 wird aufgehoben. 88. unverédndert

&9.

§ 390 wird § 389 und die Worter ,,§ 394a Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 und Satz 3 werden durch
die Worter ,,§ 385 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 er-
setzt.

&9.

unverdndert

90.

Nach § 389 wird folgender § 390 eingefiigt:

90.

Nach § 389 wird folgender § 390 eingefligt:

»§ 390

»§ 390

IT-Sicherheit in der vertragsarztlichen und ver-
tragszahnérztlichen Versorgung

IT-Sicherheit in der vertragsdrztlichen und ver-
tragszahnérztlichen Versorgung

(1) Die Kassenirztlichen Bundesvereini-
gungen legen in einer Richtlinie die Anforderun-
gen zur Gewdhrleistung der IT-Sicherheit in der
vertragsdrztlichen und vertragszahnirztlichen
Versorgung fest.

(1) unverédndert

(2) Die Richtlinie nach Absatz 1 umfasst
insbesondere auch

(2) Die Richtlinie nach Absatz 1 umfasst
insbesondere auch

1. Anforderungen an die sichere Installation
und Wartung von Komponenten und Diens-
ten der Telematikinfrastruktur, die in der ver-
tragsdrztlichen und vertragszahnérztlichen
Versorgung genutzt werden und

1. Anforderungen an die sichere Installation
und Wartung von Komponenten und Diens-
ten der Telematikinfrastruktur, die in der ver-
tragsédrztlichen und vertragszahnérztlichen
Versorgung genutzt werden, und

2. MaBnahmen zur Sensibilisierung von Mitar-
beiterinnen und Mitarbeitern zur Informati-
onssicherheit (Steigerung der Security-Awa-
reness).

2. unverdndert

(3) Die in der Richtlinie festzulegenden
Anforderungen miissen geeignet sein, abgestuft
im Verhiltnis zum Geféahrdungspotential und dem
Schutzbedarf der verarbeiteten Informationen, in
Bezug auf die primdren Schutzziele der Informa-
tionssicherheit (Verfiigbarkeit, Integritit und Ver-
traulichkeit) Storungen der informationstechni-
schen Systeme, Komponenten oder Prozesse der
vertragsérztlichen Leistungserbringer zu vermei-
den.

(3) Die in der Richtlinie festzulegenden
Anforderungen miissen geeignet sein, abgestuft
im Verhiltnis zum Gefiahrdungspotential und dem
Schutzbedarf der verarbeiteten Informationen, in
Bezug auf die primdren Schutzziele der Informa-
tionssicherheit (Verfiigbarkeit, Integritit und Ver-
traulichkeit) Storungen der informationstechni-
schen Systeme, Komponenten oder Prozesse der
vertragsirztlichen und vertragszahniirztlichen
Leistungserbringer zu vermeiden.

(4) Die in der Richtlinie festzulegenden
Anforderungen miissen dem Stand der Technik
entsprechen, sind jéhrlich inhaltlich zu {iberpriifen
und zu korrigieren und spétestens alle zwei Jahre
an den Stand der Technik und an das Geféhr-
dungspotential anzupassen.

(4) Die in der Richtlinie festzulegenden
Anforderungen miissen dem Stand der Technik
entsprechen, sind jahrlich inhaltlich zu {iberpriifen
und zu korrigieren sowie spitestens alle zwei
Jahre an den Stand der Technik und an das Ge-
fahrdungspotential anzupassen.
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(5) Die in der Richtlinie festzulegenden (5) unverdndert
Anforderungen sowie deren Anpassungen erfol-
gen im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik sowie im Be-
nehmen mit dem oder der Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit, der
Bundesarztekammer, der Bundeszahnirztekam-
mer, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und
den fiir die Wahrnehmung der Interessen der In-
dustrie mafigeblichen Bundesverbanden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen. Die Anforderungen nach Absatz 2
Nummer 1 legen die Kassenirztlichen Bundes-
vereinigungen zusétzlich im Benehmen mit der
Gesellschaft flir Telematik fest.

(6) Die Richtlinie nach Absatz 1 ist fiir die (6) unverdndert
an der vertragsérztlichen und vertragszahnérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger verbindlich. Die Richtlinie ist nicht anzuwen-
den fiir die vertragsérztliche und vertragszahn-
arztliche Versorgung im Krankenhaus, soweit
dort bereits angemessene Vorkehrungen nach
§ 391 getroffen werden.

(7) Die Kassenirztlichen Bundesvereini- (7) unverdndert
gungen miissen die Mitarbeiterinnen und Mitar-
beiter der Anbieter von informationstechnischen
Systemen, die im Gesundheitswesen eingesetzt
werden, im Einvernehmen mit dem Bundesamt
fiir Sicherheit in der Informationstechnik auf de-
ren Antrag zertifizieren, wenn diese Personen
iiber die notwendige Eignung verfligen, um die an
der vertragsérztlichen und vertragszahnirztlichen
Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
bei der Umsetzung der Richtlinie sowie deren An-
passungen zu unterstiitzen. Die Vorgaben fiir die
Zertifizierung werden von den Kassendrztlichen
Bundesvereinigungen im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informations-
technik sowie im Benehmen mit den fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Industrie mafigebli-
chen Bundesverbianden aus dem Bereich der In-
formationstechnologie im Gesundheitswesen er-
stellt und regelmiBig tliberarbeitet. Die Vorgaben
nach Satz 2 werden jeweils auf der Plattform nach
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 verdffentlicht.
In Bezug auf die Anforderungen nach Absatz 2
Nummer 1 legen die Kassendrztlichen Bundes-
vereinigungen die Vorgaben fiir die Zertifizierung
der Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter der Anbieter
nach Satz 1 im Benehmen mit der Gesellschaft fiir
Telematik fest.
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91. Die §§ 391 bis 393 werden wie folgt gefasst:

91. Die §§ 391 und 392 werden wie folgt gefasst:

»§ 391

»§ 391

IT-Sicherheit in Krankenhdusern

unverdndert

(1) Krankenhéuser sind verpflichtet, nach
dem Stand der Technik angemessene organisato-
rische und technische Vorkehrungen zur Vermei-
dung von Storungen der Verfiigbarkeit, Integritét
und Vertraulichkeit ihrer informationstechnischen
Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen,
die fiir die Funktionsfdhigkeit des jeweiligen
Krankenhauses und den Schutzbedarf der verar-
beiteten Patienteninformationen maBgeblich sind.

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

(3) Organisatorische und technische Vor-
kehrungen nach Absatz 1 sind angemessen, wenn
der dafiir erforderliche Aufwand nicht aufler Ver-
héltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer
Beeintriachtigung des Krankenhauses oder dem
Schutzbedarf der verarbeiteten Patienteninforma-
tionen steht.

(4) Die Krankenhduser konnen die Ver-
pflichtungen nach den Absétzen 1 und 2 insbeson-
dere erfiillen, indem sie einen branchenspezifi-
schen Sicherheitsstandard fiir die informations-
technische Sicherheit der Gesundheitsversorgung
im Krankenhaus in der jeweils giiltigen Fassung
anwenden, dessen Eignung vom Bundesamt fiir
Sicherheit in der Informationstechnik nach § 8a
Absatz 2 des BSI-Gesetzes festgestellt wurde.

(5) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt
fiir alle Krankenh&user, soweit sie nicht ohnehin
als Betreiber Kritischer Infrastrukturen gemél
§ 8a des BSI-Gesetzes angemessene organisatori-
sche und technische Vorkehrungen zu treffen ha-
ben.
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§ 392

§ 392

IT-Sicherheit der gesetzlichen Krankenkassen

IT-Sicherheit der gesetzlichen Krankenkassen

(1) Krankenkassen sind verpflichtet, nach
dem Stand der Technik angemessene organisato-
rische und technische Vorkehrungen zur Vermei-
dung von Storungen der Verfiigbarkeit, Integritét
und Vertraulichkeit ihrer informationstechnischen
Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen,
die fiir die Funktionsfdhigkeit der jeweiligen
Krankenkasse und die Sicherheit der verarbeiteten
Versicherteninformationen maBgeblich sind.

(1) unverdndert

(2) Organisatorische und technische Vor-
kehrungen nach Absatz 1 Satz I sind angemessen,
wenn der dafiir erforderliche Aufwand nicht aufer
Verhiltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer
Beeintrichtigung der Arbeitsprozesse der Kran-
kenkasse oder der Sicherheit der verarbeiteten
Versicherteninformationen steht.

(2) Organisatorische und technische Vor-
kehrungen nach Absatz 1 sind angemessen, wenn
der dafiir erforderliche Aufwand nicht aufler Ver-
héltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer
Beeintrachtigung der Arbeitsprozesse der Kran-
kenkasse oder der Sicherheit der verarbeiteten
Versicherteninformationen steht.

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

(3) unverdndert

(4) Die Krankenkassen sind verpflichtet,
reprasentiert durch ihre Verbiande und den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, in einem
gemeinsamen bestehenden oder zu schaffenden
Branchenarbeitskreis an der Entwicklung des
branchenspezifischen Sicherheitsstandards fiir die
informationstechnische Sicherheit der Kranken-
kassen im Sinne des Absatzes 3 mitzuwirken. Die
Krankenkassen, repriasentiert durch ihre Verbénde
und den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, haben darauf hinzuwirken, dass der bran-
chenspezifische Sicherheitsstandard auch Vorga-
ben enthélt zu

(4) Die Krankenkassen sind verpflichtet,
reprasentiert durch ihre Verbiande und den Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, in einem
gemeinsamen bestehenden oder zu schaffenden
Branchenarbeitskreis an der Entwicklung des
branchenspezifischen Sicherheitsstandards fiir die
informationstechnische Sicherheit der Kranken-
kassen im Sinne des Absatzes 3 mitzuwirken. Die
Krankenkassen, repriasentiert durch ihre Verbénde
und den Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, haben darauf hinzuwirken, dass der bran-
chenspezifische Sicherheitsstandard auch Vorga-
ben enthélt zu

1. geeigneten Maflnahmen zur Erhéhung der
Cybersecurity-Awareness,

1. unverdndert
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2. dem Einsatz von Systemen zur Angriffser-
kennung, die geeignete Parameter und Merk-
male aus dem laufenden Betrieb kontinuier-
lich und automatisch erfassen und auswer-
ten, wobei diese dazu in der Lage sein soll-
ten, fortwéhrend Bedrohungen zu identifizie-
ren und zu vermeiden sowie fiir eingetretene
Storungen geeignete Beseitigungsmalnah-
men vorzusehen (Maflnahmen zur Aufrecht-
erhaltung der Betriebskontinuitét),

2. dem Einsatz von Systemen zur Angriffser-
kennung, die geeignete Parameter und Merk-
male aus dem laufenden Betrieb kontinuier-
lich und automatisch erfassen und auswer-
ten, wobei diese dazu in der Lage sein soll-
ten, fortwéhrend Bedrohungen zu identifizie-
ren und zu vermeiden sowie fiir eingetretene
Storungen geeignete Beseitigungsmalinah-
men vorzusehen (Maflnahmen zur Aufrecht-
erhaltung der Betriebskontinuitét) und

3. an IT-Dienstleister zu stellende Sicherheits-
anforderungen gemif Absatz 6, sofern diese
Leistungen fiir die Krankenkassen zur Wahr-
nehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben er-
bringen.

3. unverdndert

(5) Die Verpflichtung nach Absatz 1 gilt
fur alle Krankenkassen, soweit sie nicht ohnehin
als Betreiber Kritischer Infrastrukturen gemél
§ 8a des BSI-Gesetzes angemessene organisatori-
sche und technische Vorkehrungen zu treffen ha-
ben.

(5) unverdndert

(6) Sofern eine Krankenkasse im Rahmen
ihrer Aufgabenerfiillung IT-Dienstleistungen ei-
nes Dritten in Anspruch nimmt und eine Stérung
der Verfiigbarkeit, Integritit und Vertraulichkeit
der informationstechnischen Systeme, Kompo-
nenten oder Prozesse des Dritten zu einer Beein-
trachtigung der Funktionsféhigkeit der jeweiligen
Krankenkasse oder der Sicherheit der verarbeite-
ten Versicherteninformationen fithren kann, muss
die Krankenkasse durch geeignete vertragliche
Vereinbarungen sicherstellen, dass die Einhaltung
des branchenspezifischen Sicherheitsstandards im
Sinne des Absatzes 3 durch den Dritten gewihr-
leistet wird.

(6) Sofern eine Krankenkasse im Rahmen
ihrer Aufgabenerfiillung IT-Dienstleistungen ei-
nes Dritten in Anspruch nimmt und eine Stérung
der Verfiigbarkeit, Integritit und Vertraulichkeit
der informationstechnischen Systeme, Kompo-
nenten oder Prozesse des Dritten zu einer Beein-
trachtigung der Funktionsfahigkeit der jeweiligen
Krankenkasse oder der Sicherheit der verarbeite-
ten Versicherteninformationen fithren kann, muss
die Krankenkasse durch geeignete vertragliche
Vereinbarungen sicherstellen, dass die Einhaltung
des branchenspezifischen Sicherheitsstandards im
Sinne des Absatzes 3 durch den Dritten gewihr-
leistet wird.*

§ 393

§ 393

Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen, Verord-
nungsermdchtigung

entfillt

(1) Leistungserbringer im Sinne des Vier-
ten Kapitels und Krankenkassen sowie ihre jewei-
ligen Aufiragsdatenverarbeiter diirfen Sozialda-
ten im Sinne von § 67 Absatz 2 des Zehnten Bu-
ches und Gesundheitsdaten auch im Wege des
Cloud-Computing-Dienstes verarbeiten, sofern
die Voraussetzungen der Absdtze 2 bis 4 erfiillt
sind.
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(2) Die Verarbeitung von Sozial- und Ge-
sundheitsdaten im Wege des Cloud-Computing-
Dienstes darf nur

1. im Inland,

2. in einem Mitgliedstaat der Europdischen
Union oder

3. in einem diesem nach § 35 Absatz 7 des Ers-
ten Buches gleichgestellten Staat oder, so-
fern ein Angemessenheitsbeschluss gemdf3
Artikel 45 der Verordnung (EU) 2016/679
vorliegt, in einem Drittstaat

erfolgen und sofern die datenverarbeitende Stelle
tiber eine Niederlassung im Inland verfiigt.

(3) Eine Verarbeitung nach Absatz 1 ist nur
zuldissig, wenn zusdtzlich zu den Anforderungen
des Absatzes 2,

1. nach dem Stand der Technik angemessene
technische und organisatorische Mafinah-
men zur Gewdhrleistung der Informationssi-
cherheit ergriffen worden sind,

2. ein aktuelles C5-Testat der datenverarbei-
tenden Stelle im Hinblick auf die C5-Basis-
kriteren fiir die im Rahmen des Cloud-Com-
puting-Dienstes eingesetzen Cloud-Systeme
und die eingesetzte Technik vorliegt und

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

(4) Bis zum 30. Juni 2025 gilt als aktuelles
C5-Testat im Sinne des Absatzes 3 Nummer 2 ein
C5-Typ-1-Testat. Ab dem 1. Juli 2025 gilt als ak-
tuelles C5-Testat im Sinne des Absatzes 3
Nummer 2 ein aktuelles C5-Typ-2-Testat. Eine
Verarbeitung nach Absatz 3 Nummer 2 ist ferner
auch zuldssig, soweit fiir die im Rahmen des
Cloud-Computing-Dienstes eingesetzen Cloud-
Systeme und die Cloud-Technik anstelle eines ak-
tuellen C5-Testats ein Testat oder Zertifikat nach
einem Standard vorliegt, dessen Befolgung ein im
Vergleich zum C5-Standard vergleichbares oder
hoheres Sicherheitsniveau sicherstellt. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit wird ermdchtigt,
durch Rechtsverordnung ohne Zustimmung des
Bundesrates im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fiir Sicherheit in der Informationstechnik fest-
zulegen, welche Standards die Anforderungen
nach Satz 3 erfiillen.
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(5) Technische und organisatorische May3-
nahmen gelten als angemessen im Sinne von
Absatz 3 Nummer 1, wenn folgende Anforderun-
gen erfiillt werden:

1. in der vertragsdrztlichen und vertragszahn-
drztlichen Versorgung die Voraussetzungen
des § 390,

2. in zugelassenen Krankenhdusern die Vo-
raussetzungen des § 391 und

3. von Krankenkassen die Voraussetzungen des
Branchenspezifischen Sicherheitsstandards
fiir gesetzliche Kranken- und Pflegeversiche-
rer (B3S-GKV/PV).

(6) In allen anderen Fillen gelten techni-
sche und organisatorische Mafsnahmen als ange-
messen im Sinne von Absatz 3 Nummer I, wenn
sie gleichwertig zu den Anforderungen nach § 391
sind. Der Angemessenheitsmafistab nach Satz 1
gilt nicht, soweit Verarbeiter nach Absatz 1 ohne-
hin als Betreiber Kritischer Infrastrukturen ge-
mdf § S8a des BSI-Gesetzes angemessene techni-
sche Vorkehrungen zu treffen haben.

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

(8) Die Vorschriften des Zehnten Buches
und des Bundesdatenschutzgesetzes bleiben unbe-
riihrt. *

92.

Die §§ 394 und 394a werden aufgehoben.

92. Die §§ 394 bis 394a werden aufgehoben.

93.

§ 397 Absatz 2a wird wie folgt gedndert:

93, unverdndert

a) In Nummer 2 wird das Wort ,,oder” am Ende
durch ein Komma ersetzt.

b) In Nummer 3 wird der Punkt am Ende durch
ein Komma ersetzt.

c¢) Die folgenden Nummern 4 bis 6 werden an-
gefligt:

4. entgegen § 360 Absatz 16 Satz 1 ein
dort genanntes System bereitstellt oder
betreibt,
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entgegen § 386 Absatz 2 Daten nicht,
nicht richtig, nicht vollstidndig, nicht in
der vorgesehenen Weise oder nicht
rechtzeitig iibermittelt oder

entgegen § 388 Absatz 1 Satz 1, auch
in Verbindung mit Satz 2, ein informa-
tionstechnisches System in Verkehr
bringt.*

94. Die Anlage zu § 307 Absatz 1 Satz 3 (Daten-
schutz-Folgenabschitzung) wird wie folgt geédn-

94. Die Anlage zu § 307 Absatz 1 Satz 3 (Daten-
schutz-Folgenabschitzung) wird wie folgt geédn-

gedndert:

dert: dert:
a) In Abschnitt 1 im vierten Absatz wird das a) unverdndert
Wort ,,Einvernehmen‘ durch das Wort ,.Be-
nehmen* ersetzt.
b) In Abschnitt 2.2 wird die Tabelle wie folgt b) In Abschnitt 2.2 wird die Tabelle wie folgt

gedndert:

aa) In der Zeile ,,RechtmiBigkeit der Ver-

arbeitung” wird in der Spalte ,Be-
schreibung™ der zweite Spiegelstrich
durch folgende Spiegelstriche ersetzt:

aa) In der Zeile ,RechtmiBigkeit der Ver-

arbeitung” wird in der Spalte ,Be-
schreibung™ der zweite Spiegelstrich
durch folgende Spiegelstriche ersetzt:

,— der gesetzlichen Befugnis zur Verar-
beitung nach § 339 Absatz 1 fiir Zwe-
cke der Gesundheitsvorsorge oder der
Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der
Arbeitsfahigkeit des Beschéftigten, fiir
die medizinische Diagnostik, die Ver-
sorgung oder Behandlung im Gesund-
heits- oder Sozialbereich oder fiir die
Verwaltung von Systemen und Diens-
ten im Gesundheits- oder Sozialbereich
als Verarbeitungsgrundlage im Recht
eines Mitgliedstaats im Sinne von Arti-
kel 9 Absatz 2 Buchstabe h in Verbin-
dung mit Artikel 9 Absatz3 DSGVO
bei Anwendungen nach § 334 SGB V
vorbehaltlich eines Widerspruchs des
Versicherten nach § 339 Absatz 1, nach
§ 353 Absatz 1 und 2 bzw.

,— der gesetzlichen Befugnis zur Verar-
beitung nach § 339 Absatz 1 fiir Zwe-
cke der Gesundheitsvorsorge oder der
Arbeitsmedizin, fiir die Beurteilung der
Arbeitsfahigkeit des Beschéftigten, fiir
die medizinische Diagnostik, die Ver-
sorgung oder Behandlung im Gesund-
heits- oder Sozialbereich oder fiir die
Verwaltung von Systemen und Diens-
ten im Gesundheits- oder Sozialbereich
als Verarbeitungsgrundlage im Recht
eines Mitgliedstaats im Sinne von Arti-
kel 9 Absatz 2 Buchstabe h in Verbin-
dung mit Artikel 9 Absatz3 DSGVO
bei Anwendungen nach § 334 SGB V
vorbehaltlich eines Widerspruchs des
Versicherten nach § 339 Absatz 1, nach
§ 353 Absatz 1 und 2 bzw.

— einer Einwilligung des Versicherten
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a
DSGVO und nach § 339 Absatz la,
§ 353 Absatz 3 bis 5 SGB V bei An-
wendungen nach § 334 SGB V.

— einer Einwilligung des Versicherten
nach Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a
DSGVO und nach § 339 Absatz la, §
353 Absatz 3 bis 6 SGB V bei Anwen-
dungen nach § 334 SGB V.“
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bb) In der Zeile ,,Angemessenheit und Er-

heblichkeit der Verarbeitung, Be-
schrianktheit der Verarbeitung auf das
notwendige MalB* wird in der Spalte
,Beschreibung™ unter ,Kategorie 2
zweiter Spiegelstrich das Wort ,,Einver-
nehmen® durch das Wort ,,Benehmen*
ersetzt.

bb) unverdndert

cc)

In der Zeile ,,Informationspflicht ge-
geniiber Betroffenem™ wird in der
Spalte ,,Beschreibung® unnter ,, Kate-
gorie 3 Satz 6 und 9 jeweils das Wort
,, Einvernehmen * durch das Wort ,, Be-
nehmen** und wird die Angabe ,,§ 358
Absatz 9 durch die Angabe ,,§ 358 Ab-
satz 10 ersetzt.

cc) In der Zeile ,Informationspflicht ge-

geniiber Betroffenem* wird die Spalte
,Beschreibung wie folgt gedindert:

aaa) Das Wort , Einvernehmen*
wird jeweils durch das Wort
,,Benehmen* ersetzt.

bbb) Der vorletzte Absatz wird
wie folgt gefasst:

,sJede Krankenkasse richtet
zudem nach § 342a Absatz 1
SGB V eine Ombudsstelle
ein, an die sich Versicherte
mit ihren Anliegen im Zu-
sammenhang mit der elekt-
ronischen Patientenakte
wenden konnen. Die Om-
budsstellen nehmen insbe-
sondere Widerspriiche von
Versicherten nach § 342a Ab-
satz 2 bis 4 entgegen und stel-
len den Versicherten nach §
342a Absatz 5 auf Antrag die
in § 309 Absatz 1 genannten
Protokolldaten der elektroni-
schen Patientenakte nach §
342 Absatz 1 Satz 2 zur Ver-
fiigung.*

cce) Im letzten Absatz wird die
Angabe ,§ 358 Absatz 8%
durch die Angabe ,,§ 358 Ab-
satz 9“ und wird die Angabe
»8 358 Absatz 9% durch die
Angabe ,,§ 358 Absatz 10 er-
setzt.
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dd) In der Zeile ,,Vorherige Konsultation*
wird in der Spalte ,,Beschreibung das
Wort ,,Einvernehmen® durch das Wort
,,Benehmen‘ ersetzt.

dd) unverdndert

gedndert:

¢) In Abschnitt 2.3 werden im drittletzten Ab- ¢) In Abschnitt 2.3 werden im drittletzten Ab-
satz vor der Tabelle nach den Wortern satz vor der Tabelle nach den Wortern
,Richtlinie zur IT-Sicherheit” die Worter ,,, ,.Richtlinie zur IT-Sicherheit” die Worter ,,,
die IT-Sicherheitsanforderungen an Kran- die IT-Sicherheitsanforderungen an Kran-
kenhduser nach § 75¢ SGB V* eingefiigt. kenhduser nach § 391 SGB V* eingefiigt.

d) In Abschnitt 2.4 wird die Tabelle wie folgt d) In Abschnitt 2.4 wird die Tabelle wie folgt

gedndert:

aa) In der Zeile ,Minimierung der Verar-
beitung personenbezogener Daten* und
in der Zeile ,,Schnellstmogliche Pseu-
donymisierung personenbezogener Da-
ten“ wird in der Spalte ,,Beschreibung™
jeweils das Wort ,Einvernehmen®
durch das Wort ,,Benehmen ersetzt.

aa) unverdndert

bb) In der Zeile ,,Transparenz in Bezug auf
die Funktionen und die Verarbeitung
personenbezogener Daten™ wird die
Spalte ,,Beschreibung® wie folgt geén-
dert:

bb) unverdndert

aaa)  Satz 4 wie folgt gefasst:

,Die Informationen miissen
tiber alle relevanten Umstande
der Datenverarbeitung fiir die
Einrichtung der elektronischen
Patientenakte, die Ubermitt-
lung von Daten in die elektro-
nische Patientenakte und die
Verarbeitung von Daten in der
elektronischen Patientenakte
durch Leistungserbringer ein-
schlieflich der damit verbun-
denen Datenverarbeitungsvor-
ginge in den verschiedenen
Bestandteilen der Telema-
tikinfrastruktur und die fiir die
Datenverarbeitung daten-
schutzrechtlich  Verantwortli-
chen informieren.*

bbb) In Satz 5 wird das Wort ,,Ein-
vernehmen® durch das Wort
,,Benehmen ersetzt.
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cc) In der Zeile ,,Uberwachung der Verar-
beitung  personenbezogener Daten
durch die betroffenen Personen* wer-
den in der Spalte ,,Beschreibung® unter
,Kategorie 3* in Satz 3 nach den Wor-
tern ,,Einsicht der Protokolldaten nach
§ 309 SGB V* die Worter,,, die geméal
§ 309 Absatz 4 SGB V auch bei den
Ombudsstellen der Krankenkassen
nach § 342 Absatz 3 SGB V beantragt
werden kann, eingefiigt.

cc) In der Zeile ,,Uberwachung der Verar-
beitung  personenbezogener Daten
durch die betroffenen Personen* wer-
den in der Spalte ,,Beschreibung® unter
,Kategorie 3* in Satz 3 nach den Wor-
tern ,,Einsicht der Protokolldaten nach
§ 309 SGB V* die Worter,,, die geméal
§ 342a Absatz 5 SGB V auch bei den
Ombudsstellen der Krankenkassen
nach § 342a Absatz 1 SGB V beantragt
werden kann, eingefiigt.

dd) In der Zeile ,,Datensicherheitsmafinah-
men* wird die Spalte ,,Beschreibung™

wie folgt geéndert:

In der Zeile ,,Datensicherheitsmaf3nah-
men* wird die Spalte ,,Beschreibung™
wie folgt geéndert:

dd)

jeweils das Wort ,,Einverneh-
men‘ durch das Wort ,,Beneh-
men‘ ersetzt.

aaa) In Satz1 werden nach dem aaa) In Satz1 werden nach dem
Wort ,,beachten® die Worter ,,; Wort ,,beachten® die Worter ,,;
Krankenhéduser haben die IT- Krankenhéduser haben die IT-
Sicherheitsanforderungen nach Sicherheitsanforderungen nach
§ 75¢ SGB einzuhalten® einge- »$ 391 SGB YV cinzuhalten*
fiigt. eingefligt.

bbb) In Satz2 werden nach den bbb) unverdndert
Wortern ,,d. h. insbesondere
auch die Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur der TI
die Worter ,,sowie MalBBnahmen
zur Sensibilisierung von Mitar-
beiterinnen und Mitarbeitern
zur Informationssicherheit
(Steigerung der Security-Awa-
reness)" eingefiigt.

ccc)  In den Sétzen 3, 5 und 6 wird ccc) unverdndert

In Abschnitt 2.5 wird in Absatz 1 Satz 1 das
Wort ,,Einvernehmen* durch das Wort ,,.Be-
nehmen‘ ersetzt.

e)

unverdndert

e)

Artikel 2

Artikel 2

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch

Weitere Anderung des Fiinften Buches Sozialge-
setzbuch

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

Das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch, das zuletzt
durch Artikel 1 dieses Gesetzes gedndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:
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In § 65¢ Absatz 1a Satz 2 werden nach dem Wort
,Krebsregister die Worter ,,, sofern sie hierzu ge-
mifl § 385 Absatz3 Satz5 und aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 be-

auftragt wurden, eingefiigt.

