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Gesetzentwurf

der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten in
der Telematikinfrastruktur

(Patientendaten-Schutz-Gesetz — PDSG)

A. Problem und Ziel

Die Digitalisierung bietet gro3e Chancen fir die medizinische und pflegerische Versorgung
in Deutschland. Sie kann wesentliche Unterstiitzung dafir leisten, dass Leistungserbringer
und Patienten besser kommunizieren konnen, dass die Ablaufe im Behandlungsalltag leich-
ter werden und dass Diagnosen und Therapien genauer ausgerichtet werden und eine bes-
sere Wirkung fur die Patienten entfalten. Mit der Digitalisierung ergeben sich umfangreiche
Maglichkeiten, eine flachendeckend gute Versorgung zu organisieren, die wachsende Zahl
der chronisch Kranken gut zu betreuen, Fachkrafte zu entlasten, Ressourcen besser zu
nutzen und das Gesundheitswesen insgesamt auf die Herausforderungen der Zukunft aus-
zurichten.

Der notwendige Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung kann dabei nur als
Prozess verstanden werden, der in immer neuen Schritten die Dynamik der digitalen Trans-
formation in Technologien und Gesellschaft aufnimmt und in konkrete Mafinahmen Uber-
setzt. Digitale Innovation muss, wie zuletzt mit dem Digitale-Versorgung-Gesetz (DVG),
kontinuierlich neu ansetzen, iterativ weiterentwickelt und vorangetrieben werden.

Besondere Bedeutung kommt dabei einer sicheren, vertrauensvollen und nutzerfreundli-
chen sowie barrierefreien digitalen Kommunikation zwischen Leistungserbringern und Pa-
tienten sowie zwischen den Leistungserbringern untereinander zu. Es gilt, den Austausch
von medizinischen Informationen so zu organisieren, dass Anwendungen wie der Medika-
tionsplan, der Notfalldatensatz und vor allem die elektronische Patientenakte ab 1. Januar
2021 auch wirklich genutzt werden und damit ihren Mehrwert fir die Versorgung entfalten
konnen.

Basis dafir ist die eigens geschaffene Datenautobahn des Gesundheitswesens (Telema-
tikinfrastruktur), die Leistungserbringer, Kostentrager und Versicherte so vernetzt, dass sie
sicher, schnell und sektorenibergreifend und soweit erforderlich barrierefrei miteinander
kommunizieren kénnen. Rund 72 Millionen gesetzlich Versicherte, alle Vertragséarztinnen
und Vertragsarzte sowie Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte, Psychotherapeu-
tinnen und Psychotherapeuten, Apotheken, Krankenhduser und Krankenkassen kénnen
sich aktuell an die Telematikinfrastruktur anschlielRen und viele von ihnen sind bereits an-
geschlossen. Weitere Leistungserbringergruppen wie Hebammen, Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten, Pflegeeinrichtungen, Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitations-
einrichtungen sowie der Offentliche Gesundheitsdienst werden schrittweise folgen. Zudem
konnen die an der Gesundheitsversorgung der Bundeswehr beteiligten Einrichtungen eben-
falls angebunden werden. Ziel ist die sukzessive sichere digitale Vernetzung aller Akteure
des Gesundheitswesens.

Datenschutz und Datensicherheit haben bei dem Aufbau und dem Ausbau der Telema-
tikinfrastruktur von Beginn an eine herausragende Rolle gespielt. Dies gilt auch fir die fort-
laufende Weiterentwicklung aufgrund des technischen Fortschritts. Versicherte miissen da-
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rauf vertrauen konnen, dass nur ausdricklich Befugte Zugriff auf ihre sensiblen Gesund-
heitsdaten wie Befunde, Diagnosen, Medikationen oder Behandlungsberichte haben. Um-
gekehrt haben auch die Leistungserbringer, wie zum Beispiel die Arztinnen und Arzte, aber
auch die Apothekerinnen und Apotheker, ein besonderes Interesse am Schutz der inner-
halb der Telematikinfrastruktur transportierten Daten. Denn sie unterliegen als Berufsge-
heimnistrager besonders strengen Regelungen.

Um die Erfullung dieser Anforderungen mit Blick auf die geplanten medizinischen Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur und insbesondere auf die elektronische Patientenakte
sicherzustellen, muss der gesetzliche Rahmen weiterentwickelt werden. Es gilt, einerseits
MalRnahmen und Verantwortliche zur Gewahrleistung des erforderlichen hohen daten-
schutzrechtlichen Schutzniveaus vorzusehen und andererseits Rechtssicherheit fiir alle Be-
teiligten im Hinblick darauf zu schaffen, wer flr welche Zwecke auf die Gesundheitsdaten
zugreifen darf. Mit der Sicherheit der Vernetzung einhergehen muss aber auch die Nutzer-
freundlichkeit, damit die digitalen Anwendungen auf breite Akzeptanz stof3en und im Ver-
sorgungsalltag effizient eingesetzt werden kénnen und so ihren Mehrwert generieren.

Wie bereits im geltenden Recht sind bei der Weiterentwicklung der medizinischen Anwen-
dungen, insbesondere bei der ndheren Ausgestaltung der elektronischen Patientenakte, die
datenschutzrechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundver-
ordnung — DSGVO -) sowie erganzend die Vorgaben der einschlagigen nationalen Daten-
schutzregelungen maf3geblich bei der Gestaltung des rechtlichen Rahmens abzubilden.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

— die Moglichkeiten und Vorteile der elektronischen Patientenakte fur alle Versicherten
nutzbar zu machen, in gewissem Umfang auch dann, wenn sie nicht Uber geeignete
Endgerate verfligen,

— die elektronische Patientenakte hinsichtlich ihrer Inhalte, ihrer Nutzung, der Verarbei-
tungsbefugnisse und der Zugriffskonzeption naher auszugestalten,

— die Dynamik bei der Einfiihrung der medizinischen Anwendungen der Telematikinfra-
struktur durch Anreize und Fristen weiter zu erhéhen,

— die Regelungen des Fiinften Buches zur Telematikinfrastruktur und zu ihren Anwen-
dungen in ihrer Struktur an die Anforderungen der inhaltlichen Weiterentwicklung der
medizinischen Anwendungen und an die Ausgestaltung der datenschutzrechtlichen
Vorgaben anzupassen,

— die Datenverarbeitung sowie die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit in der Tele-
matikinfrastruktur im Hinblick auf die datenschutzrechtlichen Vorgaben differenziert zu
regeln.

B. L4sung

Zur Erreichung der skizzierten Ziele sieht das Gesetz eine umfassende Neustrukturierung
der Regelungen zur Telematikinfrastruktur und ihrer Anwendungen vor. Dabei wird das gel-
tende Recht zum einen inhaltlich im Wesentlichen Gbernommen und zum anderen insbe-
sondere um folgende wesentliche MaRnhahmen ergénzt:

— Innovative digitale medizinische Anwendungen: Der Wandel in den Strukturen der
Gesundheitsversorgung wird iterativ fortgesetzt, damit der Mehrwert spirbar wird:
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— E-Rezept: Die elektronische Verordnung von verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln in der Telematikinfrastruktur wird verpflichtend ab dem 1. Januar 2022 vorge-
geben.

— E-Rezept-App: Die Ubermittlung arztlicher Verschreibungen tiber mobile Endge-
réate wird durch die Aufgabenzuweisung an die Gesellschaft fir Telematik als einer
anerkannten neutralen Stelle, eine entsprechende barrierefreie App zu entwickeln
und zur Verfugung zu stellen, zuigig vorangetrieben.

— Grunes Rezept: Die Selbstverwaltung wird beauftragt, einen elektronischen Vor-
druck fur die Empfehlung apothekenpflichtiger, nicht verschreibungspflichtiger Arz-
neimittel zu vereinbaren.

— Digitaler Uberweisungsschein: Die Vertragspartner der Bundesmantelvertrage
werden beauftragt, die erforderlichen Regelungen zu treffen, damit Uberweisungs-
scheine zukinftig in elektronischer Form tbermittelt werden kénnen.

Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte: Die elektronische Patienten-
akte wird als Kernelement der digitalen medizinischen Anwendungen in mehreren Aus-
baustufen weiterentwickelt:

— Patientensouveranitat: Die elektronische Patientenakte ist eine versichertenge-
fuhrte elektronische Akte, deren Nutzung fiir die Versicherten freiwillig ist. Der Ver-
sicherte entscheidet von Anfang an, welche Daten gespeichert werden, wer zu-
greifen darf und ob Daten wieder geléscht werden.

— Anspriche der Versicherten: Die Versicherten werden bei der Fihrung ihrer
elektronischen Patientenakte durch klar geregelte Anspriiche gegen Leistungser-
bringer und Krankenkassen unterstitzt. Die Barrierefreiheit fir Versicherte mit Be-
hinderungen wird sichergestellt.

— Verarbeitung von Daten zu Forschungszwecken: Versicherte erhalten die Mog-
lichkeit, Daten ihrer elektronischen Patientenakte freiwillig der medizinischen For-
schung zur Verfugung zu stellen.

— Interoperabilitat: Damit die medizinischen Daten in der elektronischen Patienten-
akte einrichtungs- und sektorenlbergreifend ausgewertet werden kénnen, werden
medizinische Terminologiesysteme, insbesondere SNOMED CT (,Systematized
Nomenclature of Medicine Clinical Terms®), zur Verfigung gestellt, die diese se-
mantische Interoperabilitdt gewahrleisten.

— Vergutung: Fur die Unterstitzung der Versicherten bei der Nutzung der elektroni-
schen Patientenakte sowie fur die Verarbeitung von Daten in der elektronischen
Patientenakte erhalten die Vertragséarztinnen und Vertragsarzte eine Vergutung,
die Krankenhauser erhalten einen Zuschlag. Auch Apothekerinnen und Apotheker
erhalten eine Vergitung, wenn sie die Versicherten bei der Nutzung und Befullung
der elektronischen Patientenakte unterstutzen.

— Zugriffskonzept fur Versicherte Uber geeignete Endgerate wie Smartphone
und Tablet: Fur die elektronische Patientenakte wird spatestens ab dem 1. Januar
2022 ein feingranulares, barrierefreies Berechtigungsmanagement auf Dokumen-
tenebene vorgegeben. In der ersten Ausbaustufe, also dem Zugriff flr Versicherte
Uiber mobile Endgerate ab dem 1. Januar 2021, bestehen voriibergehend noch
gewisse Einschrankungen und es gelten diesbeziglich besondere Aufklarungs-
und Informationspflichten.
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—  Zugriffskonzept in Arztpraxen, Krankenh&usern und Apotheken (fir Versi-
cherte ohne eigenes mobiles Endgeréat): Fur die Nutzung der elektronischen
Patientenakte vor Ort wird spatestens ab dem 1. Januar 2022 ein granulares bar-
rierefreies Berechtigungskonzept auf Kategorien von Dokumenten, insbesondere
medizinische Fachgebietskategorien, vorgegeben und auf eine Angleichung an
das feingranulare Berechtigungsmanagement, wie bei der Nutzung eigener geeig-
neter Endgerate, hingewirkt.

— Fristen fur die Gesellschaft fir Telematik: Die Funktionen der elektronischen
Patientenakte werden kontinuierlich ausgebaut. Hierzu werden der Gesellschaft
fur Telematik Fristen gesetzt, innerhalb derer sie die erforderlichen Festlegungen
zu treffen hat.

— Bulgeldtatbestande: Der mit der Einfuhrung von medizinischen Anwendungen
gewachsenen Abhangigkeit von der Sicherheit der Telematikinfrastruktur wird
durch die Schaffung weiterer Bul3geldtatbestidnde neben den Strafvorschriften und
der deutlichen Erhéhung des BulRgeldrahmens Rechnung getragen.

— Zentrale Zustandigkeit fir die Sicherheit der Prozesse zur Ausgabe von Kar-
ten und Ausweisen: Die Gesellschaft fir Telematik koordiniert und Giberwacht die
Prozesse der Ausgabe von in der Telematikinfrastruktur genutzten barrierefreien
Identifikations- und Authentifizierungsmitteln, also insbesondere der Ausgabe der
elektronischen Gesundheitskarte, der Heilberufs- und Berufsausweise sowie der
Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen.

— Festlegung der Verantwortlichkeit: Die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit fr
die Datenverarbeitung in der Telematikinfrastruktur wird liickenlos gesetzlich geregelt
und bei der Gesellschaft fur Telematik eine koordinierende Stelle zum Zweck der Er-
teilung von Auskiinften Uber die Zustandigkeiten innerhalb der Telematikinfrastruktur
eingerichtet.

— Gestaltung der Zugriffsberechtigungen: Die Zugriffsberechtigungen fiir die Daten-
verarbeitung in der Telematikinfrastruktur werden auf die jeweiligen medizinischen An-
wendungen bezogen differenziert ausgestaltet. Dabei werden die Befugnisse klar ge-
regelt und von einer Einwilligung durch die Versicherten abh&ngig gemacht.

— Anbindung weiterer Einrichtungen an die Telematikinfrastruktur: Die Vorsorge-
einrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen kdnnen sich an die Telematikinfrastruk-
tur anschlie3en und erhalten einen Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten.

Auch die an der Gesundheitsversorgung der Bundeswehr beteiligten Einrichtungen er-
halten die Moglichkeit, sich an die Telematikinfrastruktur anzuschlief3en.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander und Kommunen

Keine.
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c) Sozialversicherung

Die Verpflichtung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen, bei der Erstellung einer
Richtlinie mit MalRBnahmen zum Schutz von Sozialdaten einen unabhangigen geeigneten
Sicherheitsgutachter mit einzubeziehen, fihrt ab dem Jahr 2021 zu geschatzten Mehraus-
gaben in Hohe von ca. 1 000 Euro pro Jahr. Die damit einhergehende fortlaufende Evalu-
ierung der Richtlinie durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen fihrt zu weiteren
Mehrausgaben von 1 000 Euro jahrlich.

Die Regelungen zu den Anpassungen der einheitlichen Bewertungsmalfstédbe hinsichtlich
der VergUtung der Unterstiitzung, die die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringer bei der Nutzung und Verwaltung der elektronischen Patientenakte
sowie der Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte gegentber den Ver-
sicherten erbringen, sowie die Regelungen zu den entsprechenden Anpassungen der Ver-
gutung der Apotheken haben Mehrausgaben der gesetzlichen Krankenversicherung in
nicht abschlielend quantifizierbarer Hohe zur Folge, da die H6he der Mehrausgaben pro
Jahr u. a. auch vom Umfang der Unterstiitzung und der tatsachlichen Ausgestaltung der
noch zu vereinbarenden Zuschlage sowie vom Umfang, in dem die elektronische Patien-
tenakte genutzt wird, abhangig ist. Ausgehend von Vergutungsfestlegungen, die im Rah-
men der vertragsarztlichen Versorgung fiir vergleichbare Unterstiitzungsleistungen der Arz-
tinnen und Arzte vereinbart wurden, ist bei einer Nutzung der elektronischen Patientenakte
durch 20 Prozent der Versicherten mit Mehrausgaben in Hohe von rund 90 Millionen Euro
zu rechnen. Die Mehrausgaben fir die Anreizregelung zur einmaligen Erstbefiillung elekt-
ronischer Patientenakten durch Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnarzte, Psy-
chotherapeutinnen und Psychotherapeuten sowie Krankenhduser mit medizinischen Be-
handlungsdaten sind abhangig vom Umfang der erstmaligen Nutzung der elektronischen
Patientenakte durch die Versicherten im Jahr 2021. Bei einer Nutzung durch 20 Prozent
der Versicherten entstehen Mehrausgaben in Hohe von rund 140 Millionen Euro. Dem ste-
hen Einsparungen in unbekannter Hohe durch die zuigige Nutzung der elektronischen Pati-
entenakte gegenuber (z.B. Vermeidung von Doppeluntersuchungen und Fehlverordnun-

gen).

Die Mehrausgaben fir die Anreizregelung der Erhéhung der Vergitung zur Erstellung der
Notfalldaten auf das 2-fache sind abhangig vom Nutzungsumfang der Notfalldatenanwen-
dung durch die Versicherten. Bei einer Nutzung durch 20 Prozent der Versicherten entste-
hen Mehrausgaben in Hohe von rund 123 Millionen Euro.

Die Anbindung der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen an die Telema-
tikinfrastruktur fihrt zu einmaligen und laufenden Mehrausgaben in der gesetzlichen Kran-
ken- und Rentenversicherung. Da die Anbindung freiwillig ist, ist die Héhe der Kosten ab-
hangig von der Zahl der Anbindungen. Die Anreizregelung zur Speicherung medizinischer
Daten in der elektronischen Patientenakte im Krankenhausbereich fihrt in Abhangigkeit
von der Nutzung der elektronischen Patientenakte durch die Versicherten ab dem Jahr
2021 ausgehend von rund 20 Millionen voll- und teilstationaren Krankenhausfallen zu jahr-
lichen Mehrausgaben in Héhe von bis zu ca. 100 Millionen Euro. Dem stehen Einsparungen
in unbekannter Hohe durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte im Krankenhaus
und bei den weiterbehandelnden Leistungserbringern gegeniiber.

Aus der verpflichtenden Anbindung des Offentlichen Gesundheitsdienstes an die Telema-
tikinfrastruktur bis Ende 2021 ergeben sich fur die gesetzliche Krankenversicherung einma-
lige Mehrausgaben im Jahr 2021 von rund 1,1 Millionen Euro. Dazu kommen jahrliche Be-
triebskosten in Hohe von rund 500 000 Euro.

Die Einrichtung einer Koordinierungsstelle durch die Gesellschaft fur Telematik gemaf
8§ 307 Absatz 5 SGB V fihrt ab dem Jahr 2021 zu jahrlichen Kosten fir die gesetzliche
Krankenversicherung von rund 100 000 Euro.
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Die Datenfreigabe zu Forschungszwecken fuhrt wegen des Mehraufwands der Datenauf-
bereitung und Qualitatssicherung im Forschungsdatenzentrum zu héheren Ausgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung. Da die Versicherten die Daten ihrer elektronischen Pa-
tientenakte freiwillig freigeben, ist die Hohe der Kosten abhangig von der entsprechenden
Bereitschaft der Versicherten.

E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand fur Burgerinnen und Blrger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fir die Wirtschaft

Fur die Speicherung von Daten der Versicherten in der elektronischen Patientenakte und
fur die Unterstutzung der Versicherten bei der Nutzung und Verwaltung der elektronischen
Patientenakte sowie durch die Erfiillung des Anspruchs der Versicherten auf Erstellung und
Synchronisierung der Notfalldaten und des Medikationsplans entsteht den teilnehmenden
Leistungserbringern ein nicht quantifizierbarer Erfullungsaufwand, dem Einsparungen
durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte und der darin gespeicherten Informa-
tionen z. B. durch die Vermeidung von Doppeluntersuchungen oder fehlerhaften Arzneimit-
telverordnungen gegentiberstehen.

Darlber hinaus entsteht den Vereinbarungspartnern fir den Abschluss der Finanzierungs-
vereinbarungen ein Erfullungsaufwand in Héhe von insgesamt rund 8 000 Euro. Hiervon
entfallen rund 2 600 Euro jeweils einmalig auf die Deutsche Krankenhausgesellschaft, auf
die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete mal3gebliche Spitzenor-
ganisation der Apotheker auf Bundesebene sowie auf die fur die Wahrnehmung der Inte-
ressen der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen maf3geblichen Ver-
bénde auf Bundesebene.

Aus der Verpflichtung der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer und der Krankenh&user, die Versicherten jeweils dartber zu informieren, dass
Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte eingestellt werden kdénnen, entsteht
den Leistungserbringern und Krankenhausern nach grober Schéatzung ein jahrlicher Erfll-
lungsaufwand von insgesamt 27 Millionen Euro, der Bestandteil der zu vereinbarenden Ver-
gutung fur Leistungen der Leistungserbringer und Krankenhduser im Zusammenhang mit
der Unterstitzung der Versicherten bei der Nutzung und der Verarbeitung von Daten in der
elektronischen Patientenakte ist. Dem stehen mindestens Einsparungen in gleicher Hohe
durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte beim weiterbehandelnden Leistungs-
erbringer gegenuiber.

Zur Erfullung der Nachweispflicht, dass sie Uber die fir den Zugriff auf die elektronische
Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste verfligen, entsteht bei den an der
vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern einmaliger geringer,
nicht zu beziffernder Erflllungsaufwand.

Das Zuschlagsvolumen und die H6he des Zuschlags fur das Anlegen und fir die Nutzung
der elektronischen Patientenakte sowie den Abschlag bei nicht fristgemafer Anbindung an
die Telematikinfrastruktur kénnen die Krankenh&user und die Kostentrager vor Ort jeweils
im Rahmen der Vereinbarung des Erlésbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der tibrigen
Zuschlage und der sonstigen Entgelte festlegen. Daher entsteht den Krankenhausern durch
die Regelungen kein nennenswerter zusatzlicher Erfullungsaufwand.
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Die Anbindung der Betriebsarztstatten an die Telematikinfrastruktur verursacht fur die Wirt-
schaft je Betriebsarztstéatte einmalig Kosten in Hohe von rund 2 500 Euro und jahrliche Be-
triebskosten in Hohe von 1 100 Euro. Der insgesamt durch die Anbindung der Betriebsérzte
entstehende Erfullungsaufwand ist nicht quantifizierbar, da die genaue Anzahl der Betriebs-
arztstétten, die sich an die Telematikinfrastruktur anbinden werden, nicht vorhersehbar ist.

Die Umsetzung der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit in der Telematikinfrastruktur
fuhrt zu keinem zusatzlichen Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft, weil geltendes Recht
(Datenschutz-Grundverordnung) umgesetzt wird.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Bei dem Aufwand fir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringer und Krankenhauser, Uber die Speichermdglichkeit in der elektronischen Patienten-
akte verpflichtend zu informieren, handelt es sich zugleich um Burokratiekosten aus Infor-
mationspflichten.

Der jahrliche Erflullungsaufwand fir die Wirtschaft wird nach der ,One-in-One-out - Regel
der Bundesregierung aul3erhalb dieses Vorhabens kompensiert. Das Bundesministerium
fur Gesundheit priift Entlastungen in anderen Regelungsbereichen.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

Durch die Verpflichtung des Bewertungsausschusses, eine Regelung zur Vergitung der
Leistungen fir die erstmalige Beflillung der elektronischen Patientenakte mit medizinischen
Behandlungsdaten, fiir die weitere Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie fir die
Verwaltung der elektronischen Patientenakte zu schaffen, entsteht den Kassenéarztlichen
Bundesvereinigungen und dem GKV-Spitzenverband ein einmaliger Erfiilllungsaufwand in
Hohe von rund 2 600 Euro.

Den Vertragspartnern der Bundesmantelvertrage entsteht durch die Verpflichtung zur Ver-
einbarung neuer elektronischer Vordrucke ein einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von
jeweils rund 2 600 Euro.

Durch den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen im Zusammenhang mit der Ein-
fuhrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der Abstimmung von Datensat-
zen der von den Krankenkassen in die elektronische Patientenakte zu Ubermittelnden Da-
ten entsteht den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen ein einmaliger Erfiillungsaufwand
in H6he von rund 10 000 Euro.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht ein einmaliger Erfullungsaufwand in H6he von rund 28
000 Euro fur den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fur die Ausstattungskosten
der Krankenh&user, der Apotheken und der vertragsarztlichen Leistungserbringer, fur die
Vereinbarung der Regelungen des Abrechnungsverfahrens der Erstattungspauschalen bei
den Rehabilitationseinrichtungen und fir die Vereinbarung von Inhalt und Struktur des Da-
tensatzes der von den Krankenkassen in die elektronische Patientenakte zu Gbermittelnden
Daten.

Der Gesellschaft fir Telematik entstehen einmalige Erfullungsaufwande in Héhe von ins-
gesamt rund 4 Millionen Euro fir die Festlegung der Zugriffsvoraussetzungen fur die Pflege,
die Hebammen sowie die Physiotherapeuten, fur die Entwicklung der digitalen Untersu-
chungsausweise (Mutterpass, Untersuchungsheft, Impfausweis und Zahnbonusheft), fiir
die Schaffung der technischen Voraussetzungen, dass Daten der elektronischen Patien-
tenakte fur Forschungszwecke genutzt werden kénnen, sowie fur die Festlegungen im Rah-
men des Zugriffsberechtigungsmanagements.
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Dem Bund entsteht geringfligiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtsprifung und die
Pflicht zur Anzeige verschiedener Beschlisse und Entscheidungen der Selbstverwaltung
im Rahmen der staatlichen Aufsicht.

Fur die Verkniipfung internationaler Klassifikationen zu Seltenen Erkrankungen mit den ge-
setzlichen Diagnoseklassifikationen und Terminologien entsteht beim Bundesinstitut fr
Arzneimittel und Medizinprodukte ein jahrlicher Gesamtaufwand in Hohe von 70 000 Euro.
Dieser Betrag entspricht dem Personalaufwand fur eine Vollzeitstelle (E14). Ferner entste-
hen dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Sachkosten in Héhe von 1,6
Millionen Euro im Jahr 2021 und in H6he von 800 000 Euro jahrlich in den Folgejahren fir
die Dauer der Mitgliedschaft sowie Personalkosten in Hohe von 600 000 Euro pro Jahr fur
die Einfiihrung und Pflege der medizinischen Terminologiesysteme, insbesondere SNO-
MED CT.

Der Prifaufwand, ob bei einem Leistungserbringer, der an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnimmt, die flr den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Kom-
ponenten und Dienste zur Verfligung stehen, sowie eine ggf. durchzufihrende Vergitungs-
kurzung der vertragsarztlichen Leistungen um ein Prozent, fihren bei den zustandigen Kas-
senarztlichen Vereinigungen insgesamt zu einem Erfillungsaufwand in Héhe von rund 125
000 Euro.

F. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgeflihrten Ausgaben und den genannten Erfiillungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.

Durch die Anpassung der Geldbuf3e in § 395 Absatz 3 SGB V auf bis zu 300 000 Euro
konnen ggf. weitere Kosten entstehen. Dies ist abhangig von der tatsachlichen Zahl der
eingeleiteten Bul3geldverfahren und der insoweit verhangten Buf3geldhthe. Bisher sind
vom zustandigen Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik keine Bul3gelder ver-
hangt worden. Hinsichtlich der neuen BuRRgeldtatbestédnde bei Zuwiderhandlungen gegen
Mafnahmen, die der Sicherheit der Telematikinfrastruktur dienen, ist keine Datengrundlage
vorhanden.
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Gesetzentwurf der Bundesregierung

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten in

der Telematikinfrastruktur?

(Patientendaten-Schutz-Gesetz — PDSG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Funften Buches Sozialgesetzbuch

Das Finfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 5 des
Gesetzes vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 587) geandert worden ist, wird wie folgt geandert:

a)

b)

d)

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geandert:

Die Angabe ,Elftes Kapitel Straf- und BuRRgeldvorschriften §§ 306 bis 307b*“ wird
durch die Angabe ,Elftes Kapitel Telematikinfrastruktur §§ 306 bis 383 ersetzt.

Die Angabe ,Zwolftes Kapitel Uberleitungsregelungen aus Anlass der Herstellung
der Einheit Deutschlands §§ 308 bis 313" wird durch die Angabe ,Zwdlftes Kapitel
Interoperabilitatsverzeichnis §§ 384 bis 393" ersetzt.

Die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Weitere Ubergangsvorschriften §§ 314 bis 329¢
wird durch die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Straf- und BuR3geldvorschriften 8§ 394
bis 397 ersetzt.

Die Angaben ,Vierzehntes Kapitel Uberleitungsregelungen aus Anlass der Herstel-
lung der Einheit Deutschlands §§ 398 bis 400 sowie ,Fiinfzehntes Kapitel Weitere
Ubergangsvorschriften 88 401 bis 417“ werden angefugt.

In 8 15 Absatz 4 Satz 1 werden die Worter ,§ 291 Abs. 2 Satz 1 Nr. 1 bis 9 durch die

Worter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 9 und 11° ersetzt.

In § 25a Absatz 4 Satz 2 werden die Worter ,§ 291 Absatz 2 Satz 1 Nummer 2 bis 6°

durch die Worter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 6“ ersetzt.

Dem § 31 Absatz 1 werden folgende Séatze angefiigt:

,Vertragsarzte und Krankenkassen durfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes be-
stimmt oder aus medizinischen Grinden im Einzelfall eine Empfehlung geboten ist,

Y

Notifiziert gemaf der Richtlinie (EU) 2015/1535 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 9.
September 2015 Uber ein Informationsverfahren auf dem Gebiet der technischen Vorschriften und der
Vorschriften fur die Dienste der Informationsgesellschaft (ABI. L 241 vom 17.9.2015, S. 1).
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weder die Versicherten dahingehend beeinflussen, Verordnungen bei einer bestimm-
ten Apotheke oder einem sonstigen Leistungserbringer einzulésen, noch unmittelbar
oder mittelbar Verordnungen bestimmten Apotheken oder sonstigen Leistungserbrin-
gern zuweisen. Die Séatze 5 und 6 gelten auch bei der Einldsung von elektronischen
Verordnungen.*

§ 31a wird wie folgt geéndert:

a) In Absatz 1 Satz 2 werden die Worter ,bis zum 30. Juni 2016 mit Wirkung zum 1.
Oktober 2016“ gestrichen.

b) In Absatz 3 Satz 3 werden die Worter ,die Daten nach § 291a Absatz 3 Satz 1
Nummer 3“ durch die Warter ,,den elektronischen Medikationsplan nach § 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 4 ersetzt.

c) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 1 werden die Woarter ,bis zum 30. April 2016“ gestrichen.
bb) Die Satze 3 bis 8 werden aufgehoben.

d) Absatz 5 wird aufgehoben.

e) Absatz 6 wird Absatz 5.

Dem § 33 Absatz 6 werden folgende Satze angefiigt:

Lvertragsarzte oder Krankenkassen dirfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes be-

stimmt ist oder aus medizinischen Griinden im Einzelfall eine Empfehlung geboten ist,

weder Verordnungen bestimmten Leistungserbringern zuweisen, noch die Versicher-
ten dahingehend beeinflussen, Verordnungen bei einem bestimmten Leistungserbrin-
ger einzuldsen. Die Satze 1 und 2 gelten auch bei der Einlésung von elektronischen

Verordnungen.*

§ 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 4 wird wie folgt gefasst:

,4. die zur Erstellung und Aktualisierung des Medikationsplans nach 8§ 31a und des

elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 notwen-

digen Funktionen und Informationen sowie®.

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

In 8 82 Absatz 3 wird die Angabe ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1* durch die Worter ,§ 291a Absatz
2 Nummer 1“ ersetzt.

§ 86 wird wie folgt gedndert:

a) Die Uberschrift wird wie folgt gefasst:

.S 86
Verwendung von Verordnungen und Empfehlungen in elektronischer Form®.

b) In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,fir die Ubermittlung der elektronischen Ver-
ordnung die Dienste der Telematikinfrastruktur nach § 291a“ durch die Wérter ,die
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Dienste der Telematikinfrastruktur fur die Ubermittlung der elektronischen Verord-
nung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6“ ersetzt.

Folgender Absatz 3 wird angeflgt:

,(3) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen als Bestandteil der Bundesmantelvertrage
bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die Verkindung
dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] die notwendigen Regelungen fur die
Verwendung von Empfehlungen von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist festzu-
legen, dass die Dienste der Telematikinfrastruktur fur die Ubermittlung der elektro-
nischen Empfehlung zu verwenden sind, sobald diese zur Verfigung stehen.*

11. Nach § 86 wird folgender § 86a eingeflgt:

12.

,§ 86a

Verwendung von Uberweisungen in elektronischer Form

Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen als Bestandteil der Bundesmantelvertrage bis zum ... [ein-
setzen: Datum des letzten Tages des neunten auf die Verkindung folgenden Kalen-
dermonats] die notwendigen Regelungen zur barrierefreien Verwendung von Uberwei-
sungen in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass die
Dienste der Telematikinfrastruktur fir die Ubermittlung der elektronischen Uberweisung
zu verwenden sind, sobald diese zur Verfligung stehen.®

§ 87 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

Dem Absatz 1 werden folgende Satze angeflgt:

,Im einheitlichen Bewertungsmalistab flr zahnarztliche Leistungen ist mit Wirkung
zum 1. Januar 2021 vorzusehen, dass Leistungen nach 8§ 346 Absatz 1 Satz 1 und
3 zur Unterstitzung der Versicherten bei der Verarbeitung medizinischer Daten in
der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext vergitet wer-
den. Mit Wirkung zum 1. Januar 2022 ist im einheitlichen Bewertungsmalf3stab fur
zahnarztliche Leistungen vorzusehen, dass Leistungen nach § 346 Absatz 3 zur
Unterstutzung der Versicherten bei der erstmaligen Befullung der elektronischen
Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext vergutet werden. Im einheitlichen
Bewertungsmalfistab fir zahnarztliche Leistungen ist vorzusehen, dass Leistungen
im aktuellen Behandlungskontext zur Aktualisierung von Datensatzen nach § 334
Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 sowie Leistungen zur Aktualisierung von Datensétzen
nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zusatzlich vergitet werden.”

Absatz 2a wird wie folgt geandert:

aa) In Satz 14 wird die Angabe ,§ 291g Absatz 5* durch die Angabe ,§ 367 Absatz
1 ersetzt.

bb) In Satz 20 wird die Angabe ,§ 291g“ durch die Wérter ,§ 365 Absatz 1 Satz 1°
ersetzt.

cc) Satz 22 wird wie folgt gefasst:
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,Der einheitliche Bewertungsmalistab fur arztliche Leistungen hat eine Rege-
lung Uber die Vergitung von arztlichen Leistungen zur Erstellung und Aktuali-
sierung von Datensatzen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zu enthalten;
die Vergutung fir die Erstellung von Datensatzen nach § 334 Absatz 1 Satz 2
Nummer 5 ist in dem Zeitraum vom ... [einsetzen: Datum des Inkrafttretens]
bis zum ... [einsetzen: Datum desjenigen Tages des zwolften auf den Monat
des Inkrafttretens folgenden Kalendermonats, dessen Zahl mit der des Tages
des Inkrafttretens Ubereinstimmt, oder, wenn es einen solchen Kalendertag
nicht gibt, Datum des ersten Tages des darauffolgenden Kalendermonats] auf
das Zweifache der sich nach dem einheitlichen Bewertungsmaf3stab ergeben-
den Vergutung zu erhéhen.”

dd) Dem Absatz 2a werden folgende Satze angeflgt:

,Im einheitlichen Bewertungsmalfstab flr arztliche Leistungen ist mit Wirkung
zum 1. Januar 2021 vorzusehen, dass Leistungen nach § 346 Absatz 1 Satz
1 und 3 zur Unterstiitzung der Versicherten bei der Verarbeitung medizini-
scher Daten in der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungs-
kontext vergutet werden. Mit Wirkung zum 1. Januar 2022 ist im einheitlichen
Bewertungsmalf3stab fir arztliche Leistungen vorzusehen, dass arztliche Leis-
tungen nach 8§ 346 Absatz 3 zur Unterstlitzung der Versicherten bei der erst-
maligen Befillung der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behand-
lungskontext vergttet werden.”

c) In Absatz 2k Satz 4 wird die Angabe ,§ 291g“ durch die Worter ,§ 366 Absatz 1
Satz 1 ersetzt.

d) Absatz 2| wird durch folgende Abséatze ersetzt:

»(21)  Mit Wirkung zum 30. September 2020 ist im einheitlichen Bewertungsmalf3-
stab fur zahnarztliche Leistungen zu regeln, dass Konsilien in einem weiten Um-
fang in der vertragszahnarztlichen und in der sektorentibergreifenden Versorgung
als telemedizinische Leistungen abgerechnet werden kénnen, wenn bei ihnen si-
chere elektronische Informations- und Kommunikationstechnologien eingesetzt
werden. Die Regelungen erfolgen auf der Grundlage der Vereinbarung nach § 367
Absatz 1. Der Bewertungsausschuss legt dem Bundesministerium fiir Gesundheit
im Abstand von zwei Jahren jeweils einen Bericht Uber die als telemedizinische
Leistungen abrechenbaren Konsilien vor.

(2m) Der Bewertungsausschuss hat den einheitlichen Bewertungsmal3stab fur
arztliche Leistungen einschlieBlich der Sachkosten daraufhin zu Gberprifen, wie
der Aufwand, der den verantwortlichen Gesundheitseinrichtungen im Sinne von 8
2 Nummer 5 Buchstabe b und d des Implantateregistergesetzes in der vertrags-
arztlichen Versorgung auf Grund ihrer Verpflichtungen nach den 88 16, 17 Absatz
1 des Implantateregistergesetzes sowie den 88 18, 20, 24, 25 und 33 Absatz 1
Nummer 1 des Implantateregistergesetzes entsteht, angemessen abgebildet wer-
den kann. Auf der Grundlage des Ergebnisses der Prifung hat der Bewertungs-
ausschuss eine Anpassung des einheitlichen Bewertungsmalfistabs fur arztliche
Leistungen bis zum 30. September 2020 mit Wirkung zum 1. Januar 2021 zu be-
schliel3en."

13. § 101 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 wird die Angabe ,§ 311“ durch die Angabe ,§ 400"
ersetzt.

b) In Absatz 3 Satz 5 wird die Angabe ,§ 311“ durch die Angabe ,§ 400“ ersetzt.
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In 8 119b Absatz 2a Satz 3 werden die Worter ,die Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 291a“ durch die Wérter ,die Dienste der Anwendungen der Telematikinfrastruk-
tur nach § 334 Absatz 1 Satz 2“ ersetzt.

In § 125 Absatz 2 Nummer 1a Buchstabe a werden die Worter ,die Dienste der Tele-
matikinfrastruktur nach § 291a“ durch die Wérter ,die Dienste der Anwendungen der
Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2“ ersetzt.

In 8 127 Absatz 9 Satz 8 werden die Worter ,Dienste der Telematikinfrastruktur nach §
291a“ durch die Worter ,die Dienste der Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach
8§ 334 Absatz 1 Satz 2“ ersetzt.

In § 129 Absatz 4a Satz 2 werden die Worter ,Dienste der Telematikinfrastruktur nach
§ 291a“ durch die Worter ,die Dienste der Anwendungen der Telematikinfrastruktur
nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2“ ersetzt.

In § 137f Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,§ 321“ durch die Angabe ,§ 408 ersetzt.
Dem § 217f Absatz 4b werden folgende Sétze angefiigt:

,Die Richtlinie ist erstmalig zum 1. Januar 2021 und dann fortlaufend zu evaluieren und
spatestens alle zwei Jahre unter Einbeziehung eines vom Spitzenverband Bund der
Krankenkassen zu beauftragenden unabhangigen geeigneten Sicherheitsgutachters
im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit und dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik an den

Stand der Technik anzupassen. Die angepasste Richtlinie bedarf der Genehmigung
des Bundesministeriums fir Gesundheit.”

In 8§ 264 Absatz 4 Satz 3 werden die Worter ,§ 291 Abs. 2 Nr. 7“ durch die Woérter ,§
291a Absatz 2 Nummer 7 ersetzt.

§ 270 Absatz 3 wird wie folgt gedndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 5¢ Satz 11 ihrer Verpflichtung nach §
291a Absatz 5¢ Satz 4“ durch die Worter ,§ 342 Absatz 4 Satz 5 ihrer Verpflichtung
nach § 342 Absatz 1“ ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,§ 291a Absatz 5¢ Satz 11 und 12 durch die Warter
»8 342 Absatz 4 Satz 5 und 6 ersetzt.