In § 65c Absatz 1a Satz 2 werden nach dem Wort
,Krebsregister die Worter ,,, sofern sie hierzu ge-
maf § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Ab-
satz 4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund der Rechts-
verordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt
wurden,” eingefligt.

mer 1 werden nach dem Wort ,, gewdhrleis-
ten die Worter ,,, sofern sie hierzu gemdfs
$ 385 Absatz 3 Satz5 und aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz I beaufiragt wurde* eingefiigt.

2. § 343 Absatz 1 und 2 werden aufgehoben. 2. unverdndert
3. § 355 wird wie folgt gedndert: 3. § 355 wird wie folgt gedndert:
a) In Absatz 1 Satz 1 in dem Satzteil vor Num- a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gedindert:

aa) In dem Satzteil vor Nummer 1 werde
nach dem Wort ,,gewihrleisten® die
Worter “, sofern sie hierzu gemif} §
385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und
Absatz 4 Satz 3 und Satz 5 und auf-
grund der Rechtsverordnung nach §
385 Absatz 1 Satz 1 beauftragt
wurde“ eingefiigt.

bb) Nach den Wortern ,, Kasseniirztliche
Bundesvereinigung“ werden die
Worter ,,oder eine juristische Person
im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2

Nummer 2 eingefiigt.

b)

Absatz 2a Satz 2 wird wie folgt gefasst:

b) Absatz 2a Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlaufend durch
die Kassendrztliche Bundesvereinigung fortzuschrei-
ben, sofern sie hierzu gemél § 385 Absatz 3 Satz 5 auf-
grund der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 beauftragt wurde.*

»Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlau-
fend durch die Kassenirztliche Bundesverei-
nigung oder eine juristische Person im
Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer
2 fortzuschreiben, sofern sie hierzu gemal §
385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz
4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz
1 beauftragt wurde.*

Absatz 2¢ Satz 2 wird wie folgt gefasst:

c) Absatz 2c Satz 2 wird wie folgt gefasst:

,»Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlau-
fend durch die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung fortzuschreiben, sofern sie hierzu ge-
mél § 385 Absatz3 Satz5 aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 beauftragt wurde.*

,»Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlau-
fend durch die Kassenérztliche Bundesverei-
nigung oder eine juristische Person im
Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer
2 fortzuschreiben, sofern sie hierzu gemif §
385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz
4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz
1 beauftragt wurde.*
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d)

Absatz 2d Satz 2 wird wie folgt gefasst:

d)

Absatz 2d Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlau-
fend durch die Kassenirztliche Bundesverei-
nigung fortzuschreiben, sofern sie hierzu ge-
miB § 385 Absatz3 Satz5 aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 beauftragt wurde.*

,»Die Festlegungen nach Satz 1 sind fortlau-
fend durch die Kassenirztliche Bundesverei-
nigung oder eine juristische Person im
Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer
2 fortzuschreiben, sofern sie hierzu gemal §
385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz
4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz
1 beauftragt wurde.*

Absatz 3 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

e

In Absatz 3 Satz 1 werden nach den Wértern
,,zu ermoglichen “ die Waérter ,,, sofern diese
hierzu gemif § 385 Absatz3 Satz5 auf-
grund der Rechtsverordnung nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 1 beauftragt wurde® eingefiigt.

»Die Kassenirztliche Bundesvereinigung
oder eine juristische Person im Sinne des
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 trifft in
dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren
die notwendigen Festlegungen, um die se-
mantische und syntaktische Interoperabi-
litit fiir einen digital gestiitzten Medikati-
onsprozess in den informationstechni-
schen Systemen der Leistungserbringer zu
ermoglichen, sofern diese hierzu gemill §
385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz
4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1 Satz
1 beauftragt wurde.*

Absatz 4 Satz 1 wird wie folgt gefasst:

In Absatz 4 Satz 1 werden nach den Wortern
,,gespeichert wird” die Worter ,,, sofern
diese hierzu gemdl § 385 Absatz 3 Satz 5
aufgrund der Rechtsverordnung nach § 385
Absatz 1 Satz 1 beauftragt wurde® eingefiigt.

»Die Kassenirztliche Bundesvereinigung
oder eine juristische Person im Sinne des
§ 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 trifft in
dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren
die notwendigen Festlegungen fiir die se-
mantische und syntaktische Interoperabi-
litit der elektronischen Patientenkurz-
akte, die nach § 341 Absatz 2 Nummer 1
Buchstabe ¢ in Verbindung mit § 342 Ab-
satz 2a Nummer 2 Buchstabe a als Infor-
mationsobjekt der elektronischen Patien-
tenakte nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 1 gespeichert wird, sofern diese hierzu
gemill § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
und Absatz 4 Satz 3 und Satz 5 und auf-
grund der Rechtsverordnung nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 1 beauftragt wurde.*

g)

Absatz 4a Satz 1 wird wie folgt gefasst:
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g) In Absatz 4a Satz 1 werden nach den Wor- »Die Kassenirztliche Bundesvereinigung
tern ,,§ 342 Absatz 2a Nummer 2 Buchstabe oder eine juristische Person im Sinne des
b*“ die Warter ,,, sofern diese hierzu gemaf § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 trifft in
§ 385 Absatz 3 Satz 5 aufgrund der Rechts- dem in Absatz 1 vorgesehenen Verfahren
verordnung nach § 385 Absatz 1 Satz 1 be- die notwendigen Festlegungen fiir die se-
auftragt wurde, eingefiigt. mantische und syntaktische Interoperabi-

litit von Laborbefunden als Informations-
objekt der elektronischen Patientenakte
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe
¢ in Verbindung mit § 342 Absatz 2a Num-
mer 2 Buchstabe b, sofern diese hierzu ge-
mal § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und
Absatz 4 Satz 3 und Satz 5 und aufgrund
der Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 beauftragt wurde.*

h) In Absatz 8 Satz 2 werden nach den Wortern h) In Absatz 8 Satz 2 werden nach den Wortern
»Deutsche Krankenhausgesellschaft oder ei- »Deutsche Krankenhausgesellschaft* die
ner anderen Stelle” die Worter ,,oder eine ju- Worter ,,oder eine andere Stelle” durch die
ristische Person im Sinne des § 385 Absatz 1 Worter ,,eine andere Stelle oder eine juristi-
Satz 2 Nummer 2 eingefiigt und werden die sche Person im Sinne des § 385 Absatz 1
Worter ,,im Benehmen mit den in Absatz 1 Satz 2 Nummer 2° ersetzt und werden die
Satz 1 genannten Organisationen* gestri- Worter ,,im Benehmen mit den in Absatz 1
chen. Satz 1 genannten Organisationen* gestri-

chen.

i)  In Absatz 9 Satz 1 werden nach den Wortern i)  In Absatz 9 Satz 1 werden nach den Wortern
,Deutschen Krankenhausgesellschaft oder »Deutschen Krankenhausgesellschaft“ die
einer anderen Stelle” die Worter ,,oder einer Worter ,,oder einer anderen Stelle” durch
juristischen Person im Sinne des § 385 Ab- die Worter ,,einer anderen Stelle oder einer
satz 1 Satz 2 Nummer 2 eingefiigt. juristischen Person im Sinne des § 385 Ab-

satz 1 Satz 2 Nummer 2 ersetzt.

j)  In Absatz 10 werden nach den Wortern j)  In Absatz 10 werden nach den Wortern
»Deutschen Krankenhausgesellschaft” die »Deutschen Krankenhausgesellschaft” die
Worter ,,oder einer juristischen Person im Worter ,,oder einer anderen Stelle® durch
Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 die Worter ,,einer anderen Stelle oder ei-
eingefiigt. ner juristischen Person im Sinne des § 385

Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ersetzt.
4. § 372 wird wie folgt gedndert: § 372 wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 werden nach den Wortern a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt gefasst:
., Kassendrztlichen — Bundesvereinigungen *
die Worter ,,, sofern sie hierzu gemdf} § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 in Verbindung mit
§ 385 Absatz 3 Satz 5 beauftragt wurden,
eingefiigt.
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wHFiir die in der vertragsirztlichen und
vertragszahnirztlichen Versorgung ein-
gesetzten informationstechnischen Sys-
teme legen die Kassenirztlichen Bundes-
vereinigungen oder eine juristische Per-
son im Sinne des § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2, sofern sie hierzu gemif} § 385
Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und Absatz 4
Satz 3 und Satz 5 und aufgrund der
Rechtsverordnung nach § 385 Absatz 1
Satz 1 beauftragt wurden, im Einverneh-
men mit dem Kompetenzzentrum fiir In-
teroperabilitit im Gesundheitswesen so-
wie im Benehmen mit den fiir die Wahr-
nehmung der Interessen der Industrie
mafigeblichen Bundesverbinden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im
Gesundheitswesen die erforderlichen Spe-
zifikationen zu den offenen und standar-
disierten Schnittstellen nach § 371 fest.*

b)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

b)

Absatz 3 wird wie folgt gefasst:

»(3) Fiir die abrechnungsbegriindende
Dokumentation von vertragsarztlichen und
vertragszahnérztlichen Leistungen diirfen
Vertragsdirzte und Vertragszahndrzte nur
solche informationstechnichen Systeme ein-
setzen, die ein Konformititsbewertungsver-
fahren nach § 387 erfolgreich durchlaufen
haben.*

»(3) Vertragsirzte und Vertrags-
zahnirzte konnen ihre vertragsirztlichen
und vertragszahnérztlichen Leistungen nur
dann bei den Kassenirztlichen Vereini-
gungen abrechnen, wenn sie solche infor-
mationstechnischen Systeme einsetzen, die
ein Konformititsbewertungsverfahren nach
§ 387 erfolgreich durchlaufen haben. Das
Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitiit
im Gesundheitswesen veroffentlicht eine
Liste mit den nach Satz 1 bestitigten in-
formationstechnischen Systemen auf der
Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5.

5. § 373 wird wie folgt gedndert:

5.

unverdndert

a)

Absatz 5 wird wie folgt gefasst:

»(5) Der Einsatz von informationstech-
nischen Systemen nach den Absétzen 1 bis 3,
die ein Konformititsbewertungsverfahren
nach § 387 erfolgreich durchlaufen haben, ist
wie folgt verpflichtend:

1. fiir zugelassene Krankenhéuser;
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fiir die in § 312 Absatz2 genannten
Leistungserbringer sowie die zugelas-
senen Pflegeeinrichtungen im Sinne des
§ 72 Absatz 1 Satz 1 des Elften Buches
binnen der jeweiligen Frist, die sich aus
der Rechtsverordnung nach § 385 Ab-
satz 1 Satz 1 ergibt, nachdem die jewei-
ligen Spezifikationen nach den §§ 372
und 373 erstellt und durch das Bundes-
ministerium fiir Gesundheit entspre-
chend dem § 385 Absatz 2 Satz 1 Num-
mer 1 verbindlich festgelegt worden
sind.*

b)

Die Absétze 6 bis 8 werden aufgehoben.

Nach § 392 wird folgender § 393 eingefiigt:

.§ 393

Cloud-Einsatz im Gesundheitswesen; Verord-
nungserméichtigung

(1) Leistungserbringer im Sinne des
Vierten Kapitels und Kranken- und Pflegekas-
sen sowie ihre jeweiligen Auftragsdatenverar-
beiter diirfen Sozialdaten und Gesundheitsda-
ten auch im Wege des Cloud Computing-
Dienstes verarbeiten, sofern die Voraussetzun-
gen der Absitze 2 bis 4 erfiillt sind.

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

1. im Inland,

2. in einem Mitgliedstaat der Européiischen
Union oder

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

erfolgen und sofern die datenverarbeitende
Stelle iiber eine Niederlassung im Inland ver-
fiigt.

(3) Eine Verarbeitung nach Absatz 1 ist
nur zuliissig, wenn zusétzlich zu den Anforde-
rungen des Absatzes 2
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1. nach dem Stand der Technik angemessene
technische und organisatorische Mafinah-
men zur Gewihrleistung der Informati-
onssicherheit ergriffen worden sind,

2. ein aktuelles C5-Testat der datenverarbei-
tenden Stelle im Hinblick auf die C5-Ba-
siskriterien fiir die im Rahmen des Cloud
Computing-Dienstes eingesetzten Cloud-
Systeme und die eingesetzte Technik vor-
liegt und

3. die im Priifbericht des Testats enthalte-
nen, Kkorrespondierenden Kriterien fiir
Kunden umgesetzt sind.

(4) Bis zum 30. Juni 2025 gilt als aktuel-
les C5-Testat im Sinne des Absatz 3 Nummer 2
ein C5-Typ1-Testat. Ab dem 1. Juli 2025 gilt als
aktuelles C5-Testat im Sinne des Absatz 3
Nummer 2 ein aktuelles C5-Typ2-Testat. Eine
Verarbeitung nach Absatz 3 Nummer 2 ist fer-
ner auch zulissig, soweit fiir die im Rahmen
des Cloud-Computing-Dienstes eingesetzten
Cloud-Systeme und die Cloud-Technik anstelle
eines aktuellen C5-Testats ein Testat oder Zer-
tifikat nach einem Standard vorliegt, dessen
Befolgung ein im Vergleich zum C5-Standard
vergleichbares oder hoheres Sicherheitsniveau
sicherstellt. Das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit wird ermiichtigt, durch Rechtsver-
ordnung ohne Zustimmung des Bundesrates
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik festzule-
gen, welche Standards die Anforderungen
nach Satz 3 erfiillen.

(5) Technische und organisatorische
Mafinahmen gelten als angemessen im Sinne
von Absatz 3 Nummer 1, wenn folgende Anfor-
derungen erfiillt werden:

1. in der vertragsirztlichen und vertrags-
zahnirztlichen Versorgung die Voraus-
setzungen des § 390,

2. in zugelassenen Krankenhiusern die Vo-
raussetzungen des § 391 und

3. von Krankenkassen die Voraussetzungen
des Branchenspezifischen Sicherheits-
standards fiir gesetzliche Kranken- und
Pflegeversicherer (B3S-GKV/PV).
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(6) In allen anderen Fillen gelten technische
und organisatorische Maflnahmen als angemessen
im Sinne von Absatz 3 Nummer 1, wenn sie gleich-
wertig zu den Anforderungen nach § 391 sind. Der
Angemessenheitsmafistab nach Satz 1 gilt nicht, so-
weit Verarbeiter nach Absatz 1 ohnehin als Betrei-
ber Kritischer Infrastrukturen geméif} § 8a des BSI-
Gesetzes angemessene technische Vorkehrungen zu
treffen haben.

(7) Informationen iiber die nach Absatz 3
Nummer 2 testierten Cloud-Systeme und testierte
Cloud-Technik werden von dem Kompetenzzent-
rum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen auf
der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Nummer
S auf Antrag veréffentlicht. Dem Antrag nach Satz
1 ist eine Kontrollliste zu den korrespondierenden
Kriterien fiir Kunden anzufiigen.

(8) Die Vorschriften des Zehnten Buches und
des Bundesdatenschutzgesetzes bleiben unbe-
riihrt.«

Artikel 3

Artikel 3

Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch

Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch

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

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

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gedndert:

. unverdndert

a) Die Angabe zu § 27 wird wie folgt gefasst:

»$ 27  Umfang der Heilbehandlung, An-
schluss an die Telematikinfrastruk-
tur®.

b) Nach der Angabe zur § 27 wird folgende An-
gabe eingefligt:

»$ 27a  Nutzung der Telematikinfrastruk-

13

tur

2. § 27 wird wie folgt gedndert:

2. § 27 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

unverdndert

a)
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»§ 27

Umfang der Heilbehandlung, Anschluss an
die Telematikinfrastruktur®.

b)

Dem Absatz 1 werden die folgenden Sitze
angefiigt:

b) Dem Absatz 1 werden die folgenden Sitze
angefiigt:

,Fur die an der Heilbehandlung nach Satz 1
beteiligten Arzte, Zahnirzte, Einrichtungen
und sonstigen Leistungserbringer, die Leis-
tungen fiir die gesetzliche Unfallversiche-
rung erbringen und fiir die auf Grund der Re-
gelungen des Fiinften Buches noch keine
Moglichkeit zur Anbindung an die Telema-
tikinfrastruktur besteht, gilt eine Pflicht zur
Anbindung ab dem 1. Januar 2027. Satz 2
gilt ebenso fiir die Verpflichtung zur Emp-
fangsbereitschaft elektronischer Briefe nach
§ 295 Absatz I Buchstabe c des Fiinften Bu-
ches. Zum Ausgleich der in § 376 des Fiinf-
ten Buches genannten Ausstattungs- und Be-
triebskosten erhalten die in Satz 2 genannten
Leistungserbringer die in der jeweils gelten-
den Fassung der Vereinbarung nach § 378
Absatz 2 des Fiinften Buches fiir die an der
vertragsirztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringer vereinbarten Erstat-
tungen von der gesetzlichen Unfallversiche-
rung.

,Fur die an der Heilbehandlung nach Satz 1
beteiligten Arzte, Zahnirzte, Einrichtungen
und sonstigen Leistungserbringer, die Leis-
tungen fiir die gesetzliche Unfallversiche-
rung erbringen und fiir die aufgrund der Re-
gelungen des Fiinften Buches noch keine
Moglichkeit zur Anbindung an die Telema-
tikinfrastruktur besteht, gilt eine Pflicht zur
Anbindung ab dem 1. Januar 2027. Satz 2
gilt ebenso fiir die Verpflichtung zur Emp-
fangsbereitschaft elektronischer Briefe nach
§ 295 Absatz 1¢ des Fiinften Buches. Zum
Ausgleich der in § 376 des Fiinften Buches
genannten Ausstattungs- und Betriebskosten
erhalten die in Satz 2 genannten Leistungser-
bringer die in der jeweils geltenden Fassung
der Vereinbarung nach § 378 Absatz 2 des
Fiinften Buches fiir die an der vertragsérztli-
chen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer vereinbarten Erstattungen von der
gesetzlichen Unfallversicherung.*

¢)

Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
gefligt:

¢) Nach Absatz 1 wird folgender Absatz 1a ein-
geflgt:

»(1a) Sofern bei der Erbringung von
Leistungen nach Absatz 1 telemedizinische
Verfahren angewandt werden, haben diese
die nach den §§ 364 bis 368 des Fiinften Bu-
ches festgelegten Anforderungen zu erfiil-
len.*

»(1a) Sofern bei der Erbringung von
Leistungen nach Absatz 1 telemedizinische
Verfahren angewandt werden, sollen diese
die nach den §§ 364 bis 368 des Fiinften Bu-
ches festgelegten Anforderungen zu erfiil-
len.*

3. Nach § 27 wird folgender § 27a eingefiigt:

3.

unverdndert

»§ 27a

Nutzung der Telematikinfrastruktur

(1) Bei der Erbringung von Leistungen

nach § 27 Absatz 1 gelten die §§ 31a, 347, 348
und 374a des Fiinften Buches entsprechend, so-
fern der Leistungserbringer an die Telematikinf-
rastruktur angebunden ist.
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(2) §360 des Fiinften Buches gilt entspre-
chend fiir die Leistungserbinger nach § 27 Ab-
satz 1 sowie die Unfallversicherungstriger, so-
bald die Verordnung von Leistungen nach § 27
Absatz 1 Nummer 4 elektronisch erfolgt und der
Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur
angebunden ist.

(3) § 350a des Fiinften Buches gilt entspre-
chend fiir Versicherte dieses Buches.

(4) § 351 des Fiinften Buches gilt entspre-
chend fiir den zustdndigen Unfallversicherungs-
trager.”

Artikel 3a

Anderung des Bundeskrebsregisterdatengesetzes

In § 7 Absatz 3 Satz 4 des Bundeskrebsregis-
terdatengesetzes vom 10. August 2009 (BGBI. I S.
2702, 2707), das zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes
vom 18. August 2021 (BGBI. I S. 3890) gedndert
worden ist, werden die Worter ,,in das Interopera-
bilitiitsverzeichnis nach § 384% durch die Worter
wauf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 5“ ersetzt.

Artikel 4

Artikel 4

Anderung der Digitale Gesundheitsanwendun-
gen-Verordnung

Anderung der Digitale Gesundheitsanwendun-
gen-Verordnung

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

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

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

1. unverdndert

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

la. In § 4 Satz 1 Nummer 3 wird das Wort ,,bei*
durch das Wort ,,der* ersetzt.
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2. Nach § 11 wird folgender § 11a eingefiigt: 2. unverdndert
»$ 1la
Studien zum Nachweis des medizinischen Nut-
zens bei digitalen Gesundheitsanwendungen ho-
herer Risikoklasse
(1) Abweichend von § 10 Absatz 1 legt der
Hersteller zum Nachweis des medizinischen Nut-
zens bei digitalen Gesundheitsanwendungen ho-
herer Risikoklasse eine prospektive Vergleichs-
studie vor.
(2) § 10 Absatz 5 bis 7 gilt entsprechend.*
2a. In § 17 Absatz 1 Satz 1 und Absatz 3 Satz 1
werden jeweils nach dem Wort ,,Hersteller<
die Worter ,einer digitalen Gesundheitsan-
wendung niedriger Risikoklasse“ eingefiigt.
3. In §20 Absatz3 Nummer 2 wird die Angabe|3. unverdndert

»3§ 10 und 11° durch die Angabe ,,§§ 10 bis 11a*
ersetzt.

4. In § 21 Absatz 2 Satz2 und Absatz 3 Satz 6
werden jeweils die Worter ,,in das Interopera-
bilitiitsverzeichnis nach § 385 durch die Wor-
ter ,,auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz
2 Nummer 5 ersetzt.

5. In Anlage 2 werden im Abschnitt ,,Interopera-
bilitit* in Nummer 3 in der dritten Spalte ,,An-
forderung* jeweils die Worter ,,im Interopera-
bilititsverzeichnis nach § 385% durch die Wor-
ter ,,auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz
2 Nummer 5% ersetzt.

6. In§ 39 Absatz 3 wird die Angabe ,,§ 134 Absatz
4 und 5% durch die Angabe ,,§ 134 Absatz 4 bis
7 ersetzt.

Artikel 4a

Anderung der Digitale Pflegeanwendungen-Ver-
ordnung

Die Digitale Pflegeanwendungen-Verordnung
vom 29. September 2022 (BGBI. I S. 1568) wird wie
folgt geiindert:
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2. In § 17 Absatz 2 Satz2 und Absatz 3 Satz 6
werden jeweils die Worter ,,in das Interopera-
bilititsverzeichnis nach § 385 durch die Wor-
ter ,,auf die Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz
2 Nummer 5 ersetzt.

3. In Anlage 2 werden im Abschnitt ,,Interopera-
bilitit* in Nummer 3 in der dritten Spalte ,,An-
forderung* jeweils die Worter ,,im Interopera-
bilititsverzeichnis nach § 385 durch die Wor-
ter ,,auf der Plattform nach § 385 Absatz 1 Satz
2 Nummer 5% ersetzt.

Artikel 5

Artikel 5

Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Anderungen des Elften Buches Sozialgesetzbuch

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 7 des Gesetzes vom 26. Juli 2023 (BGBI. 2023 1
Nr. 202), wird wie folgt geéndert:

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 7 des Gesetzes vom 26. Juli 2023 (BGBI. 2023 1
Nr. 202), wird wie folgt geéndert:

1. In der Inhaltsiibersicht wird nach der Angabe zu
$ 103 folgende Angabe eingefiigt:

1. Die Inhaltsiibersicht wird wie folgt gefindert:

a)

Die Angabe zum Neunten Kapitel wird
wie folgt gefasst:

»Neuntes Kapitel

Datenschutz, Statistik und Interoperabi-
litat

b) Nach der Angabe zu § 103 wird die fol-

gende Angabe eingefiigt:

»9 103a IT-Sicherheit der Pflegekassen®.

»§ 103a IT-Sicherheit der Pflegekassen*

Nach der Angabe zu § 109 werden die fol-
genden Angaben eingefiigt:

,Finfter Abschnitt

Interoperabilitit

§ 109a Recht auf Interoperabilitit«

la. In § 78a Absatz 7 Satz 2 wird die Angabe ,,§
139e Absatz 10 Satz 2 und 3 durch die Angabe

»$ 139¢e Absatz 10 Satz 2 bis 4 ersetzt.

1b. In § 78a Absatz 9 Satz 1 wird die Angabe ,,1.
April 2024% durch die Angabe ,,1. April 2025

ersetzt.
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2. Die Uberschrift des Neunten Kapitels wird wie

folgt gefasst:

,Neuntes Kapitel

Datenschutz, Statistik und Interoperabili-

tat«
3. Nach § 94 Absatz 1 Nummer 10 wird folgende

Nummer 10a eingefiigt:

»10a. die Unterstiitzung der Versicherten bei
der Durchsetzung des Herausgabean-
spruchs nach § 109a Absatz 1 Satz 2 in
Verbindung mit Absatz 4,“

2. Nach § 103 wird folgender § 103a eingefiigt: 4. Nach § 103 wird folgender § 103a eingefiigt:

,§ 103a

,§ 103a

IT-Sicherheit der Pflegekassen

IT-Sicherheit der Pflegekassen

(1) Pflegekassen sind verpflichtet, nach
dem Stand der Technik angemessene organisato-
rische und technische Vorkehrungen zur Vermei-
dung von Stérungen der Verfiigbarkeit, Integritét
und Vertraulichkeit ihrer informationstechnischen
Systeme, Komponenten oder Prozesse zu treffen,
die fiir die Funktionsféhigkeit der jeweiligen Pfle-
gekasse und die Sicherheit der verarbeiteten Ver-
sicherteninformationen maf3geblich sind.

(1) unverdndert

(2) Organisatorische und technische Vor-
kehrungen nach Absatz 1 Satz I sind angemessen,
wenn der dafiir erforderliche Aufwand nicht auf3er
Verhiltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer
Beeintriachtigung der Arbeitsprozesse der Pflege-
kasse oder der Sicherheit der verarbeiteten Versi-
cherteninformationen steht.

(2) Organisatorische und technische Vor-
kehrungen nach Absatz 1 sind angemessen, wenn
der dafiir erforderliche Aufwand nicht aufler Ver-
héltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer
Beeintriachtigung der Arbeitsprozesse der Pflege-
kasse oder der Sicherheit der verarbeiteten Versi-
cherteninformationen steht.

(3) Die Pflegekassen erfiillen die Ver-
pflichtungen nach Absatz 1, insbesondere indem
sie einen branchenspezifischen Sicherheitsstan-
dard fiir die informationstechnische Sicherheit der
Pflegekassen in der jeweils giiltigen Fassung an-
wenden, dessen Eignung vom Bundesamt fiir Si-
cherheit in der Informationstechnik nach § 8a Ab-
satz 2 des BSI-Gesetzes festgestellt wurde.

(3) unverdndert
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(4) Die Pflegekassen sind verpflichtet, re- (4) unverdndert
préasentiert durch ihre Verbiande und den Spitzen-
verband der Pflegekassen, in einem gemeinsam
bestehenden oder zu schaffenden Branchenar-
beitskreis an der Entwicklung des branchenspezi-
fischen Sicherheitsstandards fiir die informations-
technische Sicherheit der Pflegekasse im Sinne
des Absatzes 3 mitzuwirken. Die Pflegekassen,
reprasentiert durch ihre Verbiande und den Spit-
zenverband der Pflegekassen, haben darauf hinzu-
wirken, dass der branchenspezifische Sicherheits-
standard auch Vorgaben enthilt zu

1. geeigneten Maflnahmen zur Erhéhung der
Cybersecurity-Awareness,

2. dem Einsatz von Systemen zur Angriffser-
kennung, die geeignete Parameter und Merk-
male aus dem laufenden Betrieb kontinuier-
lich und automatisch erfassen und auswer-
ten, wobei diese dazu in der Lage sein soll-
ten, fortwéhrend Bedrohungen zu identifizie-
ren und zu vermeiden sowie fiir eingetretene
Storungen geeignete BeseitigungsmalBnah-
men vorzusehen (Maflnahmen zur Aufrecht-
erhaltung der Betriebskontinuitét),

3. an IT-Dienstleister zu stellende Sicherheits-
anforderungen gemil} Absatz 6, sofern diese
Leistungen fiir die Pflegekassen zur Wahr-
nehmung ihrer gesetzlichen Aufgaben er-
bringen.

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

(6) Sofern eine Pflegekasse im Rahmen ih- (6) unverdndert
rer Aufgabenerfiillung IT-Dienstleistungen eines
Dritten in Anspruch nimmt und eine Stérung der
Verfligbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit der
informationstechnischen Systeme, Komponenten
oder Prozesse des Dritten zu einer Beeintrichti-
gung der Funktionsfahigkeit der jeweiligen Pfle-
gekasse oder der Sicherheit der verarbeiteten Ver-
sicherteninformationen fiithren kann, so muss die
Pflegekasse durch geeignete vertragliche Verein-
barungen sicherstellen, dass die Einhaltung des
branchenspezifischen Sicherheitsstandards im
Sinne des Absatzes 3 durch den Dritten gewéhr-
leistet wird.
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(7) Der Spitzenverband der Pflegekassen
legt bis einschlieBlich 30. Juni 2024 den bran-
chenspezifischen Sicherheitsstandard im Sinne
des Absatzes 3 in der jeweils aktuellen Fassung
als Richtlinie zur Vermeidung von Stérungen der
Verfiigbarkeit, Integritdt und Vertraulichkeit der
informationstechnischen Systeme, Komponenten
oder Prozesse der Pflegekassen fiir diese verbind-
lich fest. Die Richtlinie ist jéhrlich an die jeweils
aktuelle Fassung des branchenspezifischen Si-
cherheitsstandards anzupassen.

(7) unverdndert

(8) Der Spitzenverband der Pflegekassen
berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und den anderen zustidndigen Aufsichtsbehdrden
der Pflegekassen erstmals bis zum 31. Dezember
2024 und danach jihrlich iiber den aktuellen
Stand der Umsetzung der Vorgaben der Richtlinie
im Sinne des Absatzes 7. Dabei ist fiir jede Pfle-
gekasse gesondert darzustellen, ob die Vorgaben
der Richtlinie im Sinne des Absatzes 7 umgesetzt
wurden und welche Maflnahmen hierzu im Ein-
zelnen ergriffen wurden.*

(8) Der Spitzenverband der Pflegekassen
berichtet dem Bundesministerium fiir Gesundheit
und den anderen zustindigen Aufsichtsbehdrden
der Pflegekassen erstmals bis zum 31. Dezember
2024 und danach jéhrlich iiber den aktuellen
Stand der Umsetzung der Vorgaben der Richtlinie
im Sinne des Absatzes 7. Dabei ist fiir jede Pfle-
gekasse gesondert darzustellen, ob die Vorgaben
der Richtlinie im Sinne des Absatzes 7 umgesetzt
und welche MaBinahmen hierzu im Einzelnen er-
griffen wurden.*

4a.

§ 106b Absatz 2 Satz S wird durch folgende
Séatze ersetzt:

»Die Finanzierungsvereinbarung nach Satz 1
ist bis zum 29. Februar 2024 zu schliefen.
Kommt eine Vereinbarung nach Satz 1 nicht o-
der nicht vollstindig bis zum 29. Februar 2024
zustande, legt das Bundesministerium fiir Ge-
sundheit den Vereinbarungsinhalt innerhalb
von zwei Monaten nach Ablauf der in Satz 1
genannten Frist fest. Klagen gegen die Festle-
gung des Vereinbarungsinhalts nach Satz 6 ha-
ben keine aufschiebende Wirkung.*

Nach § 109 wird folgender Fiinfter Abschnitt
eingefiigt:

,,Fiinfter Abschnitt

Interoperabilitit

§ 109a

Recht auf Interoperabilitit
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(1) Den Versicherten sind auf Verlangen
ihre personenbezogenen Gesundheitsdatenun-
verziiglich und kostenfrei von dem Datenver-
antwortlichen einer digitalen Pflegeanwen-
dung nach § 40a im interoperablen Format
herauszugeben. Die Versicherten konnen ver-
langen, dass ihre personenbezogenen Daten
von der in Satz 1 genannten Stelle an einen Da-
tenverantwortlichen einer digitalen Pflegean-
wendung nach § 40a ihrer Wahl oder an ihre
Pflegekasse oder an das private Pflegeversiche-
rungsunternehmen, das die private Pflege-
Pflichtversicherung durchfiihrt, nach Absatz 4
im interoperablen Format iibermittelt werden.
§ 630f Absatz 3 und § 630g des Biirgerlichen
Gesetzbuches bleiben hiervon unberiihrt.

(2) Das geltende interoperable Format
bei der Ubermittlung aus und in digitale Pfle-
geanwendungen ergibt sich aus den Interope-
rabilitiitsanforderungen nach § 6 Absatz 1 in
Verbindung mit § 7 der Digitale Pflegeanwen-
dungen-Verordnung.

(3) Die Pflegekassen und die privaten
Pflegeversicherungsunternehmen, die die pri-
vate Pflege-Pflichtversicherung durchfiihren,
sollen die Versicherten bei der Verfolgung ih-
rer Anspriiche nach Absatz 1 unterstiitzen. Die
Unterstiitzung der Pflegekassen und der priva-
ten Pflegeversicherungsunternehmen, die die
private Pflege-Pflichtversicherung durchfiih-
ren, nach Absatz 1 Satz 1 soll insbesondere um-
fassen, mit Einwilligung der Versicherten de-
ren personenbezogene Daten stellvertretend
fiir die Versicherten anzufordern.

(4) Die auf Grundlage der Einwilligung
der Versicherten bei den Datenverantwortli-
chen einer digitalen Pflegeanwendung nach §
40a erhobenen Daten diirfen von den Pflege-
kassen und den privaten Pflegeversicherungs-
unternehmen, die die private Pflege-Pflichtver-
sicherung durchfiihren, ausschlieflich zum
Zwecke der Unterstiitzung der Versicherten
bei der Durchsetzung des Herausgabeanspru-
ches nach Absatz 1 Satz 1 in Verbindung mit §
94 Absatz 1 Nummer 10a verarbeitet werden.*

§ 142a Absatz 4 Satz 1 wird durch folgenden
Satz ersetzt:
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»Mit Wirksamwerden der nach Absatz 1 vor-
genommenen Anpassungen der Richtlinien
nach § 17 Absatz 1 kann abweichend von den
entsprechenden Bestimmungen des Zweiten
Kapitels die Feststellung der Pflegebediirftig-
keit und Einstufung in einen Pflegegrad ergéin-
zend oder alternativ zur Untersuchung des
Versicherten in seinem Wohnbereich aufgrund
eines strukturierten telefonischen Interviews,
das auch per Videotelefonie durchgefiihrt wer-
den kann, erfolgen; bei der Durchfiihrung der
Begutachtung per Videotelefonie sind die nach
§ 365 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches ver-
einbarten Anforderungen an die technischen
Verfahren zu Videosprechstunden einzuhal-
ten.*

Artikel 5a

Anderung des Kiinstlersozialversicherungsgeset-
zes

Das Kiinstlersozialversicherungsgesetz vom
27. Juli 1981 (BGBI. I S. 705), das zuletzt durch Ar-
tikel 9 des Gesetzes vom 19. Juni 2023 (BGBL. I
Nummer 155) geiindert worden ist, wird wie folgt
geindert:

2. In § 34 Absatz 1 wird das Wort ,,Zuschuf3*
durch das Wort ,,Zuschuss“ und das Wort
,Bundeszuschufi* durch das Wort ,,Bundeszu-
schuss“ ersetzt.

3. § 37 wird wie folgt gedndert:

a) Absatz 1 Satz 1 wird durch die folgenden
Sétze ersetzt:

»,Die  Deutsche Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See fiihrt dieses Ge-
setz im Auftrag des Bundes als Kiinstler-
sozialkasse durch. Der Dienstsitz der
Kiinstlersozialkasse ist Wilhelmshaven.*

b) Absatz 2 wird wie folgt gedindert:
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aa) In Satz 1 werden die Worter ,,der Ge-
schiiftsfiihrer der Unfallversicherung
Bund und Bahn* durch die Waorter
»das dafiir zustindige Mitglied der
Geschiiftsfilhrung der Deutschen
Rentenversicherung  Knappschaft-
Bahn-See ersetzt.

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

»Vor seiner Bestellung ist der Beirat
bei der Kiinstlersozialkasse zu ho-
ren.“

cc) Der neue Satz 3 wird wie folgt ge-
fasst:

,,Die fiir die Kiinstlersozialkasse zu-
stindige Abteilungsleitung wird auf
Vorschlag des Mitglieds der Ge-
schiftsfiihrung nach Anhdrung des
Beirats bei der Kiinstlersozialkasse
vom Bundesministerium fiir Arbeit
und Soziales bestellt.*

Absatz 3 Satz 2 wird wie folgt gefasst:

»Es kann seine Befugnisse auf das zustin-
dige Mitglied der Geschiftsfiihrung der
Deutschen Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See iibertragen.*

d)

In Absatz 4 werden die Worter ,,den in
Absatz 2 Satz 2 genannten Stellvertreter*
durch die Worter ,,die in Absatz 2 Satz 3
genannte Abteilungsleitung“ und die
Worter ,,der Geschiiftsfiihrer der Unfall-
versicherung Bund und Bahn*“ durch die
Worter ,,das zustindige Mitglied der Ge-
schiiftsfiihrung der Deutschen Rentenver-
sicherung Knappschaft-Bahn-See“ er-
setzt.

4.

Nach § 37 werden die folgenden §§ 37a und 37b
eingefiigt:

,§37a
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(1) Alle Rechte und Pflichten der Unfall-
versicherung Bund und Bahn in Angelegenhei-
ten der Kiinstlersozialversicherung, die am 31.
Dezember 2024 bestehen, gehen mit Beginn des
1. Januar 2025 auf die Deutsche Rentenversi-
cherung Knappschaft-Bahn-See iiber. Die §§
42 und 44 bleiben unberiihrt.

(2) Die Deutsche Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See kann im Einverneh-
men mit der Unfallversicherung Bund und
Bahn schon vor dem 1. Januar 2025 einzelne
Aufgaben der Kiinstlersozialkasse iiberneh-
men oder deren spiitere Erledigung vorberei-
ten. Zur Ubernahme der Aufgaben nach Satz 1
und zu deren Vorbereitung diirfen zwischen
der Unfallversicherung Bund und Bahn und
der Deutschen Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See die dafiir erforderlichen Da-
ten iibermittelt werden. Insoweit nimmt die
Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-
Bahn-See Aufgaben der Kiinstlersozialkasse
wahr. Dadurch entstehende Verwaltungskos-
ten sind als Verwaltungskosten der Kiinstler-
sozialkasse gemif} § 34 Absatz 2 im Haushalts-
jahr ihrer Entstehung an die Deutsche Renten-
versicherung Knappschaft-Bahn-See zu erstat-
ten.

§37b

(1) Die Beamtinnen und Beamten der
Unfallversicherung Bund und Bahn, die am 31.
Dezember 2024 der Kiinstlersozialkasse zuge-
ordnet sind, treten mit Beginn des 1. Januar
2025 nach den §§ 134 bis 136 Absatz 1 des Bun-
desbeamtengesetzes in den Dienst der Deutsche
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See
iiber. Fiir die Rechtsstellung der Versorgungs-
empfingerinnen und Versorgungsempfinger
gilt § 137 des Bundesbeamtengesetzes.
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(2) Die Deutsche Rentenversicherung
Knappschaft-Bahn-See tritt mit Beginn des 1.
Januar 2025 in die Arbeits- und Ausbildungs-
verhiltnisse ein, die am 31. Dezember 2024
zwischen der Unfallversicherung Bund und
Bahn und den der Kiinstlersozialkasse zuge-
ordneten Arbeitnehmerinnen und Arbeitneh-
mern sowie Auszubildenden bestehen. Beste-
hende Anwartschaften aus betrieblicher Al-
tersversorgung gelten fort, auch soweit sie
noch nicht unverfallbar sind. Vom Zeitpunkt
des Ubertritts an sind die fiir die Deutsche Ren-
tenversicherung Knappschaft-Bahn-See gel-
tenden Tarifvertrige unter Wahrung des tarif-
lichen Besitzstandes ausschlielich anzuwen-
den.

(3) Die in einem Beschiftigungsverhilt-
nis bei der Unfallversicherung Bund und Bahn
oder einer Vorliauferorganisation dieser Ein-
richtung verbrachten Zeiten gelten bei der An-
wendung beamtenrechtlicher und personalver-
tretungsrechtlicher Bestimmungen sowie tarif-
rechtlicher Regelungen als bei der Deutschen
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See
verbrachte Zeiten.

(4) Soweit sich durch den Ubergang der
Kiinstlersozialversicherung auf die Deutsche
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See
eine Uberschreitung der Obergrenzen fiir Be-
forderungsimter nach § 17a Absatz 1 der Bun-
deshaushaltsordnung ergibt, wird die Um-
wandlung der die Obergrenzen iiberschreiten-
den Planstellen fiir fiinf Jahre ausgesetzt und
danach auf jede dritte freiwerdende Planstelle
beschrankt.«

§ 42 wird wie folgt geiindert:

a) In Satz 2 werden die Worter ,,Verbind-
lichkeiten der Unfallversicherung Bund
und Bahn als Triger der gesetzlichen Un-
fallversicherung® durch die Waorter ,,Ver-
bindlichkeiten der Deutschen Rentenver-
sicherung Knappschaft-Bahn-See aus der
Durchfiihrung ihrer weiteren Aufgaben-
stellungen* ersetzt.

b) In Satz 3 werden die Worter ,,Die Haftung
der Unfallversicherung Bund und Bahn“
durch die Worter ,,Die Haftung der Deut-
schen Rentenversicherung Knappschaft-
Bahn-See* ersetzt.
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6.

§ 43 wird wie folgt geiindert:

a)

Absatz 1 wird wie folgt geiindert:

aa) In Satz 1 werden die Worter ,,Unfall-
versicherung Bund und Bahn* durch
die Worter ,,Deutsche Rentenversi-
cherung Knappschaft-Bahn-See* er-
setzt.

bb) In Satz 2 werden nach dem Wort
»Bestimmungen® die Worter ,ein-
schliellich § 71 Absatz 2 Viertes
Buch Sozialgesetzbuch* eingefiigt.

b)

In Absatz 2 Satz 3 wird das Wort ,,allge-
meinen* durch das Wort ,,Deutschen* er-
setzt.

In Absatz 4 Satz 3 wird das Wort ,,Sep-
tember* durch das Wort ,,November* er-
setzt.

d)

Absatz 6 wird wie folgt geiindert:

aa) In Satz 2 werden die Worter ,,vom
Geschiiftsfithrer der Unfallversiche-
rung Bund und Bahn“ durch die
Worter ,,vom zustindigen Mitglied
der Geschiiftsfiihrung der Deutschen
Rentenversicherung  Knappschaft-
Bahn-See* ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,von der
Unfallversicherung Bund und Bahn*
durch die Worter ,,von der Deut-
schen Rentenversicherung Knapp-
schaft-Bahn-See® ersetzt.

cc) In Satz 4 werden die Worter ,,Das
Bundesversicherungsamt*“ durch die
Worter ,,Das Bundesamt fiir Soziale
Sicherung* ersetzt.

Absatz 7 wird wie folgt geindert:

aa) In den Sitzen 1 und 2 wird das Wort
»Rechnung® jeweils durch das Wort
»Jahresrechnung® ersetzt.

bb) In Satz 3 werden die Worter ,,vom
Bundesamt fiir Soziale Sicherung*
durch die Worter ,,von dem nach § 77
Absatz 1a Satz 5 Viertes Buch Sozial-
gesetzbuch bestellten Priifer* ersetzt.

7.

In § 45 wird die Angabe ,,83* durch die Angabe
»31 und 82a“ ersetzt.
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Artikel 5b

Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch

§ 36 Absatz 2a Satz 2 des Vierten Buches Sozi-
algesetzbuch — Gemeinsame Vorschriften fiir die
Sozialversicherung — in der Fassung der Bekannt-
machung vom 12. November 2009 (BGBI. I S. 3710,
3973; 2011 1 S. 363), das zuletzt durch Artikel 8 des
Gesetzes vom 16. August 2023 (BGBL I Nummer
217) geindert worden ist, wird gestrichen.

Artikel 6

Artikel 6

Anderung der Zulassungsverordnung fiir Ver-
tragsirzte

unverandert

Dem § 24 der Zulassungsverordnung fiir Ver-
tragsérzte in der im Bundesgesetzblatt Teil 111, Gliede-
rungsnummer §230-25, verdffentlichten bereinigten
Fassung, die zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom
11. Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) geéndert worden ist,
wird folgender Absatz 8 angefiigt:

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

Artikel 7

Artikel 7

Anderung der Zulassungsverordnung fiir Ver-
tragszahnirzte

unverandert

Dem § 24 der Zulassungsverordnung fiir Ver-
tragszahnérzte in der im Bundesgesetzblatt Teil III,
Gliederungsnummer 8230-26, verdffentlichten berei-
nigten Fassung, die zuletzt durch Artikel 13 des Geset-
zes vom 11. Juli 2021 (BGBI. I S. 2754) geéndert wor-
den ist, wird folgender Absatz 8 angefiigt:
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»(8) Die vertragszahnérztliche Tatigkeit darf hin-
sichtlich der in § 87 Absatz 2k des Fiinften Buches So-
zialgesetzbuch genannten Videosprechstundenleistun-
gen aulerhalb des Vertragszahnarztsitzes erbracht wer-
den.”

Artikel 8

Artikel 8

Anderung der Risikostruktur-Ausgleichsverord-
nung

unverandert

In § 23 Absatz 1 der Risikostruktur-Ausgleichs-
verordnung vom 3. Januar 1994 (BGBI. I S. 55), die
zuletzt durch Artikel 11 des Gesetzes vom 11. Juli
2021 (BGBI. I S. 2754) geéndert worden ist, werden
die Worter , fiir die in § 92a Absatz 3 Satz 1 des Fiinf-
ten Buches Sozialgesetzbuch genannten Jahre™ duch
das Wort ,,jahrlich* ersetzt und werden die Worter ,,fiir
das jeweilige Jahr* gestrichen.

Artikel 8a

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgeset-
zes

§ 14a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes
in der Fassung der Bekanntmachung vom 10. April
1991 (BGBIL. I S. 886), das zuletzt durch Artikel 8
des Gesetzes vom 26. Juli 2023 (BGBI. 2023 I Nr.
202) geindert worden ist, wird wie folgt geiindert:

2. In Absatz 3 Satz 4 wird die Angabe ,,2025%
durch die Angabe ,,2027% ersetzt.

3. In Absatz 5 Nummer 4 wird nach der Angabe
»datz 3¢ die Angabe ,,und 4 eingefiigt.

Artikel 8b

Anderung des Transplantationsgesetzes

Das Transplantationsgesetz in der Fassung der
Bekanntmachung vom 4. September 2007 (BGBI. 1
S. 2206), das zuletzt durch Artikel 15d des Gesetzes
vom 11. Juli 2021 (BGBL. I S. 2754) geéindert wor-
den ist, wird wie folgt geiindert:
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2. § 2a Absatz 3 wird wie folgt geiindert:

d) In Satz 2 werden die Worter ,,Pseudonym
der Krankenversichertennummer* durch
die Worter ,,auf Grundlage der Kranken-
versichertennummer gebildete Pseudo-
nym“ und die Worter ,,Vermeidung mog-
licher Fehlzuordnungen bei Doppelungen
personlicher Daten bei unterschiedlichen
Personen im Abfragefall“ durch die Wor-
ter ,eindeutigen Zuordnung der Erkli-
rungen zu den erklirenden Personen* er-
setzt.

e) In Satz 3 werden nach dem Wort ,,Pseu-
donymisierung® die Worter ,,der Kran-
kenversichertennummer* eingefiigt.

3. §9a Absatz 2 Satz 1 wird wie folgt geindert:

d) Nach Nummer 1 wird folgende Nummer 2
eingefiigt:

»2. sicherzustellen, dass in ihrem Ent-
nahmekrankenhaus Arzte oder
Transplantationsbeauftragte dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte als auskunftsbe-

rechtigt benannt werden,*.

e) Die bisherigen Nummern 2 bis 6 werden
die Nummern 3 bis 7.

4. 1In § 9b Absatz 2 Nummer 3 wird die Angabe
HSNummer 2¢ durch die Worter ,,Satz 1 Num-
mer 3% ersetzt.

S. In § 10 Absatz 2 Satz 2 werden die Worter
sNummer 2 und 3“ durch die Worter ,,Satz 1
Nummer 3 und 4 ersetzt.

6. In§ 11 Absatz 1b Satz 1 und 3 wird die Angabe
»~Nummer 6% jeweils durch die Worter ,,Satz 1
Nummer 7¢ ersetzt.

Artikel 9

Artikel 9

Inkrafttreten

Inkrafttreten

(1) Dieses Gesetz tritt vorbehaltlich der Absitze

2 und 3 am Tag nach der Verkiindung in Kraft.

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

(2) Am 1. Januar 2025 treten in Kraft:

(2) Am 1. Januar 2025 treten in Kraft:

1.

Artikel 2 Nummer 1, 3 und 4.

1. Artikel 2 Nummer 1, 3, 4 und 5.
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2. Artikel 3 Nummer 3 § 27a Absatz 3 und 4 des
Siebten Buches Sozialgesetzbuch.

2. Artikel 3 Nummer 3 § 27a Absatz 3 und 4 des
Siebten Buches Sozialgesetzbuch.

3. Artikel 5a Nummer 2, 4 und 5 Buchstabe a bis
d sowie Artikel 5b.

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

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

(4) Artikel 2 Nummer 6 tritt am 1. Juli 2024
in Kraft.
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Bericht der Abgeordneten Matthias David Mieves, Erwin Ruddel, Dr. Janosch
Dahmen, Maximilian Funke-Kaiser und Kay-Uwe Ziegler

A. Allgemeiner Teil

.  Uberweisung

Zu Buchstabe a

Das Plenum des Deutschen Bundestages hat den Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9048 in seiner 134. Sitzung
am 9. November 2023 beraten und zur federfithrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit iiberwiesen.
AuBerdem hat er ihn zur Mitberatung an den Ausschuss fiir Inneres und Heimat, den Rechtsausschuss, den Haus-
haltsausschuss, den Wirtschaftsausschuss, den Ausschuss fiir Arbeit und Soziales und den Ausschuss fiir Digitales
iiberwiesen. Das Plenum des Deutschen Bundestages hat den Gesetzentwurf in seiner 142. Sitzung am 1. Dezem-
ber 2023 zudem nachtriglich an den Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschétzung zur Mit-
beratung liberwiesen.

Ferner wurde der Haushaltsausschuss gemif3 § 96 der Geschéftsordnung des Deutschen Bundestages (GO-BT)
beteiligt.

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat sich gutachtlich beteiligt.
Zu Buchstabe b

Das Plenum des Deutschen Bundestages hat den Antrag auf Drucksache 20/4670 in seiner 73. Sitzung am 1. De-
zember 2022 beraten und zur federfithrenden Beratung an den Ausschuss fiir Gesundheit {iberwiesen. Auflerdem
hat er ihn zur Mitberatung an den Ausschuss fiir Arbeit und Soziales und den Ausschuss fiir Digitales iiberwiesen.

ll. Wesentlicher Inhalt der Vorlagen

Zu Buchstabe a

Die digitale Transformation des Gesundheitswesens und der Pflege hat nach Ansicht der Bundesregierung ein
herausragendes Potenzial fiir eine effizientere, qualitativ hochwertige und patientenzentrierte gesundheitliche und
pflegerische Versorgung. Die Bundesregierung argumentiert daher, es gelte diese konsequent weiterzuentwickeln
und zu beschleunigen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit habe durch die Erarbeitung einer Digitalisierungs-
strategie auf der Basis eines umfassenden Beteiligungsprozesses die Grundlage fiir die weitere Transformation
geschaffen. Wesentliche Inhalte der Strategie betrafen personenzentrierte sektoren- und professionsiibergreifende
Versorgungsprozesse, die Generierung und Nutzung qualitativ hochwertiger Daten fiir eine bessere Versorgung
und Forschung sowie nutzenorientierte Technologien und Anwendungen. Besonders sei nach Ansicht der Bun-
desregierung deutlich geworden, dass bestehende digitale Angebote so ausgestaltet und eingesetzt werden miiss-
ten, damit sie im Gesundheitssystem mit den Anforderungen der Menschen harmonierten. Das bedeute, dass die
digitale Transformation einen wahrnehmbaren Nutzen bei den Patientinnen und Patienten, bei den pflegebediirf-
tigen Menschen sowie Arztinnen und Arzten und anderen Gesundheitsfachkriiften erzeugen miisse. Nur so wiirden
die Moglichkeiten digitaler Anwendungen wie der elektronischen Patientenakte (ePA) aktiv angenommen und
fiihrten zu einem spiirbaren Fortschritt fiir die Versorgung. Zu den grundlegenden Voraussetzungen fiir die Nut-
zung digitaler Anwendungen gehorten nach Ansicht der Bundesregierung auch Sicherheit und Nutzerfreundlich-
keit. Es werde daher eine entsprechende Technik benétigt. Die Handhabung digitaler Anwendungen miisse zu-
gleich niedrigschwellig moglich sein, so wie die Nutzerinnen und Nutzer es aus anderen Lebensbereichen kennen
wiirden.
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Das Gesetz habe nach Aussage der Bundesregierung insbesondere zum Ziel, die Potenziale der elektronischen
Patientenakte (ePA) zur Steigerung der Patientensicherheit und der medizinischen und pflegerischen Versor-
gungsqualitdt zu nutzen, indem sie durch Umstellung auf eine Widerspruchsldsung (Opt-out) flichendeckend in
die Versorgung integriert werde. Das E-Rezept soll weiterentwickelt und verbindlich eingefiihrt werden, Digitale
Gesundheitsanwendungen (DiGA) sollen noch besser fiir die Versorgung nutzbar gemacht werden, Videosprech-
stunden und Telekonsilien sollen qualitétsorientiert weiterentwickelt werden, um digitale Versorgungsprozesse
in strukturierten Behandlungsprogrammen zu ermdglichen. Weiter soll die Interoperabilitdt verbessert, die Cy-
bersicherheit erhoht und der Innovationsfonds verstetigt und weiterentwickelt werden.

Im Einzelnen soll das geltende Recht insbesondere um folgende wesentliche Maflnahmen ergénzt werden:

— Der ePA komme als Austauschplattform zwischen Leistungserbringern und dem Versicherten sowie als
digitales Gesundheitsmanagementsystem fiir den Versicherten eine zentrale Rolle in der Versorgung zu.
Perspektivisch solle auch die rehabilitative Versorgung verstirkt von der ePA profitieren. Um Hiirden
bei der Nutzung der ePA zu beseitigen und eine weitere Verbreitung zu erreichen, sei ein Umbau der ePA
hin zu einer Opt-Out-Anwendung vorgesehen. Die Bereitstellung der ePA durch die Krankenkassen, ihre
inhaltliche Befiillung sowie die Zugriffe auf die gespeicherten ePA-Daten sollen grundlegend vereinfacht
werden. Ziel sei die vollumféangliche, weitestgehend automatisiert laufende Befiillung der ePA mit struk-
turierten Daten, die die Versorgung gezielt unterstiitzen.

— Das E-Rezept soll besser nutzbar werden. Hierzu soll es zukiinftig moglich sein, die E-Rezept-App der
Gesellschaft fiir Telematik auch mittels der ePA-App zu nutzen. Des Weiteren soll ermdglicht werden,
digitale Identitdten, NFC-fahige elektronische Gesundheitskarten (eGK) sowie dazugehorige PINs aus
der E-Rezept-App heraus zu beantragen.

— DiGA sollen fiir einen nutzenstiftenden Einsatz in der Versorgung tiefer in die Versorgungsprozesse in-
tegriert werden. Der Leistungsanspruch soll auf Medizinprodukte hoherer Risikoklassen ausgeweitet
werden, um damit auch weitergehende Versorgungsszenarien wie etwa telemedizinisches Monitoring zu
ermoglichen. Die Preisgestaltung bei DiGA soll stérker an Erfolgskriterien ausgerichtet und damit fiir
eine Steuerung des Angebots noch besser nutzbar werden.

— Telemedizin soll kiinftig ein fester Bestandteil der Gesundheitsversorgung werden. Insbesondere Video-
sprechstunden sollen noch umfassender eingesetzt und leichter genutzt werden kénnen. Dazu soll die
bisher geltende Begrenzung der Videosprechstunden in einem ersten Schritt aufgehoben werden. Zu-
gleich wird die drztliche Vergiitung kiinftig stdrker an Qualitdtsmerkmalen orientiert. Es werden dariiber
hinaus Maflnahmen der ,,assistierten Telemedizin in Apotheken® eingefiihrt.

— Um die Interoperabilitétsziele zu erreichen, soll die Verbindlichkeit von Standards, Profilen und Leitfa-
den erhdht werden. Dies soll durch einen transparenten und marktbasierten Mechanismus sichergestellt
werden.

— Einrichtungen des Gesundheitswesens sollen organisatorische und technische Mallnahmen ergreifen
miissen, um die Resilienz ihrer Informationssysteme zu verbessern und entsprechende Risiken zu redu-
zieren.

Der Nationale Normenkontrollrat (NKR) hat den Gesetzentwurf der Bundesregierung geméill § 6 Absatz 1 des
Gesetzes zur Einsetzung eines Nationalen Normenkontrollrates (NKRG) gepriift und eine Stellungnahme abge-
geben. Darin kommt er zu dem Ergebnis, dass die Darstellung der Regelungsfolgen nachvollziehbar und metho-
dengerecht ist, und erhebt daher im Rahmen seines gesetzlichen Auftrags keine Einwénde (Drucksache 20/9048,
Anlage 2).