§ 284 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 Satz 1 wird wie folgt ge&ndert:
aa) In Nummer 18 wird das Wort ,,und“ durch ein Komma ersetzt.
bb) In Nummer 19 wird nach der Angabe ,8§ 68b* das Wort ,und“ eingeflgt.
cc) Nach Nummer 19 wird folgende Nummer 20 eingefugt:
,20. die administrative Zurverfuigungstellung der elektronischen Patienten-
akte sowie fur das Angebot zusatzlicher Anwendungen im Sinne des §

345 Absatz 1 Satz 1°.

b) In Absatz 4 Satz 2 wird die Angabe ,§ 291 Abs. 2 Nr. 2, 3, 4 und 5" durch die
Worter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 2 bis 5 ersetzt.
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Dem § 290 wird folgender Absatz 3 angeflgt:

»(3) Die Vertrauensstelle nach Absatz 2 Satz 2 fuhrt ein Verzeichnis der Kranken-
versichertennummern. Das Verzeichnis enthélt fur jeden Versicherten den unverander-
baren und den veranderbaren Teil der Krankenversichertennummer sowie die erfor-
derlichen Angaben, um zu gewahrleisten, dass der unveranderbare Teil der Kranken-
versichertennummer nicht mehrfach vergeben wird. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen legt das Nahere zu dem Verzeichnis im Einvernehmen mit der oder
dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit in den Richt-
linien nach Absatz 2 Satz 1 fest, insbesondere ein Verfahren des Datenabgleichs zur
Gewahrleistung eines tagesaktuellen Standes des Verzeichnisses. Das Verzeichnis
darf ausschlief3lich zum Ausschluss und zur Korrektur von Mehrfachvergaben dersel-
ben Krankenversichertennummer verwendet werden.”

Die 88 291 bis 291h werden durch die folgenden 88 291 bis 291c ersetzt:

.S 291
Elektronische Gesundheitskarte

(1) Die Krankenkasse stellt flr jeden Versicherten eine elektronische Gesund-
heitskarte aus.

(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss technisch geeignet sein,

1. Authentifizierung, Verschlisselung und elektronische Signatur barrierefrei zu er-
moglichen,

2. die Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach 8 334 Absatz 1 zu unterstiitzen
und

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

(3) Elektronische Gesundheitskarten, die die Krankenkassen nach dem 30. No-
vember 2019 ausgeben, missen mit einer kontaktlosen Schnittstelle ausgestattet sein.
Die Krankenkassen sind verpflichtet, Versicherten auf deren Verlangen unverzuglich
eine elektronische Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle zur Verfigung zu
stellen.

(4) Die elektronische Gesundheitskarte gilt nur fur die Dauer der Mitgliedschaft
bei der ausstellenden Krankenkasse und ist nicht Ubertragbar. Die Krankenkasse kann
die Gultigkeit der Karte befristen.

(5) Spatestens bei der Versendung der elektronischen Gesundheitskarte an den
Versicherten hat die Krankenkasse den Versicherten umfassend und in allgemein ver-
standlicher, barrierefreier Form zu informieren Uber die Funktionsweise der elektroni-
schen Gesundheitskarte und die Art der personenbezogenen Daten, die nach § 291a
auf der elektronischen Gesundheitskarte oder durch sie zu verarbeiten sind.

(6) Die Krankenkasse hat bei der Ausstellung der elektronischen Gesundheits-
karte die in der Richtlinie gemafl 8§ 217f Absatz 4b vorgesehenen MalRnahmen und
Vorgaben zum Schutz von Sozialdaten der Versicherten vor unbefugter Kenntnis-
nahme umzusetzen.
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§ 291a

Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis und Mittel zur Abrech-

nung

(1) Die elektronische Gesundheitskarte dient mit den in den Absatzen 2 bis 5 ge-

nannten Angaben dem Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistun-
genim Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung (Versicherungsnachweis) sowie der
Abrechnung mit den Leistungserbringern. Bei der Inanspruchnahme einer arztlichen
Behandlung bestéatigt der Versicherte auf dem Abrechnungsschein des Arztes das Be-
stehen der Mitgliedschaft bei der Krankenkasse durch seine Unterschrift.

(2) Die folgenden Daten mussen auf der elektronischen Gesundheitskarte gespei-

chert sein:

1.

10.

11.

die Bezeichnung der ausstellenden Krankenkasse, einschlie3lich eines Kennzei-
chens fir die Kassenéarztliche Vereinigung, in deren Bezirk der Versicherte seinen
Wohnsitz hat,

der Familienname und der Vorname des Versicherten,

das Geburtsdatum des Versicherten,

das Geschlecht des Versicherten,

die Anschrift des Versicherten,

die Krankenversichertennummer des Versicherten,

der Versichertenstatus, fur die Personengruppen nach § 264 Absatz 2 der Status
der auftragsweisen Betreuung,

der Zuzahlungsstatus des Versicherten,
der Tag des Beginns des Versicherungsschutzes,

bei befristeter Gultigkeit der elektronischen Gesundheitskarte das Datum des Frist-
ablaufs,

bei Vereinbarungen nach § 264 Absatz 1 Satz 3 zweiter Halbsatz die Angabe, dass
es sich um einen Empfanger von Gesundheitsleistungen nach den 88 4 und 6 des
Asylbewerberleistungsgesetzes handelt.

(3) Uber die Daten nach Absatz 2 hinaus kann die elektronische Gesundheits-

karte auch folgende Daten enthalten:

1.

2.

Angaben zu Wahltarifen nach § 53,
Angaben zu zusatzlichen Vertragsverhaltnissen,

in den Fallen des § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 und Absatz 3a Angaben
zum Ruhen des Anspruchs auf Leistungen,

weitere Angaben, soweit die Verarbeitung dieser Daten zur Erfullung von Aufga-
ben erforderlich ist, die den Krankenkassen gesetzlich zugewiesen sind, sowie
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5. Angaben fir den Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistun-
gen in einem anderen Mitgliedstaat der Européischen Union, einem anderen Ver-
tragsstaat des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum oder in der
Schweiz.

(4) Die Angaben nach den Absatzen 2 und 3 sind auf der elektronischen Gesund-
heitskarte in einer Form zu speichern, die geeignet ist fiir eine maschinelle Ubertragung
auf die fur die vertragsarztliche Versorgung vorgesehenen Abrechnungsunterlagen
und Vordrucke nach 8 295 Absatz 3 Nummer 1 und 2.

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

(6) Die Krankenkassen durfen das Lichtbild fur die Dauer des Versicherungsver-
haltnisses des Versicherten, jedoch langstens fur 10 Jahre, fir Ersatz- und Folgeaus-
stellungen der elektronischen Gesundheitskarte speichern. Nach dem Ende des Versi-
cherungsverhaltnisses hat die bisherige Krankenkasse das Lichtbild unverziiglich, spa-
testens aber nach drei Monaten, zu léschen.

(7) Die elektronische Gesundheitskarte ist von dem Versicherten zu unterschrei-
ben.

§291b

Verfahren zur Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte als Versicherungsnach-
weis

(1) Die Krankenkassen haben Dienste zur Verfligung zu stellen, mit denen die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Einrichtun-
gen die Giltigkeit und die Aktualitat der Angaben nach § 291a Absatz 2 und 3 bei den
Krankenkassen online Uberpriifen und diese Angaben online auf der elektronischen
Gesundheitskarte aktualisieren kdnnen.

(2) Die an der vertragséarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
haben bei der erstmaligen Inanspruchnahme ihrer Leistungen durch einen Versicher-
ten im Quartal die Leistungspflicht der Krankenkasse durch die Nutzung der Dienste
nach Absatz 1 zu prufen. Dazu ermoglichen sie den Online-Abgleich der auf der elekt-
ronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 mit den
bei der Krankenkasse vorliegenden aktuellen Daten und die Online-Aktualisierung der
auf der elektronischen Gesundheitskarte gespeicherten Daten. Die Tatsache, dass die
Prifung durchgefuhrt worden ist, haben die an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringer auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichern.
Die technischen Einzelheiten zur Durchfiihrung der Prufung nach den Satzen 1 bis 3
sind in den Vereinbarungen nach § 295 Absatz 3 zu regeln.

(3) Die Mitteilung der durchgefihrten Prifung nach Absatz 2 erfolgt als Bestand-
teil der an die Kassenarztlichen Vereinigungen zu Ubermittelnden Abrechnungsunter-
lagen nach § 295. Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen
und die vertragséarztlichen Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, teilen
den Krankenkassen die Durchfiihrung der Priifung nach Absatz 2 bei der Ubermittlung
der Abrechnungsunterlagen mit.
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(4) An der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer, die
Versicherte ohne personlichen Kontakt behandeln oder die ohne personlichen Kontakt
in die Behandlung des Versicherten einbezogen sind, sind von der Pflicht zur Durch-
fuhrung der Prifung nach Absatz 2 ausgenommen. Die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmenden Leistungserbringer nach Satz 1 haben sich bis zum 30. Juni
2020 an die Telematikinfrastruktur nach 8 306 anzuschlieRen und Uber die fur die Pri-
fung nach Absatz 2 erforderliche Ausstattung zu verfiigen, es sei denn, sie sind hierzu
bereits als an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer
nach Absatz 2 Satz 1 verpflichtet.

(5) Den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
gern, die ab dem 1. Januar 2019 ihrer Pflicht zur Prifung nach Absatz 2 nicht nach-
kommen, ist die Vergltung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent zu
kirzen; an der vertragséarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern, die
ihrer Pflicht zur Prufung nach Absatz 2 ab dem 1. M&rz 2020 nicht nachkommen, ist
die Vergltung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 2,5 Prozent zu kiirzen. Die
Vergutung ist so lange zu kiirzen, bis sich der betroffene an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmende Leistungserbringer an die Telematikinfrastruktur angeschlossen
hat und Uber die fir die Prifung nach Absatz 2 erforderliche Ausstattung verfligt. Von
der Kirzung der Vergutung vertragsarztlicher Leistungen ist abzusehen, wenn der an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer gegeniber der je-
weils zustandigen Kassenarztlichen oder Kassenzahnarztlichen Vereinigung nach-
weist, bereits vor dem 1. April 2019 die Anschaffung der fur die Priifung nach Absatz 2
erforderlichen Ausstattung vertraglich vereinbart zu haben. Die zur Teilnahme an der
vertragsarztlichen Versorgung erméachtigten Arzte, die in einem Krankenhaus tatig
sind, und die zur Teilnahme an der vertragsarztlichen Versorgung erméachtigten Kran-
kenhéauser sowie die nach § 75 Absatz 1b Satz 3 auf Grund einer Kooperationsverein-
barung mit der Kassenarztlichen Vereinigung in den Notdienst einbezogenen zugelas-
senen Krankenh&user sind von der Kirzung der Vergltung vertragsarztlicher Leistun-
gen bis zum 31. Dezember 2020 ausgenommen.

(6) Das Nahere zur bundesweiten Verwendung der elektronischen Gesundheits-
karte als Versicherungsnachweis vereinbaren die Vertragspartner im Rahmen der Ver-
trdge nach § 87 Absatz 1.

§ 291c

Einzug, Sperrung oder weitere Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte nach
Krankenkassenwechsel; Austausch der elektronischen Gesundheitskarte

(1) Bei Beendigung des Versicherungsschutzes oder bei einem Krankenkassen-
wechsel ist die elektronische Gesundheitskarte von der Krankenkasse, die diese elekt-
ronische Gesundheitskarte ausgestellt hat, einzuziehen oder zu sperren und nach dem
Stand der Technik zu vernichten.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann zur Verbesserung der
Wirtschaftlichkeit und zur Optimierung der Verfahrensabldufe beschliel3en, dass elekt-
ronische Gesundheitskarten abweichend von Absatz 1 von den Versicherten nach ei-
nem Krankenkassenwechsel weiter genutzt werden. Der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen = muss  dabei  sicherstellen, dass die Daten nach
§ 291a Absatz 2 Nummer 1 und 6 bis 9 fristgerecht aktualisiert werden. Der Beschluss
des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen bedarf der Genehmigung des Bun-
desministeriums fur Gesundheit. Vor der Erteilung der Genehmigung ist der oder dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur
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Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fir Gesundheit kann fur die Stel-
lungnahme eine angemessene Frist setzen.

(3) Wird die elektronische Gesundheitskarte eines Versicherten eingezogen, ge-
sperrt oder im Rahmen eines bestehenden Versicherungsverhaltnisses ausgetauscht,
so hat die Krankenkasse sicherzustellen, dass der Versicherte weiterhin auf die Daten
in den Anwendungen nach 8 334 zugreifen und diese Daten verarbeiten kann.

(4) Vor dem Einzug der elektronischen Gesundheitskarte und vor dem Austausch
der elektronischen Gesundheitskarte im Rahmen eines bestehenden Versicherungs-
verhaltnisses hat die einziehende Krankenkasse Uber Moglichkeiten zur Léschung der
Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 5 auf der elektronischen Gesund-
heitskarte zu informieren.*

§ 295 wird wie folgt geéndert:

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

b) In Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 wird die Angabe ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1, 6 und 7“ durch
die Worter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1, 6 und 7 ersetzt.

§ 295a wird wie folgt geandert:

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

b) In Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz wird die Angabe ,§ 291a “ durch die Angabe
,8 334" ersetzt.

§ 301 wird wie folgt geéndert:

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

b) In Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 wird die Angabe ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10 durch
die Worter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10“ ersetzt.

§ 302 wird wie folgt geandert:

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

b) Folgender Absatz 6 wird angefugt:

,(6) Sind im Rahmen der Abrechnung nach Absatz 1 Auszahlungen fir Liefe-
rungen und Dienstleistungen durch Rechnungen des Leistungserbringers als zah-
lungsbegriindende Unterlage zu belegen, darf die Rechnung des Leistungserbrin-
gers durch eine von den Krankenkassen ausgestellte Rechnung (Gutschrift) er-
setzt werden, wenn dies zuvor zwischen dem Leistungserbringer und der Kran-
kenkasse vereinbart wurde. Die Krankenkassen sind verpflichtet, dem Leistungs-
erbringer die Gutschrift schriftlich oder elektronisch zur Prufung zu Gibermitteln. Wi-
derspricht der Leistungserbringer der von der Krankenkasse ubermittelten Gut-
schrift, verliert diese ihre Wirkung als zahlungsbegriindende Unterlage. Das Na-
here zu dem Verfahren nach den Satzen 1 bis 3 einschlie3lich einer zeitlichen
Begrenzung des Widerspruchsrechts der Leistungserbringer regelt der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen in seinen Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1.1
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In 8 303 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch die Worter
»8 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10“ ersetzt.

8§ 305 Absatz 1 wird wie folgt geadndert:
a) Nach Satz 2 wird folgender Satz eingefugt:

,Die Krankenkassen dirfen auf Verlangen und mit ausdriicklicher Einwilligung der
Versicherten Daten Uber die von diesem Versicherten in Anspruch genommenen
Leistungen an Anbieter elektronischer Patientenakten oder anderer personlicher
Gesundheitsakten zur Erflllung ihrer Pflichten nach § 344 Absatz 1 Satz 2 und §
350 Absatz 1 ubermitteln.”

b) Im neuen Satz 5 werden die Worter ,nach Satz 2“ durch die Worter ,nach den
Satzen 2 und 3" ersetzt.

¢) Nach dem neuen Satz 5 werden folgende Satze eingeflgt:

,2Auf Antrag der Versicherten haben die Krankenkassen abweichend von § 303
Absatz 4 Diagnosedaten, die ihnen nach den 88 295 und 295a ubermittelt wurden
und deren Unrichtigkeit durch einen arztlichen Nachweis belegt wird, in berichtigter
Form bei der Unterrichtung nach Satz 1 und bei der Ubermittlung nach den Satzen
2 und 3 zu verwenden. Den Antrag nach Satz 6 haben die Krankenkassen inner-
halb von vier Wochen nach Erhalt des Antrags zu bescheiden.”

d) In den neuen Satzen 8 und 10 werden die Warter ,nach Satz 2“ jeweils durch die
Worter ,nach den Satzen 2 und 3 ersetzt.

Nach 8§ 305b werden folgende Kapitel 11 und 12 eingefugt:

~Elftes Kapitel

Telematikinfrastruktur

Erster Abschnitt

Anforderungen an die Telematikinfrastruktur

8 306
Telematikinfrastruktur

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium ftr
Gesundheit, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenéarztliche Bun-
desvereinigung, die Kassenzahnérztliche Bundesvereinigung, die Bundesarztekam-
mer, die Bundeszahnarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie die
fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete malRgebliche Spitzen-
organisation der Apotheker auf Bundesebene schaffen die Telematikinfrastruktur. Die
Telematikinfrastruktur ist die interoperable und kompatible Informations-, Kommunika-
tions- und Sicherheitsinfrastruktur, die der Vernetzung von Leistungserbringern, Kos-
tentragern, Versicherten und weiteren Akteuren des Gesundheitswesens sowie der Re-
habilitation und der Pflege dient und insbesondere
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1. erforderlich ist fur die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und der An-
wendungen der Telematikinfrastruktur,

2. geeignet ist

a) fir die Nutzung weiterer Anwendungen der Telematikinfrastruktur ohne Nut-
zung der elektronischen Gesundheitskarte nach § 327 und

b) fur die Verwendung fir Zwecke der Gesundheits- und pflegerischen For-
schung.

Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fir Gesund-
heit, und die in Satz 1 genannten Spitzenorganisationen nehmen die Aufgabe nach
Satz 1 nach MalRgabe des § 310 durch eine Gesellschaft fur Telematik wahr.

(2) Die Telematikinfrastruktur umfasst

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

2. eine zentrale Infrastruktur bestehend aus
a) sicheren Zugangsdiensten als Schnittstelle zur dezentralen Infrastruktur und

b) einem gesicherten Netz einschlieRlich der fir den Betrieb notwendigen
Dienste sowie

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

(3) Fur die Verarbeitung der zu den besonderen Kategorien im Sinne von Artikel
9 der Verordnung (EU) 2016/679 gehdrenden personenbezogenen Daten in der Tele-
matikinfrastruktur gilt ein dem besonderen Schutzbedarf entsprechendes hohes
Schutzniveau, dem durch entsprechende technische und organisatorische Maf3nah-
men im Sinne des Artikels 32 der Verordnung (EU) 2016/679 Rechnung zu tragen ist.

(4) Anwendungen im Sinne dieses Kapitels sind nutzerbezogene Funktionalitéaten
auf der Basis von nach § 325 zugelassenen Diensten und Komponenten zur Verarbei-
tung von Gesundheitsdaten in der Telematikinfrastruktur sowie weitere nutzerbezo-
gene Funktionalitdten nach § 327. Dienste im Sinne von Satz 1 sind zentral bereitge-
stellte und in der Telematikinfrastruktur betriebene technische Systeme, die einzelne
Funktionalitaten der Telematikinfrastruktur umsetzen. Komponenten sind dezentrale
technische Systeme oder deren Bestandteile.

8 307
Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt in der Verantwortung der-
jenigen, die diese Komponenten fir die Zwecke der Authentifizierung und zur sicheren
Verarbeitung von Daten Uber die zentrale Infrastruktur nutzen, soweit sie Uber die Mittel
der Datenverarbeitung mit entscheiden. Dies gilt fir die ordnungsgemafie Inbetrieb-
nahme, Wartung und Verwendung der Komponenten.



-21- Bearbeitungsstand: 31.03.2020 16:16 Uhr

(2) Der Betrieb der durch die Gesellschaft fur Telematik spezifizierten und zuge-
lassenen Zugangsdienste nach 8§ 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a liegt in der
Verantwortung des jeweiligen Anbieters des Zugangsdienstes. Der Anbieter eines Zu-
gangsdienstes darf personenbezogene Daten der Versicherten ausschlie3lich fir Zwe-
cke des Aufbaus und des Betriebs seines Zugangsdienstes verarbeiten. § 88 des Te-
lekommunikationsgesetzes ist entsprechend anzuwenden.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik erteilt einen  Auftrag nach
§ 323 Absatz 2 Satz 1 zum alleinverantwortlichen Betrieb des gesicherten Netzes nach
8 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b, einschlieRlich der fiir den Betrieb notwendi-
gen Dienste. Der Anbieter des gesicherten Netzes ist innerhalb des gesicherten Netzes
verantwortlich fur die Ubertragung von personenbezogenen Daten, insbesondere von
Gesundheitsdaten der Versicherten, zwischen Leistungserbringern, Kostentragern so-
wie Versicherten und fur die Ubertragung im Rahmen der Anwendungen der elektroni-
schen Gesundheitskarte. Der Anbieter des gesicherten Netzes darf die Daten aus-
schlieBlich zum Zweck der Datenlibertragung verarbeiten. § 88 des Telekommunikati-
onsgesetzes ist entsprechend anzuwenden.

(4) Der Betriecb der Dienste der Anwendungsinfrastruktur  nach
8 306 Absatz 2 Nummer 3 erfolgt durch den jeweiligen Anbieter. Die Anbieter sind ftr
die Verarbeitung personenbezogener Daten, insbesondere von Gesundheitsdaten der
Versicherten, zum Zweck der Nutzung des jeweiligen Dienstes der Anwendungsinfra-
struktur verantwortlich.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik ist Verantwortlicher flir die Verarbeitung perso-
nenbezogener Daten in der Telematikinfrastruktur, soweit sie im Rahmen ihrer Aufga-
ben nach § 311 Absatz 1 die Mittel der Datenverarbeitung bestimmt und insoweit keine
Verantwortlichkeit nach den vorstehenden Absatzen begriindet ist. Die Gesellschaft fur
Telematik richtet fur die Betroffenen eine koordinierende Stelle ein. Die koordinierende
Stelle erteilt den Betroffenen allgemeine Informationen zur Telematikinfrastruktur sowie
Auskunft Uber Zustandigkeiten innerhalb der Telematikinfrastruktur, insbesondere zur
datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit nach dieser Vorschrift.

§ 308
Vorrang von technischen SchutzmalRnahmen

(1) Die Rechte der betroffenen Person nach den Artikeln 12 bis 22 der Verord-
nung (EU) 2016/679 sind gegentiber den Verantwortlichen nach § 307 ausgeschlos-
sen, soweit diese Rechte von dem Verantwortlichen nach 8§ 307 und dessen Auf-
tragsverarbeiter nicht oder nur unter Umgehung von Schutzmechanismen wie insbe-
sondere der Verschliisselung oder der Anonymisierung gewahrleistet werden kénnen.
Ist es einem Verantwortlichen nach § 307 nur unter Umgehung von Schutzmechanis-
men wie insbesondere der Verschlisselung oder der Anonymisierung, die eine Kennt-
nisnahme oder Identifizierung ausschlieRen, moglich, Rechte der betroffenen Person
zu befriedigen, so ist der Verantwortliche nicht verpflichtet, zur bloRen Einhaltung da-
tenschutzrechtlicher Betroffenenrechte zusatzliche Informationen aufzubewahren, ein-
zuholen oder zu verarbeiten oder Sicherheitsvorkehrungen aufzuheben.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn die Datenverarbeitung unrechtmafiig ist, oder be-
rechtigte Zweifel an der behaupteten Unmdglichkeit nach Absatz 1 bestehen.
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§ 309
Protokollierung

(1) Die Verantwortlichen nach § 307 haben durch geeignete technische Mal3nah-
men sicherzustellen, dass fur Zwecke der Datenschutzkontrolle bei Anwendungen
nach den 88 327 und 334 Absatz 1 nachtraglich fur den Zeitraum der regelmafigen
dreijahrigen Verjahrungsfrist nach § 195 des Burgerlichen Gesetzbuches die Zugriffe
und die versuchten Zugriffe auf personenbezogene Daten der Versicherten in diesen
Anwendungen Uberprift werden kénnen und festgestellt werden kann, ob, von wem
und welche Daten des Versicherten in dieser Anwendung verarbeitet worden sind.

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

(3) Die Protokolldaten sind nach Ablauf der in Absatz 1 genannten Frist unver-
zuglich zu l6schen.

Zweiter Abschnitt

Gesellschaft fur Telematik

Erster Titel

Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Gesellschaft fir Telematik

8 310
Gesellschaft fur Telematik

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium fur
Gesundheit, und die in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen sind
Gesellschafter der Gesellschaft fur Telematik.

(2) Die Geschaftsanteile entfallen

1. zu 51 Prozent auf die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundes-
ministerium fur Gesundheit,

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

3. zu 24,5 Prozent auf die anderen in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorga-
nisationen.

(3) Die Gesellschafter kbnnen den Beitritt weiterer Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer auf Bundesebene und des Verbandes der Privaten Krankenversi-
cherung auf deren Wunsch beschlieRen. Im Fall eines Beitritts sind die Geschaftsan-
teile innerhalb der Gruppen der Kostentrager und Leistungserbringer entsprechend an-
zupassen.
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(4) Unbeschadet zwingender gesetzlicher Mehrheitserfordernisse entscheiden

die Gesellschafter mit der einfachen Mehrheit der sich aus den Geschaftsanteilen er-
gebenden Stimmen.

§ 311
Aufgaben der Gesellschaft fur Telematik

(1) Im Rahmen des Auftrags nach 8 306 Absatz 1 hat die Gesellschaft fur Tele-

matik nach Mal3gabe der Anforderungen gemaf § 306 Absatz 3 folgende Aufgaben:

1.

zur Schaffung der Telematikinfrastruktur

a) Erstellung der funktionalen und technischen Vorgaben einschlieRlich eines Si-
cherheitskonzepts,

b) Festlegung von Inhalt und Struktur der Datensatze flr deren Bereitstellung
und Nutzung, soweit diese Festlegung nicht nach § 355 durch die Kassenarzt-
liche Bundesvereinigung oder die Deutsche Krankenhausgesellschaft erfolgt,

c) Erstellung von Vorgaben fur den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur
und Uberwachung der Umsetzung dieser Vorgaben,

d) Sicherstellung der notwendigen Test-, Bestatigungs- und Zertifizierungsmali3-
nahmen und

e) Festlegung von Verfahren einschliel3lich der daftir erforderlichen Authentisie-
rungsverfahren zur Verwaltung

aa) der Zugriffsberechtigungen nach dem Funften Abschnitt und
bb) der Steuerung der Zugriffe auf Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2,

Aufbau der Telematikinfrastruktur und insoweit Festlegung der Rahmenbedingun-
gen fur Betriebsleistungen sowie Vergabe von Auftragen fur deren Erbringung an
Anbieter von Betriebsleistungen oder Zulassung von Betriebsleistungen,

Betrieb des elektronischen Verzeichnisdienstes nach § 313,

Zulassung der Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur einschlief3lich
der Verfahren zum Zugriff auf diese Komponenten und Dienste,

Zulassung der sicheren Dienste fir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer und
pflegerischer Dokumente tber die Telematikinfrastruktur,

Festlegung der Voraussetzungen fir die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir
weitere Anwendungen und fir Zwecke der Gesundheitsforschung nach § 306 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 2 und Durchfiihrung der Verfahren zur Bestatigung des
Vorliegens dieser Voraussetzungen,

Gewabhrleistung einer diskriminierungsfreien Nutzung der Telematikinfrastruktur
fur weitere Anwendungen und fir Zwecke der Gesundheitsforschung nach
§ 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 unter vorrangiger Bertuicksichtigung der elektro-
nischen Anwendungen, die der Erfillung von gesetzlichen Aufgaben der Kranken-
und Pflegeversicherung, der Rentenversicherung und der Unfallversicherung die-
nen,
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8. Aufbau, Pflege und Betrieb des Interoperabilitatsverzeichnisses nach § 384,

9. Koordinierung der Ausgabeprozesse der in der Telematikinfrastruktur genutzten
Identifikations- und Authentifizierungsmittel, insbesondere der Karten und Aus-
weise gemaf 88 291 und 340, im Benehmen mit den Kartenherausgebern, Uber-
wachung der Ausgabeprozesse und Vorgabe von verbindlichen MaRnahmen, die
bei Sicherheitsmangeln zu ergreifen sind und

10. Entwicklung und Zurverfiigungstellung der Komponenten der Telematikinfrastruk-
tur, die den Zugriff der Versicherten auf die Anwendung zur Ubermittlung &rztlicher
Verordnungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 nach Maligabe des
8§ 360 Absatz 5 ermoglichen, als Dienstleistungen von allgemeinem wirtschaftli-
chen Interesse.

(2) Die Gesellschaft fir Telematik hat Festlegungen und MalRhahmen nach
Absatz 1 Nummer 1, die Fragen der Datensicherheit bertihren, im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik zu treffen und Festlegungen
und MaRRnahmen nach Absatz 1 Nummer 1, die Fragen des Datenschutzes berthren,
im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die
Informationsfreiheit zu treffen. Bei der Gestaltung der Verfahren nach
Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e berlcksichtigt die Gesellschaft fir Telematik, dass
die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Zugriffsberechtigungen
kunftig auf weitere Leistungserbringergruppen ausgedehnt werden kénnen.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik nimmt auf européischer Ebene, insbesondere
im Zusammenhang mit dem grenziberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten,
Aufgaben wahr. Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass einerseits die auf europaischer
Ebene getroffenen Festlegungen mit den Vorgaben fir die Telematikinfrastruktur und
ihre Anwendungen vereinbar sind und dass andererseits die Vorgaben fiir die Telema-
tikinfrastruktur und ihre Anwendungen mit den europaischen Vorgaben vereinbar sind.
Die Gesellschaft fir Telematik hat die flr den grenziiberschreitenden Austausch von
Gesundheitsdaten erforderlichen Festlegungen zu treffen und hierbei die auf europai-
scher Ebene hierzu getroffenen Festlegungen zu berlcksichtigen. Die Datensicherheit
ist dabei nach dem Stand der Technik zu gewahrleisten.

(4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben hat die Gesellschaft fur Telematik die
Interessen von Patienten zu wahren und die Einhaltung der Vorschriften zum Schutz
personenbezogener Daten sowie zur Barrierefreiheit sicherzustellen. Sie hat Aufgaben
nur insoweit wahrzunehmen, als dies zur Schaffung einer interoperablen, kompatiblen
und sicheren Telematikinfrastruktur erforderlich ist.

(5) Mit Teilaufgaben der Gesellschatt fuir Telematik knnen einzelne Gesellschaf-
ter mit Ausnahme der Bundesrepublik Deutschland oder Dritte beauftragt werden. Hier-
bei hat die Gesellschaft fur Telematik die Interoperabilitat, die Kompatibilitdt und das
notwendige Sicherheitsniveau der Telematikinfrastruktur zu gewéhrleisten.

(6) Die Gesellschaft fur Telematik legt in Abstimmung mit dem Bundesamt fir Si-
cherheit in der Informationstechnik und mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den
Datenschutz und die Informationsfreiheit sichere Verfahren zur Ubermittlung medizini-
scher Daten Uber die Telematikinfrastruktur fest. Die festgelegten Verfahren veroffent-
licht die Gesellschaft fur Telematik auf ihrer Internetseite. Der Anbieter eines Dienstes
fir ein Ubermittlungsverfahren muss die Anwendung der festgelegten Verfahren ge-
genuber der Gesellschaft fur Telematik in einem Zulassungsverfahren nachweisen. Die
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen kénnen Anbieter eines zugelassenen Dienstes
fir ein sicheres Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Dokumente nach Satz 1
sein, sofern der Dienst nur Kassenarztlichen Vereinigungen sowie deren Mitgliedern
zur Verfugung gestellt wird. Fir das Zulassungsverfahren nach Satz 3 gilt § 325. Die
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fur das Zulassungsverfahren erforderlichen Festlegungen hat die Gesellschaft fur Te-
lematik zu treffen und auf ihrer Internetseite zu veroffentlichen. Die Kosten, die nach
diesem Absatz bei dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik und bei
der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit
entstehen, sind durch die Gesellschaft fir Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fur
Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung einvernehmlich mit der oder dem
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bun-
desamt fur Sicherheit in der Informationstechnik fest.

(7) Bei der Vergabe von Auftragen durch die Gesellschaft fur Telematik ist unter-
halb der Schwellenwerte nach § 106 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen die
Unterschwellenvergabeordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Februar
2017 (BAnz. AT 07.02.2017 B1, BAnz. AT 07.02.2017 B2) anzuwenden. Fir die Ver-
handlungsvergabe von Leistungen gemal3 § 8 Absatz 4 Nummer 17 der Unterschwel-
lenvergabeordnung werden die Ausfihrungsbestimmungen vom Bundesministerium
fur Gesundheit festgelegt. Teil 4 des Gesetzes gegen Wettbhewerbsbeschrankungen
bleibt unberthrt.

§ 312
Auftrage an die Gesellschaft fir Telematik

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

1. bis zum 30. Juni 2020 die MaRnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit
arztliche Verordnungen fur apothekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer Form
Ubermittelt werden kdnnen,

2. bis zum 30. Juni 2021 die Malinahmen durchzuftihren, die erforderlich sind, damit
arztliche Verordnungen fiir Betaubungsmittel sowie fir Arzneimittel nach § 3a Ab-
satz 1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung in elektronischer Form
tbermittelt werden kénnen, und

3. bis zum 30. Juni 2021 die Malinahmen durchzuftihren, die erforderlich sind, damit
Informationen Uber das auf der Grundlage der arztlichen Verordnung nach den
Nummern 1 oder 2 abgegebene Arzneimittel, dessen Chargennummer und, falls
auf der Verordnung angegeben, dessen Dosierung den Versicherten in elektroni-
scher Form verfiigbar gemacht werden kénnen.

Bei der Durchfiihrung der MaRhahmen nach Satz 1 beriicksichtigt die Gesellschaft fur
Telematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Verfah-
ren schrittweise auf sonstige in der arztlichen Versorgung verordnungsfahige Leistun-
gen und auf Verordnungen ohne direkten Kontakt zwischen den Arzten oder den Zahn-
arzten und den Versicherten ausgedehnt werden sollen. Bei der Durchfihrung der
MalRnahmen nach Satz 1 Nummer 2 sind darUber hinaus die Vorgaben der Betau-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung und entsprechende Vorgaben des Betau-
bungsmittelgesetzes in der jeweils glltigen Fassung zu beachten.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 1 bis zum 30. Juni 2020 die Voraussetzungen dafir zu schaf-
fen, dass Pflegeeinrichtungen nach dem Elften Buch und Leistungserbringer, die Leis-
tungen nach den 88 24qg, 37, 37b, 37c, 39a Absatz 1 und § 39c erbringen, sowie Zu-
griffsberechtigte nach 8§ 352 Nummer 9 bis 18 die Telematikinfrastruktur nutzen kon-
nen.
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(3) Die Gesellschaft fir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 1 die Voraussetzungen dafur zu schaffen, dass Zugriffsbe-
rechtigte nach 8 359 Absatz 1 Daten nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5
nutzen kénnen.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 10 bis zum 30. Juni 2021 die entsprechenden Komponenten
der Telematikinfrastruktur anzubieten.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgabenzuweisung nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 1 die MalBnahmen durchzufiihren, damit Uberweisungen in
elektronischer Form Ubermittelt werden kénnen.

8§ 313
Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

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

1. Leistungserbringern,
2. organisatorischen Einheiten von Leistungserbringern und

3. anderen juristischen Personen oder deren Mitarbeitern, die die Telematikinfra-
struktur nutzen.

Die Daten nach Satz 3 umfassen den Namen, die Adressdaten, technische Adressie-
rungsdaten, die eindeutige ldentifikationsnummer, das Fachgebiet und den 6ffentlichen
Teil der technischen Identitat des Nutzers. Die Daten von Versicherten sind nicht Teil
des Verzeichnisdienstes.

(2) Furjeden Nutzer wird im Verzeichnisdienst nach Absatz 1 eine Identifikations-
nummer vergeben. Bei der Vergabe ist sicherzustellen ist, dass der Bezug der Identifi-
kationsnummer zu dem jeweiligen Nutzer nach ihrer Struktur eineindeutig hergestellt
werden kann.

(3) Der Verzeichnisdienst darf ausschlieRlich zum Zwecke der Suche, Identifika-
tion und Adressierung der in Absatz 1 Satz 3 genannten Nutzer im Rahmen der Nut-
zung von Anwendungen und Diensten der Telematikinfrastruktur verwendet werden.
Fur jeden Nutzer wird im Verzeichnisdienst vermerkt, welche Anwendungen und
Dienste adressiert werden koénnen.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik hat durch geeignete organisatorische Mal3nah-
men und nach dem aktuellen Stand der Technik sicherzustellen, dass die Verfugbar-
keit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der Daten gewahrleistet wird. Dazu legt
sie die Vorgaben fur die Datenibermittlung durch die in Absatz 5 Satz 1 benannten
Stellen in einer verbindlichen Richtlinie fest.

(5) Die Landesarztekammern, die Landeszahnéarztekammern, die Kassenarztli-
chen Vereinigungen, die Kassenzahnérztlichen Vereinigungen, die Apothekerkam-
mern der Lander, die Psychotherapeutenkammern, die Deutsche Krankenhausgesell-
schaft und die von den Landern nach 8§ 340 sowie von der Gesellschaft fir Telematik
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nach 8§ 315 Absatz 1 bestimmten Stellen Gbermitteln fortlaufend in einem automatisier-
ten Verfahren die bei ihnen vorliegenden, im elektronischen Verzeichnisdienst nach
Absatz 1 zu speichernden aktuellen Daten der Nutzer nach Absatz 1 Satz 3 an den
Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur. Die in Satz 1 Genannten oder ein von
ihnen beauftragter Dritter konnen der Gesellschaft fir Telematik die flr die Suche,
Identifikation und Adressierung erforderlichen Daten Uber ein von ihnen fur ihre Mitglie-
derverwaltung betriebenes standardbasiertes System zur Verwaltung von Identitaten
und Zugriffsrechten zur Verfigung stellen. Nutzer nach Absatz 1 Satz 3, die Anwen-
dungen und Dienste der Telematikinfrastruktur nutzen und deren Daten nach
Absatz 1 Satz 3 nicht bei den in Satz 1 Genannten oder einer sie vertretenden Organi-
sation vorliegen, tbermitteln fortlaufend die aktuellen Daten nach Absatz 1 Satz 3 an
die Gesellschaft fur Telematik, die sie in einem automatisierten Verfahren im Verzeich-
nisdienst speichert. Die Verpflichtung nach den Satzen 1 und 2 gilt ab dem 1. Dezem-
ber 2020.

§ 314
Informationspflichten der Gesellschaft fir Telematik

Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflichtet, auf ihrer Internetseite Informationen
fur die Versicherten in praziser, transparenter, verstandlicher, leicht zuganglicher und
barrierefreier Form zur Verfligung zu stellen Uber

1. die Struktur und die Funktionsweise der Telematikinfrastruktur,

2. die grundlegenden Anwendungsfalle und Funktionalitédten der elektronischen Pati-
entenakte,

3. die Rechte der Versicherten im Umgang mit Daten in der elektronischen Patien-
tenakte,

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

5. Artund Umfang der Zugriffsrechte zugriffsberechtigter Personen nach dem Vierten
Abschnitt sowie die Zwecke der Verarbeitung von Daten in der elektronischen Pa-
tientenakte durch diese zugriffsberechtigten Personen,

6. die Datenverarbeitungsvorgange bei der Ubermittlung von Daten in die elektroni-
sche Patientenakte und bei der Erhebung und Verarbeitung von Daten aus der
elektronischen Patientenakte durch zugriffsberechtigte Personen,

7. die Benennung der Verantwortlichen fir die Daten im Hinblick auf die verschiede-
nen Datenverarbeitungsvorgange,

8. die Pflichten der datenschutzrechtlich Verantwortlichen und die Rechte des Versi-
cherten gegenuber den datenschutzrechtlich Verantwortlichen nach der Verord-
nung (EU) 2016/679,

9. die MalRnahmen zur Datensicherheit.
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8 315
Verbindlichkeit der Beschliisse der Gesellschaft fir Telematik

(1) Die Beschliisse der Gesellschaft fur Telematik zu den Regelungen, dem Auf-
bau und dem Betrieb der Telematikinfrastruktur sind fir die Leistungserbringer und die
Krankenkassen sowie ihre Verbande nach diesem Buch verbindlich. Beschlisse der
Gesellschaft fur Telematik Gber die Zustandigkeit fur die Bereitstellung von Komponen-
ten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen gelten auch fir die Apo-
thekerkammern der Lander, soweit diese Zustandigkeit nicht durch Bundes- oder Lan-
desrecht geregelt ist.