Der Bundesrat hat in seiner 1037. Sitzung am 20. Oktober 2023 beschlossen, zu dem Gesetzentwurf der Bundes-
regierung gemdl Artikel 76 Absatz 2 des Grundgesetzes Stellung zu nehmen (Drucksache 20/9048, Anlage 3).

Dazu hat die Bundesregierung in ihrer GegenduB3erung auf Drucksache 20/9048 (Anlage 4) Stellung genommen.
Zu Buchstabe b
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Nach Ansicht der Antragssteller bestehe in Deutschland ein Arztemangel, sodass in vielen Stadtteilen und Land-
kreisen in Deutschland keine ausreichende medizinische Versorgung mehr bestehe. Ein wesentlicher Grund sei
die Bindung &rztlicher Arbeitskraft und -zeit durch Verwaltungstitigkeit. Die Ursache fiir den hohen und noch
steigenden Biirokratieaufwand sei insbesondere auch in den Anforderungen und insbesondere auch in Priifver-
fahren der gesetzlichen Krankenkassen zu sehen. Damit werde nicht nur bei Arzten, Krankenh4usern und anderen
Leistungserbringen Biirokratie erzeugt, sondern auch bei den Krankenkassen selbst. Auch fiihre der Ausbau der
Digitalisierung nicht zwangslaufig zur Abnahme der Biirokratie. Das Gegenteil drohe nach Ansicht der Antrag-
steller zum Beispiel, wenn bei Einfilhrung des elektronischen Rezepts nicht Regeln fiir die elektronische Unter-
schrift des Arztes gelten wiirden.

Die Antragssteller fordern die Bundesregierung daher auf, beim Bundesministerium fiir Gesundheit eine mit Ver-
tretern der Arzteschaft, der Krankenhiuser, der Pflege und der Krankenkassen besetzte Regierungskommission
fiir Biirokratieabbau einzurichten, um konkrete Vorschldge zum Abbau von Biirokratie zu erarbeiten, um mindes-
tens 50 Prozent der Dokumentationspflichten zu reduzieren und die drztliche Arbeitszeit fiir Biirokratie auf hochs-
tens 20 Prozent zu begrenzen. Daneben solle an die Stelle des bisherigen Medizinischen Dienstes (MD) ein orga-
nisatorisch selbstindiger, parititisch von Kostentragern und Leistungserbringern finanzierter ,,Medizinischer
Dienst im Gesundheitswesen (MDG) treten. Im Zuge der Digitalisierung miisse zudem jede neue Anwendung
zunichst dahingehend getestet werde, ob sie den Verwaltungsaufwand verringere.

lll. Stellungnahmen der mitberatenden Ausschiisse

Zu Buchstabe a

Der Ausschuss fiir Inneres und Heimat hat in seiner 66. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der
Fraktionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD
beschlossen, die Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 20/9048 zu empfehlen.

Der Rechtsausschuss hat in seiner 80. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Frak-
tion der CDU/CSU beschlossen, die Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 20/9048 in der vom federfiih-
renden Ausschuss gednderten Fassung zu empfehlen.

Der Haushaltsausschuss hat in seiner 71. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Frak-
tion der CDU/CSU beschlossen, die Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 20/9048 in der vom federfiih-
renden Ausschuss geédnderten Fassung zu empfehlen.

Der Wirtschaftsausschuss hat in seiner 65. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen
SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der
Fraktion der CDU/CSU beschlossen, die Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 20/9048 zu empfehlen.

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales hat in seiner 67. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der
Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimment-
haltung der Fraktion der CDU/CSU beschlossen, die Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 20/9048 in
der vom federfiihrenden Ausschuss gednderten Fassung zu empfehlen.

Der Ausschuss fiir Bildung, Forschung und Technikfolgenabschétzung hat in seiner 62. Sitzung am 13. De-
zember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen
der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Fraktion der CDU/CSU beschlossen, die Annahme des Gesetzent-
wurfs auf Drucksache 20/9048 in der vom federfithrenden Ausschuss gednderten Fassung zu empfehlen.

Der Ausschuss fiir Digitales hat in seiner 54. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen
SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der
Fraktion der CDU/CSU beschlossen, die Annahme des Gesetzentwurfs auf Drucksache 20/9048 in der vom fe-
derfiihrenden Ausschuss gednderten Fassung zu empfehlen.

Der Parlamentarische Beirat fiir nachhaltige Entwicklung hat sich geméal Einsetzungsantrag auf Drucksache
20/696 in seiner 51. Sitzung am 8. November 2023 mit dem Gesetzentwurf auf Drucksache 20/9048 befasst und
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ist in seiner gutachtlichen Stellungnahme zu dem Ergebnis gekommen, dass die Darstellung der Nachhaltigkeits-
priifung plausibel und eine Priifbitte daher nicht erforderlich ist (Ausschussdrucksache 20(26)88-12).

Der Haushaltsausschuss hat aufgrund seiner Beteiligung gemal § 96 GO-BT einen gesonderten Bericht vorgelegt.
Zu Buchstabe b

Der Ausschuss fiir Arbeit und Soziales in seiner 67. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der
Fraktionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD
beschlossen, die Ablehnung des Antrags auf Drucksache 20/4670 zu empfehlen.

Der Ausschuss fiir Digitales hat in seiner 54. Sitzung am 13. Dezember 2023 mit den Stimmen der Fraktionen
SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD beschlossen,
die Ablehnung des Antrags auf Drucksache 20/4670 zu empfehlen.

IV. Beratungsverlauf und Beratungsergebnisse im federfiihrenden Ausschuss

Zu den Buchstaben a und b

Der Ausschuss filir Gesundheit hat in seiner 52. Sitzung am 25. Januar 2023 die Beratungen zu dem Antrag auf
Drucksache 20/4670 (Buchstabe b) aufgenommen und beschlossen eine 6ffentliche Anhérung durchzufiihren.

In seiner 88. Sitzung am 8. November 2023 hat der Ausschuss beschlossen, zu dem Gesetzentwurf der Bundes-
regierung auf Drucksache 20/9048 (Buchstabe a) vorbehaltlich der Uberweisung durch das Plenum eine 6ffentli-
che Anhorung durchzufiihren. Zudem hat er seine Beratungen zu dem Antrag auf Drucksacke 20/4670 fortgesetzt.

In seiner 91. Sitzung am 15. November 2023 hat der Ausschuss fiir Gesundheit die Beratungen zu dem Gesetz-
entwurf auf Drucksache 20/9048 aufgenommen.

Die offentliche Anhorung zu beiden Vorlagen fand in der 92. Sitzung am 15. November 2023 statt. Als sachver-
stindige Organisationen waren eingeladen: Aktionsbiindnis Patientensicherheit e. V. (APS), AOK-Bundesver-
band, Arbeitsgemeinschaft der Wissenschaftlichen Medizinischen Fachgesellschaften e. V. (AWMF), BKK-
Dachverband e. V., Bitkom e. V., Bundesarbeitsgemeinschaft der Freien Wohlfahrtspflege e. V. (BAGFW), Bun-
desarbeitsgemeinschaft Selbsthilfe von Menschen mit Behinderung, chronischer Erkrankung und ihren Angehd-
rigen e. V. (BAG Selbsthilfe), Bundesirztekammer (BAK), Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit (BfDI), Bundespsychotherapeutenkammer (BPtK), Bundesverband der Arzneimittel-Herstel-
lere. V. (BAH) , Bundesverband der Deutschen Industrie e. V. (BDI), Bundesverband der Krankenhaus IT-Lei-
terinnen/Leiter e. V. (KH-IT), Bundesverband der Pharmazeutischen Industrie e. V. (BPI) (Keine Teilnahme),
Bundesverband Gesundheits-IT e. V. (bvitg), Bundesverband Managed Care e¢. V. (BMC), Bundesverband Me-
dizintechnologie e. V. (BVMed), Bundesverband privater Anbieter sozialer Dienste e. V. (bpa), Bundesvereini-
gung Deutscher Apothekerverbinde e. V. (ABDA), Bundeszahnirztekammer (BZAK), Deutsche Gesellschaft fiir
Gewebetransplantation — gemeinniitzige Gesellschaft mbH (DGFG), Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung
e. V. (DGUYV), Deutsche Krankenhausgesellschaft e. V. (DKG), Deutsche Rentenversicherung Bund (DRV),
Deutsche Transplantationsgesellschaft e. V. (DTG), Deutscher Berufsverband fiir Pflegeberufe e. V. (DBfK),
Deutscher Ethikrat (Keine Teilnahme), Deutscher Hausérzteverband e. V. (HAV), Deutscher Industrie- und Han-
delskammertag (DIHK) (Keine Teilnahme), Deutscher Pflegerat e. V. (DPR), gematik GmbH, Gemeinsamer
Bundesausschuss (G-BA), GKV-Spitzenverband K6R, Kassenirztliche Bundesvereinigung Kd6R (KBV), Kas-
senzahnérztliche Bundesvereinigung KdoR (KZBV), Medizinrechtsanwilte e. V., Pro Generika e. V., Qualitéts-
ring Medizinische Software (QMS), Spitzenverband digitale Gesundheitsversorgung e. V. (SVDGYV), Spitzenver-
band Fachérzte Deutschlands e. V. (SpiFa), Spitzenverband IT-Standards im Gesundheitswesen (SITiG), Techni-
ker Krankenkasse (TK), Verband der Diagnostica-Industrie e. V. (VDGH), Verband der Elektrotechnik Elektro-
nik Informationstechnik e. V. (VDE) (keine Teilnahme), Verband der Ersatzkassen (vdek), Verband Forschender
Arzneimittelhersteller e. V. (vfa), Verband der privaten Krankenversicherung e. V. (PKV), Verband der Univer-
sitdtsklinika Deutschlands e. V. (VUD) , Verband digitale Gesundheit e. V. (VdigG), Verbraucherzentrale Bun-
desverband (vzbv), Yeswecan!cer gGmbH. Als Einzelsachverstindige waren eingeladen: Dr. Jens Baas (Vor-
standsvorsitzender Techniker Krankenkasse), Prof. Dr. Ferdinand Gerlach (Institut fiir Allgemeinmedizin Frank-
furt), Dr. Kristina Spohrer (1. Stellvertretende Vorsitzende Deutscher Hausirzteverband e. V. (HAV)),
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Prof. Dr. Sylvia Thun (Charité Mental Health), Dr. André Zilch (LSC LifeSciences Consult GmbH). Auf das Pro-
tokoll der Anhérung und die als Ausschussdrucksachen verteilten Stellungnahmen wird verwiesen (Ausschuss-
drucksachen 20(14)163(1-34) und 20(14)164(1-4).

Der Bundesbeauftragte fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit (BfDI) hat zu dem Gesetzentwurf der
Bundesregierung eine schriftliche Stellungnahme eingereicht. Demnach bestiinden beziiglich der widerspruchba-
sierten ePA erhebliche datenschutzrechtliche Bedenken, insbesondere hinsichtlich der automatischen Befiillung
mit den sensibelsten Gesundheitsdaten. Hier gelte es, die widerspruchsbasierten (Zwangs-)Beflillungen auf das
absolut notwendige Mindestmal} zu beschranken und die iibrige Befiillung iiber eine Einwilligungsldsung in der
Hoheit der Versicherten zu belassen. Dariiber hinaus fehlten im Gesetzentwurf datenschutzrechtlich bedeutsame
Vorgaben zur Gewéhrleistung der Betroffenenrechte nach der DSGVO, zu Speicherfristen und zu Sonderregelun-
gen fiir einsichtsfahige Minderjéhrige. Ein weiterer wichtiger Punkt sei zudem die Gewéhrleistung der Datensi-
cherheit der im Gesundheitsbereich zu verarbeitenden sehr sensiblen personenbezogenen Daten. Leider lasse der
Gesetzentwurf im Gegensatz zu seiner Intention eine Abschwichung der allgemeinen Cybersicherheit erkennen,
wenn niedrigschwellige Sicherheitsniveaus im Regelfall und nicht nur in absoluten Ausnahmefillen zugelassen
werden sollen oder wenn durch die Umwandlung der Regelung zum Einvernehmen in ein Benehmen berechtigte
Einwénde von ausgewiesenen Experten flir [T-Sicherheit und Datenschutz keine Beriicksichtigung fainden. Allein
der Fall, dass schwerwiegende Sicherheitsliicken beim Einldsen von E-Rezepten von der gematik GmbH entgegen
aller Sorgfaltspflichten in Kauf genommen worden seien, zeige, dass es in Zukunft weiterhin eines Regulativs
bediirfe. Dies gelte verstirkt mit Blick auf die Planungen zu den Anderungen an der Ende-zu-Ende-Verschliisse-
lung der ePA. Eine weitere wesentliche Bedingung fiir die Gewéhrleistung der Datensicherheit sei, dass alle eGKs
sicher zugestellt wiirden oder die Besitzer sich sicher nachidentifizieren, bevor sie als Teilzugangsmittel auch
ohne PIN — bspw. zum Nachweis des Behandlungskontexts — genutzt wiirden. Hierzu bestehe Regelungsbedarf.
Im Ubrigen wird auf die ausfiihrliche Stellungnahme des BfDI auf Ausschussdrucksache 20(14)124 verwiesen.

Der Ausschuss hat in seiner 95. Sitzung am 13. Dezember 2023 seine Beratungen zu beiden Vorlagen fortgesetzt
und abgeschlossen.

Als Ergebnis empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen
die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Fraktion der CDU/CSU, den Gesetzentwurf auf
Drucksache 20/9048 in der vom Ausschuss gednderten Fassung anzunehmen.

Zudem empfiehlt er mit den Stimmen der Fraktionen SPD, CDU/CSU, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP
gegen die Stimmen der Fraktion der AfD, den Antrag auf Drucksache 20/4670 abzulehnen.

Anderungsantriige

Dem Ausschuss fiir Gesundheit haben Anderungsantriige der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und
FDP auf Ausschussdrucksache 20(14)162.1neu vorgelegen.

Die Anderungsantrige 1, 2, 4, 6, 9 bis 12, 14, 18, 20, 22, 23,_.26, 28, 29 und 32 a}_uf Ausschussdrucksache
20(14)162.1neu wurden mit den Stimmen der Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN, FDP und AfD bei
Stimmenthaltung der Fraktion der CDU/CSU angenommen.

Die Anderungsantrige 3, 5, 7, 8, 13, 15 bis 17, 19, 21, 24, 25, 27, 31 und 33 auf Ausschussdrucksache
20(14)162.1neu wurden mit den Stimmen Fraktionen SPD, BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP bei Stimm-
enthaltung der Fraktionen der CDU/CSU und AfD angenommen.

Der Anderungsantrag 30 auf Ausschussdrucksache 20(14)162.Ineu wurde mit den Stimmen der Fraktionen SPD,
BUNDNIS 90/DIE GRUNEN und FDP gegen die Stimmen der Fraktion der AfD bei Stimmenthaltung der Frak-
tion der CDU/CSU angenommen.

Fraktionsmeinungen

Die Fraktion der SPD hielt fest, man liege in Deutschland im internationalen Vergleich rund 20 Jahre zuriick,
wenn es um die Digitalisierung und Datennutzung im Bereich Gesundheit und Pflege gehe. Mit dem Digitalgesetz
hole man diesen Riickstand nun endlich auf. So bekédmen die Patientinnen und Patienten nun Transparenz iiber
die iiber sie bereits vorliegenden Gesundheitsdaten. Die informationelle Selbstbestimmung werde durch eine bes-
sere Kontrolle dieser Daten gestirkt. Aulerdem entstehe ein groler Mehrwert fiir diejenigen Menschen, die in
Gesundheit und Pflege arbeiteten, weil nun eine zielgerichtetere, effizientere Therapie moglich werde. Auch
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werde viel Arbeitszeit eingespart, da doppelte Arbeit und Biirokratie vermieden werden kénnten. Schlieflich wiir-
den die Rahmenbedingungen zum Beispiel fiir die Arzneimittelforschung verbessert, da vollstandigere und qua-
litativ hochwertigere Datensétze generiert wiirden. Daher sei dieses Gesetz ein Meilenstein fiir eine bessere Ge-
sundheitsversorgung.

Die Fraktion der CDU/CSU erklirte, die Intention des Gesetzes zu unterstiitzen. Der Fraktion der CDU/CSU
sei sehr bewusst, wie wichtig Digitalisierung im Gesundheitsbereich sei, sowohl fiir eine bessere Patientenversor-
gung als auch fiir eine Effizienzsteigerung und fiir die medizinische Forschung. In der letzten Wahlperiode seien
daher bereits die Grundlagen dafiir gelegt worden, um dieses Gesetz nun verabschieden zu kénnen. Gleichwohl
sehe man aber insgesamt auch Schwichen, weshalb man sich enthalte. Gleiches gelte auch fiir die Anderungsan-
trage. So sehe man etwa insbesondere die geplante Aufnahme unstrukturierter Daten in die ePA auf Wunsch des
Versicherten kritisch, da diese Daten nicht systematisch durchsucht, ausgewertet und genutzt werden konnten.
Auch beim Ausbau der Telemedizin hétte man sich groBere Fortschritte gewiinscht. Hier fehle in Bezug auf Te-
lemonitoring, Telediagnostik und Telekonsile jegliche Dynamik. Gleiches gelte fiir die digitalen Disease-Ma-
nagement-Programme. Diese héitten sinnvollerweise auf deutlich mehr chronische Krankheiten ausgedehnt wer-
den konnen. Das Gesetz bleibe auch hier weit hinter seinen Moglichkeiten zuriick. Den Antrag der Fraktion der
AfD lehne man ab. Zum einen teile man die kritische Haltung zur Digitalisierung nicht, zudem sei der Antrag zu
undifferenziert.

Die Fraktion BUNDNIS 90/DIE GRUNEN erklirte, dass es im parlamentarischen Verfahren gelungen sei, aus
einem sehr guten Gesetz ein noch viel besseres Gesetz zu machen. Mit dem Gesetz werde die Digitalisierung in
Deutschland im Gesundheitswesen erheblich vorangebracht. Es erfolge ein Richtungswechsel, weil nun der Nut-
zen fiir die Patientinnen und Patienten im Mittelpunkt stehe. Aktuell ldgen die Daten im Gesundheitssystem le-
diglich fragmentiert vor und seien fiir die Patientinnen und Patienten kaum zuganglich. Durch das Gesetz steige
der Schutz der Verbraucherinnen und Verbraucher. Sie konnten zukiinftig besser dariiber entscheiden, wer Zu-
gang zu ihren Daten habe. So stirke man gleichzeitig auch die Patientensicherheit. Den Riickstand, den Deutsch-
land in den vergangenen Jahren in der Digitalisierung im Gesundheitswesen zugelassen habe, hole man so endlich
wieder auf. Die zur Enthaltung fithrende Kritik der Unionsfraktion sei nicht nachvollziehbar. Viele der mit dem
Gesetz vorgesehenen Verbesserungen hitten ldngst zur Verfiigung stehen sollen, seien aber schlichtweg nicht
umgesetzt worden. Den Antrag der Fraktion der AfD lehne man ab.

Die Fraktion der FDP erklirte, mit dem Gesetz, das seit zwei Jahrzehnten diskutierte Versprechen einzulsen,
eine elektronische Patientenakte einzufiihren. Jeder Patient, der es wiinsche, kdnne zukiinftig eine solche erhalten.
Auch sei hervorzuheben, dass auch digital weniger affinen Personen der Log-in und der Umgang ermoglicht
werde. Der Gesetzentwurf fordere die Digitalisierung im Gesundheitswesen durch klare und transparente Rah-
menbedingungen und schaffe die dafiir bendtigten Standards. Zugleich sei ein Fokus auf Interoperabilitdt und
Datensicherheit gelegt worden. Die Leistungsfahigkeit des Gesundheitswesens werde gestirkt, um so eine
schnelle Verfiligbarkeit der Patientinnen- und Patientendaten sicherzustellen. Dem Antrag der AfD sei entgegen-
zuhalten, dass Digitalisierung nur dann einen Mehraufwand bedeute, wenn man es nicht richtig angehe. Das Di-
gitalgesetz schaffe jedoch den zukunftsfahigen Rahmen, um der Biirokratie im Gesundheitswesen wirksam ent-
gegenzuwirken. Der Antrag der AfD sei daher {iberfliissig.

Die Fraktion der AfD fiihrte aus, dass Digitalisierung eine drztliche Diagnose unterstiitzen aber niemals das
vertrauensvolle Arzt-Patienten-Verhéltnis ersetzen konne. Der Fokus des Gesetzes sei daher falsch, denn nach
dem Entwurf werde der Mensch lediglich als Summe von Daten angesehen und nach Auswertung der Daten
behandelt. Die gesamtheitliche Betrachtung des Menschen fehle vollig. Auch werde die Hoheit iiber die eigenen
Gesundheitsdaten durch die Opt-out-Losung zur Augenwischerei, da viele Versicherte {iberhaupt nicht mitbeka-
men, dass sie Widerspruch einlegen miissten. Dass den Versicherten die elektronische Patientenakte dariiber hin-
aus nicht wichtig sei, sei durch die geringe Inanspruchnahme der aktuell geltenden Opt-in-Losung belegt. Der
eigene Antrag der Fraktion der AfD sei notwendig, da in Deutschland ein Arztemangel herrsche, sodass in vielen
Stadtteilen und Landkreisen keine ausreichende medizinische Versorgung mehr bestehe. Ein wesentlicher Grund
sei die Bindung arztlicher Arbeitskraft und -zeit durch ausufernde Verwaltungstitigkeit. Der Antrag sehe effektive
MalBnahmen vor diesem Zustand entgegenzuwirken.
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B. Besonderer Teil

Soweit der Ausschuss fiir Gesundheit die unverénderte Annahme des Gesetzentwurfs empfiehlt, wird auf die
Begriindung auf Drucksache 20/9048 verwiesen. Zu den vom Ausschuss fiir Gesundheit vorgeschlagenen Ande-
rungen ist dariiber hinaus Folgendes anzumerken:

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V))

Zu Artikel 1 Nummern 4, 6, 13, 14, 28, 59, 65 und 87

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen.

Zu Nummer 4a (§ 35a SGB V)

Hierbei handelt es sich um eine Folgednderung im Zuge der Anpassung des § 130a Absatz 3c.

Zu Artikel 1 Nummern 5, 15a, 37, 74, 76, 77, 79, 80, 86, 87, 90, 91 und 94, Artikel 2 Nummern 1, 3 und 4,
Artikel 3a (neu), Artikel 4 und Artikel 9

Es handelt sich um mehrere, redaktionelle Anpassungen infolge einer erneuten Rechtspriifung.
Zu Nummer 5a (§ 67 SGB V)

Im Rahmen der Abgabe digitaler Gesundheitsanwendungen an die Versicherten werden von den Krankenkassen
sowohl im Rahmen von Pilotvorhaben als auch im Rahmen dauerhafter elektronischer Verordnungsverfahren
sogenannte ,,Freischaltcodes* ausgegeben. Durch die Regelung wird gewéhrleistet, dass den Versicherten diese
in der Regel innerhalb von zwei Arbeitstagen zugesendet werden, nachdem die Versicherten eine Verordnung an
die Krankenkasse mit dem Ziel der Einldsung iibersendet haben. Dabei ist ma3geblich der Zeitpunkt des Eingangs
der papiergebundenen Verordnung bzw. einer Fassung in Textform (§ 67 Absatz 3 SGB V) oder der elektroni-
schen Verordnung bei der Krankenkasse im Rahmen dauerhafter Verfahren innerhalb der Telematikinfrastruktur.

Es wird davon ausgegangen, dass von der regelhaften Bereitstellung innerhalb von zwei Arbeitstagen nur in eng
begrenzten Ausnahmefillen abgewichen werden darf. Insbesondere besteht bei der Bereitstellung einer digitalen
Gesundheitsanwendung auf Grundlage einer Verordnung kein Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen und
eine regelhafte umfassende Priifung ist nicht vorgesehen. Krankenkassen diirfen insofern keinen faktischen Ge-
nehmigungsvorbehalt schaffen, der eine rasche zeitnahe Versorgung gefahrdet. Zu den Befugnissen der Kranken-
kassen wird insofern auf die Rundschreiben des Bundesamtes fiir Soziale Sicherung vom 13. Juni 2023 und vom
21. November 2023 hingewiesen. Desgleichen hin wird davon ausgegangen, dass der GKV-SV in seinem Bericht
nach § 33a Absatz 6 SGB V in Zukunft auch iiber die Dauer zwischen Ausstellung der Einreichung einer Verord-
nung und Ermdglichung des Zugangs durch die Krankenkassen berichtet.

Zu Nummer 8 (§ 87 SGB V)
Zu Absatz 2n

Die bisherige Regelung zur Festlegung von Qualitdtszuschldgen bei der Videosprechstunde sah ein Ermessen des
Bewertungsausschusses vor. Die Regelung wird dahingehend gedndert, dass Qualitétszuschlage verpflichtend
festzulegen sind.

Zu Absatz 20

Die Erfahrungen der COVID-19-Pandemie haben gezeigt, dass die Videosprechstunde insbesondere in der psy-
chotherapeutischen Versorgung einen wichtigen Beitrag leisten kann. Psychotherapeutische Sprechstunden und
probatorische Sitzungen kdnnen bisher noch nicht im Rahmen einer Videosprechstunde durchgefiihrt werden, da
fiir diese Leistungen nach den Vorgaben des Bundesmantelvertrages der unmittelbare personliche Kontakt zwi-
schen Therapeutin bzw. Therapeut und den Versicherten erforderlich ist. Den Partnern des Bundesmantelvertrags-
Arzte wird daher aufgegeben, den Bundesmantelvertrag-Arzte (Psychotherapie-Vereinbarung) dahingehend wei-
terzuentwickeln, dass psychotherapeutischen Sprechstunden und probatorischen Sitzungen in Zukunft auch im
Wege der Videosprechstunde erbracht werden kdnnen. Sofern einzelne Regelungen in der Psychotherapie-Richt-
linie des Gemeinsamen Bundesausschusses dies bisher noch nicht vorsehen oder erméglichen sollten, wird davon
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ausgegangen, dass die Bundesmantelvertragspartner auf entsprechende Anpassungen und abgestimmte Regelun-
gen hinwirken. Hierbei konnen auch differenzierende Regelungen vorgesehen werden, etwa dass grundsétzlich
die erste psychotherapeutische Sprechstunde in Prdsenz stattfinden soll, wihrend die nachfolgenden Sprechstun-
den auch per Video stattfinden konnen. Soweit aufgrund der Vereinbarung der einheitliche Bewertungsmaflstab
fiir drztliche Leistungen anzupassen ist, fasst der Bewertungsausschuss den erforderlichen Beschluss.

Zu Nummer 9 (§ 92a SGB V)

Mit der Ergénzung der Forderkriterien fiir Neue Versorgungsformen um das Kriterium Patientenbeteiligung wird
das Ziel der Innovationsfondsforderung, konkrete Verbesserungen der Versorgungspraxis durch Erprobung und
Evaluation von Struktur- und Prozessinnovationen herbeizufiihren, unter dem Gesichtspunkt der Patientenzent-
rierung zusétzlich gestarkt.

Zu Nummer 10a (§ 120 SGB V)

Die voriibergehende Regelung des bisherigen Satzes 6 ist aufgrund der Authebung der Feststellung der epidemi-
schen Lage von nationaler Tragweite aufgrund der SARS-CoV-2-Pandemie obsolet und kann entfallen. Mit dem
neuen Satz 6 wird vorgegeben, dass eine Vergiitung fiir Leistungen der Hochschulambulanzen, der psychiatri-
schen Institutsambulanzen, der sozialpadiatrischen Zentren und der medizinischen Behandlungszentren vorzuse-
hen ist, die telemedizinisch erbracht werden kénnen. Dabei sind sichere elektronische Informations- und Kom-
munikationstechnologien nach MafB3gabe der Bestimmungen nach §§ 365ff. SGB V einzusetzen. Kommt eine
Einigung nicht zu Stande, erfolgt eine Festsetzung entsprechend den Verfahren nach § 120 Absatz 4 SGB V.

Zu Nummer 11 (§ 129 SGB V)

Zur Starkung der Rechte von Nicht-Frontend-Nutzern kdnnen Apotheken im Rahmen der assistierten Telemedizin
auch MaBnahmen zur Wahrnehmung der Betroffenenrechte bei der ePA-Nutzung anbieten. Sofern Apotheken
diese MaBBnahmen anbieten, sind diese bereits ab dem Zeitpunkt der Einfithrung der ePA nach § 341 Absatz 1
Satz 2 zur Verfligung zu stellen. Dies betrifft insbesondere die Einsichtnahme in die Daten der elektronischen
Patientenakte sowie die Erstellung von Abschriften auf Verlangen der Versicherten. Auch das Loschen von Daten
der elektronischen Patientenakte geméll den Vorgaben in § 337 kann durch Versicherte verlangt werden. Die
Apotheken haben die Versicherten umfassend bei der Inanspruchnahme zu beraten und auf die Folgen einer Lo-
schung hinzuweisen.