(2) Vor der Beschlussfassung hat die Gesellschaft flr Telematik dem oder der
Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit und dem Bun-
desamt fUr Sicherheit in der Informationstechnik Gelegenheit zur Stellungnahme zu
geben, sofern Belange des Datenschutzes oder der Datensicherheit berihrt sind.

§ 316
Finanzierung der Gesellschaft fir Telematik; Verordnungsermachtigung

(1) Zur Finanzierung der Gesellschaft fir Telematik zahlt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen an die Gesellschaft fur Telematik jahrlich einen Betrag in
Hohe von 1 Euro je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung. Das Bundesminis-
terium fir Gesundheit kann entsprechend dem Mittelbedarf der Gesellschaft fir Tele-
matik unter Beachtung des Gebotes der Wirtschaftlichkeit durch Rechtsverordnung
ohne Zustimmung des Bundesrates einen von Satz 1 abweichenden Betrag je Mitglied
der gesetzlichen Krankenversicherung festsetzen.

(2) Die Zahlungen nach Absatz 1 sind quartalsweise, spatestens drei Wochen vor

Beginn des jeweiligen Quartals, zu leisten. Diese Zahlungen z&hlen nicht zu den Aus-
gaben nach § 4 Absatz 4 Satz 2 und 6.

Zweiter Titel

Beirat der Gesellschaft fir Telematik

8§ 317
Beirat der Gesellschaft fir Telematik

(1) Die Gesellschaft fur Telematik hat einen Beirat einzurichten. Der Beirat hat
eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden. Der Beirat besteht aus

1. vier Vertretern der Lander,
2. vier Vertretern der Organisationen, die fur die Wahrnehmung der Interessen der

Patienten, der Pflegebedurftigen und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behin-
derter Menschen mafRgeblich sind,
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3. drei Vertretern der fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3gebli-
chen Bundesverbéande aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen,

4, drei Vertretern der Wissenschatft,

5. einem Vertreter der Spitzenorganisation, die fir die Wahrnehmung der Interessen
der an der hausarztzentrierten Versorgung teilnehmenden Vertragsarzte malRgeb-
lich ist,

6. einem Vertreter aus dem Bereich der Hochschulmedizin,

7. je einem Vertreter der Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bun-
desebene und der Verbande der Pflegeberufe auf Bundesebene,

8. der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit,

9. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fur die Belange der Patientinnen
und Patienten.

(2) Die Mitglieder nach Absatz 1 Nummer 1 werden von den Landern benannt.
Die Mitglieder nach Absatz 1 Nummer 2 bis 5 und 7 werden von der Gesellschafterver-
sammlung der Gesellschaft fir Telematik benannt. Der Vertreter nach
Absatz 1 Nummer 6 wird durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einverneh-
men mit dem Bundesministerium flr Bildung und Forschung benannt.

(3) Die Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fur Telematik kann Vertreter
weiterer Gruppen und Bundesbehdrden sowie bis zu funf unabhéngige Experten als
Mitglieder des Beirats berufen.

(4) Jeweils ein Vertreter fur jeden Gesellschafter sowie die Geschaftsfihrung der
Gesellschaft fur Telematik konnen an den Sitzungen des Beirats teilnehmen. Die oder
der Vorsitzende des Beirats oder bei deren oder dessen Verhinderung die zur Stellver-
tretung berechtigte Person, kann an den Gesellschafterversammlungen der Gesell-
schaft fir Telematik teilnehmen.

(5) Der Beirat gibt sich eine Geschaftsordnung.

§ 318
Aufgaben des Beirats

(1) Der Beirat hat die Gesellschaft fur Telematik in fachlichen Belangen zu bera-
ten. Er vertritt die Interessen der im Beirat Vertretenen gegeniber der Gesellschaft fur
Telematik und fordert den fachlichen Austausch zwischen der Gesellschaft fur Telema-
tik und den im Beirat Vertretenen.

(2) Der Beirat ist vor der Beschlussfassung der Gesellschafterversammlung der
Gesellschaft fur Telematik zu Angelegenheiten von grundsatzlicher Bedeutung zu ho-
ren. Er kann hierzu vor der Beschlussfassung innerhalb von zwei Wochen nach Erhalt
der erforderlichen Informationen und Unterlagen schriftlich Stellung nehmen. Auf Ver-
langen des Beirats ist dessen Stellungnahme auf der Internetseite der Gesellschaft fur
Telematik zu veréffentlichen.
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(3) Der Beirat kann der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fir Telema-
tik Angelegenheiten von grundsatzlicher Bedeutung zur Befassung vorlegen.

(4) Zu Angelegenheiten von grundsétzlicher Bedeutung gehoren insbesondere:
1. Fachkonzepte zu Anwendungen der elektronischen Gesundheitskarte,

2. Planungen und Konzepte fir die Erprobung und den Betrieb der Telematikinfra-
struktur sowie

3. Konzepte zur Evaluation von Erprobungsphasen und Anwendungen.

(5) Um dem Beirat die Wahrnehmung seiner Aufgaben nach den Absatzen 1 bis 3
zu ermdglichen, hat die Gesellschaft flr Telematik dem Beirat alle hierzu erforderlichen
Informationen und Unterlagen in fur die Beiratsmitglieder verstandlicher Form zur Ver-
fugung zu stellen. Die Informationen und Unterlagen sind so rechtzeitig zur Verfigung
zu stellen, dass der Beirat sich mit ihnen inhaltlich befassen und innerhalb der Frist
nach Absatz 2 Satz 2 Stellung nehmen kann.

(6) Die Gesellschaft fur Telematik prift die Stellungnahmen des Beirats nach den
Abséatzen 2 und 3 fachlich. Das Ergebnis der Prifung, einschlie8lich Aussagen dar-
Uber, inwieweit sie die Empfehlungen des Beirats beriicksichtigt, teilt sie dem Beirat

schriftlich mit. Die Gesellschafterversammlung ist ebenfalls Uber das Ergebnis der Pri-
fung zu unterrichten.

Dritter Titel

Schlichtungsstelle der Gesellschatft fur Telematik

§ 319
Schlichtungsstelle der Gesellschatft fur Telematik

(1) Beider Gesellschaft fur Telematik ist eine Schlichtungsstelle einzurichten. Die
Schlichtungsstelle wird tatig, soweit dies gesetzlich bestimmt ist.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflichtet, der Schlichtungsstelle nach de-
ren Vorgaben unverziiglich zuzuarbeiten.

(3) Die Schlichtungsstelle gibt sich eine Geschéaftsordnung.

§ 320
Zusammensetzung der Schlichtungsstelle; Finanzierung

(1) Die Schlichtungsstelle besteht aus einer oder einem unparteiischen Vorsitzen-
den und zwei weiteren Mitgliedern. Die Amtsdauer der Mitglieder der Schlichtungsstelle
betragt zwei Jahre. Wiederbenennung ist zulassig.

(2) Uber den unparteiischen Vorsitzenden oder die unparteiische Vorsitzende der
Schlichtungsstelle sollen sich die Gesellschafter der Gesellschaft flr Telematik einigen.
Das Bundesministerium fir Gesundheit kann hierflr eine angemessene Frist setzen.
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Kommt bis zum Ablauf der Frist keine Einigung zustande, benennt das Bundesminis-
terium flr Gesundheit den Vorsitzenden oder die Vorsitzende.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen benennt einen Vertreter als Mit-
glied der Schlichtungsstelle. Die tbrigen in 8 306 Absatz 1 genannten Spitzenorgani-
sationen benennen einen gemeinsamen Vertreter als Mitglied der Schlichtungsstelle.

(4) Diein 8 306 Absatz 1 genannten Spitzenorganisationen tragen die Kosten fur
die von ihnen benannten Vertreter jeweils selbst. Die Kosten fur den Vorsitzenden so-
wie die sonstigen Kosten der Schlichtungsstelle werden aus den Finanzmitteln der Ge-
sellschaft fur Telematik finanziert.

§ 321
Beschlussfassung der Schlichtungsstelle

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

(2) Die Schlichtungsstelle entscheidet mit einfacher Stimmenmehrheit.

§ 322
Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fir Gesundheit tber die Schlichtungsstelle

(1) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist dem Bundesministerium fir Ge-
sundheit zur Prifung vorzulegen.

(2) Bei der Priifung der Entscheidung hat das Bundesministerium fiir Gesundheit
der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fir Gesundheit
setzt fur die Stellungnahme eine angemessene Frist.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann die Entscheidung, soweit sie ge-
gen Gesetz oder sonstiges Recht verstof3t, innerhalb von einem Monat beanstanden.
Werden die Beanstandungen nicht innerhalb einer vom Bundesministerium fir Ge-
sundheit gesetzten Frist behoben, so kann das Bundesministerium fur Gesundheit an-
stelle der Schlichtungsstelle entscheiden.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflichtet, dem Bundesministerium flr Ge-
sundheit zur Vorbereitung seiner Entscheidung unverziglich nach dessen Weisungen
zuzuarbeiten.

(5) Die Entscheidungen nach den Absatzen 1 und 3 Satz 2 sind fir die Leistungs-
erbringer und Krankenkassen sowie fir ihre Verb&nde nach diesem Buch verbindlich.
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Dritter Abschnitt

Betrieb der Telematikinfrastruktur

§ 323
Betriebsleistungen

(1) Betriebsleistungen sind auf der Grundlage der von der Gesellschaft fur Tele-
matik nach Mal3gabe des § 306 Absatz 3 festzulegenden Rahmenbedingungen zu er-
bringen.

(2) Zur Durchfiihrung des Betriebs der Telematikinfrastruktur vergibt die Gesell-
schaft fir Telematik Auftrage oder erteilt in einem transparenten und diskriminierungs-
freien Verfahren Zulassungen. Sind nach 8§ 311 Absatz 5 einzelne Gesellschafter oder

Dritte beauftragt worden, so sind die Beauftragten fur die Vergabe und fur die Erteilung
der Zulassung zustandig; § 311 Absatz 7 gilt entsprechend.

§ 324
Zulassung von Anbietern von Betriebsleistungen
(1) Anbieter von Betriebsleistungen haben einen Anspruch auf Zulassung, wenn

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

2. der Anbieter den Nachweis erbringt, dass die Verfligbarkeit und Sicherheit der Be-
triebsleistungen gewahrleistet sind und

3. der Anbieter sich verpflichtet, die Rahmenbedingungen fir Betriebsleistungen der
Gesellschaft fur Telematik einzuhalten.

Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.
(2) Die Gesellschatft fur Telematik kann die Anzahl der Zulassungen beschranken,
soweit dies zur Gewahrleistung von Funktionalitat, Interoperabilitdt, und des notwendi-

gen Sicherheitsniveaus erforderlich ist.

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

1. die fachlichen und sachlichen Voraussetzungen, die fir den Nachweis nach Ab-
satz 1 Nummer 2 erfullt sein miissen, sowie

2. eine Liste mit den zugelassenen Anbietern.

§ 325
Zulassung von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur

(1) Die Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur bedirfen der Zulas-
sung durch die Gesellschaft fur Telematik.
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(2) Die Gesellschaft fur Telematik lasst die Komponenten und Dienste der Tele-
matikinfrastruktur auf Antrag der Anbieter zu, wenn die Komponenten und Dienste
funktionsfahig, interoperabel und sicher sind. Die Zulassung kann mit Nebenbestim-
mungen versehen werden.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik prft die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitat
von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur auf der Grundlage der von
ihr veroffentlichten Prifkriterien. Der Nachweis der Sicherheit erfolgt durch eine Sicher-
heitszertifizierung nach den Vorgaben des Bundesamtes fur Sicherheit in der Informa-
tionstechnik. Abweichend von Satz 2 kann die Gesellschaft fur Telematik im Einver-
nehmen mit dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik eine andere
Form des Nachweises der Sicherheit festlegen, wenn eine Sicherheitszertifizierung
aufgrund des geringen Gefahrdungspotentials der zu prifenden Dienste und Kompo-
nenten nicht erforderlich ist oder der hierfur erforderliche Aufwand aufRer Verhaltnis
steht und die andere Form des Nachweises die Sicherheit gleichwertig gewahrleistet.
Die Vorgaben mussen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis zum Gefahrdungspoten-
tial Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der Dienste und Kompo-
nenten sicherzustellen. Das Nahere zum Zulassungsverfahren und zu den Prufkriterien
wird von der Gesellschaft fur Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicher-
heit in der Informationstechnik festgelegt.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik kann eine befristete Genehmigung zur Verwen-
dung von nicht zugelassenen Komponenten und Diensten in der Telematikinfrastruktur
erteilen, wenn dies zur Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit, der Sicherheit der Te-
lematikinfrastruktur oder wesentlicher Teile hiervon erforderlich ist. Soweit die befris-
tete Genehmigung der Aufrechterhaltung der Sicherheit dient, ist die Genehmigung im
Einvernehmen mit dem Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik zu erteilen.

(5) Die Gesellschaft fir Telematik veroffentlicht eine Liste mit den zugelassenen
Komponenten und Diensten auf ihrer Internetseite.

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

8§ 326
Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur ohne Zulassung oder Bestatigung
Anbieter von Betriebsleistungen oder von Komponenten und Diensten der Tele-
matikinfrastruktur mussen Uber die nach den 8§ 323 Absatz 2 und § 325 Absatz 1 er-

forderliche Zulassung oder die nach § 327 Absatz 2 Satz 1 erforderliche Bestatigung
verfugen, bevor sie die Telematikinfrastruktur nutzen.

§ 327
Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur; Bestatigungsverfahren
(1) Far weitere Anwendungen ohne Nutzung der elektronischen Gesundheits-

karte nach 8§ 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a darf die Telematikinfrastruk-
tur nur verwendet werden, wenn



-34 - Bearbeitungsstand: 31.03.2020 16:16 Uhr

1. es sich um eine Anwendung des Gesundheitswesens, der Rehabilitation, der
Pflege oder um eine Anwendung zum Zwecke der Gesundheits- und Pflegefor-
schung handelt,

2. die Wirksamkeit der MaBhahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Daten-
sicherheit sowie die Verfligbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur nicht
beeintrachtigt werden,

3. im Fall der Verarbeitung personenbezogener Daten die daflir geltenden Vorschrif-
ten zum Datenschutz eingehalten und die erforderlichen technischen und organi-
satorischen MalRnahmen entsprechend dem Stand der Technik getroffen werden,
um die Anforderungen an die Sicherheit der Anwendung im Hinblick auf die
Schutzbedurftigkeit der Daten zu gewahrleisten, und

4. bei den dafir erforderlichen technischen Systemen und Verfahren Barrierefreiheit
flr den Versicherten gewahrleistet ist.

(2) Weitere Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a
bedirfen zur Nutzung der Telematikinfrastruktur der Bestatigung durch die Gesell-
schaft fir Telematik. Die Gesellschaft fir Telematik legt im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauf-
tragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit das Nahere zu den erforderli-
chen Voraussetzungen fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fest und veroffent-
licht diese Voraussetzungen auf ihrer Internetseite.

(3) Die Erfullung der Voraussetzungen muss der Anbieter einer Anwendung in
einem Bestatigungsverfahren nachweisen. Das Bestatigungsverfahren wird auf Antrag
eines Anbieters einer Anwendung durchgefuhrt. Die Bestatigung kann mit Nebenbe-
stimmungen versehen werden.

(4) Die Einzelheiten des Bestatigungsverfahrens nach Absatz 2 sowie die dazu
erforderlichen Prifkriterien legt die Gesellschaft flr Telematik im Benehmen mit dem
Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik fest und verdffentlicht sie auf ihrer
Internetseite.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik veroffentlicht eine Liste mit den bestatigten An-
wendungen auf ihrer Internetseite.

(6) Fur Leistungserbringer in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung,
die die Telematikinfrastruktur fir Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 Buchstabe a nutzen wollen und fur die noch keine sicheren Authentisie-
rungsverfahren nach 8 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe e festgelegt sind,
legt die Gesellschaft fur Telematik diese Verfahren im Einvernehmen mit dem Bundes-
amt fur Sicherheit in der Informationstechnik fest und veréffentlicht diese auf ihrer In-
ternetseite.

(7) Die fur die Wahrnehmung von Aufgaben nach Absatz 2 beim Bundesamt fur
Sicherheit in der Informationstechnik sowie bei der oder dem Bundesbeauftragten fur
den Datenschutz und die Informationsfreiheit entstehenden Kosten sowie die fir die
Wahrnehmung von Aufgaben nach den Absétzen 4 und 6 beim Bundesamt fur Sicher-
heit in der Informationstechnik entstehenden Kosten sind durch die Gesellschaft fur
Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fir Telematik legt die Einzelheiten der Kosten-
erstattung jeweils im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informa-
tionstechnik sowie der oder dem Bundesbeauftragten ftr den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit fest.
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(8) Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Anwendungen nach
§ 306 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a kann die Gesellschaft fur Telematik von dem
jeweiligen Anbieter Entgelte verlangen. Die Nutzung ist unentgeltlich, sofern die An-
wendungen in diesem, im Elften Buch oder im Implantateregistergesetz geregelt sind
oder zur Erflllung einer gesetzlichen Verpflichtung, insbesondere gesetzlicher Melde-
pflichten im Gesundheitswesen, genutzt werden. Davon unberthrt bleibt die Verpflich-
tung eines Anbieters von Anwendungen nach § 306 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a,
die Kosten fur seinen Anschluss an die zentrale Telematikinfrastruktur zu tragen.

§ 328
Gebuhren und Auslagen; Verordnungserméchtigung

(1) Die Gesellschaft fur Telematik kann fur die Zulassungen und Bestatigungen
nach den 88 324, 325 und 327 Gebuhren und Auslagen erheben. Die Geblhrensatze
sind so zu bemessen, dass sie den auf die Leistungen entfallenden durchschnittlichen
Personal- und Sachaufwand nicht Gibersteigen.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebihrenpflichtigen Tatbestande zu be-
stimmen und dabei feste Satze oder Rahmensatze vorzusehen sowie Regelungen tiber
die GeblUhrenentstehung, die Geblhrenerhebung, die Erstattung von Auslagen, den
Gebuhrenschuldner, Gebuhrenbefreiungen, die Falligkeit, die Stundung, die Nieder-
schlagung, den Erlass, Saumniszuschlage, die Verjahrung und die Erstattung zu tref-
fen.

Vierter Abschnitt

Uberwachung von Funktionsfahigkeit und Sicherheit

§ 329

Malnahmen zur Abwehr von Gefahren fir die Funktionsfahigkeit und Sicherheit der
Telematikinfrastruktur

(1) Soweit von Komponenten und Diensten eine Gefahr fur die Funktionsfahigkeit
oder Sicherheit der Telematikinfrastruktur ausgeht, ist die Gesellschaft fir Telematik
verpflichtet, unverziglich die erforderlichen technischen und organisatorischen Mal3-
nahmen zur Abwehr dieser Gefahr entsprechend dem Stand der Technik zu treffen.
Die Gesellschaft fur Telematik informiert das Bundesamt fur Sicherheit in der Informa-
tionstechnik unverziglich Giber die Gefahr und die getroffenen MalZnahmen.

(2) Anbieter von nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 zugelassenen Komponenten
oder Diensten und Anbieter von Anwendungen fir nach § 327 bestatigte Anwendungen
haben erhebliche Stérungen der Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulich-
keit dieser Komponenten oder Dienste unverziglich an die Gesellschaft fir Telematik
zu melden. Erheblich sind Stérungen, die zum Ausfall oder zur Beeintrachtigung der
Sicherheit oder Funktionsfahigkeit dieser Komponenten oder Dienste oder zum Ausfall
oder zur Beeintrachtigung der Sicherheit oder Funktionsfahigkeit der Telematikinfra-
struktur oder wesentlicher Teile fihren kdnnen oder bereits gefiuhrt haben.
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(3) Die Gesellschaft fur Telematik kann zur Gefahrenabwehr im Einzelfall insbe-
sondere Komponenten und Dienste fir den Zugang zur Telematikinfrastruktur sperren
oder den weiteren Zugang zur Telematikinfrastruktur nur unter der Bedingung gestat-
ten, dass die von der Gesellschaft fir Telematik angeordneten Maf3nahmen zur Besei-
tigung der Gefahr umgesetzt werden. Die Gesellschaft flr Telematik kann Anbietern,
die eine Zulassung fur Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach
8§ 311 Absatz 6 sowie 8§ 325 oder eine Bestatigung nach § 327 besitzen, zur Beseiti-
gung oder Vermeidung von Stérungen nach Absatz 2 verbindliche Anweisungen ertei-
len.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik hat die ihr nach Absatz 2 gemeldeten Storun-
gen sowie daruber hinausgehende bedeutende Storungen, die zu betrachtlichen Aus-
wirkungen auf die Sicherheit oder Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur fihren
konnen oder bereits gefiihrt haben, unverzuglich an das Bundesamt fur Sicherheit in
der Informationstechnik zu melden.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik hat das Bundesministerium fir Gesundheit un-
verziglich Gber Meldungen nach Absatz 4 zu informieren.

§ 330

Vermeidung von Stérungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten und
Prozesse der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fur Telematik sowie die gemal? § 307 verantwortlichen An-
bieter, die eine Zulassung fiur Komponenten oder Dienste nach
8 311 Absatz 6 sowie § 325 oder eine Bestatigung nach 8§ 327 besitzen, sind verpflich-
tet, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von
Storungen der Verflgbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der informati-
onstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Telematikinfrastruktur zu
treffen und fortlaufend zu aktualisieren. Dabei ist der jeweilige Stand der Technik zu
bertcksichtigen. Organisatorische und technische Vorkehrungen sind dann angemes-
sen, wenn der dafir erforderliche Aufwand nicht aul3er Verhaltnis zu den Folgen eines
Ausfalls oder einer Beeintrachtigung der Telematikinfrastruktur insgesamt oder von sol-
chen Diensten der Telematikinfrastruktur steht, die durch Stérungen verursacht werden
kénnen.

(2) Die Gesellschaft fir Telematik hat mindestens alle zwei Jahre Uber die Erfll-
lung der Anforderungen an die Vermeidung von Stérungen der Verflugbarkeit, Integritat,
Authentizitat und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme, Komponenten
oder Prozesse der Telematikinfrastruktur geeignete Nachweise zu erbringen. Der
Nachweis kann jeweils insbesondere durch Audits, Priifungen oder Zertifizierungen er-
folgen, die von geeigneten und unabhangigen externen Stellen durchgefuhrt werden.

(3) Die Gesellschatft fur Telematik informiert das Bundesministerium fur Gesund-
heit und das Bundesamt flir Sicherheit in der Informationstechnik in geeigneter Weise
Uber erkannte Sicherheitsmangel und die Nachweise nach Absatz 2. Die Gesellschaft
fur Telematik kann von den Inhabern einer Zulassung fur Komponenten oder Dienste
der Telematikinfrastruktur nach § 311 Absatz 6 sowie 8 325 oder Inhabern einer Be-
statigung nach 8§ 327 geeignete Nachweise zur Erfullung ihrer Pflichten nach Absatz 1
verlangen.

(4) Die Meldepflichten nach Artikel 33 der Verordnung (EU) 2016/679 bleiben un-
berthrt.
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§ 331

MafRnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewahrleistung der Sicherheit, Ver-
flgbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fur Telematik kann fir Komponenten und Dienste der Tele-
matikinfrastruktur sowie fir Komponenten und Dienste, die die Telematikinfrastruktur
nutzen, aber auRerhalb der Telematikinfrastruktur betrieben werden, im Benehmen mit
dem Bundesamt fuir Sicherheit in der Informationstechnik solche MaRnahmen zur Uber-
wachung des Betriebs treffen, die erforderlich sind, um die Sicherheit, Verfugbarkeit
und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur zu gewahrleisten.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik legt fest, welche naheren Angaben ihr die An-
bieter der Komponenten und Dienste offenzulegen haben, damit die Uberwachung
nach Absatz 1 durchgefuhrt werden kann.

(3) Die fur die Aufgaben nach Absatz 1 beim Bundesamt fur Sicherheit in der In-
formationstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch die Gesellschaft fur Tele-
matik zu erstatten. Die Gesellschaft fir Telematik legt die Einzelheiten der Kostener-
stattung im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
fest.

§ 332
Anforderungen an die Wartung von Diensten

(1) Dienstleister, die mit der Herstellung und der Wartung des Anschlusses von
informationstechnischen Systemen der Leistungserbringer an die Telematikinfrastruk-
tur einschlieB3lich der Wartung hierfiir benétigter Komponenten sowie der Anbindung
an Dienste der Telematikinfrastruktur beauftragt werden, missen besondere Sorgfalt
bei der Herstellung und Wartung des Anschlusses an die Telematikinfrastruktur walten
lassen und Uber die notwendige Fachkunde verfligen, um die Verfligbarkeit, Integritat,
Authentizitat und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme und Komponen-
ten zu gewabhrleisten.

(2) Die Erflllung der Anforderungen nach Absatz 1 muss den Leistungserbringern
auf Verlangen auf geeignete Weise nachgewiesen werden.

(3) Zur Erfullung der Anforderungen nach Absatz 1 und des Nachweises nach
Absatz 2 kénnen die malRgeblichen Spitzenorganisationen der Leistungserbringer auf
Bundesebene den von ihnen vertretenen Leistungserbringern in Abstimmung mit der
Gesellschaft fur Telematik Hinweise geben. Der Gesellschaft fur Telematik obliegt hier-
bei die Beachtung der notwendigen sicherheitstechnischen und betrieblichen Voraus-
setzungen zur Wahrung der Sicherheit und Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruk-
tur.

§ 333
Uberprifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

(1) Die Gesellschaft fur Telematik legt dem Bundesamt fur Sicherheit in der Infor-
mationstechnik auf Verlangen die folgenden Unterlagen und Informationen vor:
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die Zulassungen nach § 311 Absatz 6 sowie 88 324 bis 325 und Bestéatigungen
nach 8§ 327 einschlief3lich der zugrunde gelegten Dokumentation,

eine Aufstellung der nach den 88 329 bis 331 getroffenen Mal3nahmen einschlief3-
lich der festgestellten Sicherheitsméngel und Ergebnisse der MalRhahmen und

sonstige flr die Bewertung der Sicherheit der Telematikinfrastruktur sowie der zu-
gelassenen Dienste und bestatigten Anwendungen erforderliche Informationen.

(2) Ergibt die Bewertung der in Absatz 1 genannten Informationen Sicherheits-

mangel, so kann das Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik der Gesell-
schaft fur Telematik verbindliche Anweisungen zur Beseitigung der festgestellten Si-
cherheitsmangel erteilen.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik ist befugt, Anbietern von zugelassenen Diens-

ten und bestatigten Anwendungen nach § 311 Absatz 6 sowie nach 88 325 und 327
verbindliche Anweisungen zur Beseitigung der Sicherheitsmangel zu erteilen, die von
der Gesellschaft fir Telematik oder vom Bundesamt fir Sicherheit in der Informations-
technik festgestellt wurden.

(4) Die dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik entstandenen

Kosten der Uberpriifung tragen

1.

die Gesellschaft fur Telematik, sofern das Bundesamt fur Sicherheit in der Infor-
mationstechnik auf Grund von Anhaltspunkten tatig geworden ist, die berechtigte
Zweifel an der Sicherheit der Telematikinfrastruktur begriindeten,

der Anbieter von zugelassenen Diensten und bestatigten Anwendungen nach den
8§ 311 Absatz 6 sowie 88 325 und 327, sofern das Bundesamt fir Sicherheit in der
Informationstechnik auf Grund von Anhaltspunkten tatig geworden ist, die berech-

tigte Zweifel an der Sicherheit der zugelassenen Dienste und bestéatigten Anwen-
dungen begrindeten.

Finfter Abschnitt

Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Erster Titel

Allgemeine Vorschriften

§ 334
Anwendungen der Telematikinfrastruktur

(1) Die Anwendungen der Telematikinfrastruktur dienen der Verbesserung der

Wirtschaftlichkeit, der Qualitdt und der Transparenz der Versorgung. Anwendungen
sind:

1.

die elektronische Patientenakte nach § 341,
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2. Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende (elektronische Er-
klarung zur Organ- und Gewebespende) und Hinweise der Versicherten auf das
Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Ge-
webespende nach § 2 Absatz 1 Satz 3 des Transplantationsgesetzes,

3. Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen nach § 1901a des Burgerlichen
Gesetzbuchs,

4. der Medikationsplan nach § 31a einschlie3lich Daten zur Prifung der Arzneimittel-
therapiesicherheit (elektronischer Medikationsplan),

5. medizinische Daten, soweit sie fur die Notfallversorgung erforderlich sind (elektro-
nische Notfalldaten), sowie

6. elektronische Verordnungen.

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

(3) Die Gesellschaft fur Telematik kann tber die in Absatz 1 genannten Anwen-
dungen hinaus bereits Festlegungen und MalRBnahmen zu zuséatzlichen Anwendungen
der Telematikinfrastruktur treffen, die insbesondere dem weiteren Ausbau des elektro-
nischen Austausches von Befunden, Diagnosen, Therapieempfehlungen, Behand-
lungsberichten, Formularen, Erklarungen und Unterlagen dienen. Die Zulassung ge-
mal 8 325 Absatz 1 darf erst erfolgen, wenn die insoweit erforderlichen gesetzlichen
Rahmenbedingungen, wie insbesondere die Bestimmung als Anwendung der Telema-
tikinfrastruktur in Absatz 1 sowie die Zugriffsberechtigungen auf Daten der Anwendung,
in Kraft getreten sind.

§ 335
Diskriminierungsverbot

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

(2) Mit den Versicherten darf nicht vereinbart werden, den Zugriff auf Daten in
einer Anwendung nach 8334 Absatz1Satz2 anderen als den in
8§ 352, 356 Absatz 1, § 357 Absatz 1, § 359 Absatz 1, § 361 Absatz 2 Satz 1 und § 3
63 genannten Personen oder zu anderen als den dort genannten Zwecken, einschlief3-
lich der Abrechnung der zum Zweck der Versorgung erbrachten Leistungen, zu gestat-
ten.

(3) Die Versicherten durfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden, weil sie
einen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 bewirkt oder
verweigert haben.
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§ 336
Zugriffsrechte der Versicherten

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 mittels seiner elektronischen Gesund-
heitskarte barrierefrei zuzugreifen, wenn er sich fir diesen Zugriff jeweils durch ein ge-
eignetes technisches Verfahren authentifiziert hat.

(2) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 auch ohne den Einsatz seiner elektronischen Ge-
sundheitskarte mittels einer Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats zuzugrei-
fen, wenn

1. der Versicherte nach umfassender Information durch seine Krankenkasse tber die
Besonderheiten eines Zugriffs ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheits-
karte gegenuber seiner Krankenkasse schriftlich oder elektronisch erklart hat, die-
ses  Zugriffsverfanren  auf  Daten in  einer  Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 nutzen zu wollen, und

2. der Versicherte sich fur diesen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach
8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 jeweils durch ein geeignetes technisches Ver-
fahren, das einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleistet, authentifiziert hat.

(3) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 bei einem Leistungserbringer einzusehen, der
mittels seines elektronischen Heilberufsausweises nach Mal3gabe des § 339 Absatz 4
zugreift.

(4) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 mittels eines geeigneten technischen Verfahrens,
das zur Authentifizierung einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleistet, zuzugreifen.

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

1. die elektronische Gesundheitskarte des Versicherten oder deren personliche lden-
tifikationsnummer (PIN) mit einem sicheren Verfahren personlich an den Versi-
cherten zugestellt oder Gibergeben wurde, oder

2. die elektronische Gesundheitskarte des Versicherten oder deren personliche Iden-
tifikationsnummer (PIN) an eine Anschrift versendet wurde, deren Gultigkeit durch
einen vorherigen Abgleich mit den Daten aus dem Melderegister bestatigt wurde,
oder

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

Die Krankenkassen kdnnen zum Zwecke des Abgleichs nach Satz 1 Nummer 2 die
Daten nach 8§ 34 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 6 und 10 des Bundesmeldegesetzes
aus dem Melderegister abrufen.

(6) Soweit ein technisches Verfahren ohne Einsatz der elektronischen Gesund-
heitskarte nach den Abséatzen 2 und 4 fir den Zugriff auf Anwendungen nach 8§ 334 Ab-
satz 1 Satz 2 Nummer 1 und 6 genutzt wird, ist eine einmalige sichere Identifikation
des Versicherten notwendig, die einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleistet. Dafir
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kann eine elektronische Gesundheitskarte genutzt werden, die den Anforderungen an
eine sichere ldentifikation nach Absatz 5 gentgt.

(7) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik und der oder dem Bundesbeauf-
tragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit in der Richtlinie nach § 217f
Absatz 4b Satz 1 abweichend von Absatz 5 zusatzliche MalRnahmen festlegen, wenn
dies aufgrund des Gefahrdungspotentials erforderlich ist.

§ 337

Recht der Versicherten auf Verarbeitung von Daten sowie auf Erteilung von Zugriffs-
berechtigungen auf Daten

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach
8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 auszulesen und zu Ubermitteln sowie Daten in einer
Anwendung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1, soweit es sich um Daten nach
§ 341 Absatz 2 Satz 2 Nummer 6 handelt und Daten in einer Anwendung nach
8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3 zu verarbeiten.

(2) Der Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 eigenstandig zu loschen. Im Ubrigen
muissen Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 6 auf
Verlangen der Versicherten durch die nach Mal3gabe der
88 352, 356, 357, 359 und 361 insoweit Zugriffsberechtigten geldscht werden.

(3) Der Versicherte ist berechtigt, gemaR § 339 Zugriffsberechtigungen auf Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 zu erteilen.

§ 338
Technische Einrichtungen zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der Versicherten

(1) Die Krankenkassen haben spatestens bis zum 1. Januar 2022 allein oder in
Kooperation mit anderen Krankenkassen flachendeckend und barrierefrei die techni-
sche Infrastruktur zur Verfigung zu stellen fur

1. das Auslesen und das Ldschen der Protokolldaten gemaR § 309 Absatz 1 und der
Daten in Anwendungen nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6 sowie

2. das Erteilen von Zugriffsberechtigungen auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1.

(2) Die Krankenkassen haben die Versicherten umfassend in praziser, transpa-
renter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form tUber die Mdglichkeiten der Wahr-
nehmung ihrer Zugriffsrechte mittels der technischen Infrastruktur nach Absatz 1 zu
informieren.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann Vereinbarungen mit den
Kassenarztlichen Bundesvereinigungen, der Deutschen Krankenhausgesellschaft und
der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRRgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene schliel3en, wonach die Einrich-
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tungen nach Absatz 1 auch bei Leistungserbringern, in Krankenhausern und Apothe-
ken gegen den Ausgleich der Ausstattungskosten zur Verfligung gestellt werden kon-
nen.

§ 339

Voraussetzungen fur den Zugriff von Leistungserbringern und anderen zugriffsbe-
rechtigten Personen

(1) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Perso-
nen durfen nach Maf3gabe der 88 352, 356, 357 und 359 auf personenbezogene Da-
ten, insbesondere Gesundheitsdaten, der Versicherten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 zugreifen, soweit die Versicherten hierzu ihre
vorherige Einwilligung erteilt haben. Hierzu bedarf es einer eindeutigen bestatigenden
Handlung durch technische Zugriffsfreigabe.

(2) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Perso-
nen dirfen nach Maf3gabe des § 361 auf personenbezogene Daten, insbesondere Ge-
sundheitsdaten, der Versicherten in einer Anwendung nach
8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 zugreifen.

(3) Auf Daten in einer Anwendung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5
durfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach Mal3gabe der
88 352, 356, 357 und 359 mittels der elektronischen Gesundheitskarte der Versicher-
ten nur mit einem ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufs-
ausweis in Verbindung mit einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen zugreifen. Es ist nachprifbar elektronisch zu protokollieren, wer auf
die Daten zugegriffen hat und auf welche Daten zugegriffen wurde.

(4) Abweichend von Absatz 3 durfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer auch
ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte durch die Versicherten auf Da-
ten in einer Anwendung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 zugreifen, wenn die
Versicherten in diesen Zugriff Gber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endge-
rats im Sinne von 8 336 Absatz 2 eingewilligt haben.

(5) Die in den 88 352, 356, 357 und 359 genannten zugriffsberechtigten Perso-
nen, die nicht tber einen elektronischen Heilberufsausweis verflgen, dirfen auf Daten
in einer Anwendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 nach Mafigabe der
88 352, 356, 357 und 359 mittels der elektronischen Gesundheitskarte der Versicher-
ten oder gemal} Absatz 4 nur zugreifen, wenn sie fur diesen Zugriff von einer Person
autorisiert werden, die tber einen ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektroni-
schen Heilberufsausweis verfligt. Es ist nachprtfbar elektronisch zu protokollieren, wer
auf welche Daten zugegriffen hat und von welcher Person die zugreifende Person fir
den Zugriff autorisiert wurde.

(6) Der elektronische Heilberufsausweis muss tber eine Mdglichkeit zur sicheren
Authentifizierung und zur Erstellung qualifizierter elektronischer Signaturen verfligen.

§ 340

Ausgabe von elektronischen Heilberufs- und Berufsausweisen sowie von Komponen-
ten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen

(1) Die Lander bestimmen
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1. die Stellen, die fur die Ausgabe elektronischer Heilberufsausweise und elektroni-
scher Berufsausweise zustandig sind, und

2. die Stellen, die bestatigen, dass eine Person
a) befugtist,

aa) einen der in den 88 352, 356, 357, 359 und 361 erfassten Berufe im Gel-
tungsbereich dieses Gesetzes auszutiben oder

bb) die Berufsbezeichnung im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu fihren,
wenn fur einen der in den 88 352, 356, 357, 359 und 361 genannten Be-
rufe lediglich das Fuhren der Berufsbezeichnung geschitzt ist, oder

b) =zu den weiteren zugriffsberechtigten Personen nach den
88 352, 356, 357, 359 und 361 gehort,

3. die Stellen, die fir die Ausgabe der Komponenten zur Authentifizierung von Leis-
tungserbringerinstitutionen an Angehotrige der Berufsgruppen nach Num-
mer 2 Buchstabe a Doppelbuchstabe bb und Buchstabe b zustandig sind und

4. die Stellen, die bestatigen, dass eine Leistungserbringerinstitution berechtigt ist,
eine Komponente zur Authentifizierung nach Nummer 3 zu erhalten.

Berechtigt im Sinne von Satz 1 Nummer 4 sind Leistungserbringerinstitutionen, mit de-
nen nach diesem Buch oder nach dem Elften Buch Vertrage zur Leistungserbringung
bestehen; bis die Stellen und das Verfahren eingerichtet sind, jedoch langstens bis zum
30. Juni 2022, kann der Nachweis der Berechtigung einer Leistungserbringerinstitution
auch gegenuber den Stellen nach Satz 1 Nummer 3 durch Vorlage des Vertrages zur
Leistungserbringung oder durch Vorlage einer Bestatigung der vertragsschlieBenden
Kasse oder eines Landesverbandes der vertragsschlieRenden Kasse erbracht werden.

(2) Abweichend von einer Bestimmung durch die Lander nach Absatz 1 kann fur
die Betriebe der Handwerke nach Nummer 33 bis 37 der Anlage A zur Handwerksord-
nung die Zustandigkeit nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis 4 auf der Grundlage von §
91 Absatz 1 der Handwerksordnung auf die Handwerkskammern tbertragen werden.

(3) Die Lander konnen zur Wahrnehmung der Aufgaben nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 bis4 gemeinsame Stellen bestimmen. Die nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2und 4 jeweils zustdndige Stelle hat der nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 und 3 zustandigen Stelle die Daten, die fur die Ausgabe
elektronischer Heilberufsausweise, elektronischer Berufsausweise und Komponenten
zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen erforderlich sind, auf Anforde-
rung zu tbermitteln. Entfallt die Befugnis zur Ausibung des Berufs, zum Fihren der
Berufsbezeichnung, die Zugehoérigkeit zu den in den 88 352, 356, 357, 359 und 361
genannten Zugriffsberechtigten oder die Berechtigung zum Erhalt einer Komponente
zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3, SO hat die jeweilige Stelle nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 und 4 die herausgebende Stelle dariber in Kenntnis zu
setzen; die herausgebende Stelle hat unverziglich die Sperrung der Authentifizie-
rungsfunktion des elektronischen Heilberufs- oder Berufsausweises oder der Kompo-
nente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen zu veranlassen.

(4) Die Ausgabe elektronischer Heilberufs- und Berufsausweise sowie die Aus-
gabe von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen an
Leistungserbringerinstitutionen, far die weder die Lander nach
Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 eine Stelle zu bestimmen haben noch die Gesellschaft fur
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Telematik eine Stelle nach § 315 Absatz 1 bestimmen kann, erfolgt durch die Gesell-
schaft fur Telematik.

(5) Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen duir-
fen nur an Leistungserbringerinstitutionen ausgegeben werden, denen ein Leistungs-
erbringer, der Inhaber eines elektronischen Heilberufs- oder Berufsausweises ist, zu-
geordnet werden kann.

Zweiter Titel

Elektronische Patientenakte

8341
Elektronische Patientenakte

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte elektronische
Akte, die den Versicherten von den Krankenkassen auf Antrag zur Verflgung gestellt
wird. Die Nutzung ist fur die Versicherten freiwillig. Mit ihr sollen den Versicherten auf
Verlangen Informationen, insbesondere zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und
geplanten TherapiemalBhahmen sowie zu Behandlungsberichten, fiir eine einrich-
tungs-, fach- und sektorenubergreifende Nutzung fir Zwecke der Gesundheitsversor-
gung, insbesondere zur gezielten Unterstiitzung von Anamnese und Befunderhebung,
barrierefrei elektronisch bereitgestellt werden.

(2) Es besteht die Méglichkeit zur Einstellung folgender Daten in die elektronische
Patientenakte

1. medizinische Informationen Uber den Versicherten fur eine einrichtungsubergrei-
fende, fachubergreifende und sektorentbergreifende Nutzung, insbhesondere

a) Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefiihrten und geplanten Therapiemal3-
nahmen, Friherkennungsuntersuchungen, zu Behandlungsberichten und
sonstige untersuchungs- und behandlungsbezogene medizinische Informati-
onen,

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach
8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4,

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

d) Daten in elektronischen Briefen zwischen den an der Versorgung der Versi-
cherten teilnehmenden Arzten und Einrichtungen (elektronische Arztbriefe),

2. Daten zum Nachweis der regelméafigen Inanspruchnahme zahnérztlicher Vorsor-
geuntersuchungen gemal § 55 Absatz 1 in Verbindung mit § 92 Absatz 1 Satz 2
Nummer 2 (elektronisches Zahn-Bonusheft),

3. Daten gemal der nach 8§ 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4 in Verbin-
dung mit 8 26 beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Fruherkennung von Krankheiten bei Kindern (elektronisches Untersuchungs-
heft fur Kinder),
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4. Daten gemal der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in Verbindung mit den 88
24c bis 24f beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses uber
die arztliche Betreuung wahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
(elektronischer Mutterpass),

5. Daten der Impfdokumentation nach 8§ 22 des Infektionsschutzgesetzes (elektroni-
sche Impfdokumentation),

6. Gesundheitsdaten, die durch den Versicherten zur Verfiigung gestellt werden,

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

8. bei den Krankenkassen gespeicherte Daten uber die in Anspruch genommenen
Leistungen des Versicherten,

9. Daten, die der Versicherte seiner Krankenkasse flr die Nutzung in zusatzlichen
von der Krankenkasse angebotenen Anwendungen nach 8 345 Absatz 1 Satz 1
zur Verfigung stellen kann,

10. Daten zur pflegerischen Versorgung des Versicherten nach den 88 24q, 37, 37b,
37¢, 39a und 39c und der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches
und nach dem Elften Buch,

11. Daten elektronischer Verordnungen nach § 360 Absatz 1,

12. die nach § 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 ausgestellte Bescheinigung tber eine
Arbeitsunfahigkeit und

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

(3) Die fur die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und
Dienste werden auf Antrag des jeweiligen Anbieters der Komponenten und Dienste
nach 8§ 325 von der Gesellschaft fir Telematik zugelassen.

(4) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte
zur Verfligung stellen, sind gemalf § 307 Absatz 4 die flir die Verarbeitung der Daten
zum Zweck der Nutzung der elektronischen Patientenakte Verantwortlichen nach Arti-
kel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU) 2016/679. 8§ 307 Absatz 1 bis 3 bleiben unbe-
rahrt. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit nach Satz 1 kénnen die Krankenkassen mit
der Zurverfigungstellung von elektronischen Patientenakten fur ihre Versicherten An-
bieter von elektronischen Patientenakten als Auftragsverarbeiter beauftragen.

(5) Wird abweichend von Absatz 1 Satz 1 den Versicherten eine gemal3 Absatz 3
zugelassene elektronische Patientenakte nicht von den Krankenkassen, sondern von
anderen Anbietern zur Verfigung gestellt, gelten die Regelungen in
§ 342 Absatz 2 und 4, § 343 Absatz 1 und § 344 entsprechend.

(6) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
haben gegenuber der jeweils zustandigen Kassenarztlichen Vereinigung oder Kassen-
zahnarztlichen Vereinigung nachzuweisen, dass sie Uber die fir den Zugriff auf die
elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Dienste verfiigen. Wird
der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, ist die Vergitung vertragséarztlicher
Leistungen pauschal um 1 Prozent zu kiirzen; die Vergitung ist so lange zu kiirzen bis
der Nachweis gegenuber der Kassenarztlichen Vereinigung erbracht ist. Das Bundes-
ministerium fur Gesundheit kann die Frist nach Satz 1 durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates verlangern. Die Klrzungsregelung nach Satz 2 findet im
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Fall, dass bereits eine Kirzung der Vergitung nach § 291b Absatz 5 erfolgt, keine
Anwendung.

(7) Die Krankenh&user haben sich bis zum 1. Januar 2021 mit den fur den Zugriff
auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten auszu-
statten und sich an die Telematikinfrastruktur nach 8 306 anzuschliel3en. Soweit Kran-
kenhauser ihrer Verpflichtung zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach Satz
1 nicht nachkommen, sind 8 5 Absatz 3e Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder
§ 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung anzuwenden. Die Kirzungsregelung
nach Satz 2 findet im Fall, dass bereits eine Kirzung der Vergttung nach § 291b Ab-
satz 5 erfolgt, keine Anwendung.

Erster Untertitel

Angebot und Einrichtung der elektronischen Patientenakte

§ 342
Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

(1) Die Krankenkassen sind verpflichtet, jedem Versicherten spatestens ab dem
1. Januar 2021 auf Antrag und mit Einwiligung des Versicherten eine nach
8 325 Absatz 1 von der Gesellschaft fir Telematik zugelassene elektronische Patien-
tenakte zur Verfigung zu stellen, die jeweils rechtzeitig den Anforderungen gemaf
Absatz 2 entspricht.

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

1. spatestens ab dem 1. Januar 2021

a) die Daten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 1 und 6 barrierefrei bereitgestellt
werden kénnen;

b) die Versicherten Uber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats
ihre Rechte gemal den 88 336 und 337 barrierefrei wahrnehmen kénnen;

c) die Versicherten Uber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats
oder mittels der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer eine Einwilli-
gung nicht nur in den Zugriff durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer auf
Daten in der elektronischen Patientenakte insgesamt, sondern auch in den
Zugriff entweder ausschlief3lich auf Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 o-
der auf Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 barrierefrei erteilen kénnen;

d) den Versicherten tber die Benutzeroberflaiche eines geeigneten Endgerats
die Protokolldaten geman § 309 Absatz 1 in praziser, transparenter, verstand-
licher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache und
in auswertbarer Form sowie barrierefrei bereitgestellt werden;

e) durch eine entsprechende technische Voreinstellung die Dauer der Zugriffs-
berechtigung durch zugriffsberechtigte Leistungserbringer standardmafig auf
eine Woche beschrankt ist;



f)

9)
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die Versicherten die Dauer der Zugriffsberechtigungen auf einen Zeitraum von
mindestens einem Tag bis zu héchstens 18 Monaten selbst festlegen kénnen;

die Versicherten bis einschlie3lich 31. Dezember 2021 jeweils bei ihrem Zu-
griff auf die elektronische Patientenakte mittels der Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats gemal § 336 Absatz 2 oder § 338 vor der Speicherung
eigener Dokumente in der elektronischen Patientenakte auf die fehlende Mdg-
lichkeit hingewiesen werden, die Einwilligung zum Zugriff durch zugriffsbe-
rechtigte Leistungserbringer sowohl auf spezifische Dokumente und Datens-
atze als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der elektroni-
schen Patientenakte nach Nummer 2 Buchstabe b und ¢ zu beschranken,
und

zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2022

a)

b)

d)

f)

9)

h)

die Daten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5, 7, 8 und 11 zur Verfigung
gestellt werden konnen;

die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter Uber die Benutzeroberflache
eines geeigneten Endgeréats gemal § 336 Absatz 2 oder Uber die technische
Infrastruktur nach § 338 eine Einwilligung gegenuber Zugriffsberechtigten
nach § 352 in den Zugriff sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze
als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen
Patientenakte barrierefrei erteilen kénnen;

die Versicherten, die weder die technische Infrastruktur der Krankenkassen
nach § 338 noch gemal § 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten End-
gerats nutzen mochten, den Zugriffsberechtigten nach 8§ 352 mittels der de-
zentralen Infrastruktur der Leistungserbringer eine Einwilligung in den Zugriff
mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Datensatzen, insbesondere
medizinische Fachgebietskategorien, erteilen kénnen;

bei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten nach § 341 Absatz 2 Num-
mer 1 bis 8, 10 bis 13 aus der bisherigen elektronischen Patientenakte in der
elektronischen Patientenakte der gewahlten Krankenkasse zur Verfligung ge-
stellt werden kénnen;

durch die Versicherten befugte Vertreter Gber die Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats geman § 336 Absatz 2 oder Uiber die technische Infra-
struktur der Krankenkassen nach § 338 die Rechte der Versicherten gemani
den 88 336 und 337 wahrnehmen kénnen;

durch die Versicherten befugte Vertreter tber die Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats oder mittels der dezentralen Infrastruktur der Leistungs-
erbringer eine Einwilligung in den Zugriff entweder ausschlie3lich auf Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 oder auf Daten nach
8 341 Absatz 2 Nummer 6 erteilen kdnnen;

durch die Versicherten befugten Vertretern tiber die Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgerats die Protokolldaten gemafld § 309 Absatz 1 in praziser,
transparenter, verstandlicher und leicht zug&nglicher Form in einer klaren und
einfachen Sprache und in auswertbarer Form bereitgestellt werden;

durch die Versicherten befugte Vertreter, die Dauer der Zugriffsberechtigun-
gen auf einen Zeitraum von mindestens einem Tag bis zu hochstens 18 Mo-
naten selbst festlegen kénnen, und
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3. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 9, 10, 12 und 13 zur Verfugung gestellt werden kénnen
und

4. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Versicherten die Daten, die in
der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, gemaR § 363 zu Forschungs-
zwecken zur Verfigung stellen kénnen.

(3) Jede Krankenkasse richtet eine Ombudsstelle ein. Die Versicherten kénnen
sich mit ihren Anliegen im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte an die
Ombudsstelle ihrer Krankenkasse wenden. Die Ombudsstellen beraten die Versicher-
ten bei allen Fragen und Problemen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte.
Sie informieren insbesondere tber das Verfahren bei der Beantragung der elektroni-
schen Patientenakte, Ansprliche der Versicherten nach diesem Titel, die Funktions-
weise und die mdglichen Inhalte der elektronischen Patientenakte.

(4) Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass die Anbieter die nach
8 325 Absatz 1 zugelassenen Komponenten und Dienste der elektronischen Patien-
tenakte laufend in der Weise weiterentwickeln, dass die elektronische Patientenakte
dem jeweils aktuellen Stand der Technik und den jeweils aktuellen Festlegungen der
Gesellschaft fur Telematik nach § 354 entspricht.

(5) Bis alle Krankenkassen ihren jeweiligen Verpflichtungen nach den
Abséatzen 1, 2 und 4 nachgekommen sind, prift der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen jahrlich zum Stichtag 1. Januar eines Jahres, erstmals zum 1. Januar 2021,
ob die Krankenkassen ihren Versicherten eine von der Gesellschaft fur Telematik zu-
gelassene elektronische Patientenakte nach MalRgabe der Absétze 1, 2 und 4 zur Ver-
fugung gestellt haben. Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den
Absatzen 1, 2 und 4 nicht nachgekommen, so stellt der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen dies durch Bescheid fest. In dem Bescheid ist die betroffene Krankenkasse
Uber die Sanktionierung gemaf § 270 Absatz 3 zu informieren. Klagen gegen den Be-
scheid haben keine aufschiebende Wirkung. Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen teilt dem Bundesamt fiir Soziale Sicherung erstmals bis zum 15. Januar 2021
mit, welche Krankenkassen ihrer Verpflichtung nach Absatz 1 nicht nachgekommen
sind. Die Mitteilung nach Satz 5 erfolgt jeweils zum 15. Januar des Jahres, an dem der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen durch Bescheid festgestellt hat, dass eine
Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den Absétzen 1, 2 und 4 nicht nach-
gekommen ist.

§ 343
Informationspflichten der Krankenkassen

(1) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor sie ihnen gemaR
8 342 Absatz 1 Satz 1 eine elektronische Patientenakte anbieten, umfassendes, ge-
eignetes Informationsmaterial Uber die elektronische Patientenakte in préaziser, trans-
parenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache und barrierefrei zur Verfugung zu stellen. Das Informationsmaterial muss tber
alle relevanten Umstande der Datenverarbeitung fir die Einrichtung der elektronischen
Patientenakte, die Ubermittlung von Daten in die elektronische Patientenakte und die
Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer
einschliellich der damit verbundenen Datenverarbeitungsvorgange in den verschiede-
nen Bestandteilen der Telematikinfrastruktur und die fiir die Datenverarbeitung daten-
schutzrechtlich Verantwortlichen informieren. Das Informationsmaterial enthalt insbe-
sondere Informationen tber
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den jeweiligen Anbieter der von der Krankenkasse zur Verfigung gestellten elekt-
ronischen Patientenakte,

die Funktionsweise der elektronischen Patientenakte, einschliel3lich der Art der in
ihr zu verarbeitenden Daten gemal § 341 Absatz 2,

die Freiwilligkeit der Einrichtung der elektronischen Patientenakte und das Recht
auf jederzeitige teilweise oder vollstandige Loschung,

das Erfordernis der vorherigen Einwilligung in die Datenverarbeitung in der elekt-
ronischen Patientenakte gegentber Krankenkassen, Anbietern und Leistungser-
bringern sowie die Mdglichkeit des Widerrufs der Einwilligung,

die fur den Zweck der Einrichtung der elektronischen Patientenakte erforderliche
Datenverarbeitung durch die Krankenkassen und die Anbieter gemali
§ 344 Absatz 1,

den Anspruch gemalf § 337 auf selbstéandige Speicherung und Loschung von Da-
ten in der elektronischen Patientenakte und tber die Verarbeitung dieser Daten
durch die Krankenkassen und Anbieter in der elektronischen Patientenakte ein-
schlie3lich des Hinweises, dass die Krankenkassen keinen Zugriff auf die in der
elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten haben,

den Anspruch auf Ubertragung von bei der Krankenkasse gespeicherten Daten in
die elektronische Patientenakte nach § 350 Absatz 1 und die Verarbeitung dieser
Daten durch die Krankenkassen und Anbieter in der elektronischen Patientenakte,

den Anspruch auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektronische Pati-
entenakte durch Leistungserbringer nach den 88 347 bis 349 und die Verarbeitung
dieser Daten durch die Leistungserbringer, Krankenkassen und Anbieter in der
elektronischen Patientenakte,

den Anspruch auf Ubertragung von Daten aus elektronischen Gesundheitsakten
in die elektronische Patientenakte nach § 351 und die Verarbeitung dieser Daten
durch die Krankenkassen und Anbieter in der elektronischen Patientenakte,

die Voraussetzungen fur den Zugriff von Leistungserbringern auf Daten in der
elektronischen Patientenakte nach § 352 und die Verarbeitung dieser Daten durch
den Leistungserbringer,

die Mdglichkeit, bei der Datenverarbeitung nach Nummer 10 beim Leistungserbrin-
ger durch technische Zugriffsfreigabe in die konkrete Datenverarbeitung einzuwil-
ligen,

die fehlende Moglichkeit, vor dem 1. Januar 2022 die Einwilligung sowohl auf spe-
zifische Dokumente und Datenséatze als auch auf Gruppen von Dokumenten und
Datensatzen der elektronischen Patientenakte nach § 342 Absatz 2 Num-
mer 2 Buchstabe b zu beschranken,

die fehlende Mdglichkeit, die Einwilligung mittels der dezentralen Infrastruktur der
Leistungserbringer auf spezifische Dokumente und Datensatze zu beschranken,

das Angebot von zusatzlichen Anwendungen nach § 345 Absatz 1 und Uber deren
Funktionsweise einschliel3lich der Art der in ihr zu verarbeitenden Daten, den Spei-
cherort und die Zugriffsrechte,
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15. die sichere Nutzung von Komponenten, die den Zugriff der Versicherten auf die
elektronische Patientenakte Uber eine Benutzeroberflache geeigneter Endgerate
ermoglichen,

16. die Mdoglichkeit und die Voraussetzungen, gemal § 363 Daten der elektronischen
Patientenakte freiwillig fir die in 8§ 303e Absatz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgefihr-
ten Forschungszwecke freizugeben, und

17. die Rechte der Versicherten gegenuber der Krankenkasse als des fur die Daten-
verarbeitung Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU)
2016/679.

(2) Zur Unterstutzung der Krankenkassen bei der Erfillung ihrer Informations-
pflichten nach Absatz 1 hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einver-
nehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit spatestens bis zum 30. November 2020 geeignetes Informationsmaterial,
auch in elektronischer Form, zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen
Nutzung zur Verfigung zu stellen.

§ 344

Einwilligung der Versicherten und Zulassigkeit der Datenverarbeitung durch die Kran-
kenkassen und Anbieter der elektronischen Patientenakte

(1) Hat der Versicherte nach vorheriger Information gemaf § 343 gegenuber der
Krankenkasse in die Einrichtung der elektronischen Patientenakte eingewilligt, so darf
die Krankenkasse, der Anbieter der elektronischen Patientenakte sowie der Anbieter
von einzelnen Diensten und Komponenten der elektronischen Patientenakte die zum
Zweck der Einrichtung erforderlichen administrativen personenbezogenen Daten ver-
arbeiten. Die Krankenkasse darf versichertenbezogene Daten Uber den Anbieter der
elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte Ubermitteln.

(2) Macht der Versicherte nach vorheriger Information gemar § 343 von seinen
Anspriichen gemal 88 347 bis 351 Gebrauch, diurfen aufgrund der Einwilligung des
Versicherten die Krankenkassen, der Anbieter der elektronischen Patientenakte und
die Anbieter von einzelnen Diensten und Komponenten der elektronischen Patienten-
akte die zu diesem Zweck Ubermittelten personenbezogenen Daten speichern. Die
Kenntnisnahme der Daten und der Zugriff auf die Daten nach 88 347 bis 351 ist nicht
zulassig.

(3) Auf Verlangen des Versicherten gegentiber der Krankenkasse hat der Anbie-
ter auf Veranlassung der Krankenkasse die elektronische Patientenakte vollstéandig zu
I6schen.

(4) Sofern es fur die Durchsetzung von datenschutzrechtlichen Ansprtichen der
Versicherten gegeniiber den fur die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Pa-
tientenakte Verantwortlichen notwendig ist, sind die in § 352 genannten Leistungser-
bringer verpflichtet, die Verantwortlichen bei der Umsetzung zu unterstitzen.



-51- Bearbeitungsstand: 31.03.2020 16:16 Uhr

§ 345
Angebot und Nutzung zusatzlicher Inhalte und Anwendungen

(1) Versicherte konnen den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotener
Anwendungen zur Verfigung stellen. Die Krankenkassen dirfen die Daten nach Satz
1 zu diesem Zweck verarbeiten. Diese zusatzlichen Anwendungen der Krankenkassen
dirfen die Wirksamkeit der MaRnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Da-
tensicherheit sowie die Verfiigbarkeit und Nutzbarkeit der nach § 325 zugelassenen
elektronischen Patientenakte nicht beeintrachtigen. Die Krankenkassen mussen die er-
forderlichen Malinahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit
der zusatzlichen Anwendungen ergreifen.

(2) Die Zurverfugungstellung von Daten nach Absatz 1 ist nur nach Erhalt des
Informationsmaterials nach § 343 Absatz 1 zulassig. 8 335 Absatz 3 gilt entsprechend.

Zweiter Untertitel

Nutzung der elektronischen Patientenakte durch den Versicherten

8§ 346
Unterstitzung bei der elektronischen Patientenakte

(1) Arzte, Zahnarzte und Psychotherapeuten, die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmen, oder in zugelassen Krankenh&usern tatig sind, haben die Versicherten auf
deren Verlangen bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der elektronischen Pati-
entenakte im aktuellen Behandlungskontext zu unterstiitzen. § 630c Absatz 4 Blrger-
liches Gesetzbuch bleibt unberiihrt. Die in Satz 1 genannten Arzte, Zahnarzte, Psycho-
therapeuten, Einrichtungen und zugelassenen Krankenhauser konnen Aufgaben in
diesem Zusammenhang, soweit diese Ubertragbar sind, auf Personen Ubertragen, die
als berufsmafige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei ihnen tatig sind.

(2) Auf Verlangen der Versicherten haben Apotheker bei der Abgabe eines Arz-
neimittels die Versicherten bei der Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten in der
elektronischen Patientenakte zu unterstitzen. Apotheker kdnnen Aufgaben in diesem
Zusammenhang auf zum pharmazeutischen Personal der Apotheke gehérende Perso-
nen Ubertragen.

(3) Arzte, Zahnarzte und Psychotherapeuten, die an der vertragséarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmen, oder in zugelassen Krankenh&usern tatig sind, haben die Versicherten auf
deren Verlangen bei der erstmaligen Beflllung der elektronischen Patientenakte im
aktuellen Behandlungskontext zu unterstiitzen. Die in Satz 1 genannten Leistungser-
bringer kdnnen Aufgaben in diesem Zusammenhang, soweit diese Ubertragbar sind,
auf Personen Ubertragen, die als berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den
Beruf bei ihnen oder in an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Einrich-
tungen oder in zugelassenen Krankenhausern tatig sind.

(4) Fur Leistungen nach Absatz 2 zur Unterstlitzung der Versicherten bei der Ver-
arbeitung arzneimittelbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte erhalten
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Apotheken eine zusatzliche Vergitung. Das Nahere zu den Abrechnungsvorausset-
zungen fur Leistungen der Apotheken nach Absatz 2 vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete mafigebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene mit Wir-
kung zum 1. Januar 2021. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2 ganz oder teilweise
nicht zustande, gilt § 129 Absatz 8.

(5) Fur Leistungen nach Absatz 3 erhalten die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer sowie Krankenhauser ab dem 1. Januar 2021
Uber einen Zeitraum von zwolf Monaten eine einmalige Vergutung je Erstbeflllung in
Hohe von zehn Euro.

(6) Die Leistungen nach Absatz 3 durfen im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung je Versichertem und elektronischer Patientenakte insgesamt nur einmal
erbracht und abgerechnet werden. Das Néhere zu den Abrechnungsvoraussetzungen
und -verfahren fur Leistungen nach Absatz 3 vereinbaren der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen, die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen sowie die Deutsche Kran-
kenhausgesellschaft mit Wirkung zum 1. Januar 2021. Die Vereinbarung stellt sicher,
dass nur eine einmalige Abrechnung der Vergitung fur die Leistungen nach Absatz 3
maoglich ist.

§ 347

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektroni-
schen Patientenakte durch Leistungserbringer

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ubermittiung von Daten nach § 341 Absatz
2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis 13 in die elektronischen Patientenakte und dortige Spei-
cherung, soweit diese Daten im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bei der
Behandlung des Versicherten durch die an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
menden Leistungserbringer elektronisch verarbeitet werden und soweit andere Rechts-
vorschriften nicht entgegenstehen. Die in § 342 Absatz 1 und 2 geregelten Fristen blei-
ben unberthrt.

(2) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
haben

1. die Versicherten im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung tiber den Anspruch
nach Absatz 1 zu informieren und

2. die Daten nach Absatz 1 auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Pa-
tientenakte nach § 341 zu Ubermitteln und dort zu speichern.

§ 348

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Behandlungsdaten in die elektroni-
sche Patientenakte durch Krankenhauser

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ubermittiung von Daten nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 bis 5, 10, 11 und 13 in die elektronischen Patientenakte und dortige
Speicherung, soweit diese Daten im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versi-
cherten elektronisch erhoben wurden und soweit andere Rechtsvorschriften nicht ent-
gegenstehen. Die in § 342 Absatz 1 und 2 geregelten Fristen bleiben unberihrt.
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(2) Die Leistungserbringer in den zugelassenen Krankenhausern haben
1. die Versicherten tber den Anspruch nach Absatz 1 zu informieren und

2. die Daten nach Absatz 1 auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Pa-
tientenakte nach § 341 zu ubermitteln und dort zu speichern.

§ 349

Anspruch der Versicherten auf Ubertragung von Daten aus Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur nach 8§ 334 und von elektronischen Arztbriefen in die elektronische
Patientenakte

(1) Uber die in den 88 347 und 348 geregelten Anspriiche hinaus haben Versi-
cherte einen Anspruch auf Ubermittlung von Daten in einer Anwendung nach
8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 6 und von elektronischen Arztbriefen nach § 383
Absatz 2 in der elektronischen Patientenakte und dortige Speicherung gegen Perso-
nen, die

1. nach § 352 zum Zugriff auf die elektronische Patientenakte berechtigt sind und

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

3. Diein 8 342 Absatz 1 und 2 geregelten Fristen bleiben unberthrt.
(2) Nach Absatz 1 verpflichtete Personen haben
1. die Versicherten tber den Anspruch nach Absatz 1 zu informieren und

2. die verarbeiteten Daten nach Absatz 1 auf Verlangen des Versicherten in die elekt-
ronische Patientenakte nach § 341 zu tbermitteln und dort zu speichern.

(3) Andern sich Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 und werden
diese Daten in der elektronischen Patientenakte verfligbar gemacht, haben Versicherte
neben dem Anspruch auf Anpassung der Daten auf der elektronischen Gesundheits-
karte auch einen Anspruch auf Speicherung der geanderten Daten in der elektroni-
schen Patientenakte. Der Anspruch richtet sich gegen den Leistungserbringer, der die
Anderung der Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 oder 5 vorgenommen hat.

(4) Nach Absatz 3 verpflichtete Leistungserbringer haben
1. die Versicherten tber den Anspruch nach Absatz 3 zu informieren und

2. die geénderten Daten auf Verlangen des Versicherten in die elektronische Patien-
tenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und c einzustellen.

§ 350

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

(1) Versicherte haben ab dem 1. Januar 2022 einen Anspruch darauf, dass die
Krankenkasse Daten des Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 8 Uber die bei ihr
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in Anspruch genommenen Leistungen Uber den Anbieter der elektronischen Patienten-
akte in die elektronischen Patientenakte nach § 341 Ubermittelt und dort speichert.

(2) Das Nahere zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensatze haben der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenarztliche Bundesvereinigung im
Benehmen mit der Kassenzahnarztlichen Bundesvereinigung, der Bundesarztekam-
mer, der Bundeszahnarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft bis
zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren. Dabei ist sicherzustellen, dass in der elektro-
nischen Patientenakte erkennbar ist, dass es sich um Daten der Krankenkassen han-
delt.

(3) Die Krankenkasse hat die Versicherten

1. Uber den Anspruch nach Absatz 1 umfassend und leicht verstandlich zu informie-
ren und

2. darlber aufzuklaren, dass die Ubermittlung der Daten (iber den Anbieter der elekt-
ronischen Patientenakte erfolgt und nur auf Antrag der Versicherten gegeniber
der Krankenkasse zulassig ist.

(4) Auf Verlangen der Versicherten

1. hat die Krankenkasse Daten der Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 8
Uber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen an den Anbieter der elekt-
ronischen Patientenakte zu Ubermitteln und

2. hat die Krankenkasse, abweichend von 8 303 Absatz 4, Diagnosedaten, die ihr
nach den 88 295 und 295a ubermittelt wurden und deren Unrichtigkeit durch einen
arztlichen Nachweis bestatigt wird, in berichtigter Form an den Anbieter der elekt-
ronischen Patientenakte bei der Ubermittlung nach Nummer 1 zu verwenden und

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

§ 351

Ubertragung von Daten aus der elektronischen Gesundheitsakte in die elektronische
Patientenakte

Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2022 sicherzustellen, dass Daten der
Versicherten nach 8 341 Absatz 2 Nummer 7, die in einer von der Krankenkasse nach
§ 68 finanzierten elektronischen Gesundheitsakte der Versicherten gespeichert sind,
auf Antrag der Versicherten vom Anbieter der elektronischen Gesundheitsakte tber
den Anbieter der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte der
Versicherten nach 8 341 Gbermittelt und dort gespeichert werden.
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Dritter Untertitel

Zugriff von Leistungserbringern auf Daten in der elektronischen Patientenakte

§ 352

Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer

und andere zugriffsberechtigte Personen

Auf die Daten in der elektronischen Patientenakte nach 8§ 341 Absatz 1 Satz 1 dir-

fen mit Einwilligung der Versicherten nach 8 339 ausschlief3lich folgende Personen zu-
greifen:

1.

Arzte, mit Ausnahme der in Nummer 16 genannten, die zur Versorgung der Versi-
cherten in deren Behandlung eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die Verar-
beitung von Daten nach § 341 Absatz 2 ermoglicht, soweit dies fir die Versorgung
der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 auch Personen,
a) die als berufsméaflige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind,
aa) bei Arzten nach Nummer 1,
bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2
des Sechsten Buches oder in einer Rehabilitationseinrichtung nach § 15
Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungserbringer der
Heilbehandlung einschlief3lich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Ab-
satz 1 Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach
§ 44 des Siebten Buches und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Ta-
tigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht eines Arztes erfolgt;

Zahnarzte, die zur Versorgung der Versicherten in deren Behandlung eingebunden
sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 ermdglicht, soweit dies fur die Versorgung der Versicherten erfor-
derlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 3 auch Personen,
a) die als berufsméafige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind,
aa) bei Zahnarzten nach Nummer 3,
bb) in einem Krankenhaus oder
cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach 8§ 107 Absatz 2
des Sechsten Buches oder in einer Rehabilitationseinrichtung nach § 15
Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungserbringer der
Heilbehandlung einschlie3lich medizinischer Rehabilitation nach 8§ 26 Ab-

satz 1 Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach
§ 44 des Siebten Buches und
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b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Ta-
tigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht eines Zahnarztes erfolgt;

Apotheker mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 8, 10 und 11 sowie die Ver-
arbeitung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und Nummer 5 und 11 ermdglicht, soweit
dies fur die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 5 auch zum Phar-
mazeutischen Personal der Apotheke gehdrende Personen, deren Zugriff

a) im Rahmen der von ihnen zuléassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erfor-
derlich ist und

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

Psychotherapeuten, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 ermdglicht,
soweit dies fur die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 7 auch Personen,
a) die als berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind
aa) bei Psychotherapeuten nach Nummer 7,
bb) in einem Krankenhaus oder

cc) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2
des Sechsten Buches oder in einer Rehabilitationseinrichtung nach § 15
Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungserbringer der
Heilbehandlung einschlieRlich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Ab-
satz 1 Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach
§ 44 des Siebten Buches und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Ta-
tigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht eines Psychotherapeu-
ten erfolgt;

Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger,
die in die medizinische oder pflegerische Versorgung der Versicherten eingebun-
den sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 8, 10 und 11 sowie die Ver-
arbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der pflegeri-
schen Versorgung ergeben, ermdglicht, soweit dies fur die Versorgung der Versi-
cherten erforderlich ist;

Altenpfleger, die in die medizinische oder pflegerische Versorgung der Versicher-
ten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und
die Verwendung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 8, 10 und 11
sowie die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus
der pflegerischen Versorgung ergeben, ermdglicht, soweit dies fur die Versorgung
der Versicherten erforderlich ist;
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Pflegefachfrauen und Pflegefachménner, die in die medizinische und pflegerische
Versorgung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Ausle-
sen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von Daten
nach 8 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der pflegerischen Versorgung er-
geben, ermoglicht, soweit dies flur die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 9 bis 11, soweit de-
ren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten
erforderlich ist und unter Aufsicht eines Zugriffsberechtigten nach Nummer 9 bis
11 erfolgt,

a) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Hel-
ferausbildung in der Pflege von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen
haben,

b) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Ausbildung in der
Krankenpflegehilfe oder in der Altenpflegehilfe von mindestens einjahriger
Dauer abgeschlossen haben,

c) Personen, denen auf der Grundlage des Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni
1985 (BGBI. | S. 893) in der bis zum 31. Dezember 2003 geltenden Fassung
eine Erlaubnis als Krankenpflegehelferin oder Krankenpflegehelfer erteilt wor-
den ist;

Hebammen, die nach § 134a Absatz 2 zur Leistungserbringung zugelassen oder
im Rahmen eines Anstellungsverhéltnisses tatig und in die Versorgung der Versi-
cherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung
und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1, 3 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von Daten
nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 3 und 4, die sich aus der Versorgung mit Hebam-
menhilfe ergeben, ermoglicht, soweit dies fur die Versorgung des Versicherten er-
forderlich ist;

Physiotherapeuten, die nach § 124 Absatz 1 zur Leistungserbringung zugelassen
sind, und die zur Versorgung des Versicherten in dessen Behandlung eingebun-
den sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3, 4, 6 bis 8, 10 und 11 sowie
die Verarbeitung von Daten, die sich aus der physiotherapeutischen Behandlung
ergeben, ermdglicht, soweit dies fur die Versorgung des Versicherten erforderlich
ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 14 auch Personen,

a) die als berufsméafige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig sind,
aa) bei Personen nach Nummer 14, oder
bb) in einem Krankenhaus und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Ta-
tigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht eines Zugriffsberechtigten nach
Nummer 14 erfolgt;

Arzte, die bei einer fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustandigen Behdrde

tatig sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach 8§ 341 Absatz 2 Nummer 3 und 5 sowie die Verarbeitung von
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Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 5 ermdglicht, soweit diese Datenverarbeitung
erforderlich ist fur die Erfullung von Aufgaben, die der fur den Offentlichen Gesund-
heitsdienst zustandigen Behodrde nach dem Infektionsschutzgesetz zugewiesen
sind;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 16 auch Personen,
die bei einer fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustandigen Behorde tétig
sind, soweit der Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden
Tatigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht eines Arztes erfolgt;

Fachérzte fiir Arbeitsmedizin und Arzte, die tiber die Zusatzbezeichnung ,Betriebs-
medizin“ verfigen (Betriebsarzte), aulRerhalb einer Tatigkeit nach Nummer 1, mit

einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 5 er-
maglicht.

§ 353
Erteilung der Einwilligung

(1) Die Versicherten erteilen die nach § 352 erforderliche Einwilligung in den Zu-

griff auf Daten der elektronischen Patientenakte nach § 341. Hierzu bedarf es einer
eindeutigen bestatigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe tber die Benut-
zeroberflache eines geeigneten Endgerats.

(2) Abweichend von Absatz 1 kénnen die Versicherten die Einwilligung auch ge-

geniber einem nach 8 352 zugriffsberechtigten Leistungserbringer unter Nutzung der
dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer erteilen. Hierzu bedarf es

1.

2.

einer eindeutigen bestatigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe und

vor der Einwilligung in einen konkreten Datenzugriff einer Information der Versi-
cherten durch den betreffenden Leistungserbringer Uber die fehlende Moglichkeit
der Beschrankung der Zugriffsrechte nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b
und die Bedeutung der Zugriffsberechtigung auf Kategorien von Dokumenten und
Datensétzen nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe c.

Vierter Untertitel

Festlegungen flr technische Voraussetzungen und semantische und syntaktische In-

teroperabilitat von Daten

§ 354
Festlegungen der Gesellschaft fir Telematik fur die elektronische Patientenakte

(1) Die Gesellschaft fur Telematik hat jeweils nach dem Stand der Technik die

erforderlichen technischen und organisatorischen Verfahren festzulegen oder techni-
schen Voraussetzungen zu schaffen daflr, dass

1.

in einer elektronischen Patientenakte Daten nach § 341 Absatz 2 barrierefrei zur
Verfiigung gestellt und durch die Versicherten nach 88 336 und 337 und die Zu-
griffsberechtigen nach 8§ 352 barrierefrei verarbeitet werden kdnnen,
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die Versicherten fur die elektronische Patientenakte Daten barrierefrei zur Verfi-
gung stellen kénnen und diese Daten in der elektronischen Patientenakte barrie-
refrei verarbeitet werden kénnen,

die Versicherten Daten, die in der elektronischen Patientenakte nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 9 sowie nach § 345 gespeichert sind, barrierefrei elektro-
nisch an ihre Krankenkasse tibermitteln kénnen,

bei der Zulassung der Komponenten und Dienste der elektronischen Patientenakte
nach § 325 sichergestellt wird, dass den Versicherten von den Anbietern der elekt-
ronischen Patientenakte Dienste zur Erteilung von technischen Zugriffsfreigaben
gegeniber den in 8 352 genannten Leistungserbringern barrierefrei zur Verfiigung
gestellt werden und

die Mdglichkeiten der Versicherten im Falle des
8§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ zur Zugriffsfreigabe unter Bertcksichti-
gung der Verhaltnismafigkeit des dafir erforderlichen Aufwandes an die Moglich-
keiten der Zugriffsfreigabe nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b angegli-
chen werden.