Zugleich soll mit der neuen Aufgabe die Rolle der Apotheken im Rahmen der Digitalisierung gestdrkt werden.
Das Nidhere zum Verfahren und zur Vergiitung vereinbaren die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Inte-
ressen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene und der Spitzenverband Bund
der Krankenkassen. Die Gesellschaft flir Telematik schafft die technischen Voraussetzungen fiir den Zugriff durch
die Apotheken.

Zu Nummer 11a (§ 130a SGB V)

Mit dem neuen § 130a Absatz 3¢ Satz 8 wird eine Ergénzung des etablierten Verfahrens nach Absatz 3c fiir
patentfreie Arzneimittel unter Preismoratorium nach Absatz 3a ohne therapeutische Alternativen geregelt, bei
denen ein kostendeckender Vertrieb trotz des bereits durchlaufenen Verfahrens nach § 35 Absatz 5b zu dem um
50 Prozent erhohten Preisstand gemdl3 § 130a Absatz 3a bzw. trotz Aufnahme in die Liste nach § 35 Absatz Sa
und Preiserhohung nach Absatz 3d Satz 4 weiter nicht mdglich ist. Pharmazeutische Unternehmen erhalten somit
die Moglichkeit, in diesen begrenzten Féllen eine Befreiung vom Preismoratorium nach Absatz 3a zu beantragen.
Nach Satz 9 haben pharmazeutische Unternehmen mit dem Antrag Belege und Nachweise zu den wirtschaftlichen
Rahmenbedingungen des entsprechenden Arzneimittelvertriebs beim Spitzenverband Bund der Krankenkassen
vorzulegen. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen hat dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte (BfArM) und dem Bundesamt fiir Wirtschaft und Ausfuhrkontrolle (BAFA) als vom Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und den pharmazeutischen Unternehmern unabhéngige Stelle den Antrag nach Satz 8
unverziiglich zu libermitteln (Satz 10). Satz 11 bestimmt, dass das BfArM die Feststellung zu treffen hat, ob bei
dem Arzneimittel die Voraussetzung erfiillt ist, dass nicht fiir alle Teilindikationen Therapiealternativen zur Ver-
fligung stehen. Die Bewertung der wirtschaftlichen Rahmenbedingungen erfolgt durch das BAFA und ist Grund-
lage fiir die nachfolgende Verhandlung des neuen Preisstandes zwischen dem Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und dem pharmazeutischen Unternehmer fiir das Arzneimittel. Dazu priift das BAFA insbesondere, ob die
Angaben des pharmazeutischen Unternehmers zu dem Preisstand, zu dem ein wirtschaftlicher Vertrieb moglich
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wire, zutreffen und welche brancheniibliche Gewinnmarge angemessen wére. Die Bewertung ist gegeniiber dem
Bundesministerium fiir Gesundheit und dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu begriinden. Mit Satz 13
wird geregelt, unter welchen Voraussetzungen die Befreiung zu erteilen ist. Im Ubrigen gilt das Verfahren der
Sédtze 4 bis 7 hier entsprechend, nach der der pharmazeutische Unternehmer mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen eine Vereinbarung iiber einen neuen Herstellerabgabepreis als neuen Basispreis nach § 130a Ab-
satz 3a Satz 1 trifft. Der neue Herstellerabgabepreis muss einen kostendeckenden beziehungsweise wirtschaftli-
chen Vertrieb ermdglichen. Fiir den Fall der Nichteinigung nach Satz 6 ist eine Festsetzung durch die Schiedsstelle
nach § 131 Absatz 3a innerhalb von vier Wochen nach Ende der dreimonatigen Verhandlungsfrist vorgesehen,
sollten sich die Verhandlungsparteien nicht auf einen neuen Herstellerabgabepreis geeinigt haben.

Zu Nummer 12 (§ 134 SGB V)
Zu Buchstabe a

Entgegen der bestehenden Regelung nach § 134 Absatz 1 Satz 3 SGB V haben Hersteller und GKV-SV bisher
keine erfolgsabhingigen Preisbestandteile vereinbart. Die vorgeschlagene Regelung zur pflichtmaBigen Umset-
zung dieses Handlungsauftrags und die dafiir vorgesehenen Umsetzungszeitldufe werden angepasst. Erfolgsab-
héngige Preisbestandteile sind als Anreiz fiir einen Qualitdtswettbewerb nun fiir alle Anwendungen bis zum 1.
Januar 2026 verpflichtend festzulegen. Mit dem gednderten Zeitrahmen kénnen etwaige zuvor erforderliche An-
passungen der Rahmenvereinbarung nach § 134 Absatz 4 SGB V getroffen werden und zugleich die parallele
Umsetzung der Einfiihrung einer anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung beriicksichtigt werden.

Zu Buchstabe b

Die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen ist ein neuer und innovativer Leistungsbereich der ge-
setzlichen Krankenversicherung. Die durch die Versorgung mit digitalen Gesundheitsanwendungen verursachte
Gesamtkostenbelastung der gesetzlichen Krankenversicherung ist insofern gering. Um weiterhin Anreize fiir eine
Entwicklung innovativer Versorgungsangebote zu schaffen, wird auf die Einfiihrung einer Probezeit von vierzehn
Tagen ohne Vergiitung im Falle der Riickgabe einer digitalen Gesundheitsanwendung verzichtet. Durch die Strei-
chung der Regelung wird der mit dem Gesetz bestrebte Ausgleich zwischen der Innovationsoffenheit im Interesse
einer besseren Versorgung und dem Interesse an einer wirtschaftlichen Mittelverwendung weiterhin Rechnung
getragen und eine optimale Balance gewéhrleistet.

Zu Nummer 14 (§ 139¢ SGB V)
Zu Buchstabe a

Das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte wird nach Ablauf von drei Jahren ab Inkrafttreten eine
Evaluation der Ausweitung des Priifverfahrens nach § 139e SGB V auf digitale Gesundheitsanwendungen héherer
Risikoklasse erstellen. Uber die die Evaluation ist ein Bericht zu erstellen. Der Bericht ist dem Gesundheitsaus-
schuss des Deutschen Bundestags iiber das Bundesministerium fiir Gesundheit zuzuleiten. Der Bericht soll dabei
auch Empfehlungen enthalten, ob eine Ausweitung der Erprobung auf Medizinprodukte hoherer Risikoklasse
erfolgen kann. Fiir den Fall einer positiven Empfehlung kann der Bericht auch Vorschlige fiir den Umsetzungs-
rahmen enthalten.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Es wird ein Ubergangszeitraum fiir die Verdffentlichung der Ergebnisse bis zum 1. Januar 2026 geschaffen. Die-
ser Zeitraum ermdglicht es allen Beteiligten, die Anforderungen umzusetzen und moglichst aufwands- und biiro-
kratiearme Verfahren einzurichten. Das BMG wird im Rahmen der Verordnungsgebung bei der Festlegung der
Anforderungen an die anwendungsbegleitende Erfolgsmessung dafiir Sorge tragen, dass diese moglichst friihzei-
tig und transparent definiert werden. Die Einfiihrung der Verfahren ist in der Evaluation zu betrachten, die bereits
in der allgemeinen Begriindung vorgesehen ist.

Zu Doppelbuchstab bb

Durch die Ergdnzung der inhaltlichen Verfahren der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung bereits auf Geset-
zesebene wird Vorhersehbarkeit geschaffen. Fiir die anwendungsbegleitende Erfolgsmessung sollen einerseits
einfache Datenauswertungen zu Nutzungsdauer und Nutzungsintensitéit herangezogen werden. Diese Daten sind
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von den Herstellern aufwandsarm zu ermitteln (Nummer 1). Weiterhin kénnen die Ergebnisse von einfachen Er-
hebungen der Hersteller zur Messung der Patientenerfahrung anhand von Patient-Reported Experience Measures
(PREMs) herangezogen werden. Dabei sollen in Anlehnung an entsprechende Verfahren, die bereits im analogen
Kontext eingesetzt werden, wenige kurze Fragen zu der Zufriedenheit der Nutzer mit und zur Nutzerfreundlichkeit
der digitalen Gesundheitsanwendung gestellt werden, z.B. in Bezug auf die Bedienbarkeit oder die Verstindlich-
keit (Nummer 2). Letztlich werden als Instrument der anwendungsbegleitenden Erfolgsmessung Verfahren zur
Erfassung des von Patienten subjektiv wahrgenommenen Gesundheitszustands im Verlauf vorgesehen (Nummer
3). Entsprechende Patient Reported Outcome Measures (PROMs) konnen einen Beitrag dazu leisten, anhand va-
lider wissenschaftlicher Konzepte den Gesundheitszustand im Verlauf oder nach einer Behandlung mess- und
vergleichbar zu machen.

Die Nutzung entsprechender Instrumente ist fiir Hersteller digitaler Anwendungen bereits bekannt. So ist auch
die Nutzung von PROMs bereits etabliert: Nach einer Studie der Bertelsmann-Stiftung verwendeten bereits im
Jahr 2021 71,8 % aller DiGA-Hersteller PROMs als Teil der Intervention und 95,8 Prozent der Hersteller ver-
wendeten PROMs als Evaluationsinstrument (vgl. https://www.bertelsmann-stiftung.de/de/unsere-projekte/pati-
ent-mit-wirkung/projektnachrichten/diga-und-proms). Eine Ausgestaltung erfolgt vor diesem Hintergrund unter
Beriicksichtigung von Verfahren, die bei den Herstellenden bereits verwendet werden, und im Rahmen eines breit
angelegten Diskussionsprozesses im Rahmen der Erstellung der Rechtsverordnung.

Zu Nummer 14a (§ 209 SGB V)

Es handelt sich bei der Ergénzung der Verweiskette um eine notwendige Folgednderung zur Einfithrung des neuen
§ 64a des Vierten Buches Sozialgesetzbuch (SGB IV), der mit dem Gesetz zur Stirkung der Aus- und Weiterbil-
dungsforderung vom 17. Juli 2023 (BGBI. 2023 I Nr. 191) eingefiigt wurde und am 21. Juli 2023 in Kraft getreten
ist. Den Organen der Sozialversicherungstrager wurde damit die Mdglichkeit zur Durchfiihrung hybrider und
digitaler Sitzungen eingerdumt, in denen Abstimmungen und Wahlen erfolgen kdnnen. Gleichzeitig wurden mit
dem genannten Gesetz auch Folgednderungen fiir die Organe anderer Selbstverwaltungskorperschaften, zum Bei-
spiel des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen und der Medizinischen Dienste vorgenommen (vgl. § 217b
Absatz 1 Satz 3 und § 279 Absatz 8 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch).

Den Verwaltungsriten der Landesverbiande der Krankenkassen werden durch die Ergénzung nunmehr die glei-
chen Moglichkeiten zur Durchfiihrung hybrider und digitaler Sitzungen mit Abstimmungen und Wahlen einge-
rdumt wie den Organen der Krankenkassen und des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen. Das verbessert
die Handlungs- und Funktionsfahigkeit der Verwaltungsrite der Landesverbédnde, tragt zur Entbiirokratisierung
bei und erleichtert die Sitzungsteilnahme der Organmitglieder auch im Hinblick auf die Vereinbarkeit von Familie
und Beruf.

Zu Nummer 17a (§ 263a SGB V)

Die Krankenkassen haben von der mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz in das Fiinfte Buch Sozialgesetzbuch
eingefligten Befugnis zur Anlage von Riicklagen in Wagniskapitalanlagen in verantwortlicher Art und Weise
Gebrauch gemacht. Durch die variierende Hohe der Riicklagen kdnnen bei der Festlegung des bisherigen Pro-
zentsatzes im Einzelfall Unsicherheiten entstehen, denen durch die Anhebung der zuldssigen Anlagesumme von
zwei auf zehn Prozent der Finanzreserven im Interesse der Krankenkassen begegnet wird.

Im Ubrigen wird als Folgeinderung zum 8. SGB IV-Anderungsgesetz ein Verweisfehler korrigiert.
Zu Artikel 1 Nummern 19, 26, 44, 54

Die bisher in § 342 Absatz 3 vorgesehenen Aufgaben der Ombudsstellen der Krankenkassen zur Beratung und
Aufkldrung der Versicherten im Zusammenhang mit allen Fragen zu Nutzung, Funktionsweise und Inhalten der
ePA sollen auch mit Einfiihrung der Opt-out-ePA bestehen bleiben. Dariiber hinaus sollen die Ombudsstellen
weitere Aufgaben zur Unterstiitzung der Versicherten bei der elektronischen Patientenakte wahrnehmen. Aus die-
sem Grund werden mit dem neu geschaffenen § 342a nicht nur die Einrichtung der Ombudsstellen, sondern auch
die von ihr wahrzunehmenden Aufgaben in einen einheitlichen Regelungsort iiberfiihrt. Bei der Wahrnehmung
der vorgesehenen Aufgaben agieren die Ombudsstellen funktional getrennt von den Krankenkassen.

Zusitzlich zu ihren bisherigen Aufgaben sollen die Ombudsstellen insbesondere diejenigen Versicherten bei der
Ausiibung ihrer Rechte unterstiitzen, die ihre elektronische Patientenakte nicht iiber eine eigene Benutzeroberfla-
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che verwalten. Damit sollen die Moglichkeiten zur Rechtewahrnehmung und -ausiibung aller Versicherten ange-
glichen und die bisherigen Widerspruchsmdglichkeiten klarer, verstindlicher und einheitlicher ausgestaltet wer-
den. Ziel ist es, dass alle Versicherten selbstbestimmt und eigenverantwortlich Gebrauch von ihren Widerspruchs-
rechten machen konnen. Dies gewihrleistet eine gleichberechtigte Teilhabe aller Versicherten im Umgang und
Nutzen der elektronischen Patientenakte. Hierzu nehmen die Ombudsstellen zukiinftig die Widerspriiche der Ver-
sicherten entgegen, die sich gegen die Anwendungsfille gemal} § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ oder gegen die Aus-
leitung von Daten zu Forschungszwecken in der elektronischen Patientenakte richten. Auch die Widerspriiche
gegen den Zugriff einzelner Zugriffsberechtigter konnen Versicherten zukiinftig an die Ombudsstelle richten.

Die Ombudsstellen stellen den Versicherten auf entsprechenden Antrag die Protokolldaten der elektronischen
Patientenakte zur Verfiigung. Damit sollen alle Versicherten Einsicht in die Protokolldaten der elektronischen
Patientenakte nehmen konnen. Die Regelung soll die Versicherten befahigen, ihre Rechte — insbesondere auch ihr
Recht auf Auskunft iiber die konkreten in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Inhalte — vollumfanglich
wahrzunehmen.

Die Ombudsstellen nehmen die Widerspriiche der Versicherten entgegen und setzen diese technisch in der elekt-
ronischen Patientenakte des Versicherten um. Die Ombudsstellen erhalten hierfiir die entsprechenden Befugnisse
zur Verarbeitung der Daten und die technisch erforderlichen Zugriffe auf die elektronische Patientenakte. Die
Verarbeitung von Daten und der Zugriff auf die elektronische Patientenakte ist ausschlieBlich fiir die genannten
Zwecke zulédssig. Der Zugriff auf die medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte ist weiterhin aus-
geschlossen.

Dariiber hinaus wird der Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet, ein fiir alle Krankenkassen ein-
heitliches und verbindliches Verfahren festzulegen. Hierbei ist der Bundesbeauftragte flir den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik einzubeziehen. Der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen hat zu beachten, dass die Versicherten auf verschiedenen Wegen (beispiels-
weise miindlich, schriftlich und/oder in elektronischer Form) méglichst einfach, niederschwellig und barrierefrei
sowohl die Abgabe einer WillenséduBerung zum Widerspruch als auch die Beantragung der Protokolldaten vor-
nehmen konnen. Das Nihere zu dem Verfahren regelt der Spitzenverband Bund in Abstimmung mit den Kran-
kenkassen.

Bei den Absidtzen 5 und 6 handelt es sich um die im Regierungsentwurf in § 309 Absatz 4 und 5 enthaltenden
Regelungen. Diese sind im Wesentlichen inhaltlich unveréndert.

Im Ubrigen handelt es sich bei den in den Nummern 1, 2 und 8 vorgesehenen Anderungen um Folgedinderungen
aufgrund der neu in § 342a aufgenommenen Regelungen.

Zu Nummer 20 (§ 291 SGB V)

Zu Buchstabe b

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen.
Zu Buchstabe e

Der Versicherte soll mit der Einfithrung der digitalen Identitit durch die Krankenkassen die Moglichkeit erhalten,
sich im Gesundheitswesen fiir digitale Anwendungen sicher zu authentifizieren, ohne hierbei auf seine elektroni-
sche Gesundheitskarte zuriickgreifen zu miissen. Die digitalen Identitidten nach § 291 unterliegen den Anforde-
rungen der Gesellschaft fiir Telematik an die Sicherheit und den Datenschutz. Die digitale Identitit der Kranken-
kassen ist daher ein nach Sicherheits- und Datenschutzstandards gepriiftes System, welches innerhalb und auB3er-
halb der Telematikinfrastruktur eine besonders verldssliche Moglichkeit fiir die Versicherten bietet, sich sicher
und datenschutzkonform zu authentifizieren. Dieses Potential soll daher neben den Anwendungen der Telema-
tikinfrastruktur sowie den sicheren Ubermittlungsverfahren auch fiir weitere digitale Dienste und Anwendungen
im Gesundheitswesen genutzt werden konnen. Weitere digitale Anwendungen im Gesundheitswesen miissen fiir
die Nutzung der digitalen Identitit ein Bestitigungsverfahren bei der Gesellschaft fiir Telematik nach § 327 durch-
laufen.

Die Festlegung dariiber, fiir welche weiteren digitalen Dienste und Anwendungen die digitale Identitédt der Versi-
cherten genutzt werden darf, erfolgt iiber einen verbindlichen Beschluss der Gesellschaft fiir Telematik nach §
315 Absatz 1 Satz 1. Im Ubrigen darf die digitale Identitdt von Anbietern von Anwendungen genutzt werden, fiir
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die die Nutzung gesetzlich oder durch Rechtsverordnung vorgesehen ist, insbesondere von Anwendungen nach §
334 Absatz 1.

Zu Buchstabe

Mit dem neuen Absatz 9 wird ein vollstindig digitales Verfahren fiir einen Nachweis zur Inanspruchnahme von
Leistungen in der vertragsirztlichen Versorgung geregelt. Dadurch wird eine biirokratische Entlastung der Versi-
cherten, der Arztpraxen und der Krankenkassen erreicht. Dies gilt insbesondere fiir den Fall, dass die elektronische
Gesundheitskarte noch nicht ausgestellt wurde, beim Arztbesuch vergessen wurde oder fiir die Fernbehandlung.
Im Zusammenhang mit dem Verfahren wird die TI-Anwendung Kommunikation im Medizinwesen (KIM) ge-
nutzt, die durch bereits bestehende Anwendungen (z. B. eAU) sowohl auf Arzte- als auch auf Kassenseite etabliert
ist. Uberdies wird den Versicherten direkt weitergeholfen und es werden zeitliche Aufwinde in Arztpraxen und
bei den Krankenkassen deutlich reduziert. Zudem wird klargestellt, dass die Krankenkassen befugt sind, den An-
spruchsnachweis elektronisch direkt an die Leistungserbringer zu iibermitteln. Durch die Mdglichkeit der elekt-
ronischen Ausstellung des Anspruchsnachweises werden die Regelungen nach § 87 Absatz 1 Satz 2 nicht ange-
tastet. Analog zu den Priifnachweisen beim Stecken der elektronischen Gesundheitskarte wird auch der elektro-
nische Anspruchsnachweis als abrechnungsbegriindende Unterlage der zustdndigen Kassenérztlichen oder Kas-
senzahnérztlichen Vereinigung im Rahmen der Abrechnung vorgelegt. Bei Nutzung des elektronischen An-
spruchsnachweis kann der Behandlungskontext fiir den Zugriff der Leistungserbringer auf die elektronische Pati-
entenakte liber die ePA-App nachgewiesen werden.

Zu Nummer 22a (§ 293 SGB V)

Im Autbauprozess des Beschiftigtenverzeichnisses wurde ersichtlich, dass die Aufnahme weiterer Leistungser-
bringer und von deren Beschéftigten in das Beschiftigtenverzeichnis sachgerecht ist. So sind ergénzend samtliche
Leistungserbringer mit einem Versorgungsvertrag zur aulerklinischen Intensivpflege nach § 1321 Absatz 5 des
Fiinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) sowie Leistungserbringer, die Leistungen der spezialisierten ambu-
lanten Palliativversorgung nach § 37b SGB V erbringen, aufzunehmen. Dies erleichtert die elektronische Abrech-
nung der erbrachten Leistungen und trdgt damit auch zum Biirokraticabbau bei.

Nach derzeitiger Rechtslage hat das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) den Kranken-
und Pflegekassen die zur Erfiillung ihrer gesetzlichen Aufgaben erforderlichen Angaben aus dem Verzeichnis zur
Verfligung zu stellen. Das Beschéftigtenverzeichnis soll nunmehr vollstindig, aber ohne Angaben der Namen und
der Geburtsdaten der Beschiftigten, d.h. als pseudonymisiertes Gesamtverzeichnis den Kranken- und Pflegekas-
sen iiber den GKV-Spitzenverband elektronisch zur Verfligung gestellt werden, um so die Potentiale der Digita-
lisierung zu heben. Pflege- und Krankenkassen sollen so die vorgenannten Aufgaben verlésslich, effizient und
effektiv erledigen sowie eine hohe IT-Sicherheit der Kassen gewéhrleisten.

Die Zwecke, fiir die den Kranken- und Pflegekassen das Verzeichnis mit einem pseudonymisierten Gesamtdaten-
satz zur Verfiigung gestellt werden soll, werden konkretisiert. Die Kassen konnen die Daten des Verzeichnisses
fiir die Zwecke der Abrechnung mit den Leistungserbringern, einschlieBlich der Priifung der RechtméBigkeit und
Plausibilitit der Abrechnung und die Uberwachung der Wirtschaftlichkeit der Leistungserbringung verwenden.
Insbesondere kann so auch die fiir die Leistungserbringung erforderliche Qualifikation des Personals {iberpriift
werden. Die Daten des Verzeichnisses diirfen dabei nur im Rahmen kassenindividueller Abrechnungsschritte
Verwendung finden, die Nutzung der Daten in der Vertragsanbahnungsphase ist nicht vorgesehen. Eine kassen-
oder falliibergreifende Uberpriifung kann weiterhin lediglich unter den Voraussetzungen des § 197a SGB V bzw.
§ 47a SGB XI durch die Stellen zur Bekdmpfung von Fehlverhalten im Gesundheitswesen der Kranken- und
Pflegekassen vorgenommen werden. Neben den genannten Zwecken ist auch aus Griinden der IT-Sicherheit sowie
zur arbeitsokonomischen Verwendung dieser Daten innerhalb der Kassen statt Einzelabfragen nun das pseudony-
misierte Verzeichnis aus datenschutzrechtlichen Griinden durch das BfArM in regelmiBigen Abstanden dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und dem Spitzenverband Bund der Pflegekassen zur Verfligung zu stellen.
Mit der Ubermittlung an den Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Spitzenverband Bund der Pflege-
kassen wird unter Beriicksichtigung der Wirtschaftlichkeit gewéhrleistet, dass eine Abrechnungspriifung bei den
Kranken- und Pflegekassen auf Basis einheitlicher Standards erfolgen kann. Hinsichtlich der Ubermittlung eines
pseudonymisierten Gesamtdatensatzes haben die Kassen als verantwortliche Stellen technische und organisatori-
sche MaBinahmen zur Gewéhrleistung eines angemessenen Schutzniveaus fiir die Betroffeneninteressen vorzuse-
hen, insoweit sind insbesondere die Anforderungen aus Artikel 32 DSGVO zu beriicksichtigen. Hierzu gehdren
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u.a. ein spezifisches Rechte- und Rollenkonzept, Zugriffsprotokollierungen und Maflnahmen zur Begrenzung des
Reidentifikationsrisikos.

Die Streichung der Frist im bisherigen Satz 11 dient aufgrund des Fristablaufes der Rechtsbereinigung.
Zu Nummer 23a (§ 302 SGB V)

Es handelt sich um eine Folgednderung zur Ergéinzung von § 293 Absatz 8 Satz 1 Nummer 2. Es wird mit der
Anderung sichergestellt, dass auch bei Abrechnungen fiir den Bereich der spezialisierten ambulanten Palliativ-
versorgung nach § 37b die Zeit der Leistungserbringung und die Beschéftigtennummer der Person, die die Leis-
tung erbracht hat, anzugeben ist.

Zu Nummer 25 (§ 306 SGB V)

Bei der Anderung in § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a und Absatz 4 handelt es sich um eine Folge-
dnderung der Anpassung des § 327. Die Streichung von Absatz 4 in § 327 resultiert aus der Anderung in § 327
Absatz 1, wonach sich die weiteren Dienste und Anwendungen auflerhalb der Telematikinfrastruktur befinden.
Fiir solche Anwendungen und Dienste trifft die Gesellschaft fiir Telematik keine Anforderungen an die Barriere-
freiheit, sondern nur insofern, wie die Funktionalitit, Sicherheit und Interoperabilitit der Telematikinfrastruktur
betroffen ist.

Zu Nummer 27 (§ 311 SGB V)

Die sicheren Ubermittlungsverfahren (zurzeit Kommunikation im Medizinwesen und TI-Messenger) dienen zur
Ubermittlung medizinischer Daten. Um die Verbreitung von Nachrichten zu verhindern, die insbesondere Wer-
bebotschaften enthalten, rechtswidrig sind, die Arbeitsprozesse der Empfanger stéren oder die betriebliche Stabi-
litdt der Verfahren beeintrichtigen, kann die gematik verbindliche Vorgaben fiir die Endnutzer der Verfahren
festlegen. Die Anbieter der sicheren Ubermittlungsverfahren miissen die Endnutzer iiber die verbindlichen Vor-
gaben informieren. Im Falle von VerstoBen gegen die Vorgaben kann die gematik mithilfe des Anbieters den
Zugang des Endnutzers zum sicheren Ubermittlungsverfahren sperren. Bei geringfiigigen VerstoBen sollte die
Sperrung erst im Wiederholungsfall erfolgen.

In § 311 Absatz 1 Nummer 17 wird der Gesellschaft fiir Telematik die Aufgabe iibertragen, die fortlaufend fort-
geschriebene Digitalisierungsstrategie des Bundesministeriums fiir Gesundheit umzusetzen.

Diese Strategie ist die Basis fiir den koordinierten digitalen Transformationsprozess im Gesundheitswesen und in
der Pflege. Grundlage der Strategieerarbeitung war ein breit angelegter partizipativer Prozess zur Einbindung
relevanter Akteure aus dem Gesundheitswesen und der Pflege, relevanter Beauftragter sowie betroffener Bundes-
ressorts und der Lander. Die Strategie adressiert schwerpunktméBig die Handlungs- bzw. Themenfelder der per-
sonenzentrierten sektoren- und professionsiibergreifenden Versorgungsprozesse, Generierung und Nutzung qua-
litativ hochwertiger Daten fiir eine bessere Versorgung und Forschung sowie nutzenorientierte Technologien und
Anwendungen. Die Strategie soll allen Akteuren im Gesundheits- und Pflegewesen mit Blick auf die Gestaltung
der digitalen Transformation in der Versorgung und Forschung Orientierung bieten. Daher ist es von gro3er Wich-
tigkeit, hieran gekniipft einen Mafinahmenplan zu erstellen und zu monitoren. Diese Aufgabe wird der Gesell-
schaft fiir Telematik iibertragen. Dariiber hinaus werden redaktionelle Anpassungen vorgenommen.

Zu Nummer 28 (§ 312 SGB V)
Zu Buchstabe a

Um die weitere Entwicklung des E-Rezepts zu unterstiitzen, erhilt die Gesellschaft fiir Telematik den Auftrag,
Abgabeinformationen fiir weitere Ausbaustufen des E-Rezepts den Versicherten elektronisch verfiigbar zu ma-
chen. Damit greift eine zu den bereits bestehenden E-Rezepten beziiglich der Dispensierinformationen parallele
Regelung zur Information der Versicherten. Dadurch werden diese in die Lage versetzt, den Inhalt ihres jeweils
verordneten E-Rezepts sicher nutzen zu konnen.

Zu Absatz 11

Um das Fortentwicklungspotential der elektronischen Patientenakte hin zu einem Gesundheitsdatenraum konse-
quent und ziigig nutzbar machen zu kdnnen, soll die Gesellschaft fiir Telematik im Rahmen ihres konzeptionellen
Auftrags ein Umsetzungskonzept vorlegen.