(2) Uber die Festlegungen und Voraussetzungen nach Absatz 1 hinaus hat die

Gesellschaft fur Telematik

1.

die Festlegungen daflr Zu treffen, dass Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 in der elektronischen Patientenakte verarbeitet
werden kénnen,

die Festlegungen daflr zu treffen, dass eine technische Zugriffsfreigabe nach
§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b mittels der Benutzeroberflache eines ge-
eigneten Endgerats auf Daten der elektronischen Patientenakte nach
§ 341 Absatz 2 sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze als auch auf
Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen Patientenakte bar-
rierefrei ermoglicht wird, und hierbei in Abstimmung mit der Kassenéarztlichen Bun-
desvereinigung sowie der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung weitere Ka-
tegorien in der elektronischen Patientenakte festzulegen, die eine Zuordnung von
Dokumenten und Datensatzen zu medizinischen Fachgebieten, die als besonders
versorgungsrelevant erachtet werden, zulasst,

die Festlegungen daflir zu treffen, dass eine technische Zugriffsfreigabe nach
§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ mittels der dezentralen Infrastruktur der
Leistungserbringer auf Daten der elektronischen Patientenakte nach
§ 341 Absatz 2 mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Datensatzen,
insbesondere medizinische Fachgebietskategorien, ermdglicht wird. In Abstim-
mung mit der Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie der Kassenzahnéarztli-
chen Bundesvereinigung sind hierzu weitere Kategorien in der elektronischen Pa-
tientenakte festzulegen, die eine Zuordnung zu medizinischen Fachgebieten, die
als besonders versorgungsrelevant erachtet werden, ermdglichen.

bis zum 30. Juni 2021 die Festlegungen dafir zu treffen, dass Zugriffsberechtigte
nach § 352 Nummer 9 bis 18 auf Daten der elektronischen Patientenakte barriere-
frei zugreifen kénnen,

bis zum 30. Juni 2021 im Benehmen mit den fur die Wahrnehmung der Interessen
der Forschung im Gesundheitswesen mal3geblichen Bundesverbanden die Fest-
legungen daflr zu treffen, dass die Versicherten gemafd 8 363 Daten, die in der
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elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 gespeichert sind, fur die Nut-
zung zu Forschungszwecken zur Verfigung stellen und diese Ubermittelt werden
koénnen.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik hat zu prifen, inwieweit die Vorgaben des § 22
Absatz 3 des Infektionsschutzgesetzes in der elektronischen Patientenakte umgesetzt
werden kénnen.

§ 355

Festlegungen flr die semantische und syntaktische Interoperabilitdt von Daten in der
elektronischen Patientenakte, des elektronischen Medikationsplans und der elektroni-
schen Notfalldaten

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft die notwendigen Festlegungen
fur die Inhalte der elektronischen Patientenakte, sowie die fur eine Fortschreibung der
Inhalte des elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Notfalldaten not-
wendigen Festlegungen, um deren semantische und syntaktische Interoperabilitat zu
gewahrleisten, im Benehmen mit

1. der Gesellschaft fir Telematik,

2. den Ubrigen Spitzenorganisationen nach 8 306 Absatz 1 Satz 1,

3. den malRgeblichen, fachlich betroffenen medizinischen Fachgesellschaften,
4. der Bundespsychotherapeutenkammer,

5. den mal3geblichen Bundesverbanden der Pflege,

6. den fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesver-
banden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

7. den fur die Wahrnehmung der Interessen der Forschung im Gesundheitswesen
maf3geblichen Bundesverbanden und

8. dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Uber die Festlegungen nach Satz 1 entscheidet fur die Kassenarztliche Bundesverei-
nigung der Vorstand.

(2) Um einen strukturierten Prozess zu gewahrleisten, erstellt die Kassenarztliche
Bundesvereinigung eine Verfahrensordnung zur Herstellung des Benehmens nach
Absatz 1 und stellt im Anschluss das Benehmen mit den nach Absatz 1 Satz 1 zu Be-
teiligenden hierzu her.

(3) Beider Fortschreibung der Vorgaben zum elektronischen Medikationsplan hat
die Kassenarztliche Bundesvereinigung die Festlegungen nach 8§ 31a Absatz 4 und 8
31b Absatz 2 zu bertcksichtigen und sicherzustellen, dass Daten nach § 31a Absatz 2
Satz 1 sowie Daten des  elektronischen Medikationsplans  nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in den von den Vertragséarzten und den Arzten in zu-
gelassenen Krankenh&usern zur Verordnung genutzten elektronischen Programmen
und in den Programmen der Apotheken einheitlich abgebildet und zur Prifung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit genutzt werden kénnen.
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(4) Die semantischen und syntaktischen Vorgaben zu den elektronischen Notfall-
daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 sind unter Beriicksichtigung der entspre-
chenden Festlegungen der Gesellschaft fiur Telematik so fortzuschreiben, dass diese
bei einer Bereitstellung in der elektronischen  Patientenakte  nach
§ 341 Absatz 2 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe ¢ mit internationalen Standards interope-
rabel sind.

(5) Festlegungen nach Absatz 1 missen, sofern sie die Fortschreibung des elekt-
ronischen Medikationsplans nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 zum Gegenstand
haben, im Benehmen mit der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen ge-
bildeten mafR3geblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene, der Bun-
desarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft erfolgen. Festlegungen
nach Absatz 1 mussen, sofern sie die Fortschreibung der elektronischen Notfalldaten
nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 zum Gegenstand haben, im Benehmen mit der
Bundesarztekammer und der Deutschen Krankenhausgesellschaft erfolgen. Festle-
gungen nach Absatz 1 muissen, sofern sie Daten zur pflegerischen Versorgung nach
8 341 Absatz 2 Nummer 10 zum Gegenstand haben, im Benehmen mit den in Nummer
5 genannten Organisationen erfolgen.

(6) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat bei ihren Festlegungen nach
Absatz 1 internationale Standards einzubeziehen. Zur Gewahrleistung der semanti-
schen Interoperabilitét hat die Kassenarztliche Bundesvereinigung die vom Bundesin-
stitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte fur diese Zwecke verbindlich zur Verfiigung
gestellten medizinischen Klassifikationen, Terminologien und Nomenklaturen zu ver-
wenden.

(7) Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ergreift bis zum dem
1. Januar 2021 die notwendigen Maflihahmen, damit eine medizinische Terminologie
und eine Nomenklatur kostenfrei fiir alle Nutzer zur Verfligung steht und unterhéalt daftr
ein nationales Kompetenzzentrum fir medizinische Terminologien.

(8) Die Gesellschaft fur Telematik kann der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
zur Erflllung ihrer Aufgabe nach Absatz 1 entsprechend dem Projektstand zur Umset-
zung und Fortschreibung der mit der elektronischen Patientenakte, dem elektronischen
Medikationsplan sowie den elektronischen Notfalldaten vorgesehenen Inhalte ange-
messene Fristen setzen. Halt die Kassenarztliche Bundesvereinigung die jeweils ge-
setzte Frist nicht ein, kann die Gesellschaft fir Telematik die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft mit der Erstellung der jeweiligen Festlegungen nach Absatz 1 im Beneh-
men mit den in Absatz 1 Satz 1 genannten Organisationen beauftragen. Das Verfahren
fur das Vorgehen nach Fristablauf legt die Gesellschaft fir Telematik fest.

(9) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 von der Kassenéarztlichen Bundesverei-
nigung oder nach Absatz 8 Satz 2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft getrof-
fen werden, sind fur alle Gesellschafter, fir die Leistungserbringer und die Kranken-
kassen sowie fur ihre Verbande verbindlich. Die Festlegungen kénnen nur durch eine
alternative Entscheidung der in der Gesellschaft fur Telematik vertretenen Spitzenor-
ganisationen der Leistungserbringer nach 8 306 Absatz 1 Satz 1 in gleicher Sache er-
setzt werden. Eine Entscheidung der Spitzenorganisationen nach Satz 2 erfolgt mit der
einfachen Mehrheit der sich aus deren Geschaftsanteilen ergebenden Stimmen.

(10) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 von der Kassenéarztlichen Bundesverei-
nigung, nach Absatz 8 Satz 2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder nach
Absatz 9 Satz 2 von den in der Gesellschaft fir Telematik vertretenen Spitzenorgani-
sationen der Leistungserbringer nach 8 306 Absatz 1 Satz 1 getroffen werden, sind in
das Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 384 aufzunehmen.
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(11) Die Gesellschaft fur Telematik hat der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
die Kosten zu erstatten, die ihr bei der Erfillung ihrer Aufgaben nach Absatz 1 entste-
hen. Beauftragt die Gesellschaft fur Telematik die Deutsche Krankenhausgesellschaft
nach Absatz 8 Satz 2 mit der Erstellung von Festlegungen nach Absatz 1, hat die Ge-
sellschaft fir Telematik der Deutschen Krankenhausgesellschaft die Kosten zu erstat-
ten, die ihr bei der Erflllung ihrer Aufgaben nach Absatz 1 entstehen.

Dritter Titel

Erklarungen des Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie Hinweise auf
deren Vorhandensein und Aufbewahrungsort

§ 356

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

(1) Auf Daten in elektronischen Erklarungen des Versicherten zur Organ- und Ge-
webespende in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 dirfen mit
Einwilligung des Versicherten, wozu es einer eindeutigen bestatigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe bedarf, ausschlie3lich folgende Personen zugreifen:

1. Arzte, die in die Behandlung des Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff,
der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fir die Erstellung und Ak-
tualisierung der elektronischen Erklarung des Versicherten zur Organ- und Gewe-
bespende erforderlich ist;

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 Personen, die als berufsma-
RBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind, soweit dies im Rah-
men der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich ist und
der Zugriff unter Aufsicht einer Person nach Nummer 1 erfolgt,

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

(2) Auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf das Vorhandensein und den
Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 dirfen mit Einwilligung des Versicherten,
die abweichend von § 339 Absatz 1 hierzu keiner eindeutigen bestatigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten bedarf, folgende Personen zugrei-
fen:

1. Arzte, die in die Behandlung des Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff,
der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fir die Erstellung und Ak-
tualisierung der Hinweise des Versicherten auf das Vorhandensein und den Auf-
bewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende erforderlich ist;

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Absatz 1 Nummer 1 Personen, die als
berufsmafige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind, soweit dies
im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erforderlich
ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person nach Nummer 1 erfolgt,

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

(3) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach
8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ist abweichend von § 339 Absatz 1 ohne eine Einwil-
ligung der betroffenen Person nur zulassig

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

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

(4) Die Authentizitat der elektronischen Erklarung zur Organ- und Gewebespende
muss sichergestellt sein.

Vierter Titel

Hinweis des Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von
Vorsorgevollmachten oder Patientenverfigungen

§ 357

Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewah-
rungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfligungen

(1) Auf Daten in einer Anwendung nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 dirfen
ausschlielich folgende Personen zugreifen:

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

2. im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 Personen,

a) die als berufsmaflige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind
aa) bei Personen nach Nummer 1 oder
bb) in einem Krankenhaus und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Té&-
tigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person nach

Nummer 1 erfolgt.

3. Personen nach 8 352 Nummer 9 bis 12, die in einer Pflegeeinrichtung, einem Hos-
piz oder einer Palliativeinrichtung tatig sind.

(2) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 ist mit Einwilligung des Versicherten zulassig. Abwei-
chend von § 339 Absatz 1 bedarf es hierzu keiner eindeutigen bestétigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten.
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(3) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 ist abweichend von 8§ 339 Absatz 1 ohne Einwilli-
gung des Versicherten nur zulassig, wenn eine arztlich indizierte Mal3nahme unmittel-
bar bevorsteht und der Versicherte nicht fahig ist, in die Ma3nahme einzuwilligen.

Finfter Titel

Elektronischer Medikationsplan und elektronische Notfalldaten

§ 358
Elektronischer Medikationsplan und elektronische Notfalldaten

(1) Die elektronische Gesundheitskarte muss geeignet sein, das Verarbeiten von
medizinischen Daten, soweit sie fur die Notfallversorgung erforderlich sind (elektroni-
sche Notfalldaten), zu untersttitzen. Die elektronischen Notfalldaten kdnnen Daten zu
Befunden, Daten zur Medikation oder Zusatzinformationen Uber den Versicherten ent-
halten und sind fur die Versicherten freiwillig.

(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss geeignet sein, die Verarbeitung von
Daten des Medikationsplans nach § 31a einschlie3lich der Daten zur Prufung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit zu untersttitzen (elektronischer Medikationsplan). Der elekt-
ronische Medikationsplan ist fiir den Versicherten freiwillig.

(3) Versicherte haben gegeniiber Arzten, die an der vertragséarztlichen Versor-
gung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmen oder in zugelassenen Krankenhausern oder in einer Vorsorgeeinrichtung oder
Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen tatig und in deren Behandlung
eingebunden sind, einen Anspruch

1. auf die Erstellung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser Da-
ten auf ihrer elektronischen Gesundheitskarte sowie

2. auf die Aktualisierung von elektronischen Notfalldaten und die Speicherung dieser
Daten auf seiner elektronischen Gesundheitskarte.

(4) Die Verarbeitung von elektronischen Notfalldaten muss auch auf der elektro-
nischen Gesundheitskarte ohne Netzzugang maoglich sein.

(5) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten elektronische Gesundheitskarten
mit der Méglichkeit zur Speicherung der elektronischen Notfalldaten und des elektroni-
schen Medikationsplans ausgeben, sind die fir die Verarbeitung von Daten in diesen
Anwendungen Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU)
2016/679.

(6) Mit der Einfihrung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen
Medikationsplans haben die Krankenkassen den Versicherten geeignetes Informati-
onsmaterial in praziser, transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form in
einer klaren und einfachen Sprache barrierefrei zur Verfligung zu stellen. Dieses muss
Uber alle relevanten Umsténde der Datenverarbeitung bei der Erstellung der elektroni-
schen Notfalldaten und des elektronischen Medikationsplans sowie bei der Speiche-
rung von Daten in den elektronischen Notfalldaten und dem elektronischen Medikati-
onsplan durch Leistungserbringer informieren. Das Material enthalt insbesondere Hin-
weise Uber
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die Funktionsweise der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medi-
kationsplans einschlie3lich der darin zu verarbeitenden Daten,

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

das Recht auf jederzeitige vollstandige Loschung der Anwendungen und der darin
gespeicherten Daten,

die Voraussetzungen fur den Zugriff der Leistungserbringer auf die elektronischen
Notfalldaten und den elektronischen Medikationsplan und die Verarbeitung dieser
Daten durch die Leistungserbringer.

(7) Zur Unterstutzung der Krankenkassen bei der Erfullung ihrer Informations-

pflichten nach Absatz 6 hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einver-
nehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit rechtzeitig geeignetes Informationsmaterial zu erstellen und den Kranken-
kassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfligung zu stellen.

§ 359

Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronischen Notfalldaten

(1) AufDaten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 dur-

fen ausschlieRlich folgende Personen zugreifen:

1.

Arzte sowie Zahnarzte, die in die Behandlung des Versicherten eingebunden sind,
jeweils mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 ermdglicht, soweit dies fiir die Versorgung
der Versicherten erforderlich ist;

Apotheker mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 sowie das Auslesen, die Speicherung und die
Verwendung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ermdglicht, soweit
dies fir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

Psychotherapeuten, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 sowie das Auslesen, die Speicherung und die
Verwendung von Daten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 ermdglicht, soweit
dies fur die Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummern 1 und 3 auch Per-
sonen,

a) die als berufsméafige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tétig sind,
aa) bei Personen nach Nummer 1 oder 3,
bb) in einem Krankenhaus oder
cc) in einer Vorsorgeeinrichtung oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107
Absatz 2 des Sechsten Buches oder in einer Rehabilitationseinrichtung

nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungser-
bringer der Heilbehandlung einschlieRlich medizinischer Rehabilitation
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nach 8 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder
Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches und

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

5. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 2 auch zum phar-
mazeutischen Personal der Apotheke gehdrende Personen, deren Zugriff

a) im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erfor-
derlich ist und

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

6. Angehdorige eines Heilberufes, der fur die Berufsausiibung oder die Fuhrung der
Berufsbezeichnung eine staatlich geregelte Ausbildung erfordert, und die in die
medizinische oder pflegerische Versorgung des Versicherten eingebunden sind
mit einem Zugriff der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Da-
ten nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 ermd@glicht, soweit dies fur die
Versorgung der Versicherten erforderlich ist;

7. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 6 auch, soweit de-
ren Zugriff im Rahmen der von ihnen zuléssigerweise zu erledigenden Tatigkeiten
erforderlich ist und unter Aufsicht eines Zugriffsberechtigten nach Nummer 6 er-
folgt,

a) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Hel-
ferausbildung in der Pflege von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen
haben,

b) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Ausbildung in der
Krankenpflegehilfe oder in der Altenpflegehilfe von mindestens einjahriger
Dauer abgeschlossen haben,

c) Personen, denen auf der Grundlage des Krankenpflegegesetzes vom 4. Juni
1985 (BGBI. | S. 893) in der bis zum 31. Dezember 2003 geltenden Fassung
eine Erlaubnis als Krankenpflegehelferin oder Krankenpflegehelfer erteilt wor-
den ist.

(2) Der Zugriff auf  den elektronischen Medikationsplan nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 ist mit Einwilligung des Versicherten zulassig. Abwei-
chend von § 339 Absatz 1 bedarf es hierzu keiner eindeutigen bestatigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten, wenn der Versicherte auf das Er-
fordernis einer technischen Zugriffsfreigabe verzichtet hat und die Zugriffsberechtigten
nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumentation protokollieren, dass der Zugriff mit
Einwilligung des Versicherten erfolgt ist.

(3) Der Zugriff auf die elektronischen Notfalldaten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 5 ist abweichend von 8 339 Absatz 1 zulassig

1. ohne eine Einwilligung der Versicherten, soweit es zur Versorgung der Versicher-
ten in einem Notfall erforderlich ist, und
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2. mit Einwilligung der Versicherten, die die Zugriffsberechtigten nachprifbar in ihrer
Behandlungsdokumentation zu protokollieren haben, soweit es zur Versorgung
des Versicherten auf3erhalb eines Notfalls erforderlich ist.

Im Fall des Satzes 1 Nummer 2 bedarf es keiner eindeutigen bestatigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe des Versicherten.

Sechster Titel

Ubermittlung &rztlicher Verordnungen

8§ 360
Ubermittlung vertragsarztlicher Verordnungen in elektronischer Form

(1) Sobald die hierfur erforderlichen Dienste und Komponenten flachendeckend
zur Verfligung stehen, ist fur die Ubermittlung und Verarbeitung vertragsarztlicher Ver-
ordnungen von apothekenpflichtigen Arzneimitteln, einschlie3lich Betdubungsmitteln,
sowie von sonstigen in der vertragsarztlichen Versorgung verordnungsfahigen Leistun-
gen in elektronischer Form die Telematikinfrastruktur zu nutzen.

(2) Ab dem 1. Januar 2022 sind Arzte und Zahnérzte, die an der vertragsarztli-
chen Versorgung teilnehmen, oder in Einrichtungen tétig sind, die an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmen, oder in zugelassenen Krankenhausern, Vorsorgeein-
richtungen oder Rehabilitationseinrichtungen tatig sind, verpflichtet, Verordnungen von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in elektronischer Form auszustellen und fir die
Ubermittlung der Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln Dienste
und Komponenten nach Absatz 1 zu nutzen. Dies gilt nicht, wenn die Ausstellung von
Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in elektronischer Form
technisch nicht moglich ist oder die zur Ubermittlung von Verordnungen von verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln erforderlichen Dienste und Komponenten nach Absatz 1
technisch nicht zur Verfligung stehen. Die Verpflichtung nach Satz 1 gilt nicht fur die
arztliche Verordnung von Betaubungsmitteln und von Arzneimitteln nach § 3a Absatz
1 Satz 1 der Arzneimittelverschreibungsverordnung.

(3) Ab dem 1. Januar 2022 sind Apotheken verpflichtet, verschreibungspflichtige
Arzneimittel auf der Grundlage arztlicher Verordnungen nach Absatz 2 unter Nutzung
der Dienste und Komponenten nach Absatz 1 abzugeben. Dies gilt nicht, wenn die er-
forderlichen Dienste und Komponenten nach Absatz 1 technisch nicht zur Verfligung
stehen. Die Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung bleiben unberihrt.

(4) Versicherte kbnnen gegentiber Leistungserbringern nach Absatz 2 wéhlen, ob
ihnen die fur den Zugriff auf ihre arztliche Verordnung nach Absatz 2 erforderlichen
Zugangsdaten entweder durch einen Ausdruck in Papierform oder elektronisch bereit-
gestellt werden sollen.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik ist verpflichtet, die Komponenten der Telema-
tikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische &arztliche Verord-
nung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 ermdglichen, als Dienstleistung von all-
gemeinem wirtschaftlichen Interesse zu entwickeln und zur Verfigung zu stellen. Das
Bundesministerium fur Gesundheit wird erméachtigt, durch Rechtsverordnung ohne Zu-
stimmung des Bundesrates Schnittstellen in den Komponenten nach Satz 1 und ihre
Nutzung durch Drittanbieter zu regeln. Die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitat der
Komponenten sind durch die Gesellschaft fir Telematik sicherzustellen. Die Sicherheit
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der Komponenten des Systems zur Ubermittlung &rztlicher Verordnung einschlieRlich
der Zugriffsmoglichkeiten fur Versicherte ist durch ein externes Sicherheitsgutachten
nachzuweisen. Dabei ist abgestuft im Verhaltnis zum Gefahrdungspotential nachzu-
weisen, dass die Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitéat und Vertraulichkeit der Kompo-
nente sicherstellt wird. Die Festlegung der Prufverfahren und die Auswahl des Sicher-
heitsgutachters flr das externe Sicherheitsgutachten erfolgt durch die Gesellschaft fur
Telematik im Einvernehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstech-
nik. Die begutachtende Stelle muss fur Zertifizierungen zuséatzlich nach § 39 des Bun-
desdatenschutzgesetzes akkreditiert und zugelassen sein.

§ 361
Zugriff auf arztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur

(1) Auf Daten der Versicherten in arztlichen Verordnungen in elektronischer Form
durfen folgende Personen zugreifen:

1. Arzte sowie Zahnarzte, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind,
mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fur die
Versorgung des Versicherten erforderlich ist,

2. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 auch Personen,
die als berufsmaRige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind, so-
weit der Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatig-
keiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person nach Nummer 1
erfolgt,

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

c) in einer Vorsorgeeinrichtung oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Ab-
satz 2 des Sechsten Buches oder in einer Rehabilitationseinrichtung nach §
15 Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungserbringer der Heil-
behandlung einschlieZlich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Absatz 1
Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des
Siebten Buches;

3. Apotheker mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermoglicht, soweit
dies fur die Versorgung des Versicherten mit verordneten Arzneimitteln erforderlich
ist;

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 3 auch zum Phar-
mazeutischen Personal der Apotheke gehdrende Personen, deren Zugriff

a) im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Tatigkeiten erfor-
derlich ist und

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

5. sonstige Erbringer arztlich verordneter Leistungen nach diesem Buch mit einem
Zugriff, der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fur die Versorgung
der Versicherten mit der arztlich verordneten Leistung erforderlich ist.
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(2) Auf Daten der Versicherten in arztlichen Verordnungen in elektronischer Form
durfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen
nach Absatz 1 und nach MalR3gabe des § 339 Absatz 2 nur zugreifen mit

1. einem ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsaus-
weis in Verbindung mit einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen oder

2. einem ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektronischen Berufsausweis in
Verbindung mit einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerin-
stitutionen.

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

(3) Die in Absatz 1 genannten zugriffsberechtigten Personen, die weder Uber ei-
nen elektronischen Heilberufsausweis noch Uber einen elektronischen Berufsausweis
verfugen, durfen nach Mal3gabe des Absatz 1 nur zugreifen, wenn

1. sie fur diesen Zugriff von Personen autorisiert sind, die verfligen tber

a) einen ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufs-
ausweis oder

b) Uber einen ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektronischen Berufs-
ausweis und

2. nachprufbar elektronisch protokolliert wird,
a) wer auf die Daten zugegriffen hat und
b) von welcher Person nach Nummer 1 die zugreifende Person autorisiert wurde.

(4) Der elektronische Heilberufsausweis und der elektronische Berufsausweis
mussen Uber eine Moglichkeit zur sicheren Authentifizierung und zur Erstellung quali-
fizierter elektronischer Signaturen verflgen.

Siebter Titel

Nutzung der Anwendungen der Telematikinfrastruktur in der privaten Krankenversi-
cherung

§ 362

Nutzung von elektronischen Gesundheitskarten fur Versicherte von Unternehmen der
privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der Krankenkasse der
Bundesbahnbeamten oder fur Soldatinnen und Soldaten der Bundeswehr

(1) Werden von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeam-
tenkrankenkasse, der Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten oder von der Bun-
deswehr elektronische Gesundheitskarten fur die Verarbeitung von Daten einer An-
wendung nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 an ihre Versicherten oder an Soldatinnen und
Soldaten ausgegeben, sind 88 334 bis 337, 339, 341 Absatz 1 bis 4, § 342 Ab-
satz 2 und 3, § 343 Absatz 1, 88 344, 352, 353, 356 bis 359 und 361  entsprechend
anzuwenden.
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(2) Fur den Einsatz elektronischer Gesundheitskarten nach Absatz 1 konnen Un-
ternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse, der
Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten oder die Bundeswehr als Versicherten-
nummer den unverdnderbaren Teil der Krankenversichertennummer nach 8 290 Ab-
satz 1 Satz 2 nutzen. 8 290 Absatz 1 Satz 4 bis 7 ist entsprechend anzuwenden. Die
Vergabe der Versichertennummer erfolgt durch die Vertrauensstelle nach § 290 Absatz
2 Satz 2 und hat den Vorgaben der Richtlinien nach 8 290 Absatz 2 Satz 1 fur den
unveranderbaren Teil der Krankenversichertennummer zu entsprechen.

(3) Die Kosten zur Bildung der Versichertennummer und, sofern die Vergabe ei-
ner Rentenversicherungsnummer erforderlich ist, zur Vergabe der Rentenversiche-
rungsnummer tragen jeweils die Unternehmen der privaten Krankenversicherung, die
Postbeamtenkrankenkasse, die Krankenversorgung der Bundesbahnbeamten oder die
Bundeswehr.

Achter Titel

Verfligbarkeit von Daten aus Anwendungen der Telematikinfrastruktur fir For-
schungszwecke

§ 363
Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken

(1) Versicherte kénnen die Daten ihrer elektronischen Patientenakte freiwillig fir
die in 8 303e Absatz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7 aufgefihrten Forschungszwecke freige-
ben.

(2) Die Ubermittlung der freigegebenen Daten nach Absatz 1 erfolgt an das For-
schungsdatenzentrum nach § 303d und bedarf als Verarbeitungsbedingung einer in-
formierten Einwilligung des Versicherten. Die Einwilligung erklart der Versicherte tber
die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats oder einer technischen Einrich-
tung nach § 338. Den Umfang der Datenfreigabe kdnnen Versicherte frei wahlen und
auf bestimmte Kategorien oder auf Gruppen von Dokumenten und Datenséatzen oder
auf spezifische Dokumente und Datensatze beschranken. Die Freigabe wird in der
elektronischen Patientenakte dokumentiert.

(3) Die nach § 341 Absatz 4 fir die Datenverarbeitung in der elektronischen Pati-
entenakte Verantwortlichen pseudonymisieren und verschlisseln die mit der informier-
ten Einwilligung nach den Abséatzen 1 und 2 freigegebenen Daten, versehen diese mit
einer Arbeitsnummer und Ubermitteln

1. an das Forschungsdatenzentrum die pseudonymisierten und verschlisselten Da-
ten samt Arbeitsnummer,

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

Die Vertrauensstelle Gberfuhrt die Lieferpseudonyme in periodenibergreifende Pseu-
donyme und Ubermittelt dem Forschungsdatenzentrum eine Liste der periodentber-
greifenden Pseudonyme mit den dazugehorigen Arbeitsnummern. Mit dem perioden-
Ubergreifenden Pseudonym und der bereits Gbersandten Arbeitsnummer verknipft das
Forschungsdatenzentrum die freigegebenen Daten mit den im Forschungsdatenzent-
rum vorliegenden Daten vorheriger Ubermittlungen.
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(4) Die an das Forschungsdatenzentrum freigegebenen Daten diirfen von diesem
fur die Erfullung seiner Aufgaben verarbeitet und auf Antrag den Nutzungsberechtigten
nach § 303e Absatz 1 Nummer 6, 7, 8, 10, 13, 14, 15 und 16 bereitgestellt werden. 8§
303a Absatz 3, 8§ 303c Absatz 1 und 2, 88 303d, 303e Absatz 3 bis 6 und § 303f sowie
§ 397 Absatz 1 Nummer 2 und 3 gelten entsprechend.

(5) Vor Erteilung der informierten Einwilligung ist der Versicherte umfassend nach
Mal3gabe des 8§ 343 Absatz 1 Satz 1 Uber die Freiwilligkeit der Datenfreigabe, die
pseudonymisierte Datentbermittlung an das Forschungsdatenzentrum, die méglichen
Nutzungsberechtigten, die Zwecke, die Aufgaben des Forschungsdatenzentrums, die
Arten der Datenbereitstellung an Nutzungsberechtigte, das Verbot der Re-Identifizie-
rung von Versicherten und Leistungserbringern sowie die Widerrufsmaoglichkeiten zu
informieren. Diese Informationen sind gemaR § 343 Absatz 1 Satz 3 Nummer 16 Be-
standteile des geeigneten Informationsmaterials der Krankenkassen.

(6) Im Fall des Widerrufs der informierten Einwilligung nach Absatz 2 werden die
entsprechenden Daten, die bereits an das Forschungsdatenzentrum Ubermittelt wur-
den, im Forschungsdatenzentrum geldscht. Das Léschverfahren erfolgt analog zur Da-
tentbermittlung und Verknupfung in Absatz 3. Die bis zum Widerruf der Einwilligung
nach Absatz 2 Ubermittelten und fir konkrete Forschungsvorhaben bereits verwende-
ten Daten dirfen weiterhin fur diese Forschungsvorhaben verarbeitet werden. Die
Rechte der betroffenen Person nach den Artikeln 17, 18 und 21 der Verordnung (EU)
2016/679 sind insoweit fur diese Forschungsvorhaben ausgeschlossen. Der Widerruf
der informierten Einwilligung erfolgt ebenso wie deren Erteilung Uber die Benutzerober-
flache eines geeigneten Endgeréats oder einer technischen Einrichtung nach § 338.

(7) Das Bundesministerium fur Gesundheit wird ermé&chtigt im Benehmen mit dem
Bundesministerium fur Bildung und Forschung ohne Zustimmung des Bundesrates
durch Rechtsverordnung das Nahere zu regeln zu

1. den angemessenen und spezifischen Malinahmen zur Wahrung der Interessen
der betroffenen Person im Sinne der Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe i und j in Ver-
bindung mit Artikel 89 der Verordnung (EU) 2016/679,

2. den technischen und organisatorischen Einzelheiten der Datenfreigabe, der Da-
tentibermittlung und der Pseudonymisierung nach den Absétzen 2 und 3.

(8) Unbeschadet der nach den vorstehenden Absatzen vorgesehenen Datenfrei-
gabe an das Forschungsdatenzentrum kénnen Versicherte die Daten ihrer elektroni-
schen Patientenakte auch auf der alleinigen Grundlage einer informierten Einwilligung
fur ein bestimmtes Forschungsvorhaben oder fiir bestimmte Bereiche der wissen-
schaftlichen Forschung zur Verfiigung stellen.
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Sechster Abschnitt

Telemedizinische Verfahren

§ 364

Vereinbarung tber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbeurteilung von
Réntgenaufnahmen

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fir Telematik die Anfor-
derungen an die technischen Verfahren zur telemedizinischen Erbringung der konsili-
arischen Befundbeurteilung von Réntgenaufnahmen in der vertragsarztlichen Versor-
gung, insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qualitat und der Sicherheit, und die
Anforderungen an die technische Umsetzung.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag einer
der Vereinbarungspartner ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungs-
stelle nach § 319 einzuleiten.

§ 365

Vereinbarung Uber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragsarztli-
chen Versorgung

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fir Telematik die Anfor-
derungen an die technischen Verfahren zu Videosprechstunden, insbesondere Einzel-
heiten hinsichtlich der Qualitat und der Sicherheit, und die Anforderungen an die tech-
nische Umsetzung. § 630e des Blrgerlichen Gesetzbuches ist zu beachten.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag einer
der Vereinbarungspartner ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungs-
stelle nach § 319 einzuleiten.

§ 366

Vereinbarung Uber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragszahn-
arztlichen Versorgung

(1) Die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung vereinbart mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen im Benehmen mit der Gesellschaft fir Telematik die
Anforderungen an die technischen Verfahren zu Videosprechstunden, insbesondere
Einzelheiten hinsichtlich der Qualitat und der Sicherheit, und die Anforderungen an die
technische Umsetzung. 8 630e des Birgerlichen Gesetzbuches ist zu beachten.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag einer
der Vereinbarungspartner ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungs-
stelle nach § 319 einzuleiten.
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8§ 367
Vereinbarung Uber technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien

(1) Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und die Deutsche Krankenhaus-
gesellschaft vereinbaren bis zum 31. Marz 2020 mit dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen in Abstimmung mit dem Bundesamt flir Sicherheit in der Informations-
technik und der Gesellschaft fir Telematik die Anforderungen an die technischen Ver-
fahren zu telemedizinischen Konsilien, insbesondere Einzelheiten hinsichtlich der Qua-
litat und der Sicherheit, und die Anforderungen an die technische Umsetzung.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht zustande, so ist auf Antrag einer
der Vereinbarungspartner ein Schlichtungsverfahren nach § 370 bei der Schlichtungs-
stelle nach § 319 einzuleiten.

§ 368

Vereinbarung tber ein Authentifizierungsverfahren im Rahmen der Videosprech-
stunde

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen vereinbaren bis zum 31. Dezember 2020, im Benehmen mit der Ge-
sellschaft fur Telematik und dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik
ein technisches Verfahren zur Authentifizierung der Versicherten im Rahmen der Vi-
deosprechstunde in der vertragsarztlichen Versorgung. Soweit dies zur Durchfiihrung
der Authentifizierung der Versicherten im Rahmen der Videosprechstunde in der ver-
tragsarztlichen Versorgung erforderlich ist, sind die Krankenkassen verpflichtet, der mit
der Durchfiihrung beauftragten Stelle Zugriff auf Dienste nach § 291b Absatz 1 zu er-
moglichen.

(2) Kommt die Vereinbarung nach Absatz 1 nicht, so ist auf Antrag einer der Ver-
einbarungspartner ein Schlichtungsverfahren nach 8§ 370 bei der Schlichtungsstelle
nach § 319 einzuleiten.

§ 369
Prufung der Vereinbarungen durch das Bundesministerium fur Gesundheit

(1) Die Vereinbarung uber die technischen Verfahren zur telemedizinischen Er-
bringung der konsiliarischen Befundbeurteilung nach § 364, die Vereinbarung tber
technische Verfahren zu Videosprechstunden nach den 88 365 und 366 sowie die Ver-
einbarung uber technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien nach § 367 und
die Vereinbarung zum Authentifizierungsverfahren im Rahmen der Videosprechstunde
nach 8§ 368 sind dem Bundesministerium fir Gesundheit jeweils zur Prifung vorzule-
gen.

(2) Beider Prufung einer Vereinbarung nach Absatz 1 hat das Bundesministerium
fur Gesundheit der oder dem Bundesbeauftragten flir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit und dem Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium flr Gesundheit kann fur die
Stellungnahme eine angemessene Frist setzen.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann die Vereinbarung innerhalb von
einem Monat beanstanden.
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§ 370
Entscheidung der Schlichtungsstelle

(1) Wird auf Antrag eines Vereinbarungspartners nach den 88 364 bis 368 ein
Schlichtungsverfahren bei der Schlichtungsstelle nach 8 319 eingeleitet, so hat die
Schlichtungsstelle innerhalb von vier Wochen nach Einleitung des Schlichtungsverfah-
rens einen Entscheidungsvorschlag vorzulegen.

(2) Vor ihrem Entscheidungsvorschlag hat die Schlichtungsstelle den jeweiligen
Vereinbarungspartnern nach den 88 364 bis 368 und der Gesellschaft fur Telematik
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

(3) Kommt innerhalb von zwei Wochen nach Vorlage des Entscheidungsvor-
schlags keine Entscheidung der Vereinbarungspartner nach den 8§ 364 bis 368 zu-
stande, entscheidet die Schlichtungsstelle anstelle der Vereinbarungspartner innerhalb
von zwei Wochen.

(4) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist fur die Vereinbarungspartner nach
den 88 364 bis 368 und fir die Leistungserbringer und Krankenkassen sowie fir ihre
Verbande nach diesem Buch verbindlich. Die Entscheidung der Schlichtungsstelle
kann nur durch eine alternative Entscheidung der Vereinbarungspartner nach Absatz 1
in gleicher Sache ersetzt werden.

Siebter Abschnitt

Anforderungen an Schnittstellen in informationstechnischen Systemen

§ 371

Integration offener und standardisierter Schnittstellen in informationstechnische Sys-
teme

(1) In informationstechnische Systeme in der vertragsarztlichen Versorgung, in
der vertragszahnarztlichen Versorgung und in Krankenhausern, die zur Verarbeitung
von personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, sind folgende offene und
standardisierte Schnittstellen zu integrieren:

1. Schnittstellen zur systemneutralen Archivierung von Patientendaten sowie zur
Ubertragung von Patientendaten bei einem Systemwechsel,

2. Schnittstellen fur elektronische Programme, die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 fur die
Verordnung von Arzneimitteln zugelassen sind,

3. Schnittstellen fur elektronische Programme, die auf Grund der Rechtsverordnung
nach § 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zur Durchfihrung von
Meldungen und Benachrichtigungen zugelassen sind, und

4. Schnittstellen fir die Anbindung vergleichbarer versorgungsorientierter informati-
onstechnischer Systeme, insbesondere ambulante und klinische Anwendungs-
und Datenbanksysteme nach diesem Gesetzbuch.
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(2) Die Integration der Schnittstellen muss spatestens zwei Jahre nachdem die
jeweiligen Festlegungen nach den 88 372 und 373 erstmals in das Interoperabilitats-
verzeichnis nach 8§ 384 aufgenommen worden sind, erfolgt sein.

(3) Bei einer Fortschreibung der Schnittstellen kann in den Festlegungen nach
den 88 372 und 373 in Verbindung mit der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverord-
nung eine Frist vorgegeben werden, die von der in Absatz 2 genannten Frist abweicht.

§ 372

Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fur informationstech-
nische Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung

(1) Fdar die in der vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung ein-
gesetzten informationstechnischen Systeme treffen die Kassenéarztlichen Bundesver-
einigungen im Benehmen mit der Gesellschaft fir Telematik sowie mit den flr die
Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3geblichen Bundesverbanden aus dem
Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen die erforderlichen Festle-
gungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 sowie nach
MafRgabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung. Uber die Festlegungen
nach Satz 1 entscheidet fir die Kassenarztliche Bundesvereinigung der Vorstand. Bei
den Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach
8§ 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und der Rechtsver-
ordnung nach 8 73 Absatz 9 Satz 2 zu berucksichtigen. Bei den Festlegungen zu den
offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 sind die
Vorgaben der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzge-
setzes zu bertcksichtigen; diese Festlegungen sind im Einvernehmen mit dem Robert
Koch-Institut zu treffen.

(2) Die Festlegungen nach Absatz 1 sind in das Interoperabilitdtsverzeichnis nach
§ 384 aufzunehmen.

(3) Fur die abrechnungsbegriindende Dokumentation von vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Leistungen diurfen Vertragsarzte und Vertragszahnérzte ab
dem 1. Januar 2021 nur solche informationstechnischen Systeme einsetzen, die von
den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen in einem Bestatigungsverfahren nach
Satz 2 bestétigt wurden. Die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen legen im Einver-
nehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik die Vorgaben flr das Bestatigungsverfahren
so fest, dass im Rahmen des Bestatigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die vor-
zunehmende Integration der offenen und standardisierten Schnittstellen in das jewei-
lige informationstechnische System innerhalb der Frist nach § 371 Absatz 2 und nach
MalRgabe des 8§ 371 sowie nach Mal3gabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsver-
ordnung erfolgt ist. Die Kassenéarztlichen Bundesvereinigungen verdffentlichen die Vor-
gaben zu dem Bestatigungsverfahren sowie eine Liste mit den nach Satz 1 bestatigten
informationstechnischen Systemen.

§ 373

Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fur informationstech-
nische Systeme in Krankenhausern

(1) Fur die in den Krankenhdusern eingesetzten informationstechnischen Sys-
teme trifft die Deutsche Krankenhausgesellschaft im Benehmen mit der Gesellschaft
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fur Telematik sowie mit den fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3-
geblichen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und standardisierten
Schnittstellen nach § 371 sowie nach MalRgabe der nach § 375 zu erlassenden Rechts-
verordnung. Bei den Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen
nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und der Rechts-
verordnung nach 8§ 73 Absatz 9 Satz 2 zu berticksichtigen. Bei den Festlegungen zu
den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 sind
die Vorgaben der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutz-
gesetzes zu berucksichtigen; diese Festlegungen sind im Einvernehmen mit dem Ro-
bert Koch-Institut zu treffen.

(2) Im Rahmen der Festlegungen nach Absatz 1 definiert die Deutsche Kranken-
hausgesellschaft auch, welche Subsysteme eines informationstechnischen Systems
im Krankenhaus die Schnittstellen integrieren missen.

(3) Die Festlegungen nach Absatz 1 sind in das Interoperabilitdtsverzeichnis nach
§ 384 aufzunehmen.

(4) Krankenhauser dirfen ab dem 30. Juni 2021 nur noch solche informations-
technischen Systeme nach den Absatzen 1 und 2 einsetzen, die von der Gesellschaft
fur Telematik in einem Bestatigungsverfahren nach Satz 2 bestatigt wurden. Die Ge-
sellschaft fir Telematik legt die Vorgaben fiir das Bestatigungsverfahren so fest, dass
im Rahmen des Bestatigungsverfahrens sichergestellt wird, dass die vorzunehmende
Integration der offenen und standardisierten Schnittstellen in das jeweilige informati-
onstechnische System innerhalb der Frist nach § 371 Absatz 2 und nach MalRgabe des
§ 371 sowie nach MalRgabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung erfolgt
ist. Die Gesellschaft fur Telematik veroffentlicht eine Liste mit den nach Satz 1 besté-
tigten informationstechnischen Systemen.

(5) Abweichend von Absatz 4 istin der vertragsarztlichen Versorgung in Kranken-
hausern eine Bestéatigung flr eine offene und standardisierte Schnittstelle nach
§ 371 Absatz 1 Nummer 2 entbehrlich, wenn hierfiir ein Nachweis einer Bestatigung
nach 8§ 372 Absatz 3 vorliegt.

§ 374
Abstimmung zur Festlegung sektorentibergreifender einheitlicher Vorgaben

Die Kassenarztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahnérztliche Bundesvereini-
gung und die Deutsche Krankenhausgesellschaft stimmen sich bei den Festlegungen
fur offene und standardisierte Schnittstellen nach den 88 371 bis 373 mit dem Ziel ab,
bei inhaltlichen Gemeinsamkeiten der Schnittstellen sektorentibergreifende einheitli-
che Vorgaben zu treffen. Betreffen die Festlegungen nach Satz 1 pflegerelevante In-
halte, so sind die Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene
sowie der Verbande der Pflegeberufe auf Bundesebene mit einzubeziehen.

§ 375
Verordnungsermachtigung
(1) Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-

nung ohne Zustimmung des Bundesrates zur Forderung der Interoperabilitéat zwischen
informationstechnischen Systemen nahere Vorgaben fur die Festlegung der offenen



-77 - Bearbeitungsstand: 31.03.2020 16:16 Uhr

und standardisierten Schnittstellen fir informationstechnische Systeme nach
88 371 bis 373 sowie verbindliche Fristen fur deren Integration und Fortschreibung
festzulegen; insbesondere soll es vorgeben, welche Standards, Profile und Leitfaden,
die im Interoperabilitatsverzeichnis nach 8 384 verzeichnet sind, bei der Festlegung der
offenen und standardisierten Schnittstellen nach den 88 371 bis 373 beriicksichtigt
werden mussen.

(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann in der Rechtsverordnung nach
8§73 Absatz9 Satz2 fur die Integration von  Schnittstellen nach
§ 371 Absatz 1 Nummer 2 eine Frist festlegen, die von der in § 371 Absatz 2 genann-
ten Frist abweicht.

(3) Das Bundesministerium fur Gesundheit kann in der Rechtsverordnung nach
§ 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes fur die Integration von Schnittstel-

len nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 eine Frist festlegen, die von der in § 371 Absatz 2
genannten Frist abweicht.

Achter Abschnitt

Finanzierung und Kostenerstattung

§ 376
Finanzierungsvereinbarung
Nach den 88 377 bis 382 sind Vereinbarungen zu treffen Uber die Erstattung

1. der erforderlichen erstmaligen Ausstattungskosten, die den Leistungserbringern in
der Festlegungs-, Erprobungs- und Einfihrungsphase der Telematikinfrastruktur
entstehen, sowie

2. der erforderlichen Betriebskosten, die den Leistungserbringern im laufenden Be-
trieb der Telematikinfrastruktur entstehen, einschlief3lich der Aufteilung dieser Kos-
ten auf die in den 88 377, 378 und 379 genannten Leistungssektoren.

Die genannten Kosten zahlen nicht zu den Ausgaben nach § 4 Absatz 4 Satz 2 und 6.

§ 377

Finanzierung der den Krankenh&usern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskos-
ten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskos-
ten erhalten die Krankenh&user einen Zuschlag von den Krankenkassen (Telematikzu-
schlag).

(2) Der Telematikzuschlag ist in der Rechnung des Krankenhauses gesondert
auszuweisen. Der Telematikzuschlag geht nicht in den Gesamtbetrag oder die Erlos-
ausgleiche nach dem Krankenhausentgeltgesetz oder der Bundespflegesatzverord-
nung ein.
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(3) Das Nahere zur Hohe und Abrechnung des Telematikzuschlags regelt der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen gemeinsam mit der Deutschen Kranken-
hausgesellschaft in einer gesonderten Vereinbarung. In der Vereinbarung ist mit Wir-
kung zum 1. Oktober 2020 insbesondere ein Ausgleich vorzusehen:

1. fur die Nutzung der elektronischen Patientenakte im Sinne des
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 durch die Krankenhauser und

2. fur die Nutzung elektronischer vertragsarztlicher Verordnungen im Sinne des
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 fur apothekenpflichtige Arzneimittel durch die
Krankenhauser.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 innerhalb einer vom Bundesminis-
terium fr Gesundheit gesetzten Frist nicht oder nicht vollstandig zu Stande, legt die
Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes auf Antrag
einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums fur Gesundheit innerhalb einer Frist
von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest. Die Klage gegen die Festlegung der
Schiedsstelle hat keine aufschiebende Wirkung.

(5) Die Absatze 1 bis 4 gelten auch fir Krankenh&auser, wenn sie Leistungen nach
8115b Absatz 2 Satz 1, § 116b Absatz 2 Satz 1 und § 120 Absatz 2 Satz 1 erbringen
sowie fur Notfallambulanzen in Krankenhausern, wenn sie Leistungen fir die Versor-
gung im Notfall erbringen.

§ 378

Finanzierung der den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskos-
ten erhalten die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
ger Erstattungen von den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur H6he und Abrechnung der Erstattungen vereinbaren der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
in den Bundesmantelvertréagen. In den Bundesmantelvertragen ist mit Wirkung zum 1.
Oktober 2020 insbesondere ein Ausgleich vorzusehen:

1. fur die Nutzung der elektronischen Patientenakte im Sinne des
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 durch die an der vertragséarztlichen Versorgung
teilnehmenden Leistungserbringer und

2. fur die Nutzung elektronischer é&rztlicher Verordnungen im Sinne des
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 fur apothekenpflichtige Arzneimittel durch die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer.

(3) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 2 innerhalb einer vom Bundesminis-
terium fUr Gesundheit gesetzten Frist nicht oder nicht vollstandig zu Stande, legt das
jeweils zustandige Schiedsamt nach § 89 Absatz 2 auf Antrag einer Vertragspartei oder
des Bundesministeriums fur Gesundheit innerhalb einer Frist von zwei Monaten den
Vereinbarungsinhalt fest. Das Schiedsamt hat die fur die Sozialversicherung zustandi-
gen obersten Landesbehtrden vor einer Entscheidung nach Satz 1 anzuhoren. Die
Klage gegen die Festlegung des Schiedsamtes hat keine aufschiebende Wirkung.
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§ 379
Finanzierung der den Apotheken entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskos-
ten erhalten Apotheken Erstattungen von den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Hohe und Abrechnung der Erstattungen vereinbaren der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und die fur die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildete maRgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bun-
desebene bis zum 1. Oktober 2020. In der Vereinbarung ist insbesondere ein Ausgleich
vorzusehen:

1. fur die Nutzung der elektronischen Patientenakte im Sinne des
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 durch die Apotheken und

2. fir die Nutzung elektronischer éarztlicher Verordnungen im Sinne des
8§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 fur apothekenpflichtige Arzneimittel durch die
Apotheken.

(3) Die Vereinbarung hat Rechtswirkung fur die Apotheken, fur die der Rahmen-
vertrag nach § 129 Absatz 2 Rechtswirkung hat.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 2 nicht oder nicht vollstandig innerhalb
der Frist nach Absatz 2 Satz 1 zu Stande, legt die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8
auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums fiir Gesundheit innerhalb
einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest. Die Klage gegen die Fest-
legung der Schiedsstelle hat keine aufschiebende Wirkung.

§ 380

Finanzierung der den Hebammen und Physiotherapeuten entstehenden Ausstat-
tungs- und Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskos-
ten erhalten Hebammen, fur die gemaf § 134a Absatz 2 Satz 1 die Vertrage nach
§ 134a Absatz 1 Rechtswirkung haben, sowie Physiotherapeuten die nach § 124 Ab-
satz 1 zur Abgabe von Leistungen berechtigt sind, ab dem 1. Juli 2021 die in der Ver-
einbarung nach § 378 Absatz 2 in der jeweils geltenden Fassung flr die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer vereinbarten Erstattun-
gen von den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Abrechnung der Erstattungen vereinbaren bis zum 31. Marz
2021

1. fur die Hebammen die Vertragspartner nach § 134a Absatz 1 Satz 1 und
2. fur die Physiotherapeuten der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den

fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen mal3geblichen Spitzenorga-
nisationen der Physiotherapeuten auf Bundesebene.
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§ 381

Finanzierung der den Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen entste-
henden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Zur Finanzierung der in 8 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebs-
kosten erhalten

1. die Einrichtungen, mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111 Absatz 2 Satz 1,
§ 111a Absatz 1 Satz 1 oder § 111c Absatz 1 besteht, ab dem 1. Januar 2021
einen Ausgleich von den Krankenkassen und

2. die Rehabilitationseinrichtungen der gesetzlichen Rentenversicherung, die Leis-
tungen nach den 88 15, 15a oder 8 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches
erbringen, ab dem 1. Januar 2021 einen Ausgleich von den Tréagern der gesetzli-
chen Rentenversicherung.

(2) Das Néahere zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 1 vereinbaren der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund, die fur
die Wahrnehmung der Interessen der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationsein-
richtungen nach diesem Buch mafigeblichen Bundesverbande und die fur die Wahr-
nehmung der Interessen der Rehabilitationseinrichtungen maf3geblichen Vereinigun-
gen der gesetzlichen Rentenversicherung bis zum 1. Oktober 2020. Dabei gilt fur die
Rehabilitationseinrichtungen der gesetzlichen Rentenversicherung das Verfahren zur
Verhandlung und Anpassung von Vergitungssatzen.

(3) Uber die Aufteilung der Kosten zwischen den Krankenkassen und den Tragern
der gesetzlichen Rentenversicherung treffen der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen und die Deutsche Rentenversicherung Bund eine gesonderte Vereinbarung bis
zum 1. Januar 2021.

(4) Zur Finanzierung der den Krankenkassen nach Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 in
Verbindung mit Absatz 3 entstehenden Kosten erhebt der Spitzenverband Bund der
Krankenkassen von den Krankenkassen eine Umlage gemal dem Anteil ihrer Versi-
cherten an der Gesamtzahl der in der gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten.
Das Nahere zum Umlageverfahren bestimmt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen.

§ 382

Erstattung der dem 6ffentlichen Gesundheitsdienst entstehenden Ausstattungs- und
Betriebskosten

(1) Zum Ausgleich der in § 376 Satz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskos-
ten erhalten die Rechtstrager der fur den 6ffentlichen Gesundheitsdienst zustandigen
Behdrden ab dem 1. Januar 2021 die in der Vereinbarung nach 8 378 Absatz 2 in der
jeweils geltenden Fassung fir die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden
Leistungserbringer vereinbarten Erstattungen von den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Abrechnung der Erstattungen vereinbart der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen mit den obersten Landesbehdrden oder den von ihnen je-
weils bestimmten Stellen bis zum 1. Oktober 2020.
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§ 383

Erstattung der Kosten fiir die Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragséarztli-
chen Versorgung

(1) Die Erstattung nach § 378 Absatz 1 erhoht sich um eine Pauschale pro Uber-
mittlung eines elektronischen Briefes zwischen den an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringern, wenn

1. die Ubermittlung durch sichere elektronische Verfahren erfolgt und dadurch der
Versand durch Post-, Boten- oder Kurierdienste entfallt,

2. der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer gegen-
tber der Abrechnungsstelle den Nachweis einer Bestatigung nach Absatz 4 er-
bringt und

3. der elektronische Brief mit einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen
worden ist, die mit einem elektronischen Heilberufsausweis erzeugt wurde.

4. Die Ho6he der Pauschale wird durch die Vertragspartner nach § 378 Ab-
satz 2 Satz 1 vereinbart. Ein sicheres elektronisches Verfahren erfordert, dass der
elektronische Brief durch geeignete technische MaRRnahmen entsprechend dem
aktuellen Stand der Technik gegen unberechtigte Zugriffe geschuitzt wird. Der
Wegfall des Versands durch Post-, Boten- oder Kurierdienste ist bei der Anpas-
sung des Behandlungsbedarfes nach § 87a Absatz 4 zu bertcksichtigen.

(2) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung regelt im Benehmen mit dem Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen, der Gesellschaft fur Telematik und dem Bundesamt
fur Sicherheit in der Informationstechnik in einer Richtlinie Einzelheiten zu den Anfor-
derungen an ein sicheres elektronisches Verfahren sowie an informationstechnische
Systeme fur an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer
sowie das Nahere

1. Uber Inhalt und Struktur des elektronischen Briefes,
2. zur Abrechnung der Pauschale und
3. zur Vermeidung einer nicht bedarfsgerechte Mengenausweitung.

(3) In der Richtlinie ist festzulegen, dass fur die Ubermittlung des elektronischen
Briefes die nach § 311 Absatz 6 Satz 1 festgelegten sicheren Verfahren genutzt wer-
den, sobald diese zur Verfiigung stehen. Die Richtlinie ist dem Bundesministerium fr
Gesundheit zur Prifung vorzulegen. Bei der Prifung der Richtlinie hat das Bundesmi-
nisterium fur Gesundheit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und
die Informationsfreiheit und dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fur Gesundheit
kann fur die Stellungnahme eine angemessene Frist setzen. Das Bundesministerium
fur Gesundheit kann die Richtlinie innerhalb von einem Monat beanstanden und eine
Frist zur Behebung der Beanstandungen setzen.

(4) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung bestétigt auf Antrag eines Anbieters
eines informationstechnischen Systems fur an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmende Leistungserbringer, dass sein System die Vorgaben der Richtlinie erfullt.
Die Kassenarztliche Bundesvereinigung veroffentlicht eine Liste mit denjenigen infor-
mationstechnischen Systemen, fiir die die Anbieter eine Bestatigung nach Satz 1 er-
halten haben.
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(5) Durch den Bewertungsausschuss nach 8§ 87 Absatz 1 ist durch Beschluss fest-
zulegen, dass die fur die Versendung eines Telefax im einheitlichen Bewertungsmaf3-
stab fur arztliche Leistungen vereinbarte Kostenpauschale folgende Betrage nicht tber-
schreiten darf:

1. mit Wirkung zum 31. Marz 2020 die Halfte der Vergutung, die fir die Versendung
eines elektronischen Briefes nach Satz 1 vereinbart ist, und

2. mit Wirkung zum 31. Marz 2021, ein Viertel der Verguitung, die fur die Versendung
eines elektronischen Briefes nach Satz 1 vereinbart ist.

Abweichend von Satz 1 darf die Pauschale bis zum 30. Juni 2020 auch fir den Fall
vereinbart werden, dass fur die Ubermittlung des elektronischen Briefes ein Dienst ge-
nutzt wird, der von der Kassenarztlichen Bundesvereinigung angeboten wird.

(6) Die Absatze 1 bis 5 gelten nicht fir die Vertragszahnarzte.

Zwolftes Kapitel

Interoperabilitdtsverzeichnis

§ 384
Interoperabilitdtsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fur Telematik hat ein elektronisches Interoperabilititsver-
zeichnis zu pflegen und zu betreiben, in dem technische und semantische Standards,
Profile und Leitfaden fir informationstechnische Systeme im Gesundheitswesen auf-
geflihrt werden. Das elektronische Interoperabilitatsverzeichnis umfasst auch techni-
sche und semantische Standards, Profile und Leitfaden der Pflege.

(2) Das Interoperabilitatsverzeichnis dient der Férderung der Interoperabilitat zwi-
schen informationstechnischen Systemen.

(3) Als Bestandteil des Interoperabilitdtsverzeichnisses hat die Gesellschaft fur
Telematik ein Informationsportal nach § 391 aufzubauen.

(4) Das Interoperabilitdtsverzeichnis ist fur die Nutzung offentlich zur Verfligung
zu stellen.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik hat die Fachoffentlichkeit Gber den Stand der
Pflege und der Weiterentwicklung des Interoperabilitdtsverzeichnisses auf der Internet-
seite des Interoperabilitatsverzeichnisses zu informieren.

§ 385
Beratung durch Experten
(1) Die Gesellschaft fur Telematik benennt Experten, die Uber Fachwissen im Be-

reich der Gesundheitsversorgung und im Bereich der Informationstechnik und Standar-
disierung im Gesundheitswesen verfligen. Die Experten kdnnen der Gesellschaft fir
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Telematik fur die Pflege und die Weiterentwicklung des Interoperabilitdtsverzeichnis-
ses Empfehlungen geben. Die Gesellschaft fir Telematik hat die Empfehlungen in ihre
Entscheidungen einzubeziehen.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik wahlt die zu benennenden Experten aus fol-
genden Gruppen aus:

1. Anwender informationstechnischer Systeme,

2. furdie Wahrnehmung der Interessen der Industrie maf3gebliche Bundesverbanden
aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

3. Lander,
4. fachlich betroffene Bundesbehoérden,

5. fachlich betroffene nationale und internationale Standardisierungs- und Nor-
mungsorganisationen,

6. fachlich betroffene Fachgesellschaften sowie
7. Vertreter wissenschaftlicher Einrichtungen.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik erstattet den Experten die ihnen durch die Mit-
arbeit entstehenden Kosten.

8 386
Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden der Gesellschaft flr Telematik

(1) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden, die die Gesell-
schaft fur Telematik nach den 88 291, 291a, 312 und 334 Absatz 1 Satz 2 festgelegt
hat (Interoperabilitatsfestlegungen), sind frihestmaoglich in das Interoperabilitatsver-
zeichnis aufzunehmen, jedoch spéatestens dann, wenn sie fur den flachendeckenden
Wirkbetrieb der Telematikinfrastruktur freigegeben sind.

(2) Bevor die Gesellschaft fiir Telematik eine Festlegung nach Absatz 1 trifft, hat
sie den Experten nach § 385 Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. In ihren Stel-
lungnahmen kénnen die Experten weitere Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung
der in das Interoperabilitatsverzeichnis aufzunehmenden Inhalte sowie zu anwen-
dungsspezifischen Konkretisierungen und Ergédnzungen abgeben. Die Gesellschatft fur
Telematik hat die Stellungnahmen in ihre Entscheidung einzubeziehen.

(3) Die Stellungnahmen der Experten nach 8§ 385 sind auf der Internetseite des
Interoperabilitdtsverzeichnisses zu veréffentlichen.

§ 387

Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden fur informationstechnischen Syste-
men im Gesundheitswesen

(1) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden fur informati-
onstechnische Systeme, die im Gesundheitswesen angewendet werden und die nicht
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von der Gesellschaft fir Telematik festgelegt werden, nimmt die Gesellschaft fur Tele-
matik auf Antrag in das Interoperabilitatsverzeichnis auf.

(2) Fur die Aufnahme von technischen und semantischen Standards, Profilen und
Leitfaden nach Absatz 1 in das Interoperabilitéatsverzeichnis kann die Gesellschaft fur
Telematik Entgelte verlangen. Hierfir hat die Gesellschaft fir Telematik einen Entgelt-
katalog zu erstellen.

(3) Einen Antrag nach Absatz 1 kdnnen folgende Personen, Verbande, Einrich-
tungen und Organisationen stellen:

1. die Anwender von informationstechnischen Systemen, die im Gesundheitswesen
angewendet werden,

2. die Interessenvertretungen der Anwender von informationstechnischen Systemen,
die im Gesundheitswesen angewendet werden,

3. die Anbieter informationstechnischer Systeme, die im Gesundheitswesen ange-
wendet werden,

4. wissenschaftliche Einrichtungen,
5. fachlich betroffene Fachgesellschaften sowie
6. Standardisierungs- und Normungsorganisationen.

(4) Anbieter einer elektronischen Anwendung im Gesundheitswesen nach
8 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 oder einer elektronischen Anwendung, die aus Mit-
teln der gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise finanziert wird, sind ver-
pflichtet, einen Antrag nach Absatz 1 zu stellen.

(5) Vor Aufnahme in das Interoperabilitatsverzeichnis bewertet die Gesellschaft
fur Telematik, inwieweit die technischen und semantischen Standards, Profile und Leit-
faden nach Absatz 1 den Interoperabilitatsfestlegungen nach § 386 Absatz 1 entspre-
chen.

(6) Nach der Bewertung nach Absatz 5 gibt die Gesellschaft fiir Telematik den
Experten nach 8§ 385 Gelegenheit zur Stellungnahme. In ihren Stellungnahmen kénnen
die Experten weitere Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der in das Interope-
rabilitatsverzeichnis aufgenommenen Inhalte sowie zu anwendungsspezifischen Kon-
kretisierungen und Ergdnzungen abgeben. Die Gesellschatft fir Telematik hat die Stel-
lungnahmen der Experten nach 8§ 385 in ihre Entscheidung einzubeziehen.

(7) Die Stellungnahmen der Experten nach § 385 sowie das Ergebnis der Prifung
der Gesellschaft fur Telematik sind auf der Internetseite des Interoperabilititsverzeich-
nisses zu veroffentlichen.

§ 388

Empfehlung von Standards, Profilen und Leitfaden von informationstechnischen Sys-
temen im Gesundheitswesen als Referenz

(1) Die Gesellschaft fur Telematik kann die Zusammenarbeit der Standardisie-
rungs- und Normungsorganisationen unterstitzen und in das Interoperabilitatsver-
zeichnis aufgenommene technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden
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nach § 387 Absatz 1 als Referenz fur informationstechnische Systeme im Gesund-
heitswesen empfehlen.

(2) Vor ihrer Empfehlung hat die Gesellschaft fir Telematik den Experten nach
§ 385 sowie bei Empfehlungen zur Datensicherheit und zum Datenschutz auch dem
Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik sowie dem oder der Bundesbe-
auftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stellung-
nahme zu geben. Die Gesellschaft fur Telematik hat die Stellungnahmen und Vor-
schlage in ihre Entscheidung einzubeziehen.

(3) Die Stellungnahmen und Vorschlage der Experten nach § 385 sowie die Emp-
fehlungen der Gesellschaft fur Telematik sind auf der Internetseite des Interoperabili-
tatsverzeichnisses zu veroffentlichen.

§ 389

Beachtung der Festlegungen und Empfehlungen bei Finanzierung aus Mitteln der ge-
setzlichen Krankenversicherung

Elektronische Anwendungen im Gesundheitswesen dirfen aus Mitteln der gesetz-
lichen Krankenversicherung nur ganz oder teilweise finanziert werden, wenn die An-
bieter der elektronischen Anwendungen die Festlegungen nach 8§ 386 Absatz 1 sowie
die Empfehlungen nach § 388 Absatz 1 beachten.

§ 390
Beteiligung der Fachdffentlichkeit

(1) Die Gesellschaft fur Telematik hat die Fachoffentlichkeit mittels elektronischer
Informationstechnologien zu beteiligen bei

1. Festlegungen nach § 386 Absatz 1,
2. Bewertungen nach § 387 Absatz 5 und
3. Empfehlungen nach § 388 Absatz 1.

(2) Zur Beteiligung der Fachoffentlichkeit hat die Gesellschaft fur Telematik die
Entwirfe der Festlegungen nach 8§ 386 Absatz 1, die Entwirfe der Bewertungen nach
§ 387 Absatz 5 und die Entwiirfe der Empfehlungen nach § 388 Absatz 1 auf der Inter-
netseite des Interoperabilitdtsverzeichnisses zu veréffentlichen. Die Entwirfe sind mit
dem Hinweis zu verdffentlichen, dass Stellungnahmen wahrend der Veroffentlichung
abgegeben werden kdnnen.

(3) Die eingegangenen Stellungnahmen hat die Gesellschaft fir Telematik auf der
Internetseite des Interoperabilitatsverzeichnisses zu verdffentlichen.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik stellt sicher, dass die Stellungnahmen bei der
weiteren Prufung der Entwirfe angemessen bericksichtigt werden. Dabei bertcksich-
tigt die Gesellschaft fir Telematik insbesondere diejenigen Anforderungen an elektro-
nische Informationstechnologien, die die Interoperabilitdt sowie einen standardkonfor-
men nationalen und internationalen Austausch von Daten und Informationen betreffen.
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§ 391
Informationsportal

(1) Als Bestandteil des Interoperabilitdtsverzeichnisses hat die Gesellschaft fur
Telematik ein barrierefreies Informationsportal zu pflegen und zu betreiben. In das In-
formationsportal werden auf Antrag von Projekttragern oder von Anbietern elektroni-
scher Anwendungen insbesondere Informationen Uber den Inhalt, den Verwendungs-
zweck und die Finanzierung von elektronischen Anwendungen im Gesundheitswesen,
insbesondere von telemedizinischen Anwendungen, sowie von elektronischen Anwen-
dungen in der Pflege aufgenommen.

(2) Projekttrager und Anbieter einer elektronischen Anwendung, die ganz oder
teilweise aus Mitteln der gesetzlichen Krankenversicherung finanziert wird, sind ver-
pflichtet, einen Antrag auf Aufnahme der Informationen nach Absatz 1 in das Informa-
tionsportal zu stellen.

(3) Das Néhere zu den Inhalten des Informationsportals und zu den Mindestinhal-

ten des Antrages nach Absatz 2 legt die Gesellschaft fiir Telematik in der Geschéfts-
und Verfahrensordnung flr das Interoperabilitatsverzeichnis fest.

§ 392
Geschéfts- und Verfahrensordnung fur das Interoperabilitatsverzeichnis
Die Gesellschaft fur Telematik erstellt fr das Interoperabilitatsverzeichnis eine Ge-
schafts- und Verfahrensordnung. Die Geschéafts- und Verfahrensordnung regelt das
N&here

1. zur Pflege und zum Betrieb sowie zur Nutzung des Interoperabilitatsverzeichnis-
ses,

2. zur Benennung der Experten und zu deren Kostenerstattung nach § 385,

3. zum Verfahren der Aufnahme von Informationen nach den 88 386 bis 388 in das
Interoperabilitatsverzeichnis und

4. zum Verfahren der Aufnahme von Informationen in das Informationsportal nach
§ 391.

§ 393
Bericht Uber das Interoperabilitatsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fur Telematik legt dem Bundesministerium fir Gesundheit
alle zwei Jahre, erstmals zum 2. Januar 2018, einen Bericht vor. Der Bericht enthalt:

1. Informationen Uber den Aufbau des Interoperabilitatsverzeichnisses,

2. Anwendungserfahrungen,

w

Vorschlage zur Weiterentwicklung des Interoperabilitatsverzeichnisses,

4. eine Einschatzung zur Standardisierung im Gesundheitswesen und
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5. Empfehlungen zur Harmonisierung der Standards.
(2) Das Bundesministerium flir Gesundheit kann weitere Inhalte flr den Bericht
bestimmen.

(3) Das Bundesministerium fir Gesundheit leitet den Bericht an den Deutschen

Bundestag weiter.”

Das bisherige Elfte Kapitel wird das Dreizehnte Kapitel und wie folgt geéndert:

a)

b)

d)

Der bisherige 8 306 wird 8 394 und in Satz 4 werden nach der Angabe ,302“ die
Worter ,sowie nach dem Elften Kapitel“ eingeflgt.

Der bisherige § 307 wird § 395 und wie folgt geéndert:
aa) Absatz 1 wird wie folgt gefasst:
»(1) Ordnungswidrig handelt, wer entgegen § 335 Absatz 1 oder 2 einen
Zugriff auf dort genannte Daten verlangt oder mit dem Versicherten die Ge-
stattung eines solchen Zugriffs vereinbart.”
bb) Die Abséatze 1a bis 1c werden aufgehoben.
cc) Nach Absatz 2 wird folgender Absatz 2a eingefligt:
»(2a) Ordnungswidrig handelt, wer vorsatzlich oder fahrlassig
1. entgegen § 326 nicht bestatigte oder zertifizierte Komponenten oder
Dienste der Telematikinfrastruktur in Verkehr bringt oder zur Verfliigung

stellt,

2. entgegen 8 329 Absatz 2 Satz 1 eine Meldung nicht, nicht richtig, nicht
vollstéandig oder nicht rechtzeitig macht oder

3. einer vollziehbaren Anordnung nach 8§ 329 Absatz 3 Satz 2 oder § 333
Absatz 3 zuwiderhandelt.*

dd) In Absatz 3 werden nach dem Wort ,kann“ die Worter ,in den Fallen des Ab-
satzes 2a mit einer Geldbul3e bis zu dreihunderttausend Euro,“ eingefligt.

ee) In Absatz 4 werden die Woérter ,der Absatze 1a bis 1¢* durch die Worter ,des
Absatzes 2a“ ersetzt.

Der bisherige § 307a wird § 396.
Der bisherige § 307b wird § 397 und in Absatz 1 Nummer 1 werden die Warter

,§ 291a Absatz 4 Satz 1 oder Absatz 5a Satz 1 erster Halbsatz oder Satz 2“ durch
die Angabe ,§8 352, 356, 357, 359 oder 361" ersetzt.

Das bisherige Zwdlfte Kapitel wird das Vierzehnte Kapitel.

Die bisherigen 88 309 bis 311 werden die 88 398 bis 400.

Das bisherige Dreizehnte Kapitel wird das Finfzehnte Kapitel.

Die bisherigen 88 314 bis 330 werden die 88 401 bis 417.
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37. 8 414 wird wie folgt geéndert:

a) InAbsatz 1 Satz 1, 3 und 4 sowie in Absatz 3 Satz 1 und 2 wird jeweils die Angabe
,8 328 durch die Angabe ,§ 415" ersetzt.

b) In Absatz 2 Satz 1 wird die Angabe ,§ 326" durch die Angabe ,§ 413" ersetzt.

Artikel 2

Anderung des Apothekengesetzes

§ 11 des Apothekengesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom 15. Oktober
1980 (BGBI. 1 1980, 1993), das zuletzt durch Artikel 18 des Gesetzes vom 9. August 2019
(BGBI. I S. 1202) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1. Absatz 1 wird wie folgt geandert:
a) In Satz 1 werden vor dem Wort ,keine“ die Worter ,oder mit Dritten® eingefigt.
b) Nach Satz 1 wird folgender Satz eingeflgt:

,Dies gilt auch fur Rechtsgeschafte oder Absprachen, die die Einlésung elektroni-
scher Verordnungen zum Gegenstand haben.”

c) Folgender Satz wird angeflgt:

,Die Satze 1 bis 3 gelten auch fur Apotheken, die in einem anderen Mitgliedstaat
der Europaischen Union oder in einem anderen Vertragsstaat des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum liegen, sowie deren Inhaber, Leiter oder
Personal, soweit diese Apotheken Patienten in Deutschland mit Arzneimitteln ver-
sorgen.”

2. Nach Absatz 1wird folgender Absatz 1a eingefligt:
»(1a) Es ist fur die in Absatz 1 Satz 1 genannten Dritten unzulassig, Verschreibun-
gen, auch in elektronischer Form, zu sammeln, an Apotheken zu vermitteln oder wei-

terzuleiten und dafur fur sich oder andere einen Vorteil zu fordern, sich einen Vorteil
versprechen zu lassen, anzunehmen oder zu gewéhren.”

Artikel 3

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

Die Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750), die zu-
letzt durch Artikel 6 des Gesetzes vom 14. Dezember 2019 (BGBI. | S. 2789) geandert
worden ist, wird wie folgt geandert:

1. 8§85 wird wie folgt geandert:

a) In Absatz 5 werden die Worter ,,§ 291 Absatz 2c Satz 4* durch die Worter ,§ 341
Absatz 7 Satz 1“ ersetzt.
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b) Folgender Absatz 6 wird angeflgt:
»(6) Fur die Vereinbarung eines Zuschlags fur das Speichern von Daten in
einer elektronischen Patientenakte nach § 341 des Flinften Buches gilt 8§ 5 Absatz
3g des Krankenhausentgeltgesetzes entsprechend.”

In 8 7 Satz 3 Nummer 3 werden die Worter ,291a Absatz 7a Satz 1 und 2“ durch die
Angabe ,§ 377 Absatz 1 und 2“ ersetzt.

Artikel 4

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

§ 5 des Krankenhausentgeltgesetzes vom 23. April 2002 (BGBI. | S. 1412, 1422), das

zuletzt durch Artikel 2 des Gesetzes vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 580) geandert worden
ist, wird wie folgt geandert:

1.

Absatz 3e wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden die Worter ,§ 291 Absatz 2c¢ Satz 4“ durch die Wérter ,§ 341
Absatz 7 Satz 1“ ersetzt.

b) In Satz 2 werden nach dem Wort ,Krankenhausgesellschaft* die Worter ,bis zum
30. September 2021 eingefligt und werden die Worter ,§ 291a Absatz 7a Satz 3¢
durch die Worter ,§ 377 Absatz 3 Satz 1“ ersetzt.

Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g eingeflgt:

»(39) Ein Krankenhaus hat fur jeden voll- und jeden teilstationaren Fall, fir den es
im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der elektronischen Pa-
tientenakte nach § 341 des Fiinften Buches speichert, Anspruch auf einen Zuschlag in
Hohe von funf Euro. AusschlieZlich im Jahr 2021 hat ein Krankenhaus einen Anspruch
auf einen weiteren Zuschlag in Hohe von zehn Euro fiir jeden voll- oder teilstationdren
Fall, fir den es eine Unterstlitzung des Versicherten leistet bei der erstmaligen Befiil-
lung der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext gemaf § 346
Absatz 3 Satz 1 des Funften Buches. Zur Berechnung gegentuber den Patientinnen und
Patienten oder anderen Kostentragern vereinbaren die Vertragsparteien nach 8§ 11
jahrlich ein Zuschlagsvolumen und einen Zuschlagsbetrag. Das Zuschlagsvolumen ist
die Summe aus

1. der Multiplikation
a) der Hbhe des Zuschlags nach Satz 1 und

b) der voraussichtlichen Anzahl der Zuschlage nach Satz 1 fur das Vereinba-
rungsjahr und

2. der Multiplikation
a) der Hbhe des Zuschlags nach Satz 2 und

b) der voraussichtlichen Anzahl der Zuschlage nach Satz 2 fiir das Vereinba-
rungsjahr.
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Der Zuschlagsbetrag ist das Zuschlagsvolumen, dividiert durch die voraussichtliche
Anzahl aller voll- und teilstationaren Falle in dem Krankenhaus fir das Vereinbarungs-
jahr. Das Krankenhaus stellt den Zuschlagsbetrag in allen voll- und teilstationaren Fal-
len in Rechnung.*

In 8 7 Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,§ 291a Abs. 7a Satz 1 und 2 durch die
Worter ,§ 377 Absatz 1 und 2“ ersetzt.

In 8§ 8 Absatz 2 Satz 3 Nummer 4 werden die Worter ,§ 291a Abs. 7a Satz 1 und 2°
durch die Woérter ,§ 377 Absatz 1 und 2“ ersetzt.

Artikel 5

Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch

Das Elfte Buch Sozialgesetzbuch — Soziale Pflegeversicherung — (Artikel 1 des Geset-

zes vom 26. Mai 1994, BGBI. | S. 1014, 1015), das zuletzt durch Artikel 4 des Gesetzes
vom 27. Marz 2020 (BGBI. | S. 580) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

2.

In 8 53c Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,§ 328“ durch die Angabe ,§ 415" ersetzt.

In 8§ 105 Absatz 2 Satz 4 werden die Worter ,,§ 291a Absatz 5 Satz 5 durch die Woérter
»8 339 Absatz 3 Satz 1“ ersetzt.

In § 106b Absatz 1 Satz 1 werden die Worter ,§ 291a Absatz 7 Satz 5“ durch die An-
gabe ,8 376 Satz 1“ ersetzt.

§ 108 Absatz 2 wird wie folgt geandert:

a) In Satz 1 werden die Wérter ,§ 291a Absatz 5 Satz 8 und 9“ durch die Angabe
»8 336 Absatz 2“ ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,§ 291a Absatz 5 Satz 9“ durch die Worter ,§ 336
Absatz 2 Nummer 1 ersetzt.

In § 125 Satz 1 wird die Angabe ,2022“ durch die Angabe ,2024* ersetzt.

Artikel 6

Anderung des Transplantationsgesetzes

§ 2 Absatz 1a des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom

4. September 2007 (BGBI. | S.2206), das zuletzt durch Artikel 24 des Gesetzes vom 20.
November 2019 (BGBI. | S. 1626) geandert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

2.

In Satz 1 wird die Angabe ,§ 291a“ durch die Angabe ,§ 291 Absatz 1“ ersetzt.

In Satz 4 werden die Worter ,§ 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 7 durch die Woérter
»8 291 Absatz 2 Nummer 2 in Verbindung mit § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 ersetzt.
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Artikel 7

Anderung des Implantateregistergesetzes

In 8 18 des Implantateregistergesetzes vom 12. Dezember 2019 (BGBI | S. 2494) wer-
den die Worter ,§ 291a Absatz 7 Satz 1“ durch die Wérter ,§ 306 Absatz 1 Satz 1“ ersetzt.

Artikel 8

Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes

In § 2 Nummer 2 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes in der Fassung der Bekannt-
machung vom 10. April 1991 (BGBI. | S. 886), das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom
27. Marz 2020 (BGBI. I S. 580) geé&ndert worden ist, werden die Woérter ,die Kosten der
Telematikinfrastruktur gemar 8§ 291a Abs. 7 Satz 4 des Finften Buches Sozialgesetzbuch®
durch die Wérter ,die in § 376 Satz 1 des Fiinften Buches genannten Ausstattungs- und
Betriebskosten fur die Telematikinfrastruktur® ersetzt.