Drucksache 20/9788 —198 - Deutscher Bundestag — 20. Wahlperiode

Zu Absatz 12

Die Vorschrift dient der Klarstellung. Die Gesellschaft fiir Telematik darf insbesondere im Rahmen von Zulas-
sungsverfahren, zum Beispiel bei der Anbieterzulassung nach § 324 SGB V, auch im Wege des Abschlusses von
offentlich-rechtlichen Vertragen vorgehen. Der Verweis auf die ergdnzende Anwendung der Vorschriften des
Biirgerlichen Rechts soll insbesondere klarstellen, dass die Gesellschaft fiir Telematik bei dem Abschluss dieser
Vertrdge auch Vertragsstrafen nach §§ 339 ff. BGB vereinbaren kann. Dieses zusétzliche Instrument ist eine
sinnvolle Ergénzung, um die Erfiillung von vertraglichen Pflichten, insbes. die Erflillung von Fristen und von sog.
»Service Level Agreements (SLA)“, abzusichern und zu fordern und somit eine vertragsgeméfe Erfiillung zu
bewirken. Dies ist im Rahmen der Telematikinfrastruktur von herausragender Bedeutung, weil die nicht fristge-
rechte Erflillung den Digitalisierungsprozess insgesamt gefahrdet.

Zu Nummer 29 (§ 313 SGB V)

§ 313 Absatz 3 legt die Zwecke fiir die Datenverarbeitung der Verzeichnisdienstdaten fest. Eine Datenverarbei-
tung darf gemiB der derzeitigen Regelung zum Zweck der Suche, Identifikation und Adressierung der Nutzer im
Rahmen der Nutzung von Anwendungen und Diensten der Telematikinfrastruktur stattfinden. Es hat sich gezeigt,
dass der Verzeichnisdienst in der Vergangenheit von einzelnen Nutzern fiir die Adressierung von Nachrichten
iiber sichere Ubermittlungsverfahren innerhalb der Telematikinfrastruktur verwendet wurde, um ohne Einwilli-
gung der Empfanger Werbebotschaften zu iibermitteln. Um dies zu unterbinden, sollte klargestellt werden, dass
Verzeichnisdienstdaten nicht zum Zwecke der Versendung von Nachrichten fiir Werbezwecke verarbeitet werden
diirfen.

Zu Nummer 33 (§ 327 SGB V)

Mit der Einfithrung der digitalen Identitit der Versicherten sowie der technischen Fortentwicklung der Telema-
tikinfrastruktur im Rahmen der TI 2.0 ist die Einschrankung der weiteren Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur auf solche Anwendungen, die die elektronische Gesundheitskarte nicht nutzen, kiinftig aufgrund der geénder-
ten technischen Rahmenbedingungen der Telematikinfrastruktur nicht mehr zielfithrend. Dienste der Telema-
tikinfrastruktur sollen durch weitere digitale Dienste und Anwendungen im Gesundheitswesen genutzt werden
konnen, die die von der Gesellschaft fiir Telematik definierten Rahmenbedingungen erfiillen. Dies soll eine si-
chere und datenschutzkonforme Nutzung von Diensten der Telematikinfrastruktur und Teilen hiervon gewéhr-
leisten und diese fiir solche Anwendungen nutzbar machen, die im Gesundheitswesen nutzenstiftende digitale
Anwendungen auf3erhalb der Telematikinfrastruktur anbieten.

Zu Nummern 39, 44 und 62 SGB V

Versicherte konnen sowohl dem Zugriff einzelner Leistungserbringer auf die elektronische Patientenakte insge-
samt als auch ihrer Befiillung durch einzelne Leistungserbringer mit bestimmten standardisiert strukturierten Da-
tensdtzen und Informationsobjekten, die gesamthaft und zusammenhéngend als sogenannte Anwendungsfalle der
elektronischen Patientenakte gemal3 § 342 Absatz 2a, 2b oder 2¢ von der elektronischen Patientenakte unterstiitzt
werden, widersprechen. Erster Anwendungsfall der elektronischen Patientenakte ist gemdf3 § 342 Absatz 2a der
digital unterstiitzte Medikationsprozess (dgMP).

Um im Sinne der Patientinnen und Patienten eine ziigige Etablierung der elektronischen Patientenakte in der Ge-
sundheitsversorgung sicherzustellen, wird die Nutzbarkeit der elektronischen Patientenakte in den Praxen, Kran-
kenh&usern und Einrichtungen der Leistungserbringer dahingehend vereinfacht, dass die Verwaltung und techni-
sche Durchsetzung von Widerspriichen gegen den Zugriff einzelner zugriffsberechtigter Leistungserbringer auf
die elektronische Patientenakte insgesamt sowie auch Widerspriiche gegen die Nutzung der elektronischen Pati-
entenakte fiir einzelne Anwendungsfille gemél § 342 Absatz 2a, 2b oder 2c kiinftig, erginzend zur Moglichkeit,
hierfiir das ePA-Frontend des Versicherten zu nutzen, vollstindig an die Ombudsstelle der Krankenkassen geméf
§ 342a delegiert wird. Die Moglichkeit, in der Leistungserbringerumgebung der Befiillung der elektronischen
Patientenakte, beispielsweise mit Daten, deren Bekanntwerden ggf. Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisie-
rung des Versicherten geben kdnnen, zu widersprechen, bleibt von den neuen Regelungen unberiihrt.

Der Widerspruch der oder des Versicherten, die elektronische Patientenakte flir einzelne Anwendungsfille der
elektronischen Patientenakte zu nutzen, hat die gesamthafte Loschung des entsprechenden Anwendungsfalls ein-
schlieBlich der mit ihm gespeicherten Daten zur Folge. Soweit in den jeweiligen Anwendungsféllen der elektro-
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nischen Patientenakte auch medizinische Daten verarbeitet werden, die automatisiert aus Diensten der Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur in die elektronische Patientenakte iibermittelt und dort gespeichert werden,
beispielsweise Daten des E-Rezept-Fachdienstes, sind diese im Fall eines Widerspruchs gegen den jeweiligen
Anwendungsfall jeweils von der vollstindigen Loschung ausgenommen. Die Versicherten haben die Moglichkeit,
entweder iiber das ePA-Frontend des Versicherten oder bei der Ombudsstelle gemiB § 342a der Ubermittlung und
Speicherung dieser Fachdienstdaten in die elektronische Patientenakte gesondert zu widersprechen. In der Folge
wird die Ubermittlung dieser Daten beendet und entsprechende Daten in der elektronischen Patientenakte werden
geloscht.

Versicherte erhalten zusétzlich die Moglichkeit, Tiber das ePA-Frontend des Versicherten die Verarbeitbarkeit von
Datensitzen und Dokumente in ihrer elektronischen Patientenakte so zu beschridnken, dass diese nur fiir die Ver-
sicherten selbst sichtbar, einsehbar und verarbeitbar sind. Die gemil § 342 Absatz 2a, 2b oder 2c festgelegten
Anwendungsfille der elektronischen Patientenakte sind von einer Beschridnkung der Verarbeitbarkeit ausgenom-
men. Hierzu erfolgt eine Folgednderung in § 337 Absatz 2.

Neben den Regelungen zur Vereinfachung der ePA-Nutzung und der Steigerung des ePA-Nutzens werden auch
redaktionelle Bereinigungen geregelt. So wird mit der in Nummer 4 Buchstabe a geregelten Anpassung des § 342
Absatz 1 insbesondere auch sichergestellt, dass die Vorgaben zur Moglichkeit, iiber das ePA-Frontend des Ver-
sicherten beim Organ- und Gewebespenderegister eine elektronische Erklarung zur Organ- und Gewebespende
abzugeben, zu dndern oder zu widerrufen, sowohl fiir die einwilligungsbasierte elektronische Patientenakte nach
§ 342 Absatz 1 Satz1 als auch fiir die kiinftige, widerspruchsbasierte elektronische Patientenakte nach § 342 Ab-
satz 1 Satz 2 (Opt-out-ePA) gelten und fristgerecht umgesetzt werden.

Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit, beispielsweise medikationsrelevante Diagnosen, Allergien,
oder auch bestimmte medikationsrelevante Laborparameter, sind im Rahmen des ersten Anwendungsfalls der
elektronischen Patientenakte - dem digital unterstiitzten Medikationsprozess (dgMP) - Bestandteil des Datensat-
zes des elektronischen Medikationsplans nach § 342 Absatz 2a Buchstabe b. Um Leistungserbringern die Nutzung
der Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit iiber den elektronischen Medikationsplan hinaus auch
fiir andere Stufen des ePA- Anwendungsfalls dgMP, beispielsweise die elektronische Medikationsiibersicht nach
§ 342 Absatz 2a Buchstabe a, oder auch fiir weitere, kiinftige Anwendungsfille der elektronischen Patientenakte
gemil Absatz 2b und 2¢ zu ermdglichen, werden die Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit als
Bestandteil des ePA-Anwendungsfalls dgMP, neben der elektronischen Medikationsiibersicht und dem elektro-
nischen Medikationsplan, als gesondertes Informationsobjekt geméf § 342 Absatz 2a Buchstabe c in der elektro-
nischen Patientenakte nutzbar gemacht. Entsprechendes ist unter Nummer 9 fiir die Beauftragung des Kassenarzt-
lichen Bundesvereinigung in § 355 geregelt.

Dariiber hinaus wird geregelt, dass auch Daten zu Erklarungen zur Organ- und Gewebespende in der elektroni-
schen Patientenakte als Informationsobjekt zu speichern sind. Die entsprechende Frist wird im Wege der Rechts-
verordnung nach § 342 Absatz 2b festgelegt. Ziel ist eine Einfithrung 2030. In Nummer 9 wird auch die entspre-
chende Beauftragung des Kassenérztlichen Bundesvereinigung in § 355 geregelt.

Zudem wird, neben weiteren redaktionellen Korrekturen, die in § 342 Absatz 2b geregelte Ermachtigungsgrund-
lage des Bundesministeriums fiir Gesundheit zum Erlass einer Rechtsverordnung mit Zustimmung des Bundesra-
tes dahingehend erweitert, dass neben der Festlegung von Fristen und einzelnen Informationsobjekten auch De-
tails zum Umfang und zur Nutzung der einzelnen Anwendungsfille der elektronischen Patientenakte gemafl den
Absitzen 2b und 2c im Wege einer Rechtsverordnung festgelegt werden konnen. Die Festlegung des Umfangs
eines Anwendungsfalls der elektronischen Patientenakte, also aus welchen Informationsobjekten, sonstigen struk-
turierten Daten oder auch Diensten der Telematikinfrastruktur ein Anwendungsfall besteht, ist insbesondere auch
im Hinblick auf die Widerspruchsmoglichkeiten der Versicherten gegen die Nutzung eines Anwendungsfalls re-
levant.

Zu Nummer 43 (§ 341 SGB V)
Zu Buchstabe a

Die Regelung stellt klar, dass die Versicherten- und Widerspruchsrechte im Hinblick auf die elektronische Pati-
entenakte bereits mit Vollendung des 15. Lebensjahres ausgeiibt werden konnen, ohne dass es hierzu einer Mit-
wirkung des gesetzlichen Vertreters des Minderjéhrigen bedarf. Bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres nehmen
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die gesetzlichen Vertreter die Versicherten- und Widerspruchsrechte minderjdhriger Versicherter wahr. Die Al-
tersgrenze entspricht derjenigen in § 36 Absatz 1 Satz 1 des Ersten Buches Sozialgesetzbuch und in § 175 Absatz
1 Satz 3 des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch. Die Ausiibung der Versicherten- und Widerspruchsrechte im Hin-
blick auf die elektronische Patientenakte begriindet fiir den Minderjéhrigen keine Verpflichtungen, so dass Be-
lange des Minderjdhrigenschutzes durch die Regelung nicht beeintrichtigt werden. Vielmehr erméchtigt die Re-
gelung Minderjahrige ab Vollendung des 15. Lebensjahres, die im medizinischen Kontext bereits einwilligungs-
fahig sein konnen, auch im Umgang mit ihrer elektronischen Patientenakte zu eigenstindigen Entscheidungen.
Die Regelung hat eine Vereinheitlichung der Praxis der Krankenkassen im Umgang mit Minderjéhrigen im Hin-
blick auf die elektronische Patientenakte zur Folge.

Zu Buchstabe b

Zusétzlich zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen
zur Organ- und Gewebespende soll zukiinftig auch die Erklidrung zur Organ- und Gewebespende selber als Infor-
mationsobjekt in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden kénnen. Dariiber hinaus wird die Moglich-
keit geschaffen, dass gesetzlich Versicherte verlangen konnen, dass Abschriften der &rztlich gefiihrten Behand-
lungsakte nach § 630 Absatz 2 des Biirgerlichen Gesetzbuchs in die elektronische Patientenakte eingestellt wer-
den; die elektronische Patientenakte kann damit als Speichermedium auch fiir elektronische Abschriften der &rzt-
lich gefiihrten Behandlungsakte genutzt werden.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit legt die Einzelheiten im Rahmen der Rechtsverordnung nach § 342 Ab-
satz 2b fest.

Zu Nummer 44 (§ 342 SGB V)

Die Krankenkassen konnen es Versicherten ermdglichen, iiber ihre Benutzeroberfliche der elektronischen Pati-
entenakte (ePA) auch Daten aus Wearables der Versicherten, beispielsweise aus Smartwatches oder Fitness-Tra-
ckern, in die ePA zu iibermitteln und dort zu speichern. Damit kénnen Versicherte auf Wunsch eigene Gesund-
heitsdaten wie Schrittzdhlung, Herzfrequenz, Schlafqualitit, Kdrpertemperatur etc. aus genutzten Wearables in
ihrer ePA speichern und zur Verfiigung stellen. Die Ubermittlung der Daten erfolgt von den Applikationen der
Wearables iiber eine sichere Schnittstelle in die Benutzeroberflache der ePA. Ein Zugriff auf die Daten in der ePA
ist fiir die Hersteller und Anbieter von Wearables und deren Applikationen ausgeschlossen. Aus der Regelung
ergibt sich kein Anspruch der Versicherten auf Bereitstellung von Wearables gegentiiber der gesetzlichen Kran-
kenversicherung. Auch steht es der Krankenkasse frei, ob sie eine derartige Schnittstelle anbieten mochte. Den
Herstellern und Anbietern von Wearables bleibt es vorbehalten, die entsprechenden technischen Anpassungen
vorzunehmen.

Zu Nummer 45 (§ 343 SGB V)

Es handelt sich um Folgeanpassungen aufgrund der angepassten Regelungen zur Befiillung der elektronischen
Patientenakte und zur Vereinfachung der Rechtewahrmehmung. Neu aufgenommen wurden Informationen zur
Ausiibungsmoglichkeit der Betroffenenrechte fiir Minderjéhrige sowie zur Léschung der elektronischen Patien-
tenakte nach dem Tod entsprechend der hierfiir neu geschaffenen Regelungen. Mit der Neufassung der Nummer
18 sollen Versicherte iiber die neu eingefiihrte Moglichkeit informiert werden, Widerspriiche auch gegeniiber der
Ombudsstelle nach § 342a erkldren zu kdnnen. Die Neuaufnahme der Regelungen in Absatz 4 soll gewéhrleisten,
dass Versicherte vor der jeweiligen Einfithrung eines Anwendungsfalls umfassend und in préziser, transparenter,
verstandlicher und leicht zugénglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache liber den Anwendungsfall und
die damit verbundene Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte informiert werden. Auf diese Weise
sollen Versicherte dazu befdhigt werden, sich mit dem Mehrwert des Anwendungsfalls fiir die Versorgung und
der Frage eines Widerspruchs gegen den Anwendungsfall auseinanderzusetzen. Die Regelung im neu aufgenom-
menen Absatz 5 dient analog zur Regelung in Absatz 3 dazu, einerseits die Krankenkassen bei der Umsetzung zu
unterstiitzen und andererseits, dass Versicherten einheitliches Informationsmaterial unabhéngig von der Zugeho-
rigkeit zu einer bestimmten Krankenkasse zur Verfligung gestellt wird.

Zu Nummer 46 (§ 344 SGB V)

Es wird eine Pflicht der Kassen zur Loschung der elektronischen Patientenakte nach dem Tod des Versicherten
eingefiihrt. Eine Verarbeitung von Gesundheitsdaten ist nach Artikel 9 Absatz 2 der Verordnung (EU) 2016/679
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(DSGVO) nur ausnahmsweise zuldssig. Eine Verarbeitung der in der elektronischen Patientenakte eines Versi-
cherten gespeicherten Gesundheits- und Sozialdaten dient nach dessen Tod nicht mehr dem Zweck der Gesund-
heitsvorsorge, Versorgung oder Behandlung im Gesundheits- oder Sozialbereich (vgl. Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe h DSGVO). Daher hat die Krankenkasse die elektronische Patientenakte eines Versicherten zwolf Monate
nach Kenntnis von dessen Tod zu l6schen. Werden berechtigte Interessen Dritter gegen eine Loschung, etwa
Auskunftsanspriiche von Erben oder nahen Angehdrigen, geltend gemacht und nachgewiesen, erfolgt die Lo-
schung nach Priifung und ggf. Erfiillung etwaiger Anspriiche oder Rechte dieser Dritten.

Zu Nummer 47 (§ 346 SGB V)

Die Leistung der Erstbefiillung soll auch die Unterstiitzung des Versicherten zur Nutzung der elektronischen Pa-
tientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 (Opt-out ePA) umfassen. Die Leistung soll grundsétzlich einmal durch
Arzte abgerechnet werden diirfen, die Versicherte im Schwerpunkt drztlich betreuen und dementsprechend auch
tiber Daten aus der medizinischen Vorgeschichte der Versicherten verfligen. Hierfiir legen die Vereinbarungs-
partner die entsprechenden Voraussetzungen und Verfahren fest. Die Befahigung zur Nutzung der ePA bleibt
Aufgabe der Krankenkassen.

Zu Nummer 48 (§§ 347 bis 349 SGB V)

Die Anderungen sollen die Nutzbarkeit der elektronischen Patientenakte fiir die behandelnden Leistungserbrin-
genden durch klare und vereinfachte Regelungen zur Befiillung weiter erhéhen. Die Regelungen sehen vor, dass
an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sowie Leistungserbringer in zugelasse-
nen Krankenh&usern gesetzlich vorgegebene Inhalte verpflichtend in die elektronische Patientenakte iibermitteln
und speichern. Versicherte konnen dem gemdB den Regelungen in § 353 widersprechen. Dariiber hinaus sind
weitere, mogliche Inhalte nur auf ausdriickliches Verlangen der Versicherten in die elektronische Patientenakte
einzustellen. Diese zweistufige Ausgestaltung der Befiillungsregelungen gewahrleistet, dass behandlungsrele-
vante Daten moglichst vollumfanglich in der elektronischen Patientenakte verfiigbar gemacht werden und damit
eine hohe Behandlungsqualitit gewéhrleistet sowie die Versorgung der Versicherten verbessert wird.

Zu den verpflichtend zu befiillenden Inhalten zéhlen — wie in den bisherigen Regelungen - die Daten der Anwen-
dungsfille gemil § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢, die in semantisch und syntaktisch in interoperabler Form verarbeitet
werden. Den ersten Anwendungsfall bildet der digital unterstiitzte Medikationsprozess. Weitere Anwendungsfille
werden mit der Rechtsverordnung nach § 342 Absatz 2b vorgegeben.

Die Befiillung der elektronischen Patientenakte mit Daten aus Arztbriefen sowie Daten zu Befunden bzw. Be-
fundberichte (u.a. zu bildgebender Diagnostik, zu Laborbefunden) soll anders als bisher vorgesehen zukiinftig
nicht mehr in das Ermessen der Leistungserbringer gestellt werden. Vielmehr sollen auch diese Daten verpflich-
tend in die elektronische Patientenakte tibermittelt und gespeichert werden. Die Umgestaltung der bisher fiir diese
Daten vorgesehenen Befiillungsberechtigung im Ermessen des Leistungserbringers (,,Kann-Befiillung) zu einer
verpflichtenden Befiillung dient einerseits der Vereinfachung des bisher vorgesehenen dreistufigen Befiillungs-
konzepts hin zu einem zweistufigen Beflillungskonzept: Dieses unterscheidet eindeutig zwischen Daten, die
pflichtméBig befiillt werden und solchen, die auf Verlangen der Versicherten zu befiillen sind. Der abschlieBend
normierte Katalog pflichtméBig zu befiillender Daten schafft andererseits die mit Blick auf die Verarbeitung von
Gesundheitsdaten als besonders sensible und schutzbediirftige Daten notwendige Rechtssicherheit. Insbesondere
dient die Vorgabe weiterer verpflichtend zu befiillender Daten, wie Arztbriefe und Befunddaten, dazu, dass auch
diese fiir die Behandlung wichtigen Informationen moglichst vollumfanglich und mit Einfithrung der elektroni-
schen Patientenakte als Opt-out-Anwendung von Beginn an fiir eine bestmogliche Versorgung der Versicherten
zur Verfiigung stehen. Daneben wird Leistungserbringern die Moglichkeit erdffnet, auch bestimmte fiir die Ver-
sorgung des Versicherten erforderliche Daten aus vorangegangenen Behandlungen in die elektronische Patien-
tenakte zu libermitteln und zu speichern.

Der Versicherte kann dariiber hinaus von den Leistungserbringern nach § 347 und § 348 verlangen, dass diese
elektronische Abschriften der drztlich gefiihrten Behandlungsakte in die elektronische Patientenakte einstellen.

Wie in den bisherigen Regelungen vorgesehen, haben die genannten Leistungserbringer die Versicherten im Ein-
zelfall dariiber zu informieren, welche Daten sie in die elektronische Patientenakte ibermitteln und dort speichern.
Diese Hinweispflicht gewéhrleistet, dass Versicherte in der konkreten Behandlung entscheiden kénnen, ob sie der
Speicherung dieser Daten im Einzelfall widersprechen mochten. Ein darauthin erklarter Widerspruch ist in der
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Behandlungsdokumentation des Leistungserbringers zu protokollieren. Leistungserbringer sollen Versicherte zu-
sdtzlich darauf aufmerksam machen, dass ihnen nicht nur die Moglichkeit eines Widerspruchs offensteht, sondern
sie auch von ihrem Recht, die Verarbeitung zu beschrinken, Gebrauch machen konnen. Diese Variante bietet
gegeniiber einem Widerspruch den Vorteil, dass die Daten in der elektronischen Patientenakte erhalten bleiben,
aber der Sichtbarkeit entzogen werden.

Die Verpflichtungen gelten fiir die konkrete aktuelle Behandlung des Versicherten, d.h. wie nach bisher gelten-
dem Recht fiir den konkreten Behandlungsfall im Rahmen der vertragsirztlichen Versorgung. Die Verpflichtung
der Leistungserbringer erstreckt sich ausdriicklich nicht auf Ergebnisse genetischer Untersuchungen oder Analy-
sen im Sinne des Gendiagnostikgesetzes. Ebenso bleibt die Moglichkeit von den gednderten Regelungen unbe-
riihrt, in der Umgebung der Leistungserbringer der Befiillung der elektronischen Patientenakte mit Daten, deren
Bekanntwerden ggf. Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung geben kdnnen, zu widersprechen.

Neben den vorgesehenen Anderungen zur Vereinfachung der Befiillungsregelungen werden im Ubrigen redakti-
onelle Anderungen sowie notwendige Folgednderungen vorgenommen.

Zu Nummer 51 (§ 351 SGB V)

Mit der Regelung soll insbesondere die Durchfiihrung von vorbereitenden MaBnahmen wie beispielsweise Mo-
dellvorhaben in Zusammenhang mit dem grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten iiber die nati-
onale eHealth-Kontaktstelle ermdglicht werden. Die Erprobung von entsprechenden Verfahren muss sowohl mit
der elektronischen Patientenakte, die bis zum 14. Januar 2025 von den Krankenkassen bereitzustellen ist, als auch
mit der kiinftigen widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte, die ab dem 15. Januar 2025 bereit zu stellen
ist, moglich sein. Eine entsprechende Folgednderung fiir § 359 wird mit Nummer 10 geregelt.

Zudem wird klargestellt, dass sowohl die einwilligungsbasierte elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 1
Satz1 als auch fiir die kiinftige, widerspruchsbasierte elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 (Opt-
out-ePA) eine Befiillung mit Daten der Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a ermog-
lichen miissen.

Zu Nummer 53 (§ 353 SGB V)

Mit den Anderungen sollen insbesondere die Méglichkeiten zur Ausiibung des Widerspruchs vereinfacht und
vereinheitlicht werden. Hauptaugenmerk der Anderungen liegt hierbei darauf, dass Versicherte ihre Rechte unab-
hingig davon wahrnehmen und ausiiben kénnen sollen, ob sie iiber eine Benutzeroberfliche zur Verwaltung der
elektronischen Patientenakte verfligen oder nicht. Ziel ist es, dass alle Versicherten selbstbestimmt und eigenver-
antwortlich Gebrauch von ihren Widerspruchsrechten machen kénnen. Die Verwaltung und technische Durchset-
zung von Widerspriichen soll zukiinftig iiber die Ombudsstellen ermdglicht werden und die Leistungserbringen-
den hierdurch entlastet werden.

Die Versicherten konnen der Verarbeitung von Daten in den Anwendungsfillen der elektronischen Patientenakte
gemil § 342 Absatz 2a, 2b oder 2c insgesamt somit sowohl {iber das ePA-Frontend als auch gegeniiber den
Ombudsstellen der Krankenkassen widersprechen. Damit werden Versicherte ohne einem ePA-Frontend hinsicht-
lich ihrer Rechteausiibung und Widerspruchsmoglichkeiten den Versicherten mit einem ePA-Frontend gleichge-
stellt. Gleiches gilt auch bei einem Widerspruch gegen den Zugriff einzelner zugriffsberechtigter Leistungserbrin-
ger auf die Daten der elektronische Patientenakte insgesamt. Hierfiir wenden sich Versicherte ohne ePA-FdV
zukiinftig an die Ombudsstelle der Krankenkasse. Daneben besteht fiir Versicherte, die ihre elektronische Patien-
tenakte iiber die Benutzeroberfliche eines eigenen Endgerits verwalten, die Moglichkeit, dem Zugriff eines ein-
zelnen Leistungserbringers auf einen Anwendungsfall zu widersprechen. Das fiihrt dazu, dass die Daten des An-
wendungsfalls dann der Sichtbarkeit des Leistungserbringers entzogen sind. Versicherte haben die Moglichkeit,
einen entzogenen Zugriff auf Daten eines Anwendungsfalls fiir einen einzelnen Leistungserbringer auch wieder
zu erteilen. Sowohl die Entziehung als auch die Erteilung des Zugriffs eines einzelnen Leistungserbringers auf
Daten eines Anwendungsfalls kann jedoch nur {iber die Benutzeroberflache eines Endgeréts erfolgen.

Die bisher in § 353 vorgesehenen Regelungen betreffend die Zugriffsberechtigten nach § 352 Satz 1 Nummer 16
bis 18, auch in Verbindung mit Satz 2, wurden entsprechend dem vereinfachten Konzept in den Absdtzen 1 und
2 ebenfalls angepasst. Damit kénnen Versicherte kiinftig iiber die Benutzeroberfliche eines eigenen Endgerits
entweder in den Zugriff auf Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt oder in die Verarbeitung von
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Daten, die gemél} § 342 Absatz 2a, 2b und 2c¢ als Anwendungsfille verarbeitet werden konnen, einwilligen. Ab-
weichend davon kann sich die Einwilligung in der Umgebung des Leistungserbringers lediglich auf den Zugriff
insgesamt erstrecken.

Die Mdglichkeit, in der Umgebung der Leistungserbringer der Befiillung der elektronischen Patientenakte mit
Daten, deren Bekanntwerden ggf. Anlass zu Diskriminierung oder Stigmatisierung des Versicherten geben kon-
nen, zu widersprechen, bleibt von den neuen Regelungen unberiihrt. Gleiches gilt fiir die Regelungen zur Uber-
mittlung und Speicherung von Ergebnissen genetischer Untersuchungen oder Analysen im Sinne des Gendiag-
nostikgesetzes.

Neben den Regelungen zur Vereinfachung und Vereinheitlichung der Widerspruchsrechte werden auch redaktio-
nelle Bereinigungen und entsprechende Folgednderungen geregelt.

Zu Nummer 54 (§ 354 SGB V)
Zu Buchstabe a
Die Gesellschaft fiir Telematik schafft die erforderlichen technischen Voraussetzungen und Festlegungen.

Im Ubrigen handelt sich um Folgeinderungen aufgrund der neu aufgenommenen Regelungen in § 129 Absatz Sh
Satz 2 Nummer 4 und § 342a.

Zu Buchstabe b

Versicherte sollen zukiinftig tiber die Telematikinfrastruktur {iber Warnungen im Fall von Arzneimittelriickrufen
nach § 69 Absatz 4 des Arzneimittelgesetzes informiert werden konnen. Das betrifft den Teil entsprechender
offentlicher Warnungen im Fall von Arzneimittelriickrufen zum Schutz der menschlichen Gesundheit oder Um-
welt, die durch das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte als zustdndige Bundesoberbehorde er-
folgen. Nicht erfasst hiervon sind die reguléren Arzneimittelriickrufe auf Grund von Qualitdtsméngeln, fehlender
Wirksamkeit, Félschungen etc., die in der Verantwortung der zustéindigen Landesbehdrden oder pharmazeuti-
schen Herstellern liegen.

Hierfiir ist zunichst ein Machbarkeits- bzw. Umsetzungskonzept zu erarbeiten. Die Gesellschaft fiir Telematik
soll mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte ein Umsetzungskonzept fiir ein elektronisches
Verfahren erarbeiten, so dass Warnungen im Falle von Arzneimittelriickrufen auch iiber die Telematikinfrastruk-
tur erfolgen konnen. In dem Verfahren sollen die betroffenen Chargennummer des der Warnung zugrundeliegen-
den Arzneimittelriickrufs in elektronischer Form genutzt werden konnen, um diese mit den gespeicherten Char-
gennummern in der elektronischen Patientenakte abzugleichen. Das Umsetzungskonzept soll die hierfiir erforder-
lichen technischen und organisatorischen Voraussetzungen und Verfahren definieren. Hierbei ist insbesondere
darauf zu achten, dass die Informationen barrierefrei zur Verfiigung gestellt werden, damit sie von allen Versi-
cherten gleichermaBBen wahrgenommen werden konnen.

Auf der Grundlage dieses Konzepts ist spitestens zum 1. Januar 2030 ein digitaler Prozess fiir die Warnungen
nach Satz 2 in der Telematikinfrastruktur zu etablieren.

Zu Buchstabe ¢

Es soll untersucht werden, ob Versicherte kiinftig auch die Mdglichkeit erhalten konnen, ihre Patientenverfiigung
in der elektronischen Patientenakte zu speichern. Hierzu erhélt die Gesellschaft fiir Telematik einen Priifauftrag.
Bei der Durchfithrung des Priifauftrags hat sie sich mit den fachlich betroffenen Stellen, insbesondere der Bun-
desnotarkammer, zu beraten. Uber das Ergebnis der Priifung hat die Gesellschaft fiir Telematik dem Bundesmi-
nisterium fiir Gesundheit bis zu 1. Februar 2025 einen Bericht vorzulegen.

Zu Nummer 55 (§ 355 SGB V)
Zu Buchstabe b

Bei der Benehmens-Herstellung ist die Deutsche Gesetzliche Unfallversicherung e.V. (DGUV) um den weiteren
Verband der gesetzlichen Unfallversicherung — die Sozialversicherung flir Landwirtschaft, Forsten und Gartenbau
(SVLFG) — zu erginzen. Die SVLFG nimmt neben der DGUV Verbandsaufgaben fiir die Unfallversicherungs-
trager wahr, sodass auch sie als Beteiligte aufzufiihren ist. Um beide Verbénde zu erfassen, war ein Oberbegriff
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zu wihlen. Mit ihnen ist Benehmen herzustellen, sobald Belange der gesetzlichen Unfallversicherung betroffen
sind.

Zu Buchstabe ¢

Das Kompetenzzentrum fiir Interoperabilitit im Gesundheitswesen (KIG) trifft die notwendigen Festlegungen fiir
die semantische und syntaktische Interoperabilitit von Daten, die aus Wearables (,,tragbaren elektronischen Ge-
riten der Versicherten) iibermittelt werden. Damit sollen ausgewéhlte, fiir die Behandlungsentscheidung rele-
vante (Vital-)Daten in einem interoperablen Format in die ePA eingestellt werden kénnen.

Das KIG kann im Bedarfsfalle auch einen anderen Akteur mit der Spezifikation von technischen, semantischen,
syntaktischen Standards, Profilen und Leitfiden beauftragen. Das Kompetenzzentrum steht in diesem Falle in
einem engen, kontinuierlichen Austausch mit dem Spezifikationsakteur.

Zu Buchstabe d

Mit den vorgesehenen Anderungen sollen die Daten zur Priifung der Arzneimitteltherapiesicherheit, beispiels-
weise liber bestehende Allergien oder Unvertrdglichkeiten, in semantisch und syntaktisch interoperabler Form
durch die Kassenédrztliche Bundesvereinigung als Informationsobjekt festgelegt und in den informationstechni-
schen Systemen der Leistungserbringer u.a. fiir den digital unterstiitzten Medikationsprozess genutzt werden kon-
nen. Die Kassenérztliche Bundesvereinigung hat zu beriicksichtigen, dass diese Daten zukiinftig auch fiir weitere
Anwendungsfille genutzt werden kdnnen. In ihren Vorgaben hat die Kassenérztliche Bundesvereinigung zudem
vorzusehen, wie die festgelegten Inhalte im medizinischen Behandlungsprozess durch die Leistungserbringer ver-
wendet werden sollen. Damit soll insbesondere die optimale Nutzung und Unterstiitzung der Leistungserbringer
im Rahmen des digital unterstiitzten Medikationsprozesses aber auch fiir weitere Anwendungsfille gewdhrleistet
werden.

Dariiber hinaus handelt es sich um Folgeanpassungen zur Ubermittlung und Synchronisation der Daten nach den
Absitzen 1 bis 4 in die elektronische Patientenakte der Versicherten.

Zu Nummer 60 (§ 359 SGB V)

Mit der Regelung soll insbesondere die Durchfiihrung von vorbereitenden MaBnahmen wie beispielsweise Mo-
dellvorhaben in Zusammenhang mit dem grenziiberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten iiber die nati-
onale eHealth-Kontaktstelle ermdglicht werden. Die Erprobung von entsprechenden Verfahren muss sowohl mit
der elektronischen Patientenakte, die bis zum 14. Januar 2025 von den Krankenkassen bereitzustellen ist, als auch
mit der kiinftigen widerspruchsbasierten elektronischen Patientenakte, die ab dem 15. Januar 2025 bereit zu stellen
ist, moglich sein. Eine entsprechende Folgednderung fiir § 359 wird mit Nummer 10 geregelt.

Zudem wird klargestellt, dass sowohl die einwilligungsbasierte elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 1
Satz1 als auch fiir die kiinftige, widerspruchsbasierte elektronische Patientenakte nach § 342 Absatz 1 Satz 2 (Opt-
out-ePA) eine Befiillung mit Daten der Versicherten aus digitalen Gesundheitsanwendungen nach § 33a ermog-
lichen miissen.

Zu Nummer 62 (§ 360 SGB V)
Zu Buchstaben 1 und k

Analog zu den gesetzlichen Krankenkassen wird auch fiir die Unternehmen der privaten Krankenversicherungen
die Moglichkeit geschaffen, ihren Versicherten eine Benutzeroberfldche (App) anzubieten, iiber die diese auf ihre
elektronischen Verordnungen zugreifen, diese verwalten und einldsen konnen.

Dartiber hinaus wird sichergestellt, dass Versicherte, die der Ubermittlung von Daten aus elektronischen Verord-
nungen (Daten aus dem E-Rezept-Fachdienst) in die elektronische Patientenakte widersprechen wollen, diesen
Widerspruch sowohl iiber die Benutzeroberflache, die den Versicherten gemall § 360 Absatz 14 fiir die Verwal-
tung und Einlésung ihrer E-Rezepte anzubieten ist, als auch {iber die Benutzeroberfliche gemil § 342 oder auch
bei einer Ombudsstelle gemdl § 342a erkldren oder auch widerrufen kénnen.

Zu Buchstabe 1
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Die Ausnahme adressiert Leistungserbringer, wie beispielsweise Laborirzte, fiir die die Nutzung des E-Rezepts
keine praktische Relevanz hat, da generell keine Ausstellung von Verordnungen fiir Patienten erfolgt. Die Aus-
nahme entspricht inhaltlich dem Vorgehen bei der TI-Pauschale. Mit der Anderung wird einheitlich geregelt,
welche Arzte ausgenommen werden, so dass dies im Sinne des Biirokratieabbaus nicht durch die Arzte selbst
gegeniiber der zustindigen Kassenédrztlichen Vereinigung oder Kassenzahnérztlichen Vereinigung erklért werden
muss.

Fiir die Verwendung der elektronischen Verordnung im Krankenhaus fehlt derzeit die flichendeckende Verfiig-
barkeit von Krankenhausinformationssystemen (KIS), Highspeed-Konnektoren (HSK) und TI-Gateways, so dass
die Arzte im Krankenhaus ihrer Verpflichtung zur Verwendung der elektronischen Verordnung zum 1.1.2024 -
auch fiir den Fall des Entlassmanagements - nicht nachkommen kdnnen. Da sie dies nicht zu verantworten haben,
wire eine Sanktionierung dieser vertragsérztlichen Leistungsbereiche nicht verhdltnisméaBig.

Die Ausnahme von der Sanktionierung der an der vertragsirztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger gilt fiir erméchtigte Arzte, erméchtigte Krankenhéuser sowie die nach § 75 Absatz 1b Satz 3 auf Grund einer
Kooperationsvereinbarung mit der Kassendrztlichen Vereinigung in den Notdienst einbezogenen Krankenhduser.

Zu Nummer 64 (§ 361a SGB V)

§ 361a SGB V regelt die Voraussetzungen, unter denen Daten aus elektronischen Verordnungen an bestimmte
Empfangergruppen iibermittelt werden diirfen. Bisher war diese Befugnis allerdings auf verschreibungspflichtige
Arzneimittel beschrankt. Um den Anwendungsbereich zu erweitern, wird die Befugnis daher auf alle apotheken-
pflichtige Arzneimittel ausgedehnt.

Zu Nummer 65 (§ 365b)

Im Rahmen der Abgabe digitaler Gesundheitsanwendungen an die Versicherten werden von den Krankenkassen
sowohl im Rahmen von Pilotvorhaben als auch im Rahmen dauerhafter elektronischer Verordnungsverfahren
sogenannte ,,Freischaltcodes ausgegeben. Durch die Regelung wird gewéhrleistet, dass den Versicherten diese
in der Regel innerhalb von zwei Arbeitstagen zugesendet werden, nachdem die Versicherten eine Verordnung an
die Krankenkasse mit dem Ziel der Einlosung iibersendet haben. Dabei ist ma3geblich der Zeitpunkt des Eingangs
der papiergebundenen Verordnung bzw. einer Fassung in Textform (§ 67 Absatz 3 SGB V) oder der elektroni-
schen Verordnung bei der Krankenkasse im Rahmen dauerhafter Verfahren innerhalb der Telematikinfrastruktur.

Es wird davon ausgegangen, dass von der regelhaften Bereitstellung innerhalb von zwei Arbeitstagen nur in eng
begrenzten Ausnahmefillen abgewichen werden darf. Insbesondere besteht bei der Bereitstellung einer digitalen
Gesundheitsanwendung auf Grundlage einer Verordnung kein Genehmigungsvorbehalt der Krankenkassen und
eine regelhafte umfassende Priifung ist nicht vorgesehen. Krankenkassen diirfen insofern keinen faktischen Ge-
nehmigungsvorbehalt schaffen, der eine rasche zeitnahe Versorgung gefiahrdet. Zu den Befugnissen der Kranken-
kassen wird insofern auf die Rundschreiben des Bundesamtes fiir Soziale Sicherung vom 13. Juni 2023 und vom
21. November 2023 hingewiesen. Desgleichen hin wird davon ausgegangen, dass der GKV-SV in seinem Bericht
nach § 33a Absatz 6 SGB V in Zukunft auch iiber die Dauer zwischen Ausstellung der Einreichung einer Verord-
nung und Ermdglichung des Zugangs durch die Krankenkassen berichtet.

Zu Nummer 66 (§ 362 SGB V)

Durch die vorgeschlagene Anderung wird zum einen der Heilfiirsorge der Linder die Moglichkeit eingerdumt,
entsprechend den Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Kran-
kenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Heilfiirsorge der Bundespolizei oder der Bundeswehr — statt der bis-
herigen Krankenversichertenkarte — die elektronische Gesundheitskarte und digitale Identitdten auch fiir die Heil-
fiirsorgeberechtigten der Lander auszugeben sowie die Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu nutzen.

Dariiber hinaus stellt die Regelung zum einen durch die Erginzung des Verweises auf § 291 Absatz § Satz 5 bis
9 klar, dass auch Unternechmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Kran-
kenversorgung der Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei, der Landespolizeien und der Bundewehr ihren Ver-
sicherten zum Zweck der Verbesserung der Nutzerfreundlichkeit die Nutzung niedrigschwelligerer digitaler Iden-
titdten unter den in § 291 Absatz 8 Satz 5 bis 9 geregelten Voraussetzungen ermoglichen kdnnen. Zum anderen
wird durch die Anpassung der Verweise auf § 342 Absatz 2 bis 3 und auf § 343 Absatz 1 und 1a geregelt, dass
auch Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenversorgung der
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Bundesbahnbeamten, der Bundespolizei der Landespolizeien und der Bundewehr, wenn sie innerhalb der Tele-
matikinfrastruktur ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte anbieten, die gesetzlichen Regelungen zur
widerspruchsbasierten Akte entsprechend einzuhalten haben. Dies beinhaltet auch die Informationsobjekte.
Dadurch wird sichergestellt, dass innerhalb der Telematikinfrastruktur nur eine einheitliche elektronische Patien-
tenakte existiert. Davon unberiihrt bleibt, inwiefern im Innenverhéltnis zu ihren Versicherten oder den Leistungs-
erbringern gegebenenfalls noch gesonderte Anpassungsbedarfe bestehen. Zusétzlich wurde der Verweis auf die
neue Regelung in § 359a zur elektronischen Rechnung eingefiigt.

Zu Nummer 74 (§ 370a SGB V)

Es wird vorgesehen, dass iiber die Infrastruktur der KBV zur Vermittlung von telemedizinischen Leistungen in
Zukunft auch Priasenztermine vermittelt werden konnen. Diese Termine kdnnen iiber eine von der KBV bereitzu-
stellende Schnittstelle auch Dritten zur Weitervermittlung iiberlassen werden. Die fiir Videosprechstunden vor-
gesehenen Regelungen zur Weitergabe im Rahmen der von der KBV zu treffenden Verfahrensordnung und die
zu treffenden Gebiihrenregelungen gelten auch fiir die Weitergabe der Prasenztermine durch die KBV. Die KBV
gewihrleistet in ihrer Verfahrensordnung nach § 139e Absatz 3 SGB V, dass die zur Vermittlung der Termine
bereitgestellten Frontend-Systeme die Barrierefreiheit gewéhrleisten.

Zu Nummer 79 (§ 374a SGB V)

Der Zeitpunkt der Umsetzung der Regelungen nach § 374a Absatz 1, 3 und 4 SGB V wird um zwei Jahre ver-
schoben. Es wird hinsichtlich des Auftrags an die Gesellschaft fiir Telematik bzw. das Kompetenzzentrum fiir
Interoperabilitit im Gesundheitswesen in § 374a Absatz 4 Satz 1 SGB V durch die Verwendung der Formulierung
,,bis spétestens zum™ davon ausgegangen, dass die Arbeiten an der zu erstellenden Spezifikationen auf Grundlage
bestehender Vorarbeiten beschleunigt vorangetrieben werden und die Erarbeitung deutlich vor Ablauf der gesetz-
lichen Frist erfolgt, um eine verldssliche und termingerechte Umsetzung zu ermoglichen.

Zu Nummer 83 (§ 380 SGB V)

Mit der Anderung erfolgt eine Anpassung hinsichtlich der Vereinbarungspartner auf Seiten der gesetzlichen Kran-
kenversicherung sowie eine redaktionelle Korrektur dahingehend, dass irrtiimlich gestrichene Vereinbarungs-
partner wieder Aufnahme in den Gesetzestext finden. Die Festlegung der Vereinbarungspartner dient dem
Ziel, zu bundeseinheitlichen Finanzierungsvereinbarungen fiir die jeweiligen Bereiche zu kommen.

Zu Nummer 86 und Nummer 87 (§§ 383 und 385 SGB V)

Ein Informationsmodell stellt die inhaltliche Grundlage fiir die weitere Ausarbeitung von Profilen, Leitfaden und
Standards dar. In Informationsmodellen werden Zusammenhénge von Informationsobjekten und deren einzelnen
Bestandteilen (Teilelementen) abstrahiert, um einen einheitlichen Orientierungsrahmen fiir die darauf aufbauende
Nutzung zu schaffen. Informationsmodelle im Sinne dieses Buches gehen iiber die Betrachtung von einzelnen
Anwendungsfillen hinaus, und bilden die logischen, aber auch organisatorischen und die prozessualen Beziehun-
gen in abgegrenzten Teilbereichen des Gesundheitswesens ab. Zuletzt hat der Interop-Council im Rahmen des
Arbeitskreises ,,Analyse der Effizienz der Archiv- und Wechselschnittstelle (AWST)* die ,,Definition eines in-
teroperablen Informationsmodells, was in allen Spezifikationen wiederverwendet wird* gefordert, damit bei-
spielsweise im niedergelassenen Bereich nicht ldnger Inkompatibilititen aufgrund der zwar einheitlichen Ver-
wendung von Standards, jedoch deren unterschiedlicher Profilierung, entstehen. Uberdies wurde die Schaffung
einer zentralen, sektoreniibergreifenden Verantwortlichkeit zur Modellierung und Spezifikation eines interope-
rablen FHIR-Informationsmodelles gefordert, welche dem KIG zugeordnet wird.

Das deutsche Gesundheitswesen ist durch eine historisch gewachsene und durch proprietiare IT-Systeme hoch-
komplexe IT-Landschaft geprégt. Der fiir eine ganzheitliche, digital unterstiitzte Versorgung notwendige Infor-
mationsaustausch wird hierdurch behindert und verschérft sich mit zunehmender Digitalisierung. Um diesem Ef-
fekt entgegenzuwirken und die Komplexitét auf ein beherrschbares Niveau zu fithren, werden gemeinsame Leit-
linien, Prinzipien und Regeln benétigt, auf die sich alle interagierenden IT-Systeme verstdndigen. Die Entwick-
lung und Nutzung von Referenzarchitekturen dient ebendiesem Zweck und liefert einen gemeinsamen Orientie-
rungsmalstab. Dieser beschreibt die kontextuelle Einordnung und Anforderungen an unterschiedliche Anwen-
dungsfille, Rollen und Verantwortlichkeiten, Komponenten, IT-Systeme, Interaktionen, Schnittstellen sowie In-
formationen auf einer technischen, organisatorischen, syntaktischen, und semantischen Ebene.
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Ziel der Bestrebungen ist es eine sektoren- und anwendungsiibergreifende Harmonisierung hinsichtlich der Nut-
zung von Informationsmodellen, Interoperabilitdtsstandards, Profilen oder Leitfdden sicherzustellen. Kurz- und
Mittelfristig bedarf es hierfiir unter Umstdnden der Nutzung von entsprechenden Werkzeugen im Sinne von Soft-
warekomponenten, um eine Kompatibilitit von Spezifikationen z. B. im Bereich des Offentlichen Gesundheits-
dienst und der stationiren Versorgung sicherzustellen. Entsprechende Module kénnen sodann z. B. die Uberset-
zung bzw. das Mapping von verwaltungsspezifischen Standards (z. B. x6v) zu Interoperabilititsstandards fiir me-
dizinischen Daten (insbesondere FHIR) umsetzen.

Mit ISiK (Informationstechnische Systeme in Krankenhdusern) wiederum sollen eine Vielzahl digital unterstiitz-
ter Anwendungsfélle im Krankenhaus realisiert werden; die bisherigen Basismodule z. B. kénnten auch im am-
bulanten Bereich teilweise genutzt werden. Nicht alle Datenfelder, die in diesen Modulen spezifiziert sind, sind
jedoch fiir Anwendungen im ambulanten Bereich notwendig, anwendbar oder diirfen ggf. sogar nicht abgefragt
und erfasst werden. Eigens fiir diesen Zweck entwickelte Softwaremodule kénnten sodann im Sinne eines Maxi-
maldatensatzes Spezifikationen gegenpriifen und nur die notwendigen Datenfelder entsprechend der Referenz-
spezifikation ausgeben. Die entsprechenden Softwarekomponenten kénnen sodann im Sinne einer integrierten
Anwendung verwendet werden.

Zu Nummer 87 (§ 386 SGB V)

Durch die Neuregelung im Bereich des SGB XI war die Mitregelung von digitalen Pflegeanwendungen in § 386
SGB V zu streichen, da ansonsten eine Doppelregelung vorgelegen hiitte.

Zu Nummern 87 und 91 (§§ 385 SGB V)

Der C5-Kriterienkatalog und das jeweilige C5-Testat enthalten auch sog. ,,Korrespondierende Kriterien fiir Kun-
den®. Die Aufrechterhaltung der Informationssicherheit eines Cloud-Dienstes obliegt nicht alleine dem Cloud-
Anbieter. Auch die Kunden miissen den Mitwirkungspflichten in ihrem Verantwortungsbereich nachkommen.
Bei Cloud-Diensten fiir Infrastruktur sind Kunden typischerweise selbst dafiir verantwortlich, z. B. Sicherheits-
aktualisierungen fiir das von Thnen genutzte Betriebssystem einzuspielen, wohingegen diese Verantwortung bei
der Nutzung eines Cloud-Dienstes fiir eine Software typischerweise beim Cloud-Anbieter liegt. Im C5-Testat
konnen fiir einzelne C5-Kriterien korrespondierende Kriterien fiir Kunden festgelegt sein, die aufzeigen sollen,
wo potentiell Mitwirkungspflichten bestehen.

Die Leistungserbringer sind zur Einhaltung der korrespondierenden Kriterien fiir Kunden (auch bezeichnet als
Endkunden- oder Endnutzer-Kontrolle) vor dem Einsatz von Clouddiensten verpflichtet, vgl. § 393 Absatz 3
Nummer 3. Die Mdoglichkeit zu einer niedrigschwelligen Endkunden-Kontrolle soll vom Prozess her von der da-
tenverarbeitenden Stelle, d.h. dem Cloud-Dienstleister, nachgehalten werden. Denn die Leistungserbringer sollen
nicht damit Giberfordert und belastet werden, den C5-Bericht ihres Cloud-IT-Dienstleisters auszuwerten und auf-
windige Endkunden-Kontrollen vorzunehmen.

Die Cloud-IT-Dienstleisters selbst werden daher verpflichtet, ihren Priifbericht des Testats in Form einer einfach
verstidndlichen, moéglichst kurzen Kontroll-/Check-/Priifliste aufzuarbeiten, damit fiir die Leistungserbringer,
schnell und einfach erkennbar wird, zu welchen Voraussetzungen die Clouddienste des Anbieters eingesetzt wer-
den konnen (bspw. Voraussetzungen wie Passworter, Verschliisselung, etc.). Diese Prozessdnderung und -verein-
fachung zugunsten der Leistungserbringer ist geboten, damit die C5-Testierung die volle Wirkung entfalten kann
und Unsicherheiten genommen werden.

Der Begriff wird auf die vom Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik in der C5-Beschreibung ver-
wendeten Begriffsformulierung ,,Korrespondierende Kriterien fiir Kunden* angepasst. Umgangssprachlich ist
hierfiir auch der Begriff der Endkunden- oder Endnutzer-Kontrolle gebriuchlich; es soll jedoch der offizielle
Begriff im Regelungstext gebraucht werden.

Zu Nummer 94 (§ 307 SGB V)

Es handelt sich um Korrekturen redaktioneller Fehler sowie redaktionelle Folgednderungen.
Zu Artikel 2 (Weitere Anderung des SGB V)

Zu Nummern 2, 3 und 4 (§§ 355,372 SGB V)
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Die Ergénzung ,,[Die Kassenérztliche Bundesvereinigung] oder eine juristische Person im Sinne des § 385 Absatz
1 Satz 2 Nummer 2 dient der Rechtsklarheit. Ab dem 1. Januar 2025 kann das Kompetenzzentrum fiir Interope-
rabilitdt im Gesundheitswesen im Bedarfsfalle auch einen anderen Akteur, als den bisherigen Spezifikationsakteur
—die KBV —, mit der Spezifikation von technischen, semantischen, syntaktischen Standards, Profilen und Leitfa-
den beauftragen, sodass eine umfingliche Koordination von Spezifikationen im Gesundheitsweisen stattfinden
kann. So kénnen auch Ressourcen- und Kapazititsengpésse von Spezifikationsakteuren deutlich besser adressiert
werden. Das Kompetenzzentrum steht hierfiir in einem engen, kontinuierlichen Austausch mit den Spezifikati-
onsakteuren.

Zu Nummer 4 (§ 372 SGB V)

Durch die redaktionelle Umformulierung sollen etwaige Rechtsunklarheiten genommen werden. Um bei den Kas-
sendrztlichen Vereinigungen abrechnen zu konnen, miissen die IT-Systeme der Leistungserbringer, wie etwa das
Praxisverwaltungssystem, alle verbindlichen Interoperabilititsvorgaben einhalten und nach § 385 Absatz 3 SGB
V entsprechend zertifiziert sein. Die Kassenérztlichen Vereinigungen haben sich bei der Abrechnungspriifung
nach § 106d SGB V das Zertifikat vorlegen zu lassen. Um fiir die Leistungserbringer Transparenz zu schaffen,
welches informationstechnische System bereits zertifiziert ist und somit verwendet werden kann, wird eine ent-
sprechende Auflistung ver6ffentlicht.

Zu Nummer 6 (§§ 392, 393 SGB V)

Der C5-Kriterienkatalog und das jeweilige C5-Testat enthalten auch sog. ,,Korrespondierende Kriterien fiir Kun-
den®. Die Aufrechterhaltung der Informationssicherheit eines Cloud-Dienstes obliegt nicht alleine dem Cloud-
Anbieter. Auch die Kunden miissen den Mitwirkungspflichten in ihrem Verantwortungsbereich nachkommen.
Bei Cloud-Diensten fiir Infrastruktur sind Kunden typischerweise selbst dafiir verantwortlich, z. B. Sicherheits-
aktualisierungen fiir das von Thnen genutzte Betriebssystem einzuspielen, wohingegen diese Verantwortung bei
der Nutzung eines Cloud-Dienstes fiir eine Software typischerweise beim Cloud-Anbieter liegt. Im C5-Testat
konnen fiir einzelne C5-Kriterien korrespondierende Kriterien fiir Kunden festgelegt sein, die aufzeigen sollen,
wo potentiell Mitwirkungspflichten bestehen.

Die Leistungserbringer sind zur Einhaltung der korrespondierenden Kriterien fiir Kunden (auch bezeichnet als
Endkunden- oder Endnutzer-Kontrolle) vor dem Einsatz von Clouddiensten verpflichtet, vgl. § 393 Absatz 3
Nummer 3. Die Moglichkeit zu einer niedrigschwelligen Endkunden-Kontrolle soll vom Prozess her von der da-
tenverarbeitenden Stelle, d.h. dem Cloud-Dienstleister, nachgehalten werden. Denn die Leistungserbringer sollen
nicht damit tiberfordert und belastet werden, den C5-Bericht ihres Cloud-IT-Dienstleisters auszuwerten und auf-
windige Endkunden-Kontrollen vorzunehmen.

Die Cloud-IT-Dienstleisters selbst werden daher verpflichtet, ihren Priifbericht des Testats in Form einer einfach
verstandlichen, moglichst kurzen Kontroll-/Check-/Priifliste aufzuarbeiten, damit fiir die Leistungserbringer,
schnell und einfach erkennbar wird, zu welchen Voraussetzungen die Clouddienste des Anbieters eingesetzt wer-
den konnen (bspw. Voraussetzungen wie Passworter, Verschliisselung, etc.). Diese Prozessdnderung und -verein-
fachung zugunsten der Leistungserbringer ist geboten, damit die C5-Testierung die volle Wirkung entfalten kann
und Unsicherheiten genommen werden.

Zu Artikel 3 (Anderung des Siebten Buches Sozialgesetzbuch (SGB VII)
Die Vereinbarungen zu den technischen Voraussetzungen zu den telemedizinischen Verfahren der

§§ 364 - 368 SGB V (konsiliarische Befundbeurteilung von Rontgenaufnahmen, Videosprechstunden und tele-
medizinische Konsilien) werden zwischen der Kassendrztlichen Bundesvereinigung und dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen getroffen.