Artikel 9

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begrindung

A. Allgemeiner Teil

l. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Digitalisierung bietet groRe Chancen fur die medizinische und pflegerische Versorgung
in Deutschland. Sie kann wesentliche Unterstiitzung dafir leisten, dass Leistungserbringer
und Patienten besser kommunizieren kénnen, dass die Ablaufe im Behandlungsalltag leich-
ter werden und dass Diagnosen und Therapien genauer ausgerichtet werden und eine bes-
sere Wirkung fur die Patienten entfalten. Mit der Digitalisierung ergeben sich umfangreiche
Maglichkeiten, eine flachendeckend gute Versorgung zu organisieren, die wachsende Zahl
der chronisch Kranken gut zu betreuen, Fachkrafte zu entlasten, Ressourcen besser zu
nutzen und das Gesundheitswesen insgesamt auf die Herausforderungen der Zukunft aus-
zurichten.

Der notwendige Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung kann dabei nur als
Prozess verstanden werden, der in immer neuen Schritten die Dynamik der digitalen Trans-
formation in Technologien und Gesellschaft aufnimmt und in konkrete Maflinahmen Uber-
setzt. Digitale Innovation muss, wie zuletzt mit dem Digitale- Versorgung-Gesetz (DVG),
kontinuierlich neu ansetzen, iterativ weiterentwickelt und vorangetrieben werden.

Besondere Bedeutung kommt dabei einer sicheren, vertrauensvollen und nutzerfreundli-
chen sowie barrierefreien digitalen Kommunikation zwischen Leistungserbringern und Pa-
tienten sowie zwischen den Leistungserbringern untereinander zu. Es gilt, den Austausch
von medizinischen Informationen so zu organisieren, dass Anwendungen wie der Medika-
tionsplan, der Notfalldatensatz und vor allem die elektronische Patientenakte ab 1. Januar
2021 auch wirklich genutzt werden und damit ihren Mehrwert fir die Versorgung entfalten
konnen.

Basis dafir ist die eigens geschaffene Datenautobahn des Gesundheitswesens (Telema-
tikinfrastruktur), die Leistungserbringer, Kostentrager und Versicherte so vernetzt, dass sie
sicher, schnell und sektorenibergreifend und soweit erforderlich barrierefrei miteinander
kommunizieren kdnnen. Rund 72 Millionen gesetzlich Versicherte, alle Vertragsarztinnen
und Vertragsarzte sowie Vertragszahnarztinnen und Vertragszahnarzte, Psychotherapeu-
tinnen und Psychotherapeuten, Apotheken, Krankenhduser und Krankenkassen kénnen
sich aktuell an die Telematikinfrastruktur anschlieRen und viele von ihnen sind bereits an-
geschlossen. Weitere Leistungserbringergruppen wie Hebammen, Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten, Pflegeeinrichtungen, Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitations-
einrichtungen sowie der Offentliche Gesundheitsdienst werden schrittweise folgen. Zudem
kénnen die an der Gesundheitsversorgung der Bundeswehr beteiligten Einrichtungen eben-
falls angebunden werden. Ziel ist die sukzessive sichere digitale Vernetzung aller Akteure
des Gesundheitswesens.

Datenschutz und Datensicherheit haben bei dem Aufbau und dem Ausbau der Telema-
tikinfrastruktur von Beginn an eine herausragende Rolle gespielt. Dies gilt auch fir die fort-
laufende Weiterentwicklung aufgrund des technischen Fortschritts. Versicherte missen da-
rauf vertrauen kdnnen, dass nur ausdricklich Befugte Zugriff auf ihre sensiblen Gesund-
heitsdaten wie Befunde, Diagnosen, Medikationen oder Behandlungsberichte haben. Um-
gekehrt haben auch die Leistungserbringer, wie zum Beispiel die Arztinnen und Arzte, aber
auch die Apothekerinnen und Apotheker, ein besonderes Interesse am Schutz der inner-
halb der Telematikinfrastruktur transportierten Daten. Denn sie unterliegen als Berufsge-
heimnistrager besonders strengen Regelungen.
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Um die Erfullung dieser Anforderungen mit Blick auf die geplanten medizinischen Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur und insbesondere auf die elektronische Patientenakte
sicherzustellen, muss der gesetzliche Rahmen weiterentwickelt werden. Es gilt, einerseits
MafRnahmen und Verantwortliche zur Gewahrleistung des erforderlichen hohen daten-
schutzrechtlichen Schutzniveaus vorzusehen und andererseits Rechtssicherheit fir alle Be-
teiligten im Hinblick darauf zu schaffen, wer fir welche Zwecke auf die Gesundheitsdaten
zugreifen darf. Mit der Sicherheit der Vernetzung einhergehen muss aber auch die Nutzer-
freundlichkeit, damit die digitalen Anwendungen auf breite Akzeptanz stoRen und im Ver-
sorgungsalltag effizient eingesetzt werden kénnen und so ihren Mehrwert generieren.

Wie bereits im geltenden Recht sind bei der Weiterentwicklung der medizinischen Anwen-
dungen, inshesondere bei der ndheren Ausgestaltung der elektronischen Patientenakte, die
datenschutzrechtlichen Vorgaben der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-Grundver-
ordnung — DSGVO -) sowie ergédnzend die Vorgaben der einschlagigen nationalen Daten-
schutzregelungen maf3geblich bei der Gestaltung des rechtlichen Rahmens abzubilden und
mit den Zielen der digitalen Vernetzung in Einklang zu bringen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

— die Moglichkeiten und Vorteile der elektronischen Patientenakte fur alle Versicherten
nutzbar zu machen, auch wenn sie nicht tlber mobile Endgerate verflgen,

— die elektronische Patientenakte hinsichtlich ihrer Inhalte, ihrer Nutzung, der Verarbei-
tungsbefugnisse und der Zugriffskonzeption ndher auszugestalten,

— die Dynamik bei der Einfiihrung der medizinischen Anwendungen der Telematikinfra-
struktur durch Anreize und Fristen weiter zu erh6hen,

— die Regelungen des Flnften Buches zur Telematikinfrastruktur und ihren Anwendun-
gen in ihrer Struktur an die Anforderungen der inhaltlichen Weiterentwicklung der me-
dizinischen Anwendungen und an die Ausgestaltung der datenschutzrechtlichen Vor-
gaben anzupassen,

— die Datenverarbeitung sowie die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit in der Tele-
matikinfrastruktur im Hinblick auf die datenschutzrechtlichen Vorgaben differenziert zu
regeln.

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur Erreichung der skizzierten Ziele sieht das Gesetz eine umfassende Neustrukturierung

der Regelungen zur Telematikinfrastruktur und ihren Anwendungen vor. Dabei wird das

geltende Recht zum einen inhaltlich im Wesentlichen ibernommen und zum anderen ins-
besondere um folgende wesentliche Malinahmen erganzt:

1. Innovative digitale medizinische Anwendungen:

Der Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung wird iterativ fortgesetzt, damit
der Mehrwert spurbar wird:

a) E-Rezept:

Die elektronische Verordnung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in der Telema-
tikinfrastruktur wird verpflichtend ab dem 1. Januar 2022 vorgegeben.
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b) E-Rezept-App:

Die Ubermittlung arztlicher Verschreibungen tiber mobile Endgeréate wird durch die Aufga-
benzuweisung an die Gesellschaft fir Telematik als einer anerkannten neutralen Stelle,
eine entsprechende barrierefreie App zu entwickeln und zur Verflgung zu stellen, zlgig
vorangetrieben.

Daruiber hinaus enthélt das Gesetz Regelungen zur Sicherstellung der freien Apotheken-
wahl im Zusammenhang mit der Einfiihrung des E-Rezepts.

c) Grines Rezept:

Die Selbstverwaltung wird beauftragt, einen elektronischen Vordruck fir die Empfehlung
apothekenpflichtiger, nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu vereinbaren.

d) Digitaler Uberweisungsschein:

Die Vertragspartner der Bundesmantelvertrage werden beauftragt, die erforderlichen Re-
gelungen zu treffen, damit Uberweisungsscheine zukiinftig in elektronischer Form tbermit-
telt werden kénnen.

2. Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte:

Die elektronische Patientenakte wird als Kernelement der medizinischen Anwendungen in
verschiedenen Ausbaustufen und barrierefrei weiterentwickelt. Als wesentliches Instrument
der Digitalisierung ist sie geeignet, den einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Informa-
tionsaustausch zu verbessern. Bereits mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz,
das am 11. Mai 2019 in Kraft getreten ist, werden die Krankenkassen verpflichtet, ihren
Versicherten ab 2021 von der Gesellschaft flir Telematik zugelassene elektronische Pati-
entenakten anzubieten. Sie wird den Versicherten auf Antrag von ihrer Krankenkasse zur
Verfugung gestellt. In der ersten Umsetzungsstufe muss die elektronische Patientenakte
geeignet sein, medizinische Informationen tber den Versicherten sowie von ihm selbst ein-
gestellte Informationen fir eine einrichtungs-, fach- und sektorenibergreifende Nutzung be-
reitzustellen. Fir die weitere Ausgestaltung und Konkretisierung sieht der Gesetzentwurf
insbesondere folgende Maflinahmen vor:

a) Patientensouveranitat:

Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengeflihrte elektronische Akte, deren
Nutzung fur die Versicherten freiwillig ist. Der Versicherte entscheidet von Anfang an, wel-
che Daten gespeichert werden, wer zugreifen darf und ob Daten wieder geléscht werden.

b) Anspriche der Versicherten:

Der Versicherte wird bei der Flihrung seiner elektronischen Patientenakte durch klar gere-
gelte Anspriiche gegen Leistungserbringer und Krankenkassen unterstutzt.

Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefuihrte elektronische Akte. Um si-
cherzustellen, dass dem Versicherten die fir seine Versorgung relevanten Daten in der
elektronischen Patientenakte zur Verfiigung stehen, werden entsprechende Anspriiche auf
Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte gegeniiber
Leistungserbringern und Krankenkassen geregelt. Die Barrierefreiheit fur Versicherte mit
Behinderungen wird sichergestellt.
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c) Verarbeitung von Daten zu Forschungszwecken:

Versicherte erhalten die Mdglichkeit, Daten ihrer elektronischen Patientenakte der medizi-
nischen Forschung freiwillig zur Verfigung zu stellen.

d) Interoperabilitat:

Damit die medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte einrichtungs- und sek-
torenubergreifend ausgewertet werden konnen, werden medizinische Terminologiesys-
teme, insbesondere SNOMED CT (,Systematized Nomenclature of Medicine Clinical
Terms*), zur Verfigung gestellt, die diese semantische Interoperabilitat gewahrleisten.

e) Vergutung:

Fur die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte, das erstmalige Befil-
len der elektronischen Patientenakte mit medizinischen Versorgungsdaten und die Unter-
stiitzung des Versicherten bei der weiteren Nutzung der elektronischen Patientenakte er-
halten die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte zusatzliche Vergltungen, die Krankenhau-
ser erhalten Zuschlage. Apotheker werden eine Vergltung fir die Unterstlitzung der Versi-
cherten bei der Nutzung ihrer elektronischen Patientenakte und der Speicherung arzneimit-
telbezogener Daten in der elektronischen Patientenakte erhalten.

Die elektronische Patientenakte entfaltet ihren Nutzen fir den Versicherten, wenn sie bun-
desweit und sektorenuibergreifend bei allen an der Behandlung beteiligten Leistungserbrin-
gern einsetzbar ist. Neben der bereits gesetzlich bestehenden und sanktionsbewehrten
Verpflichtung zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur fiir die vertragsarztliche Versor-
gung und den Krankenhausbereich wird die Verarbeitung von Daten in der elektronischen
Patientenakte auch durch die vorgesehenen Vergitungen unterstiitzt.

f) Zugriffskonzept fur die elektronische Patientenakte:

Fur die elektronische Patientenakte wird spéatestens ab dem 1. Januar 2022 ein feingranu-
lares, barrierefreies Berechtigungsmanagement vorgegeben. Fir die erste Ausbaustufe
gelten besondere Aufklarungs- und Informationspflichten.

Die Krankenkassen haben den Versicherten bei Antragstellung umfassend zu informieren.
Dabei muss in der ersten Umsetzungsstufe ausdriicklich Gber die damit verbundenen Ge-
samtzugriffsmoglichkeiten informiert werden. Die Krankenkassen werden verpflichtet, spa-
testens ab dem 1. Januar 2022 ihren Versicherten ausschlie3lich elektronische Patienten-
akten anzubieten, die eine dokumentenbezogene Freigabe des Zugriffs durch den Versi-
cherten ermdglichen. Die Gesellschaft fir Telematik hat die hierzu erforderlichen Festle-
gungen zu treffen.

g) Datenschutzgerechte Nutzung der elektronischen Patientenakte fir alle Versi-
cherten:

Damit auch diejenigen Versicherten, die weder tber mobile Endgerate noch tber die tech-
nischen Einrichtungen bei den Krankenkassen ihre elektronische Patientenakte verwalten,
diese in den Arztpraxen, Krankenh&usern und Apotheken nutzen kénnen, wird spatestens
ab dem 1. Januar 2022 ein granulares Berechtigungskonzept in der Leistungserbringerum-
gebung auf differenzierte Kategorien von Dokumenten, insbesondere medizinische Fach-
gebietskategorien, vorgegeben und auf eine Angleichung an das feingranulare Berechti-
gungsmanagement hingewirkt.
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h) Fristen fur die Gesellschaft fiir Telematik:

Die Funktionen der elektronischen Patientenakte werden kontinuierlich ausgebaut. Hierzu
werden der Gesellschaft fur Telematik Fristen gesetzt, innerhalb der sie die erforderlichen
Festlegungen zu treffen hat.

Neben den Festlegungen fir ein dokumentenbezogenes Zugriffsmanagement hat die Ge-
sellschaft fur Telematik die erforderlichen Festlegungen zu treffen fir die Nutzung des elekt-
ronischen Zahn-Bonushefts, des elektronischen Untersuchungshefts fur Kinder, des elekt-
ronischen Mutterpasses sowie des elektronischen Impfausweises. Weitere Fristen betref-
fen die Voraussetzungen fir den Zugriff von Pflegepersonal, Hebammen sowie Physiothe-
rapeutinnen und Physiotherapeuten (bis 30. Juni 2021), die Voraussetzungen fiir die Uber-
tragbarkeit von Daten bei einem Wechsel der Krankenkasse (bis 1. Januar 2022) sowie die
Voraussetzungen fiir die Zurverfugungstellung und Ubermittlung zu Forschungszwecken
(bis 30. Juni 2021).

i) BulRgeldtatbestande:

Der mit der Einfihrung von medizinischen Anwendungen gewachsenen Abhangigkeit von
der Sicherheit der Telematikinfrastruktur wird durch die Schaffung weiterer BuR3geldtatbe-
stdnde neben den Strafvorschriften und der deutlichen Erhéhung des Buf3geldrahmens
Rechnung getragen.

3. Zentrale Zustandigkeit fur die Sicherheit der Prozesse zur Ausgabe von Karten
und Ausweisen:

Die Gesellschaft fir Telematik koordiniert und Uberwacht die Prozesse der Ausgabe von in
der Telematikinfrastruktur genutzten barrierefreien Identifikations- und Authentifizierungs-
mitteln, also insbesondere der Ausgabe der elektronischen Gesundheitskarte, der Heilbe-
rufs- und Berufsausweise sowie der Komponenten zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen.

4. Festlegung der Verantwortlichkeit in der Telematikinfrastruktur:

Die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit fiir die Datenverarbeitung in der Telematikinf-
rastruktur wird llickenlos gesetzlich geregelt und bei der Gesellschaft fir Telematik eine
koordinierende Stelle zum Zweck der Erteilung von Auskiinften tber die Zustandigkeiten
innerhalb der Telematikinfrastruktur eingerichtet.

5. Gestaltung der Zugriffsberechtigungen:

Die Zugriffsberechtigungen fur die Datenverarbeitung in der Telematikinfrastruktur werden
auf die jeweiligen medizinischen Anwendungen bezogen differenziert ausgestaltet.

6. Anbindung weiterer Einrichtungen an die Telematikinfrastruktur:

Die Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen kénnen sich an die Telema-
tikinfrastruktur anschlieen und erhalten einen Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebs-
kosten. Hierzu haben Kostentrager und Leistungserbringer entsprechende Finanzierungs-
vereinbarungen zu treffen. Auch die an der Gesundheitsversorgung der Bundeswehr betei-
ligten Einrichtungen erhalten die Mdglichkeit, sich an die Telematikinfrastruktur anzuschlie-
Ben.

1R Alternativen

Keine
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V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die sozialversicherungsrechtlichen Rege-
lungen folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung).

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Européischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Gesetzesfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt

2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt dem Leitprinzip der Politik der Bundesregierung hinsichtlich einer
nachhaltigen Entwicklung und wurde unter Berlicksichtigung der Ziele und Prinzipien der
nachhaltigen Entwicklung (,Sustainable Development Goals* (SDG)) geprift. Er unterstiitzt
insbesondere das Nachhaltigkeitsziel 3 ,Gesundheit und Wohlergehen® sowie die Prinzi-
pien 1, 3b, 5 und 6c einer nachhaltigen Entwicklung. Durch die Regelungen zur Weiterent-
wicklung der datenschutzkonformen elektronischen Patientenakte (ePA) und der Telema-
tikinfrastruktur tragt er zur Starkung der Lebensqualitédt und Gesundheit der Blirgerinnen
und Birger, des sozialen Zusammenhalts und der gleichberechtigten Teilhabe an der wirt-
schaftlichen Entwicklung unter Bericksichtigung technisch-technologischer Innovationen
fur heutige und kinftige Generationen bei. Mit dem Gesetzentwurf werden die notwendigen
Mafnahmen zur Digitalisierung des Gesundheitswesens weiter fortgeschrieben, die medi-
zinische Versorgung der Menschen weiter verbessert und sichergestellt, dass auch in Zu-
kunft eine bedarfsgerechte, hochwertige und maoglichst vielfaltig erreichbare medizinische
Versorgung der Versicherten gewahrleistet ist (Prinzip 1). Die Digitalisierung des Gesund-
heitswesens kann wesentliche Unterstiitzung dafir leisten, dass Leistungserbringer und
Patienten besser kommunizieren kdnnen, dass die Ablaufe im Behandlungsalltag leichter
werden, und dass Diagnosen und Therapien genauer ausgerichtet werden und eine bes-
sere Wirkung fiir die Patienten entfalten. Mit der Digitalisierung ergeben sich umfangreiche
Maglichkeiten, eine flichendeckend gute Versorgung zu organisieren. Sie ertffnet eine
Vielzahl von Maglichkeiten, um dem demografischen Wandel und dem Arztemangel zu be-
gegnen und somit die gute medizinische Versorgung in landlichen Regionen zu gewéhrleis-
ten (Prinzip 5 sowie in weitestem Sinne hier auch Unterstitzung von Nachhaltigkeitsziel
(SDG) 11 ,Stadte und Siedlungen inklusiv, sicher, widerstandsfahig und nachhaltig zu ma-
chen®, wozu die Nutzung digitaler Moglichkeiten nachhaltig beitrégt). Hierzu ist es erforder-
lich, Innovationen stetig weiterzuentwickeln. Der Gesetzentwurf tragt zur konsequenten An-
wendung des Leitprinzips der nachhaltigen Entwicklung in allen Bereichen und Entschei-
dungen, zur Vermeidung von Gefahren und unvertretbaren Risiken fir die menschliche Ge-
sundheit (Prinzip 3b) und zur Nutzung von Innovationen als Treiber einer nachhaltigen Ent-
wicklung bei (Prinzip 6c).

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand
Bund

Keine.
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Lander und Kommunen
Keine.
Sozialversicherung

Bei der Erstellung einer Richtlinie mit MalRnahmen zum Schutz von Sozialdaten wird der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen verpflichtet, einen unabhangigen geeigneten Si-
cherheitsgutachter mit einzubeziehen. Dies fuhrt beim Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen ab dem Jahr 2021 zu geschatzten Mehrausgaben in Hohe von ca. 1 000 Euro pro
Jahr. Die damit einhergehende fortlaufende Evaluierung der Richtlinie durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen fuhrt zu weiteren Mehrausgaben von 1 000 Euro jahrlich.

Die Regelungen zu den Anpassungen der einheitlichen Bewertungsmalf3stabe hinsichtlich
der Vergltung der Unterstitzung, die die an der vertragséarztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringer bei der Nutzung und Verwaltung der elektronischen Patientenakte
sowie der Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte gegentuber den Ver-
sicherten erbringen, sowie die Regelungen zu den entsprechenden Anpassungen der Ver-
gUtung der Apotheken im Zusammenhang mit der Nutzung und Verwaltung arzneimittelbe-
zogener Daten in der elektronischen Patientenakte haben Mehrausgaben zur Folge, die
sich aktuell nur schwer quantifizieren lassen. Die Hohe der Mehrausgaben pro Jahr ist u.
a. abhangig vom Umfang der Unterstiitzung und der Ausgestaltung der noch zu vereinba-
renden Zuschlage sowie vom Umfang, in dem die elektronische Patientenakte genutzt wird.
Ausgehend von Vergutungsfestlegungen, die im Rahmen der vertragsarztlichen Versor-
gung fur vergleichbare Unterstiitzungsleistungen der Arztinnen und Arzte vereinbart wur-
den, ist bei einer Nutzung der elektronischen Patientenakte durch 20 Prozent der Versi-
cherten mit Mehrausgaben in Hohe von grob geschéatzt rund 90 Millionen Euro zu rechnen.

Als Anreiz fir eine zlgige erstmalige Beflllung der elektronischen Patientenakte mit medi-
zinischen Daten erhalten Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten sowie Krankenhauser im Jahr 2021 einen einmaligen
Zuschlag in Hohe von zehn Euro je Erstbefillung. Die Erstbefillung kann pro Versicherten
und elektronischer Patientenakte nur einmal erbracht werden. Die Héhe der entstehenden
Mehrausgaben fiir die gesetzliche Krankenversicherung ist vom Umfang der erstmaligen
Nutzung der elektronischen Patientenakte im Jahr 2021 durch die Versicherten abhéngig.
Nutzen 20 Prozent der Versicherten im Jahr 2021 erstmalig ihre elektronische Patienten-
akte, entstehen zuséatzliche Kosten in Héhe von rund 140 Millionen Euro (Annahme: 14
Millionen Versicherte).

Den Ausgaben stehen die Einsparpotentiale in unbekannter Héhe durch die ztigige Nutzung
der elektronischen Patientenakte gegentber (z.B. Vermeidung von Doppeluntersuchungen
und Fehlverordnungen).

Die Erhohung der arztlichen Vergttung bei der Erstellung der Notfalldaten auf das 2-fache
fuhrt zu zusatzlichen Kosten in nicht quantifizierbarer Hohe. Die Hohe der entstehenden
Mehrausgaben fiur die gesetzliche Krankenversicherung ist vom Umfang der Nutzung der
Notfalldaten durch die Versicherten abhéngig. Nutzen 20 Prozent der Versicherten die Not-
falldaten, entstehen zusatzliche Kosten in Héhe von rund 123 Millionen Euro (Gebuhren-
ordnungsposition 01640 im EBM mit 8,79 Euro, Annahme: 14 Millionen Versicherte).

Die Anbindung der Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen an die Telema-
tikinfrastruktur (8 381 SGB V) fuhrt ab dem 1. Juli 2020 zu Mehrausgaben in der gesetzli-
chen Kranken- und Rentenversicherung. Da die Anbindung freiwillig ist, ist die Hohe der
Kosten abhéngig von der Zahl der Anbindungen.
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Als Anreiz fur die Speicherung der im Rahmen der Behandlung im Krankenhaus entstan-
denen medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte (8 5 Absatz 3g des Kran-
kenhausentgeltgesetzes) erhalten die Krankenh&user zukiinftig einen Zuschlag je voll- und
teilstationdrem Fall. Die Hohe der dadurch entstehenden Mehrausgaben fir die gesetzliche
Krankenversicherung ist davon abhangig, wie viele Versicherte die elektronische Patien-
tenakte nutzen mochten. Bei rund 20 Millionen voll- und teilstationdren Krankenhausfallen
entstehen ab dem Jahr 2021 Kosten in Hohe von bis zu 100 Millionen Euro. Dem stehen
Einsparungen durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte im Krankenhaus und bei
den weiterbehandelnden Leistungserbringern gegeniber.

Fur die verpflichtende Anbindung der Arztinnen und Arzte, die bei einer fiir den Offentlichen
Gesundheitsdienst zustandigen Behorde tatig sind (8 382 SGB V), fallen fur die bendtigte
Infrastruktur im Jahr 2021 einmalige Kosten fir die gesetzliche Krankenversicherung in
Hohe von ca. 1,1 Millionen Euro (430* 2 500 Euro) an. Dazu kommen jéhrliche Betriebs-
kosten in H6he von ca. 500 000 Euro (430*1 150 Euro).

Die Einrichtung einer koordinierenden Stelle durch die Gesellschaft fir Telematik gemanR §
307 Absatz 5 SGB V zur Erteilung von Auskunft an die Versicherten fiihrt ab dem Jahr 2021
zu jahrlichen Kosten in Hohe von ca. 100 000 Euro fur eine zusatzliche Vollzeitstelle.

Die Datenfreigabe zu Forschungszwecken fuhrt wegen des Mehraufwands der Datenauf-
bereitung und Qualitatssicherung im Forschungsdatenzentrum zu héheren Ausgaben der
gesetzlichen Krankenversicherung. Da die Versicherten die Daten ihrer elektronischen Pa-
tientenakte freiwillig freigeben, ist die Hohe der Kosten abhangig von der entsprechenden
Bereitschaft der Versicherten.

4. Erfullungsaufwand

Birgerinnen und Birger

Fur Burgerinnen und Blrger entsteht kein neuer Erfiillungsaufwand.
Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch die erganzende Moglichkeit der Abrechnung nach § 302 SGB V auf Grundlage von
Gutachten entstehen nicht zu quantifizierende Einsparungen fur Leistungserbringer und
Kostentrager durch Vereinfachungen des elektronischen Abrechnungsvorgangs.

Den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern und Apothe-
kerinnen und Apothekern entsteht fur die Speicherung von Daten der Versicherten in der
elektronischen Patientenakte (§ 347 SGB V) sowie fir die Unterstiitzung bei der Nutzung
der elektronischen Patientenakte (§ 346 SGB V) ein geringer Anpassungsaufwand sowie
ein einzelfallabh&ngiger, nicht zu beziffernder Aufwand fur die Dokumentenverwaltung. Da-
bei ist es ist aktuell nicht vorhersehbar, in welcher Zahl Versicherte von dem Angebot, Da-
ten aus der vertragsarztlichen Versorgung in der elektronischen Patientenakte speichern
zu lassen, Gebrauch machen werden und inwieweit die Praxisverwaltungssysteme die Leis-
tungserbringer bei dieser Aufgabe unterstitzen kdnnen. Auch der Umfang der erforderli-
chen Unterstitzung der Versicherten bei der Verwaltung der elektronischen Patientenakte
durch den Leistungserbringer ist derzeit nicht absehbar. Es ist davon auszugehen, dass die
Unterstitzungsleistung eine kritische medizinische Auseinandersetzung mit vorliegenden
Gesundheitsinformationen und einen hiermit verbundenen besonderen Beratungsaufwand
beim Patienten umfasst. Ferner wird der tatsachlich verbundene Aufwand vermutlich weiter
aufgefachert werden, so dass der Aufwand zur Befassung mit einer "Chroniker-Akte" an-
ders zu vergtten sein wird, als die Befassung mit einer elektronischen Patientenakte eines
"gesunden" Patienten. Diese Aufwande werden den teilnehmenden Leistungserbringern
durch die Sozialversicherung erstattet. Dabei ist die Erstattungshdohe abhéngig von den
noch zwischen den Vertragspartnern zu schlieRenden Vertragen, denen nicht vorgegriffen
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werden kann. Auf Basis einer geschatzten Nutzung der elektronischen Patientenakte von
20 Prozent der Versicherten im ersten Jahr der Einfihrung kann somit nur grob ein Erful-
lungsaufwand im zweistelligen Millionenbereich geschéatzt werden. Ausgehend von Vergu-
tungsfestlegungen, die im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung fur vergleichbare Un-
terstitzungsleistungen der Arztinnen und Arzte, wie beispielsweise fiir die Erstellung eines
Medikationsplans (4,30 €) getroffen worden sind, ist bei einer Nutzung der elektronischen
Patientenakte durch 20 Prozent der Versicherten mit Mehrausgaben in Hohe von rund 90
Millionen Euro zu rechnen (4,30 €*14 000 000 (ePA Nutzer)*1,5 (unterschiedliche Inan-
spruchnahme)=ca. 90 000 000 Euro). Dabei durfte die Vergitungsfestlegung ausgehend
vom Aufwand eher geringer als beim Medikationsplan angesetzt werden. In dieser Vergu-
tung enthalten sind auch die Burokratiekosten aus den Informationspflichten. Dem stehen
Einsparungen bei den Leistungserbringern durch die Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte und der darin gespeicherten Informationen z. B. durch die Vermeidung von Doppe-
luntersuchungen oder fehlerhaften Arzneimittelverordnungen gegeniber.

Durch die Verpflichtung das Nahere zu den Abrechnungsvoraussetzungen der Erstbefiil-
lung der elektronischen Patientenakte mit den Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und den kassenarztlichen Bundesvereinigungen zu vereinbaren (8§ 346 Absatz 6 SGB V)
entsteht der Deutschen Krankenhausgesellschaft ein einmalige Erfullungsaufwand in Hohe
von 430 Euro (10 Stunden*43,40 €=434 Euro).

Durch die Verpflichtung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fur die Kranken-
hauser hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden Betriebskosten im Zusammenhang mit
der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte (8§ 377 SGB V) sowie der
Ubermittlung vertragsarztlicher Verordnungen in elektronischer Form entsteht der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft ein einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von rund 2 600
Euro (60 Stunden*43, 40€ [gehobener Dienst Bund]= 2 604 Euro).

Durch die Verpflichtung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fur die Apothe-
ken entsteht hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden Betriebskosten im Zusammen-
hang mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie der Kosten
fur die Ubermittlung vertragsarztlicher Verordnungen in elektronischer Form (8§ 378 und
379 SGB V) der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3geb-
lichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene ein einmaliger Erfullungsauf-
wand in Hohe von rund 2 600 Euro (60 Stunden*43,40€ [gehobener Dienst Bund]= 2 604
Euro).

Durch die Verpflichtung, zum Abschluss einer Finanzierungsvereinbarung fr die Vorsorge-
einrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen hinsichtlich der Einzelheiten zum Abrech-
nungsverfahren fir die Erstattungspauschalen zu den Ausstattungs- und Betriebskosten (8
381 SGB V), entsteht den fur die Wahrnehmung der Interessen der Vorsorgeeinrichtungen
und Rehabilitationseinrichtungen maf3geblichen Verbanden auf Bundesebene ein einmali-
ger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 2 600 Euro (60 Stunden*43,40€ [gehobener Dienst
Bund]= 2 604 Euro).

Abhangig von der Anzahl der sich an die Telematikinfrastruktur anschliel3enden Betriebs-
arztinnen und Betriebsarzte, (siehe Begriindung zu § 352 SGB V), fallen fir die Ausstattung
mit der notwendigen Infrastruktur (Kartenlesegerat, Konnektor) einmalig Kosten je Betriebs-
arztstatte in Hohe von ca. 2 500 Euro an. Dazu kommen jahrliche Betriebskosten in H6he
von ca. 1 100 Euro je Betriebsarztstatte. Uber die Anzahl der Betriebsarzte, die sich freiwillig
an die Telematikinfrastruktur anschliel3en wollen, liegt keine Datengrundlage vor.

Die Umsetzung der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit in der Telematikinfrastruktur
fuhrt zu keinem zusatzlichen Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft, weil geltendes Recht
(Datenschutz-Grundverordnung) umgesetzt wird.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten
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Aus der Verpflichtung der an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer, die Versicherten dartiber zu informieren, dass Behandlungsdaten in die elektro-
nische Patientenakte eingestellt werden kdnnen (8 347 SGB V), entsteht diesen ein jahrli-
cher Erfullungsaufwand in Hohe von ca. 18 Millionen Euro (53,30€/60Minuten=0,90€*20
000 000 Patienten (geschatzte Arztbesuche im Jahr)=18 000 000 Euro). Dem stehen min-
destens Einsparungen in gleicher Hohe durch die Nutzung der elektronischen Patienten-
akte beim weiterbehandelnden Leistungserbringer gegeniiber. Bei den veranschlagten Ver-
sichertenzahlen handelt es sich um eine grobe Schatzung. Eine solide Datengrundlage liegt
nicht vor.

Den Krankenhausern entsteht hinsichtlich der Informationspflichten Giber den Anspruch der
Versicherten auf Speicherung ihrer im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandenen
Daten in der elektronischen Patientenakte (8 348 SGB V) ein jahrlicher Erfullungsaufwand
(563,30€/60Minuten=0,90€*10 000 000 Patienten (geschéatzte Krankenhausbesuche im
Jahr)=9 000 000 Euro) in Hohe von ca. 9 Millionen Euro. Dem stehen Einsparungen durch
die Nutzung der elektronischen Patientenakte beim weiterbehandelnden Leistungserbrin-
ger oder Krankenhaus gegentber. Bei den veranschlagten Versichertenzahlen handelt es
sich um eine grobe Schéatzung. Eine solide Datengrundlage liegt nicht vor. Das Zuschlags-
volumen fiir die Speicherung von im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandenen
Daten in der elektronischen Patientenakte und fir die erstmalige Beflllung der elektroni-
schen Patientenakte mit medizinischen Behandlungsdaten kénnen die Krankenh&auser und
die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Erlosbudgets bzw. des
Gesamtbetrags sowie der Ubrigen Zuschlage und der sonstigen Entgelte festlegen. Daher
entsteht den Krankenh&ausern durch die Regelungen kein nennenswerter zusatzlicher Er-
fullungsaufwand. Die Kosten aus diesen Informationspflichten sind Bestandteil der Vergu-
tung fur Leistungen der Leistungserbringer und Krankenhauser im Zusammenhang mit der
Unterstlitzung der Versicherten bei der Nutzung und der Verarbeitung von Daten in der
elektronischen Patientenakte.

Verwaltung
a) Bund

Fur die Verknupfung internationaler Klassifikationen zu Seltenen Erkrankungen mit den ge-
setzlichen Diagnoseklassifikationen und Terminologien (8 355 Absatz 2 SGB V) entsteht
beim Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte ein jahrlicher Gesamtaufwand in
Hohe von 70 000 EUR. Dieser Betrag entspricht dem Personalaufwand fiir eine Vollzeit-
stelle (E14). Der Aufwand entsteht zum einen durch die grof3e Anzahl von mehr als 6 000
Seltenen Erkrankungen, wobei aufgrund der enormen Forschungsentwicklungen kontinu-
ierlich neue identifiziert und klassifiziert werden. Zum anderen muss bei jedem Eintrag me-
dizinisch-fachlich tiberprift werden, welche Ubersetzung in die deutsche Sprache schliis-
sig, eindeutig und in Fachkreisen Ublich ist. Darliber hinaus muss dartiber entschieden wer-
den, welche Verknipfung mit den gesetzlichen Diagnoseklassifikationen und Terminolo-
gien aus medizinisch-fachlicher Sicht sinnvoll ist.

Ferner entstehen dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte Sachkosten in
Hohe von 1, 6 Millionen Euro im Jahr 2021 und 800 000 Euro in den Folgenjahren sowie
Personalkosten in Hohe von 600 000 Euro pro Jahr fir die Einfihrung und Pflege der me-
dizinischen Terminologien, insbesondere SNOMED CT. Die Sachkosten in Hohe von 1, 6
Millionen im Jahr 2021 ergeben sich aus der ,Aufnahmegebuhr’ in Hohe der Mitgliedsge-
bihr zuziglich der jahrlichen Mitgliedsgebuhr fur das Jahr 2021, die sich nach dem BIP
richtet und fur Deutschland im Jahr 2018 USD 953 094 000 (ca. 817 421 Euro) betragen
(2*800 000Euro=1, 6 Millionen).

Dem Bund entsteht geringfiigiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtsprifung und An-
zeigepflichten verschiedener Beschlisse und Entscheidungen der Selbstverwaltung im
Rahmen der staatlichen Aufsicht.
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b) Lander und Kommunen
Keiner.
c) Sozialversicherung

Durch die Verpflichtung des Bewertungsausschusses, eine Regelung zur Vergitung der
Leistungen fur die erstmalige Befiillung mit medizinischen Versorgungsdaten und die Un-
terstiitzung der Versicherten bei der weiteren Nutzung der elektronischen Patientenakte
sowie fur die Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte (8 87 SGB V) zu
schaffen, entsteht den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen und dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen einmaliger Erflllungsaufwand in Hohe von insgesamt rund 2 600
Euro (60 Stunden*43,40 € [gehobener Dienst Bund]=2 604 Euro).

Durch die Verpflichtungen zur Vereinbarung neuer elektronischer Vordrucke entsteht dem
Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
jeweils ein einmaliger Erfullungsaufwand in H6he von rund 2 600 Euro (60 Stunden*43,40
€ [gehobener Dienst Bund]=2 604 Euro).

Durch die Regelung zur Errichtung von Ombudsstellen entsteht den Krankenkassen allen-
falls minimaler, nicht im Einzelnen bezifferbarer Erfullungsaufwand. Die Beratung und In-
formation ihrer Versicherten gehort ohnehin bereits zu den Aufgaben der Krankenkassen.
Die Einrichtung einer Ombudsstelle zu einem bestimmten Thema, der elektronischen Pati-
entenakte, fihrt allenfalls dazu, dass die Beratung und Information hierzu gebiindelt an
einer Stelle erfolgt.

Durch die Regelung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fiir den vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen Bereich hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden
Betriebskosten im Zusammenhang mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Pa-
tientenakte (§ 378 SGB V) sowie der Ubermittlung arztlicher Verordnungen in elektronischer
Form entsteht den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen ein einmaliger Erfillungsauf-
wand in Hoéhe von je 5 200 Euro (2* 60 Stunden*43,40 € [gehobener Dienst Bund]=5 208
Euro).

Fur die Vereinbarung zu den Inhalten und Struktur des Datensatzes der von den Kranken-
kassen in die elektronische Gesundheitskarte zu Ubermittelnden Daten (§ 350 Absatz 2
SGB V) entsteht bei den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen einmaliger Erfullungsauf-
wand in Héhe von insgesamt 5 000 Euro (2*50 Stunden*43,40 €=4 340 Euro).

Der Priffaufwand, ob bei einem Leistungserbringer, der an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnimmt, die flr den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Kom-
ponenten und Dienste zur Verfigung stehen (8 341 Absatz 5 SGB V) sowie die ggf. durch-
zufiihrende Vergutungskirzung der vertragsarztlichen Leistungen um ein Prozent, fuhrt bei
den zusté&ndigen Kassenarztlichen Vereinigungen insgesamt zu einem Erfullungsaufwand
in Hohe von rund 125 000 Euro (43,40 € [gehobener Dienst Bund]/60*170 000 (Arzte)=122
967 Euro). Dazu ist fur jeden Vertragsarzt zu vermerken, ob er entsprechende Nachweise
bei seiner Kassenarztlichen Vereinigung eingereicht hat.