Die gesetzliche Unfallversicherung ist nach der neuen Regelung neben der Gesellschaft flir Telematik zwar an
den Vereinbarungen insofern beteiligt, als dass ein Benehmen mit ihr hergestellt werden soll. Einen entscheiden-
den oder gar zwingenden Einfluss auf den jeweiligen Inhalt der Vereinbarung zu den technischen Verfahren hat
die gesetzliche Unfallversicherung hierdurch jedoch nicht. Sie ist keine Vertragspartei.

Oftmals sind die Anwendungsbereiche in der Leistungserbringung zwischen dem Bereich der gesetzlichen Un-
fallversicherung und der gesetzlichen Krankenversicherung sehr dhnlich, sodass die Geltung der meisten Verein-
barungen zu den technischen Verfahren flir den Bereich der gesetzlichen Unfallversicherung sinnvoll ist und
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iibernommen wird. Es gibt jedoch auch spezifische Leistungserbringungen, die in der gesetzlichen Unfallversi-
cherung auf Grund ihres besonderen Versorgungsauftrags nach dem SGB VII, mit allen geeigneten Mitteln die
Wiederherstellung der Gesundheit nach einem Arbeitsunfall/nach einer Berufskrankheit zu erreichen, anders ge-
lagert sind als im Bereich der gesetzlichen Krankenversicherung.

Wiirde jedoch an der zwingenden Geltung der in den Vereinbarungen festgelegten technischen Verfahren fiir alle
telemedizinischen Verfahren auch in der gesetzlichen Unfallversicherung festgehalten, gibe es keinen Raum
(mehr) fiir unfallversicherungsspezifische Losungen. Diese Spezifika haben im Bereich der gesetzlichen Kran-
kenversicherung keine oder kaum eine Relevanz. Dies betrifft aktuell etwa den Bereich des sog. ,,Hand-Konsils*
der gesetzlichen Unfallversicherung oder multilaterale Losungen fiir Termine zwischen Arzt, Patient und einem
Reha-Manager / einer Reha-Managerin der gesetzlichen Unfallversicherung. Technische Vorarbeiten hierzu sind
bereits vorhanden bzw. werden in naher Zukunft beendet.

Die gewihlte Formulierung unter Verwendung des Wortes ,,sollen* bildet die Interessenlage der Beteiligten und
der beiden Sozialversicherungszweige in geeigneter Weise ab. Absenkungen im Niveau des Datenschutzes oder
der Datensicherheit der telemedizinischen Verfahren sind hiermit nicht verbunden.

Zu Artikel 4 (Anderung der Digitale Gesundheitsanwendungen-Verordnung)

Es handelt sich um redaktionelle Anpassungen und Folgednderungen zur Anpassung des Fiinften Buches Sozial-
gesetzbuch.

Zu Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB XI))
Zu Nummer 1 (Inhaltsiibersicht)

Bei den Anderungen der Inhaltsiibersicht des Elften Buches Sozialgesetzbuch (SGB XI) handelt es sich um re-
daktionelle Folgednderungen zu den Anderungen des SGB XI, die mit dem vorliegenden Gesetz vorgenommen
werden.

Zu Nummer 1a (§ 78a Absatz 7 SGB XI)
Es handelt sich um eine Folgednderung zur Anpassung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch.
Zu Nummer 1b (§ 78a Absatz 9 SGB XI)

Der Spitzenverband Bund der Pflegekassen hat gemil § 78a Absatz 9 jéhrlich, erstmals zum 1. April 2024, einen
Bericht iiber die Inanspruchnahme der Leistungen nach §§ 39a und 40a (Digitale Pflegeanwendungen (DiPA) und
ergdnzende Unterstiitzungsleistungen bei Nutzung von DiPA) vorzulegen. Die Entwicklung im Bereich der DiPA
ist sehr verhalten. Bislang sind noch keine DiPA in dem beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte gefiihrten Verzeichnis gelistet worden. Es ist davon auszugehen, dass bis zum Berichtszeitpunkt DiPA nur
vereinzelt gelistet sein werden und nur wenige Informationen iiber die Leistungsinanspruchnahme vorliegen wer-
den. Daher soll die erstmalige Berichtspflicht auf 1. April 2025 verschoben werden.

Zu Nummern 3 und 4 (§ 94 SGB XI)

Pflegekassen konnen die auf Grundlage der Einwilligung der Versicherten bei den Datenverantwortlichen einer
digitalen Pflegeanwendung nach § 40a erhobenen personenbezogenen Daten zum Zwecke der Unterstiitzung der
Versicherten bei der Durchsetzung des Herausgabeanspruchs nach § 109a Absatz 4 Satz 1 erheben und speichern.
Dartiber hinaus wird eine redaktionelle Folgednderung vorgenommen.

Zu Nummer 4 (§ 103a SGB XI)

Es handelt sich um eine redaktionelle und rechtssystematische Folgeinderung redaktionelle Anderungen, die sich
aus der Rechtspriifung ergeben.

Zu Nummer 4a (§ 106b SGB XI)

Die Pflegeeinrichtungen miissen bis zum 1. Juli 2025 alle Voraussetzungen erfiillen, um den Zugriff auf die elekt-
ronische Patientenakte und den Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach § 306 umzusetzen (§ 341 Absatz 8
SGB V). Damit die Leistungserbringer Sicherheit haben, welche Kosten erstattet werden, ist eine zeitnahe Fest-
legung der Finanzierungsvereinbarung nach § 106b SGB XI erforderlich. Die Vereinbarung zur Umstellung der
Finanzierung der Kosten der Telematikinfrastruktur (TI) auf die neue TI-Pauschale fiir die Vertragsirztinnen und
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Vertragsirzte musste nach gescheiterten Verhandlungen zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und der Kassenirztlichen Bundesvereinigung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit (BMG) festgelegt
werden.

Obwohl diese Vereinbarung nunmehr seit Ende Juni 2023 vorliegt, ist bisher keine darauf aufbauende Regelung
im Pflegebereich geschlossen worden. Pflegeeinrichtungen laufen Gefahr sich nicht rechtzeitig zum 1. Juli 2025
an die Telematikinfrastruktur anbinden zu kénnen. Die flichendeckende Anbindung von iiber 30.000 Pflegeein-
richtungen bis zum 1. Juli 2025 braucht Zeit, da auch die Kapazitéten der fiir die Einrichtung der Technik in den
Pflegeeinrichtungen erforderlichen IT-Dienstleister limitiert ist. Deshalb ist eine Finanzierungsvereinbarung zeit-
nah notwendig. Die Ergénzung des Konfliktlosungsmechanismus wird gebraucht, sofern die Verhandlungen bis
zum 29. Februar 2024 zu keinem Abschluss gekommen sind. Dann wird BMG erforderlichenfalls innerhalb von
zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt festlegen.

Zu Nummer 5 (§ 109a SGB XI)

Die Vorschrift ist dem neuen § 386 des Fiinften Buches nachgebildet und soll dessen Zielsetzungen im Bereich
der Pflegeversicherung umsetzen.

Das mit der Vorschrift begriindete Recht auf Interoperabilitdt beschrankt sich zunichst auf einen Anspruch der
Versicherten gegen die Hersteller von digitalen Pflegeanwendungen und bezieht weitere Leistungserbringer nach
dem Elften Buch zunéichst nicht ein. Hier soll die weitere Entwicklung abgewartet und eine Erstreckung auf wei-
tere Bereiche vom Grad der Digitalisierung abhéngig gemacht werden.

Zu § 109a Absatz 1 SGB XI

Den Versicherten werden Anspriiche gegeniiber DiPA-Verantwortlichen mit einer doppelten Anspruchsrichtung
eingerdumt. Beide Anspriiche konnen unverziiglich und kostenfrei eingefordert werden. Das Verlangen der Ver-
sicherten oder des Versicherten kann von ihr oder von ihm durch eine einfache Anfrage unter Einhaltung der
Textform (zum Beispiel per E-Mail) zum Ausdruck gebracht werden. Das Verlangen muss nicht begriindet wer-
den, die Versicherten miissen keine Angaben dazu machen, weshalb oder wofiir sie ihre personenbezogenen Daten
im interoperablen Format benétigen.

Ziel der Regelungen ist es die Souverénitdt und Selbstbestimmung der Versicherten und deren Recht an ihren
Daten zu stirken. Der Anspruch bezieht sich nur auf solche personenbezogenen Daten, die in den Systemen des
Datenverantwortlichen bereits erhoben und gespeichert wurden; der Anspruch umfasst nicht solche personenbe-
zogenen Daten, die nur von Dritten erhoben wurden und noch nicht beim Anspruchsgegner gespeichert wurden
sowie Daten, die noch gar nicht erfasst wurden.

Satz 1 statuiert den Anspruch auf Herausgabe an die Versicherte oder den Versicherten selbst.
Satz 2 statuiert den Anspruch auf Weiterleitung an einen anderen Datenverantwortlichen.
Zu § 109a Absatz 2 SGB XI

Im Sinne einer allgemeinen Interoperabilititsstrategie verweist Absatz 2 auch im Rahmen des Versichertenrechts
auf Interoperabilitét auf die verbindlichen Interoperabilititsanforderungen der Digitale Pflegeanwendungen-Ver-
ordnung.

Zu § 109a Absatz 3 SGB XI

Im Verhéltnis von Datenverantwortlichen zu Versicherten kann ein Machtgefélle zuungunsten der Versicherten
vorliegen. Die Datenhaltung findet klassischerweise aufseiten des Datenverantwortlichen statt, obwohl es sich um
personenbezogene Daten der oder des Versicherten handelt. Das Verfahren rund um die Datenbeschaffung kann
fiir die Versicherten aufgrund des damit einhergehenden Aufwands und aus Sorge um den Erhalt eines guten
Verhiltnisses abschreckend wirken, so dass Versicherte ihre Anspriiche nicht immer einfordern. Daher unterstiit-
zen die Pflegekassen ihre Versicherten bei der Durchsetzung der Versicherten-Anspriiche.

Die Pflegekasse und das private Pflegeversicherungsunternehmen, das die private Pflegepflichtversicherung
durchfiihrt, konnen die Versicherten im Sinne einer kostenfreien Service-Leistung bei der Geltendmachung un-
terstiitzen und in diesem Rahmen die Herausgabe der Daten an sich oder die Versicherten verlangen.

Zu Nummer 6 (§ 142a SGB XI)
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Durch die Erginzung wird ermdglicht, dass Begutachtungen per Videotelefonie, also mittels synchroner Bild-
und Toniibertragung, iibergangsweise unter den gleichen Voraussetzungen und Regeln wie strukturierte telefoni-
sche Interviews (nur Toniibertragung) ergdnzend oder alternativ zu einer Untersuchung des Versicherten in sei-
nem Wohnbereich durchgefiihrt werden kdnnen. Zur Umsetzung der einschlidgigen Vorschriften des Datenschut-
zes und fiir die Anforderungen an die Datensicherheit im Rahmen einer Begutachtung durch Videotelefonie sind
die nach § 365 Absatz 1 Satz 1 des Fiinften Buches vereinbarten Anforderungen an die technischen Verfahren zu
Videosprechstunden und die technische Umsetzung einzuhalten. Insoweit Begutachtungen durch Videotelefonie
durchgefiihrt werden, sollen diese Begutachtungen in die Berichterstattung nach Absatz 5 einbezogen werden.
Sobald wissenschaftliche Studienergebnisse iiber den Einsatz von Videotelefonie bei der Untersuchung zur Fest-
stellung der Pflegebediirftigkeit vorliegen, hat der Medizinische Dienst Bund danach angezeigte Anderungsbe-
darfe der Begutachtungs-Richtlinien ebenfalls in seine Berichterstattung nach Absatz 5 aufzunehmen.

Zu Artikel 5a (Anderung des Kiinstlersozialversicherungsgesetzes (KSVG))
Zu Nummer 1 (§ 34 KSVG)

Die Regelung enthilt eine redaktionelle Anderung.

Zu Nummer 2 (§ 37 KSVG)

Durch den Triagerwechsel gehen die Aufgaben der Kiinstlersozialkasse (KSK) von der Unfallversicherung Bund
und Bahn (UVB) auf die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See (DRV-KBS) iiber. Die Kiinstler-
sozialversicherung bleibt dabei unverdndert in der Zusténdigkeit des Bundes als Aufgabe der bundeseigenen Ver-
waltung. Die DRV-KBS fiihrt das Kiinstlersozialversicherungsgesetz, wie zuvor die UVB, im Auftrag des Bundes
als Fremdaufgabe (§ 30 Absatz 2 SGB IV) ohne Selbstverwaltung durch. Die daraus folgenden, in Absatz 2 bis 4
der derzeitigen Fassung geregelten Organisationsstrukturen (die Geschéftsfithrung der UVB fiihrt in Angelegen-
heiten der Kiinstlersozialversicherung die Geschéfte in alleiniger Verantwortung; sie vertritt die KSK gerichtlich
und auBergerichtlich; die fiir die KSK zustéindige Abteilungsleitung als wichtige Repréisentanz der KSK ist orga-
nisatorisch dem Bund zugeordnet) und Befugnisse des BMAS bleiben, in angepasster Form, auch nach dem Tré-
gerwechsel erhalten. Da die Geschéftsfiihrung der DRV-KBS, anders als bei der UVB, aus drei Personen besteht,
werden die Geschifte in Angelegenheiten der Kiinstlersozialkasse dort kiinftig durch das dafiir zustdndige Mit-
glied der Geschiftsfiihrung wahrgenommen. Welches Mitglied das ist, wird in der Geschiftsordnung der Ge-
schéftsfiihrung der DRV-KBS bestimmt. Vor der mittels Geschiftsordnung geregelten Bestellung des fiir die KSK
zustandigen Mitglieds ist der Beirat bei der Kiinstlersozialkasse zu horen. Aufgrund der unterschiedlichen Ge-
schiftsfiihrungsstrukturen bei der UVB und der DRV-KBS wird dariiber hinaus das bislang gesetzlich einge-
raumte Vertretungsrecht der fiir die KSK zustéindigen Abteilungsleitung gestrichen. Nach den fiir die Geschéfts-
fithrung der DRV-KBS in § 36 Absatz 4 Satz 5 SGB IV geregelten Grundsétzen vertreten sich die Mitglieder der
Geschiftsfilhrung gegenseitig. In dem neuen Absatz 1 Satz 2 wird kiinftig unmittelbar im KSVG festgehalten,
dass der Dienstsitz der KSK, auch nach Angliederung an die DRV-KBS, in Wilhelmshaven bleibt. Die Regelung
entspricht insoweit dem fiir die UVB geltenden § 3 Absatz 1 Satz 2 des Gesetzes zur Errichtung der Unfallversi-
cherung Bund und Bahn. Das schlieit nicht aus, dass bestimmte Leitungs- und Querschnittsaufgaben der KSK
zweckmiBigerweise auch von der DRV-KBS an anderen Standorten durchgefiihrt werden.

Zu Nummer 3 (§ 37a und § 37b KSVG)
Zu § 37a KSVG

Nach Absatz 1 gehen mit dem Tragerwechsel die Rechte und Pflichten der Unfallversicherung Bund und Bahn
(UVB) in Angelegenheiten der Kiinstlersozialversicherung zum Stichtag 1. Januar 2025 auf die Deutsche Ren-
tenversicherung Knappschaft-Bahn-See (DRV-KBS) iiber. Durch die Bezugnahme auf die §§ 42 und 44 KSVG
wird klargestellt, dass die auf die DRV-KBS iibergehenden Vermdgenswerte zur Finanzierung der Kiinstlersozi-
alversicherung als abgesondertes Vermogen sowie die Betriebsmittel der Kiinstlersozialkasse erhalten bleiben.
Das Nihere des Tragerwechsels wird durch eine Verwaltungsvereinbarung zwischen der UVB und der DRV-KBS
geregelt, auch um den Interessen der beteiligten Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter flexibel Rechnung tragen zu
konnen.

Absatz 2 ermdglicht es der DRV-KBS, im Einvernehmen mit der UVB bereits vor Umsetzung des Trigerwechsels
erforderliche Mallnahmen im Bereich der Kiinstlersozialversicherung durchzufiihren, da sie nach § 30 SGB IV
Mittel nur fiir gesetzlich vorgeschriebene Aufgaben verwenden darf und nach § 30 Absatz 2 SGB IV Kosten fiir
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per Gesetz libertragene Aufgaben erstattet werden miissen. Es wird ausdriicklich klargestellt, dass die Trager die
dafiir erforderlichen Daten austauschen diirfen.

Zu § 37b KSVG

Absatz 1 stellt klar, dass sich die Uberleitung der Beamtinnen und Beamten sowie der Versorgungsempfingerin-
nen und Versorgungsempfanger der Kiinstlersozialkasse und deren Rechtsfolgen unmittelbar aus den §§ 134 bis
137 des Bundesbeamtengesetzes ergeben.

Nach Absatz 2 werden die Arbeits- und Ausbildungsverhéltnisse der bei der Kiinstlersozialkasse beschiftigten
Arbeitnehmerinnen und Arbeitnehmer sowie Auszubildenden auf die Deutsche Rentenversicherung Knappschaft-
Bahn-See (DRV-KBS) iibergeleitet. Satz 2 stellt sicher, dass die zum Zeitpunkt der Uberleitung bestehenden
Anwartschaften aus betrieblicher Altersversorgung auch dann gewéhrleistet werden, wenn sie nach allgemeinen
Regelungen noch nicht unverfallbar sind. Satz 3 stellt sicher, dass - unter Wahrung des tariflichen Besitzstands -
mit Wirksamwerden der Fusion fiir alle Beschéftigten ein grundsétzlich ein einheitliches Tarifrecht gilt.

Im Rahmen des Triagerwechsels wird, auch durch entsprechende Regelungen in der zwischen der Unfallversiche-
rung Bund und Bahn (UVB) und der DRV-KBS zu schlieBenden Verwaltungsvereinbarung, sichergestellt, dass
den iibertretenden Beamtinnen und Beamten ein gleichwertiges Amt sowie den Arbeitnehmerinnen und Arbeit-
nehmern eine tarifrechtlich gleichwertige Tatigkeit iibertragen wird.

Absatz 3 enthélt klarstellende Besitzstandsregelungen zur Beriicksichtigung der bei der UVB als bisherigem Tré-
ger in einem Beschiftigungsverhiltnis verbrachten Zeiten. Die besoldungsrechtlichen Besitzstandsregelungen er-
geben sich fiir Beamtinnen und Beamte bereits aus den §§ 27 und 28 des Bundesbesoldungsgesetzes (BBesG).
Die Vorschrift regelt zudem, dass die in einem Beschiftigungsverhéltnis bei der UVB verbrachten Zeiten auch
personalvertretungsrechtlich als bei der DRV-KBS verbrachte Zeiten gelten.

Soweit sich als Folge des Triigerwechsels bei der DRV-KBS eine Uberschreitung der Obergrenzen fiir Beforde-
rungsdmter nach § 17a Absatz 1 der Bundeshaushaltsordnung ergibt, wird nach Absatz 4 die Umwandlung der
die Obergrenzen iiberschreitenden Planstellen fiir fiinf Jahre ausgesetzt und danach auf jede dritte freiwerdende
Planstelle beschrinkt.

Zu Nummer 4 (§ 42 KSVG)

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung. Infolge des Trigerwechselt tritt kiinftig die Deutsche Renten-
versicherung Knappschaft-Bahn-See an die Stelle der Unfallversicherung Bund und Bahn.

Zu Nummer 5 (§ 43 KSVG)
Zu Buchstabe a

Neben einer redaktionellen Anderung in Absatz 1 Satz 1 bewirkt der in Absatz 1 Satz 2 ergiinzte Verweis auf §
71 Absatz 2 SGB 1V, dass kiinftig zur Verwaltungsvereinfachung und besseren Nachvollziehbarkeit nach einem
vom Bundesamt fiir Soziale Sicherheit genehmigten Schliissel auch fiir die Kiinstlersozialkasse festgelegt wird,
welcher Anteil der Verwaltungsausgaben der knappschaftlichen Rentenversicherung auf sie entféllt. Diesen An-
teil trdgt der Bund nach § 34 Absatz 2 KSVG, in dessen Auftrag die Kiinstlersozialversicherung durchgefiihrt
wird.

Zu den Buchstaben b bis d

Die Anderungen enthalten redaktionelle Anpassungen infolge des Triger-wechsels. Die Anderung in Absatz 4
Satz 3 harmonisiert die Termine zur Vorlage der Haushaltspldne durch die Kiinstlersozialkasse und die Deutsche
Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See.

Zu Buchstabe e

Neben redaktionellen Anpassungen optimiert die Anderung in Absatz 7 Satz 3 das Verfahren zur Priifung der
Jahresrechnung und reduziert Verwaltungsaufwand. Gleichzeitig werden dadurch Empfehlungen des Bundesrech-
nungshofs umgesetzt, die dieser im Ergebnis der ,,Priifung der Rechnungspriifung und des Entlastungsverfahren
bei der Kiinstlersozialkasse (KSK)* mit abschlieBender Mitteilung vom 15. Juni 2023 gegeben hat. Danach hilt
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er eine Jahresabschlusspriifung unter dem Mal3stab der fiir Wirtschaftspriiferinnen und -priifer geltenden Stan-
dards (Standards des Instituts der Wirtschaftspriifer / IDW-PS) auch bei der Priifung des Jahres-abschlusses der
KSK fiir gerechtfertigt und angezeigt.

Zu Nummer 6 (§ 45 KSVG)

Durch die Ubertragung der Altersriickstellungen fiir beamtete Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter, die im Rahmen
des Tragerwechsels aus dem Vermdgen der Unfallversicherung Bund und Bahn auf die KSK iibergehen entsteht
iiber § 42 KSVG hinaus erstmals Verwaltungsvermodgen bei der Kiinstlersozialkasse (KSK). Die Regelung erwei-
tert den in § 45 KSVG enthaltenen Verweis daher um § 82a SGB IV. Dariiber hinaus wird der Verweis aus
redaktionellen Griinden auch um die allgemeine Regelung der Betriebsmittel in § 81 SGB IV erweitert. Aufgrund
der unverinderten Fort-geltung des § 44 KSVG sind damit keine inhaltlichen Anderungen verbunden.

Zu Artikel 5b (Anderung des Vierten Buches Sozialgesetzbuch (SGB IV))

Das bisher in § 36 Absatz 2a Satz 2 SGB IV geregelte Anhdrungsrecht des Beirats der Kiinstlersozialkasse vor
Bestellung der Geschiftsfithrung der Unfallversicherung Bund und Bahn wird gestrichen. Ein an die verdnderten
Geschiftsfilhrungsstrukturen bei der Deutschen Rentenversicherung Knappschaft-Bahn-See angepasstes Anho-
rungsrecht wird kiinftig in § 37 Absatz 2 KSVG geregelt:

Zu Artikel 8a (§14a des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)
Zu Nummer 1

Die Frist zur Riickfithrung der Mittel durch das Bundesamt fiir Soziale Sicherung (BAS) an den Bund ist um
weitere zwei Jahre nach hinten zu verschieben, da insbesondere aufgrund der Reifegradmessung nach § 14b des
Krankenhausfinanzierungsgesetzes (KHG) (,,DigitalRadar*) dem BAS auch nach 2025 noch Aufwendungen ent-
stehen werden.

Mit dem DigitalRadar stellt der Bund ein zentrales Instrument zum digitalen Ausbau der Krankenhéduser zur Ver-
fligung. Die Reifegradmessung dient den Krankenhdusern als wichtiger Kompass fiir ihre Digitalisierungsstrate-
gie sowie zum Monitoring ihrer Digitalisierungsma3nahmen.

Auf Bundesebene dient der DigitalRadar der Evaluation des Krankenhauszukunftsfonds (KHZF) sowie zur Be-
richterstattung gegeniiber der EU-Kommission hinsichtlich des Deutschen Resilienz- und Aufbauplans. Das Bun-
desministerium fiir Gesundheit (BMG) ist nach § 14b Satz 4 KHG erméichtigt, durch Rechtsverordnung einen
dritten Messzeitpunkt festzulegen. Diese dritte Messung konnte zu einem Stichtag Ende 2025 erfolgen, da dann
die Forderprojekte des KHZF abgeschlossen und die Digitalisierungsprozesse und -dienste implementiert sein
werden, so dass eine abschlieBende Bewertung des KHZF und der erzielten Effekte auf die Versorgung ermdglicht
werden kann.

Zu Nummer 2

Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung. Nach § 14a Absatz 5 Nummer 4 ist Voraussetzung fiir die Zu-
teilung von Fordermitteln aus dem KHZF, dass das Krankenhaus an der Auswertung fiir den DigitalRadar teil-
nimmt. Dabei wird bislang ausschlieBlich auf § 14b Satz 3 verwiesen, der die ersten beiden gesetzlich festgelegten
Stichtage zur Erhebung fiir den DigitalRadar benennt (30. Juni 2021 und 30. Juni 2024). Die Teilnahmepflicht
erstreckt sich jedoch auch auf eine dritte Erhebung, sofern BMG hierfiir nach § 14b Satz 4 einen Stichtag festlegt;
entsprechend ist der Verweis auch auf diesen Satz zu erweitern.

Zu Artikel 8b (§§ 2a, 9a, 9b, 10 und 11 des Transplantationsgesetzes)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Mit der Anderung wird die Moglichkeit der Verarbeitung des Pseudonyms der Krankenversichertennummer
(KVNR) innerhalb des Registers fiir Erklarungen zur Organ- und Gewebespende dahingehend erweitert, dass das
Pseudonym der KVNR als eindeutiges Identifikationsmerkmal genutzt werden darf, um eine Erkldrung der erklé-
renden Person eindeutig und zweifelsfrei zuzuordnen.

Im Zuge der Errichtung des Registers hat sich gezeigt, dass die bislang vorgesehene engbegrenzte Nutzungsmog-
lichkeit des Pseudonyms der KVNR ausschlieBlich zum Ausschluss von Dubletten im Register mit erheblichen
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Nachteilen insbesondere fiir die erklirende Person verbunden ist. So kdnnen beispielsweise Anderungen bei den
personenbezogenen Daten einer erklédrenden Person zu einem Verlust des selbststandigen Zugriffs auf ihre beste-
hende Erklirung fithren und somit die selbststindige Einsicht, Anderung oder Loschung einer Erkldrung verhin-
dern. Durch die nun vorgesehene Moglichkeit der Nutzung des Pseudonyms der KVNR als eindeutiges Identifi-
kationsmerkmal bedarf es fiir die Einsicht, Anderung oder Léschung durch die erklirende Person in Zukunft nicht
mehr der bei Abgabe der Erkldrung vom Register generierten Erklarungs-ID, die verloren gehen kann. Ein Zugriff
auf die Erklirung wird nunmehr durch das Pseudonym der KVNR erméglicht. Die Anderung liegt damit im Inte-
resse der digitalen Souverdnitét der erklarenden Person.

Durch die Verwendung des Pseudonyms der KVNR werden aufwendige analoge Verfahren zur Korrektur von
Eintrdgen vermieden. Damit steigert die Anderung letztlich die Benutzerfreundlichkeit und reduziert entspre-
chende Aufwinde fiir das BfArM.

Zu Buchstabe b
Es handelt sich um eine redaktionelle Anderung zur Klarstellung.
Zu Nummer 2

Mit der Einfiigung der neuen Nummer 2 werden die Entnahmekrankenhéuser verpflichtet, sicherzustellen, dass
abrufberechtigte Personen im Entnahmekrankenhaus eine Anfrage auf Erteilung einer Auskunft aus dem Register
fiir Erkldrungen zur Organ- und Gewebespende stellen konnen. Damit wird ausdriicklich geregelt, dass fiir Ent-
nahmekrankenhéuser eine Verpflichtung zur Anbindung an das Register besteht. Dies ist erforderlich, damit im
Fall einer moglichen Organ- und Gewebeentnahme die Entnahmekrankenhduser in der Lage sind, die nach § 4
Absatz 1 erforderliche Abfrage beim Register vornehmen zu lassen.

Zu den Nummern 3 und 4

Es handelt sich um Folgeinderungen zu der Anderung nach Nummer 2.
Zu Nummer 5

Es handelt sich um eine Folgedinderung zu der Anderung nach Nummer 2.
Zu Artikel 9 (Inkrafttreten)

Um eine ausreichende Ubergangsfrist zur Testat-Erlangung einzurdumen, tritt die Regelung zum Einsatz von
cloudbasierten Systemen im Gesundheitswesen erst zur 2. Jahreshélfte 2024 in Kraft.

Die den Tragerwechsel der Kiinstlersozialkasse unmittelbar vollziehenden Regelungen treten zum 1. Januar 2025
in Kraft, die {ibrigen Regelungen bereits vorher, am Tag nach der Verkiindung des Gesetzes.

Berlin, den 13. Dezember 2023

Matthias David Mieves Erwin Riiddel Dr. Janosch Dahmen
Berichterstatter Berichterstatter Berichterstatter
Maximilian Funke-Kaiser Kay-Uwe Ziegler

Berichterstatter Berichterstatter