Durch die Verpflichtung das Nahere zu den Abrechnungsvoraussetzungen der Erstbefil-
lung der elektronischen Patientenakte zu vereinbaren (§ 346 Absatz 6 SGB V) entstehen
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen und den kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen jeweils einmalige Erfullungsaufwande in Héhe von 430 Euro (10 Stunden*43,40
€=434 Euro).

Durch die Verpflichtung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fur die Kranken-
hauser, fur den vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Bereich sowie fir die Apo-
theken hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden Betriebskosten im Zusammenhang mit
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der Einfuhrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie der Ubermittlung &rzt-
licher Verordnungen in elektronischer Form (88 377 bis 379 SGB V), entsteht dem GKV-
Spitzenverband ein einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von rund 21 000 Euro (6*80
Stunden*43,40 €=20 832 Euro).

Durch die Verpflichtung zum Abschluss einer Finanzierungsvereinbarung fur die Vorsorge-
einrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen hinsichtlich der Einzelheiten zum Abrech-
nungsverfahren fir die Erstattungspauschalen zu den Ausstattungs- und Betriebskosten (8
381 SGB V) entsteht dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein einmaliger Erfil-
lungsaufwand in Héhe von rund 2 600 Euro (60 Stunden*43,40 € [gehobener Dienst Bund]).

Die Umsetzung der Ubertragung der Kassendaten auf Wunsch des Versicherten in die
elektronische Patientenakte (8 350 SGB V) fiihrt bei den Krankenkassen zu keinen neuen
Kosten, da die Daten bereits heute als Patientenquittung von den Krankenkassen den Ver-
sicherten auf Wunsch zur Verfligung gestellt werden. Lediglich der Ubertragungsweg dieser
Daten an den Versicherten &ndert sich.

Fur die Vereinbarung zu den Inhalten und Struktur des Datensatzes der von den Kranken-
kassen in die elektronische Patientenakte zu Ubermittelnden Daten (8 350 Absatz 2 SGB
V), entsteht beim GKV-Spitzenverband einmaliger Erfullungsaufwand in Hohe von 5 000
Euro (2*50 Stunden*43,40 €=4 340 Euro).

Fur die Ubertragung von Daten in die elektronische Patientenakte, entweder aus einer Akte
nach § 68 SGB V (8§ 351 SGB V) oder bei einem Wechsel der Krankenkasse aus der bis-
herigen elektronischen Patientenakte (§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe d SGB V),
entsteht bei den Krankenkassen einmaliger, nicht zu beziffernder geringfugiger Erfullungs-
aufwand. Dem stehen Einsparungen auf Seiten der Leistungserbringer gegentiber, die nicht
beziffert werden kdnnen.

Durch die Erweiterung der Zugriffsrechte auf den Personenkreis der Gesundheits- und
Krankenpflegerinnen und -pfleger, der Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerinnen und -
pfleger, der Altenpflegerinnen und -pfleger, der Pflegefachfrauen und der Pflegefachman-
ner, der Hebammen, der Physiotherapeutinnen und -therapeuten sowie deren berufsmafi-
gen Gehilfen und die Erweiterung auf Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtun-
gen entsteht der Gesellschaft fir Telematik geringer, nicht naher zu beziffernder einmaliger
Erflllungsaufwand im Zusammenhang mit der Anpassung der Spezifikationen.

Durch die Regelungen zur Optimierung der Verfahrensablaufe bei der Aufnahme von Stan-
dards in das Interoperabilititsverzeichnis entsteht der Gesellschaft fir Telematik durch die
damit verbundene Anpassung der Geschéfts- und Verfahrensordnung einmaliger Erfil-
lungsaufwand in H6he von 350 Euro (6 Stunden*59,20€=355 Euro).

Fur die Festlegung der Voraussetzungen, wonach Zugriffsberechtigte nach § 352 Nummer
9 bis 18 SGB V auf Daten der elektronischen Patientenakte zugreifen kbnnen, entsteht der
Gesellschatft fur Telematik einmaliger Erfillungsaufwand in Hohe von rund 1, 7 Millionen
Euro (12 Mitarbeiter*10 Monate*18 Tage*800 €= 1 728 000 Euro).

Der Gesellschaft fur Telematik entsteht zur Realisierung der Ubertragbarkeit der Daten der
elektronischen Patientenakte beim Kassenwechsel kein Erfillungsaufwand, da diese An-
forderung bereits in der aktuellen Spezifikation zur elektronischen Patentenakte vorgese-
hen ist. Die Anforderung wird lediglich zu einem spateren Zeitpunkt umgesetzt.

Fur die Entwicklung der technischen Vorgaben fir die digitalen Untersuchungsausweise
und -passe wie Mutterpass, Untersuchungsheft, Impfausweis und Zahnbonusheft (§ 341
Absatz 2 Nummer 2 bis 5 SGB V) entsteht der Gesellschaft fur Telematik ein einmaliger
Erflllungsaufwand in Hohe von rund 780 000 Euro (6 Mitarbeiter*9 Monate*18 Tage*800
€= 777 600 Euro).
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Fur die Schaffung der technischen Voraussetzungen fur die Zurverfigungstellung und
Ubermittlung von Daten aus der elektronischen Patientenakte zu Forschungszwecken (8
354 Absatz 2 Nummer 5), entsteht bei der Gesellschaft fur Telematik einmaliger Erflllungs-
aufwand in H6he von rund 1, 55 Millionen Euro (9 Mitarbeiter*12 Monate*18 Tage*800 €=
1 555 200 Euro).

Der Gesellschaft fiir Telematik entsteht zur Realisierung der Ubertragbarkeit der Daten in
die elektronische Patientenakte aus einer nach § 68 SGB V finanzierten elektronischen Akte
(8 351 SGB V) oder aus einer bisherigen elektronischen Patientenakte beim Kassenwech-
sel (8 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe d) SGB V) kein Erflllungsaufwand, da diese
Anforderung bereits in der aktuellen Spezifikation zur elektronischen Patentenakte vorge-
sehen ist.

Das Zuschlagsvolumen fiur die Speicherung von im Rahmen der Krankenhausbehandlung
entstandenen Daten in der elektronischen Patientenakte und fir die erstmalige Beflllung
der elektronischen Patientenakte mit medizinischen Behandlungsdaten kénnen die Kran-
kenhéauser und die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Erlos-
budgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der tUbrigen Zuschlage und der sonstigen Entgelte
festlegen. Daher entsteht den Kostentragern durch die Regelungen kein nennenswerter
zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Fur die Festlegung zur Erweiterung der elektronischen Patientenakte hinsichtlich der Ver-
waltung von Zugriffsberechtigungen auf der Ebene einzelner Dokumente, einzelner Leis-
tungserbringer und Leistungserbringerinstitutionen (8§ 354 Absatz 1 Nummer 1 SGB V) ent-
steht bei der Gesellschaft fiir Telematik ein einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund
44 000 Euro (2 Mitarbeiter*1,5 Monate*18 Tage*800 €= 43 200 Euro).

Der mit der Verpflichtung der Selbstverwaltung zur Vereinbarung eines Musters zur Emp-
fehlung von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln nach § 86
Absatz 3 SGB V einhergehende Erflllungsaufwand fir Wirtschaft und Verwaltung lasst sich
derzeit nicht quantifizieren. Da den Vertragspartnern keine Inhaltlichen Vorgaben fir die
Ausgestaltung des Vereinbarungsinhalts gemacht werden, lasst sich der aus der Vereinba-
rung resultierende, verfahrensbezogene Kostenaufwand nicht abschatzen. Dartber hinaus
gibt es keine Erfahrungswerte hinsichtlich der im Zusammenhang mit der Verwendung
elektronischer Rezepte zu realisierenden Einsparungen. Da es sich bei dem griinen Rezept
um ein freiwilliges, nichtverbindliches Formular handelt, das Arzneimittel umfasst, die zu-
meist nicht durch den Leistungsumfang der gesetzlichen Krankenversicherung gedeckt
sind, sind Kostenaufwand und Einsparpotentiale gering. Hinzu kommt, dass gegenwartig
lediglich eine komplementére Einflihrung der elektronischen Verordnung zum bestehenden
papiergebundenen Verfahren beabsichtigt ist.

5. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefuihrten Ausgaben und den genannten Erfullungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.

Durch die Anpassung der Geldbul3e in § 395 Absatz 3 SGB V auf bis zu 300 000 Euro
kénnen ggf. weitere Kosten entstehen. Dies ist abhangig von der tatséchlichen Zahl der
eingeleiteten Bul3geldverfahren und der insoweit verhdngten BufRgeldhthe. Bisher sind
vom zustandigen Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik keine Bul3gelder ver-
hangt worden. Hinsichtlich der neuen Bul3geldtatbestdnde bei Zuwiderhandlungen gegen
Maf3nahmen, die der Sicherheit der Telematikinfrastruktur dienen, ist keine Datengrundlage
vorhanden.
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6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.

VII.  Befristung; Evaluierung
Eine Befristung der Regelungen ist nicht erforderlich.

Das Gesetz verfolgt insbesondere das Ziel, die Méglichkeiten und Vorteile der nutzerfreund-
lich und zugleich datenschutzgerecht ausgestalteten elektronischen Patientenakte fiir alle
Versicherten und Leistungserbringer sowie fur die weiteren Akteure des Gesundheitswe-
sens nutzbar zu machen und so einen nachhaltigen Mehrwert fiir die Versorgung zu entfal-
ten.

Zur Evaluierung, ob dieses Ziel erreicht wurde, sollte finf Jahre nach Einfiihrung der elekt-
ronischen Patientenakte zum 1. Januar 2021 die Zahl der Versicherten, die eine elektroni-
sche Patientenakte ihrer Krankenkasse nutzen, ermittelt werden. Dabei wird derzeit davon
ausgegangen, dass mit dem weiteren Ausbau der elektronischen Patientenakte auch die
Nutzerzahlen ausgehend von der geschatzten Nutzung von 20 Prozent der Versicherten im
ersten Jahr sukzessive auf Uber 50 Prozent steigen werden. Als Datenengrundlage ist dazu
bei den Krankenkassen die Anzahl der Nutzer der elektronischen Patientenakte abzufra-
gen. Daruber hinaus sollte begleitend durch die Gesellschafter der Gesellschaft fur Tele-
matik bewertet werden, ob mit den derzeitigen Spezifikationen der elektronischen Patien-
tenakte der intendierte Mehrwert erreicht oder aber ob inhaltliche Anpassungen und Wei-
terentwicklungen erforderlich sind.

B. Besonderer Teil

Zu Artikel 1 (Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der strukturellen Anpassung durch die Einfuhrung des neuen Kapitels
,Elftes Kapitel Telematikinfrastruktur §§ 306 bis 383"

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der strukturellen Anpassung durch die Einfuhrung der neuen Kapitel
,Elftes Kapitel Telematikinfrastruktur §§ 306 bis 383" sowie ,Zwolftes Kapitel Interoperabi-
litdtsverzeichnis §§ 384 bis 393“.

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung dient der strukturellen Anpassung, da sich das Kapitel durch die Einfihrung
neuer Kapitel um zwei Kapitel verschiebt.

Zu Buchstabe d

Die Regelung dient der strukturellen Anpassung, da sich das Kapitel durch die Einfiihrung
neuer Kapitel um zwei Kapitel verschiebt.
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Zu Nummer 2

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 3

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 4

Die Erganzungen in § 31 Absatz 1 flankieren zunachst die in Satz 5 normierte freie Apothe-
kenwahl und stellen sicher, dass diese im GKV-System durch ein an Vertragsarztinnen und
Vertragsarzte sowie Krankenkassen adressiertes grundsétzliches Zuweisungs- und Beein-
flussungsverbot weiter abgesichert wird.

Empfehlungen, die im Einzelfall aus medizinischen Griinden geboten sind, sollen méglich
bleiben. Auch eine mittelbare Beeinflussung Uber Dritte und von den Krankenkassen oder
in deren Auftrag bereitgestellte digitale Anwendungen, wie die elektronische Patientenakte,
Apps und Plattformen, muss verhindert werden, damit die freie Apothekenwahl nicht hier-
Uber eingeschrankt wird. Weiterhin wird ausdriicklich klargestellt, dass die freie Apotheken-
wahl auch bei der Einldsung von elektronischen Verordnungen gewahrt bleiben muss.
Durch die Digitalisierung wird die Weiterleitung von Verordnungen deutlich vereinfacht. Die
Klarstellung tragt dieser Entwicklung Rechnung. Es soll ausgeschlossen werden, dass un-
ter Berufung auf die Mdglichkeiten der Digitalisierung die Anwendbarkeit der Vorschriften
zur Gewahrleistung der freien Apothekenwahl in Frage gestellt wird. Da nicht allein die Apo-
theken Adressaten der Versorgung gemaf § 31 sind, wird das Zuweisungsverbot allgemein
auf alle entsprechenden Leistungserbringer erstreckt.

Zu Nummer 5

Zu Buchstabe a

Die Streichung der Fristen dient der Rechtsbereinigung.
Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe ¢

Die Streichung der Frist und die Aufhebung der Séatze 3 bis 8 dienen der Rechtsbereinigung.
Die Vereinbarung nach § 31a Absatz 4 Satz 1 ist am 30. April 2016 fristgerecht geschlossen
worden.

Zu Buchstabe d

Die Fortschreibung der Inhalte des elektronischen Medikationsplans in den von den Ver-
tragsarztinnen und Vertragsarzten zur Verordnung genutzten elektronischen Programmen
und den elektronischen Programmen der Apotheken soll kiinftig ebenfalls nach § 355 durch
die Kassenarztliche Bundesvereinigung unter Einbeziehung der fachlich betroffenen Spit-
zenorganisationen der Selbstverwaltung und weiterer fachlich betroffener Verbande erfol-
gen. Daher ist der bisherige Absatz 5 zu streichen.
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Zu Buchstabe e

Aufgrund der Streichung von Absatz 5 erfolgt die Verschiebung an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 6

Die Vorschrift regelt fir den Hilfsmittelbereich analog zu § 31 Absatz 1 Satz 6 die Sicher-
stellung der Wabhlfreiheit der Versicherten und das Verbot einer Einmischung von Arztinnen
und Arzten und Krankenkassen in den Wettbewerb zwischen den Leistungserbringern im
Hilfsmittelbereich bei Verwendung elektronischer Verordnungen.

Zu Nummer 7

Mit der Neufassung von 8 73 Absatz 9 Satz 1 Nummer 4 wird sichergestellt, dass die in der
vertragsarztlichen Versorgung zur Erstellung von arztlichen Verordnungen genutzten elekt-
ronischen Programme neben den Vorgaben nach § 31a auch entsprechende Vorgaben zur
Erstellung und Aktualisierung des elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1
Satz 2 Nummer 4 beriicksichtigen. Die Vorgaben zur ersten Umsetzungsstufe des elektro-
nischen Medikationsplans wurden bereits durch die in § 31a Absatz 4 genannten Leistungs-
erbringerorganisationen festgelegt. Die Fortschreibung der Vorgaben zum elektronischen
Medikationsplan soll, genau wie die Festlegung der inhaltlichen und strukturellen Vorgaben
zur elektronischen Patientenakte sowie die entsprechende Fortschreibung der elektroni-
schen Notfalldaten, kiinftig gemaf § 355 durch die Kassenérztliche Bundesvereinigung im
Benehmen mit den jeweils inhaltlich betroffenen Leistungserbringerorganisationen erfol-
gen, so dass die zur Erstellung von Verordnungen genutzten elektronischen Programme
kunftig auch die Vorgaben der Kassenarztlichen Bundesvereinigung zum elektronischen
Medikationsplan berticksichtigen mussen.

Zu Nummer 8

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen
Regelungsstandort.

Zu Nummer 9

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 10

Zu Buchstabe a

Die Uberschrift wird entsprechend des neuen Regelungsgehalts angepasst.
Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe ¢

Nach § 34 Absatz 1 Satz 1 sind von dem Anspruch der Versicherten nach § 31 auf Versor-
gung mit Arzneimitteln grundsatzlich nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel ausge-
schlossen. Apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel kdnnen nach §
34 Absatz 1 ausnahmsweise zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet
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werden. Die Verordnung erfolgt dann unter Verwendung des fir die Verordnung von Arz-
neimitteln in der gesetzlichen Krankenversicherung nach den Regelungen der Bundesman-
telvertrage mafigeblichen Vordrucks (,Muster 16%).

Werden apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel im Rahmen der
Selbstmedikation durch arztliche Leistungserbringer empfohlen, erfolgt die Abgabe in Apo-
theken zumeist an Versicherte als Selbstzahler und regelmafRig nicht zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung. Erfolgt die Anwendung des entsprechenden Arzneimittels auf
Empfehlung eines an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
gers, kann dieser das sogenannte ,Griine Rezept* verwenden. Bei dem ,Griinen Rezept"
handelt es sich nicht um ein verbindliches Muster im Sinne der Anlage 2 zum Bundesman-
telvertrag-Arzte. Eine Erstattung der Kosten ist im Einzelfall im Rahmen von Satzungsleis-
tungen nach 8 11 Absatz 6 mdglich.

Fur den Fall der Kostentragung nach 8 11 Absatz 6 besteht bereits heute die Moglichkeit,
etwa ein Foto oder einen Scan des Rezeptes an die Krankenkasse zu Ubersenden. Die
Ausstellung des ,,Griinen Rezeptes” ist bisher jedoch ausschlieRlich papiergebunden. Um
zukUnftig diesen Medienbruch zu vermeiden und parallel zur Einfihrung elektronischer Ver-
ordnungen von Arzneimitteln auch Arzneimittelempfehlungen in Form des ,,Griinen Rezep-
tes“ elektronisch ausstellen zu kénnen, wird die Selbstverwaltung beauftragt, ein entspre-
chendes elektronisches Muster festzulegen. Die Selbstverwaltung priuft im Rahmen der
Verhandlungen, inwieweit eine Nutzung des zu vereinbarenden elektronischen Vordrucks
anstelle eines Privatrezeptes auch dann in Betracht kommt, wenn die Versicherten Leistun-
gen im Rahmen der Kostenerstattung nach § 13 Absatz 2 wahlen. Im Rahmen der Verein-
barung ist die Verwendung von Anwendungen der Telematikinfrastruktur vorzusehen, so-
bald diese zur Verfligung stehen. In Betracht kommt dabei die Nutzung von Diensten der
Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 Satz 2, wie sie etwa bei der
Ubermittlung elektronischer Verordnungen zum Einsatz kommen sollen.

Die Regelungen uber den Umfang des Anspruchs der Versicherten nach 8§ 31 und 34
bleiben durch die vorgesehene Regelung unberthrt. Der Regelungsauftrag an die Selbst-
verwaltung fuhrt nicht zu einer Ausweitung der Leistungspflicht der Krankenkassen.

Zu Nummer 11

Mit der vorgesehenen Regelung wird die Digitalisierung des Formularwesens in der ver-
tragsarztlichen und der vertragszahnarztlichen Versorgung fortentwickelt. Die Mdglichkeit
der Nutzung elektronischer Vordrucke zum Ersatz klassischer Uberweisungsscheine ist in
den Regelungen des Bundesmantelvertrags bisher nur fragmentarisch abgebildet. Daher
werden Vertragspartner der Bundesmantelvertrage beauftragt, die erforderlichen Regelun-
gen zu treffen, damit Uberweisungen zukunftig in elektronischer Form ubermittelt werden
konnen. In den Vereinbarungen ist festzulegen, dass Dienste der Telematikinfrastruktur zu
verwenden sind, sobald diese zur Verfigung stehen. Bei der Erstellung der technischen
Spezifikationen hat die Gesellschaft fur Telematik nach § 311 Absatz 4 Satz 1 eine barrie-
refreie Verwendung der elektronischen Uberweisungen zu gewahrleisten.

Zu Nummer 12
Zu Buchstabe a

Die Vorschrift sieht einen Regelungsauftrag fiir die Vergitung der vertragszahnérztlichen
Leistungen im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte vor. Der Bewertungs-
ausschuss wird verpflichtet, den einheitlichen Bewertungsmalfistab fur zahnérztliche Leis-
tungen mit Wirkung zum 1. Januar 2021 entsprechend anzupassen. Dies gilt auch fur ent-
sprechende vertragszahnarztliche Leistungen in zahnarztlichen Ambulanzen an Kranken-
hausern. Vorgesehen ist eine Vergltung fur die Unterstitzung des Versicherten bei der
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Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskon-
text. Daneben wird der Bewertungsausschuss verpflichtet, den einheitlichen Bewertungs-
mal3stab fur vertragszahnéarztliche Leistungen so anzupassen, dass die mit der erstmaligen
Befullung der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext verbundene
Leistung nach 8§ 346 Absatz 3 mit Wirkung zum 1. Januar 2022 zusétzlich vergutet wird.
Dies gilt auch fur entsprechende vertragszahnarztliche Leistungen in zahnarztlichen Ambu-
lanzen an Krankenh&dusern. Hierbei ist zu berticksichtigen, dass eine Erstbefillung pro Ver-
sicherten und elektronischer Patientenakte insgesamt nur einmal durchgefiihrt werden
kann und im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung daher insgesamt nur einmal
pro Versicherten abrechenbar ist. Zusatzlich sind im EBM weitere Leistungen vorzusehen,
damit zahnarztliche Leistungen zur insoweit erforderlichen Ergénzung bzw. Aktualisierung
des elektronischen Medikationsplans im aktuellen Behandlungskontext und zahnarztliche
Leistungen zur insoweit erforderlichen Erganzung bzw. Aktualisierung der elektronischen
Notfalldaten im aktuellen zahné&rztlichen Behandlungskontext beriicksichtigt werden.

Zu Buchstabe b
Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die Regelung dient zum einen der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen
Regelungsstandort und zum anderen vor dem Hintergrund der Umsetzung dieses gesetzli-
chen Auftrags der Streichung der abgelaufenen Frist. Darliber hinaus gehdrt die Bereitstel-
lung der Notfalldaten auf der elektronischen Gesundheitskarte zu den ersten nutzbringen-
den Anwendungen der Telematikinfrastruktur fir die medizinische Gesundheitsversorgung.
Zur Forderung einer zugigen Einfihrung der Notfalldaten soll die fur die Erstellung von Not-
falldatensatzen im Einheitlichen BewertungsmalRstab (EBM) bereits vorgesehene Vergi-
tung Uber einen Zeitraum von einem Jahr auf das Zweifache erhdoht werden.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Regelungen stehen im Zusammenhang mit dem Anspruch der Versicherten auf Spei-
cherung ihrer im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bei dem jeweiligen Leistungs-
erbringer entstandenen Daten in der elektronischen Patientenakte und auf Unterstitzung
bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte nach § 346 Absatz 1. Der Bewertungs-
ausschuss wird verpflichtet, den einheitlichen Bewertungsmafistab fiir vertragsarztliche
Leistungen (EBM) mit Wirkung zum 1. Januar 2021 entsprechend anzupassen. Vorgese-
hen ist eine Vergitung fur die Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte
im aktuellen Behandlungskontext sowie die Unterstiitzung der Versicherten bei der Verar-
beitung von Daten in ihrer elektronischen Patientenakte. Daneben wird der Bewertungs-
ausschuss verpflichtet, den EBM so anzupassen, dass die mit der erstmaligen Befillung
der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext erbrachten Leistungen
nach 8§ 346 Absatz 3 mit Wirkung zum 1. Januar 2022 zusatzlich vergttet werden. Hierbei
ist zu bertcksichtigen, dass eine Erstbefillung pro Versicherten und elektronischer Patien-
tenakte insgesamt nur einmal durchgefiihrt werden kann und im Rahmen der gesetzlichen
Krankenversicherung daher insgesamt nur einmal pro Versicherten abrechenbar ist.
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Zu Buchstabe ¢

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe d

Die Regelung gibt das geltende Recht wieder. Sie dient der rechtsférmlichen Anpassung
der Absatzbezeichnung und enthélt die Anpassung eines Verweises an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 13

Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 14

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 15

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 16

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 17

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 18

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 19

Die ergéanzenden Regelungen zur Erstellung der Richtlinie zum Schutz von Sozialdaten der
Versicherten vor unbefugter Kenntnisnahme durch den Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen sollen sicherstellen, dass die in der Richtlinie vorgesehenen MalRBnahmen jederzeit
dem erforderlichen Schutzbedarf Rechnung tragen. Es ist daher eine fortlaufende formlose
Evaluierung in dem Sinne vorgesehen, dass unverzuglich etwa bei aufgetretenen tatsach-
lichen Sicherheitsliicken oder bei Fortschreiten des Stands der Technik, jedoch spatestens
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alle zwei Jahre, eine Anpassung zu erfolgen hat. Dabei ist die Hinzuziehung eines unab-
hangigen Sicherheitsgutachters vorgegeben, damit zusatzliches Fachwissen einflielen
kann.

Zu Nummer 20

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 21
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 22
Zu Buchstabe a

Die Regelung erweitert den Katalog der Zweckbestimmungen, fiir die die Krankenkassen
Sozialdaten erheben und speichern dirfen, um die mit der Verpflichtung nach § 342 Absatz
1, jedem Versicherten aufgrund einer entsprechenden Einwilligung eine von der Gesell-
schaft fir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte anzubieten, einhergehenden
in § 344 vorgesehenen administrativen Aufgaben. Die Befugnis umfasst keinerlei Zugriffs-
rechte auf die in der elektronischen Patientenakte gemald § 341 Absatz 2 gespeicherten
(medizinischen) Daten. Diese werden gerade nicht von den Kassen erhoben und zu eige-
nen Zwecken gespeichert, sondern unterliegen der Selbstbestimmung der Versicherten.

Die zum Zweck des Angebots und der Nutzung zusatzlicher Inhalte und Anwendungen der
Krankenkassen in § 345 Absatz 1 vorgesehene Verarbeitungsbefugnis bezieht sich nur auf
die von den Versicherten den Krankenkassen freiwillig zur Verfiigung gestellten Daten, da-
mit die jeweilige Anwendung genutzt werden kann. Auch insoweit bestehen keinerlei Zu-
griffsrechte der Krankenkassen auf die in diesen Anwendungen verarbeiteten medizini-
schen Daten.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 23

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291a Absatz 5e enthaltenen geltenden Recht. Die
Verschiebung der Regelung erfolgt aus rechtssystematischen Griinden.

Zu Nummer 24

Die Regelungen der bisherigen 88 291 bis 291h werden umfassend neu strukturiert. Die
Regelungen zur Telematikinfrastruktur finden sich gesondert im Elften Kapitel wieder. Die
Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte entsprechen weitestgehend dem bishe-
rigen Regelungsinhalt.
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Zu § 291

Die Vorschrift Ubernimmt weitestgehend das bereits bisher in § 291 Absatz 1 Satz 1 bis 3
und Satz 5 bis 7, Absatz 2a Satz 1 bis 3 sowie in § 291a Absatz 1 und Absatz 3 Satz 3
enthaltene Recht.

In Absatz 6 ist klarstellend geregelt, dass die Krankenkasse ihr Verfahren bei Ausstellung
und Versendung der elektronischen Gesundheitskarte entsprechend der in der Richtlinie
gemal § 217f Absatz 4b vorgesehenen Malinahmen und Vorgaben zu gestalten hat.

Zu § 291a

Die Vorschrift Gbernimmt weitestgehend das in § 291 Absatz 1 Satz 2 und Absatz 2 sowie
in § 291a Absatz 2 Nummer 2 enthaltene geltende Recht.

Absatz 6 enthdlt eine neue Regelung zur Speicherung des Lichtbildes. Das Bundessozial-
gericht hat mit Urteil vom 18. Dezember 2018 (B1 KR 31/17 R) entschieden, dass eine
dauerhafte Speicherung des Lichtbildes durch die Krankenkassen unzuldssig sei, da es an
einer Rechtsgrundlage hierfur fehle. Durch den neu eingefiigten Absatz wird eine Rechts-
grundlage fir die Krankenkassen geschaffen, damit diese das Lichtbild der Versicherten fiir
die Dauer der Mitgliedschaft, jedoch langstens fir zehn Jahre, speichern diirfen. Hierdurch
wird der Verwaltungsaufwand der Krankenkassen fur Folgeausstattungen mit elektroni-
schen Gesundheitskarten reduziert. Gleichzeitig wird dem Umstand Rechnung getragen,
dass der Zweck fir die Nutzung des Lichtbildes, namlich die eindeutige Zuordnung zum
Versicherten zu verbessern und dadurch vor Missbrauch zu schitzen, mit einem mehr als
zehn Jahre alten Foto nicht mehr zuverlassig erreicht werden kann. Dartiber hinaus werden
die Krankenkassen verpflichtet, nach Beendigung des Versicherungsverhaltnisses das
Lichtbild des Versicherten unverziiglich zu |dschen, sobald der Versicherungsstatus ab-
schlieRend geklart ist, spatestens aber nach drei Monaten.

Zu 8§ 291b

Die Vorschrift ibernimmt im Wesentlichen das bisher in § 291 Absatz 2b Satz 1 bis 14
sowie in § 291 Absatz 3 geregelte geltende Recht.

Zu § 291c

Die Vorschrift ibernimmt im Wesentlichen das bisher in § 291 Absatz 4 Satz 1 bis 6 gere-
gelte geltende Recht. Klarstellend wurde ergénzt, dass die eingezogenen elektronischen
Gesundheitskarten nach dem Stand der Technik zu vernichten sind.

Zu Nummer 25

Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.
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Zu Nummer 26
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 27
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 28
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Nach § 302 Absatz 1 erfolgt die Abrechnung zwischen den Leistungserbringern und den
Kostentrdgern grundsétzlich elektronisch. Im Rahmen des Abrechnungsvorgangs sind
nach den 88 5 und 6 Abs. 1 der Sozialversicherungs-Rechnungsverordnung in Verbindung
mit § 12 Absatz 4 Satz 1 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift iber das Rechnungswesen
in der Sozialversicherung (SRVWYV) von dem Leistungserbringer an die Krankenkassen
zahlungsbegrindende Unterlagen zu lGbermitteln. Nach § 12 Absatz 4 Satz 1 SRVWYV sind
Auszahlungen fir Lieferungen oder Dienstleistungen dabei durch Rechnungen zu belegen,
in denen der Rechnungsbetrag nachprifbar sein muss.

Im Rahmen des Abrechnungsvorgangs kommt es aufgrund der damit einhergehenden Me-
dienbriche zu Unsicherheiten und Hindernissen fiir die Umsetzung eines vollstandig digi-
talisierten Abrechnungsverfahrens. Durch die vorgesehene Ergdnzung des § 302 wird Leis-
tungserbringern und Krankenkassen die Mdglichkeit ertffnet, die Abrechnung auch auf
Grundlage von Gutschriften, d.h. aufgrund von der Krankenkasse ausgestellten Rechnun-
gen, durchzufuhren. Voraussetzung ist eine entsprechende vertragliche Vereinbarung zwi-
schen Leistungserbringern und Krankenkassen. Die Gutschrift der Krankenkasse ist dem
Leistungserbringer zur Prifung zu tbersenden. Widerspricht der Leistungserbringer der
Gutschrift, verliert diese ihre Wirkung als zahlungsbegriindende Unterlage. Das Nahere zu
der Nutzung des Gutschriftverfahrens einschlie3lich der Bestimmung einer Widerspruchs-
frist regelt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen in seinen Richtlinien nach § 302
Absatz 2.
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Zu Nummer 29

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 30
Zu Buchstabe a

Mit dem neu eingefuigten Satz 3 wird klargestellt, dass eine Ubermittlung der bei Kranken-
kassen gespeicherten Daten Uber die in Anspruch genommenen Leistungen auf Verlangen
und mit ausdrucklicher Einwilligung der Versicherten auch an Anbieter elektronischer Pati-
entenakten oder anderer personlicher Gesundheitsakten erfolgen darf. Dies dient der Erfil-
lung der in 88 344 Absatz 1 Satz 2 und 350 Absatz 1 vorgegebenen Verpflichtungen der
Krankenkassen. Daten Uber die Kosten sind dabei nicht mitumfasst. Diese Daten sind fur
eine gqualitativ hochwertige Versorgung der Versicherten nicht relevant und werden den
Versicherten weiterhin in der Patientenquittung zur Verfligung gestellt.

Zu Buchstabe b

Durch die Erganzung wird klargestellt, dass auch bei der Ubermittlung von Daten nach Satz
1 an Anbieter elektronischer Patientenakten oder anderer persénlicher Gesundheitsakten
die Vorgaben der Richtlinie nach 8 217f Absatz 4b zur sicheren Datenubertragung anzu-
wenden sind.

Zu Buchstabe c

Versicherte erhalten tiber den Anspruch nach Satz 1 oder kiinftig auch tiber die Ubermitt-
lung in ihre elektronischen Patientenakten nach Satz 3 Kenntnis von Diagnosen, die den
Krankenkassen nach den 88 295 und 295a im Rahmen der Abrechnung arztlicher Leistun-
gen Ubermittelt worden sind. Versicherte bendtigen diese Diagnosen ggf. auch im Vorfeld
des Abschlusses privater Lebens- oder Berufsunfahigkeitsversicherungen. Fir die Nutzung
der elektronischen Patientenakte, insbesondere wenn solche Diagnosen fiir die Weiterbe-
handlung genutzt werden, ist sicherzustellen, dass zutreffende Diagnosen verarbeitet wer-
den.

Die als Teil der Abrechnungsdaten Gbermittelten und der Abrechnungsbegrindung dienen-
den Diagnosen diirfen durch die Krankenkassen geméan 8§ 303 Absatz 4 nur bei technischen
Ubermittlungs- oder formalen Datenfehlern korrigiert werden. Dies dient dem Schutz des
fairen Wettbewerbs der Krankenkassen, indem missbrauchliche nachtragliche Veranderun-
gen der dokumentierten Diagnoseschlissel verhindert werden. Die Krankenkassen verar-
beiten ausschliel3lich diejenigen Diagnosedaten, die von den Leistungserbringern im Rah-
men der Abrechnung ihrer Leistungen Ubermittelt werden.

Dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Informationsfreiheit liegen vermehrt
Féalle vor, in denen Versicherte, die die Richtigkeit von Abrechnungsdiagnosen anzweifeln,
ihren Anspruch auf Berichtung nach der seit Mai 2018 unmittelbar anzuwendenden Daten-
schutz-Grundverordnung (DSGVO) erheben. Nach den Artikeln 16 und 17 der DSGVO zah-
len das Recht auf Berichtung und das Recht auf Léschung unrichtiger personenbezogener
Daten zu den europarechtlich garantierten Betroffenenrechten.

Vor diesem Hintergrund wird mit dem neuen Satz 6 geregelt, dass abweichend von § 303
Absatz 4 ausschliel3lich fur die Zwecke der Unterrichtung der Versicherten nach Satz 1 und
fiir die Ubermittlung nach den Satzen 2 und 3 an Dritte bzw. in die elektronische Patienten-
akte die Diagnosedaten auf Antrag der Versicherten in berichtigter Form zu Ubermitteln
sind. Fur andere Zwecke bleibt 8 303 Absatz 4 unberthrt. Die Berichtigung erfolgt getrennt
von der Verarbeitung der Abrechnungsdaten in der gesetzlichen Krankenversicherung
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(GKV) fur den Zweck der Abrechnung arztlicher Leistungen und der Durchfiihrung des Ri-
sikostrukturausgleichs. Dies ist sachgerecht, da die Unrichtigkeit von der Abrechnungsbe-
grindung dienenden Diagnosen nach anderen Gesichtspunkten zu beurteilen ist als die
Unrichtigkeit von Diagnosen, die auch fur die Weiterbehandlung genutzt werden kdnnen,
weil ein anderer Verarbeitungskontext und —zweck vorliegt.

Voraussetzung fur die Berichtung ist, dass die Versicherten einen Antrag nach den Artikeln
16 oder 17 der DSGVO an die Krankenkassen stellen und diesem Antrag einen arztlichen
Nachweis Uber die Unrichtigkeit der Diagnose beifligen. Der arztliche Nachweis Uber die
Unrichtigkeit der urspriinglichen Diagnose ist in der Regel durch den Leistungserbringer
bzw. die Praxisgemeinschaft von Leistungserbringern zu erbringen, der die urspriingliche
Diagnose gestellt und abgerechnet hat. Denn dieser Leistungserbringer bzw. seine Praxis-
gemeinschaft ist fur die urspringliche Diagnose verantwortlich und wird ein berechtigtes
Interesse an der Korrektur der Diagnose haben. Bei der Ubermittlung der berichtigten Di-
agnose flr Zwecke der Unterrichtung der Versicherten nach Satz 1 und fir die Ubermittlung
nach den Sétzen 2 und 3 an Dritte bzw. in die elektronische Patientenakte kann aus Grin-
den der Transparenz auch ein Vermerk tber den Grund der Berichtigung angefiigt werden.

Fur die Umsetzung ist keine Duplikation von Datenbestanden erforderlich, sondern dies
kann auch durch zusatzliche Datenfelder (z.B. Vermerke und Annotationen) erfolgen, die
nur bei der Versichertenauskunft oder der Ubermittlung in die elektronische Patientenakte
ausgewertet werden mussen.

Die Neuregelung beruht auf Artikel 9 Absatz 2 lit h (Verwaltung von Systemen und Diensten
im Gesundheits- und Sozialbereich) in Verbindung mit Absatz 4 der DSGVO.

Zu Buchstabe d

Es handelt sich um Folgeanderungen zu dem neuen Satz 3. Fiir die dort geregelte Uber-
mittlung von personenbezogenen Daten an Anbieter einer elektronischen Patientenakte
muss die enge Zweckbindung der Datenverarbeitung nach Satz 7 ebenfalls gelten. Auch
soll sich die Regelungsbefugnis der Krankenkassen auf die ndhere Ausgestaltung des Ver-
fahrens zur Ubermittlung an Anbieter einer elektronischen Patientenakte erstrecken.

Zu Nummer 31

Mit den neuen Kapiteln 11 und 12 werden die bisherigen Regelungen zur Telematikinfra-
struktur ibernommen und umfassend neu strukturiert. Ferner werden sie weiterentwickelt
und im Hinblick auf die datenschutzrechtlichen Vorgaben differenzierter ausgestaltet.

Zu den einzelnen Vorschriften:
Zu 8 306

8 306 Ubernimmt zum einen in Teilen das bisher in 8 291a Absatz 7 Satz 1 bis 3 enthaltene
geltende Recht und enthéalt zum anderen folgende Neuregelungen:

Absatz 2

Absatz 2 gibt die Gesamtarchitektur der Telematikinfrastruktur technikneutral gesetzlich
vor, indem deren einzelne Bestandteile geregelt werden. Hierdurch wird zugleich eine we-
sentliche Konturierung vorgenommen. Die genannten Strukturen bilden den obligatorischen
Rahmen fur die in den weiteren Regelungen erfolgende sukzessive Konkretisierung, insbe-
sondere von Mitteln, die bei der Verarbeitung personenbezogener Daten zu verwenden
sind, ab. Die Mittel der Verarbeitung werden folglich bereichsspezifisch gesetzlich vorge-
pragt, so dass die Art und Weise einer Datenverarbeitung in der Telematikinfrastruktur im
Ergebnis nicht mehr durch einzelne Datenverarbeiter bestimmt wird. Vielmehr werden die
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Mittel der Verarbeitung personenbezogener Daten gesetzlich festgelegt. Dies ist insbeson-
dere auch von Bedeutung fir die Bestimmung der verschiedenen datenschutzrechtlichen
Verantwortlichen im Sinne des Artikels 4 Nummer 7 DSGVO.

Die Telematikinfrastruktur besteht aus der dezentralen Infrastruktur, die mit ihren Kompo-
nenten den registrierten Nutzern den sicheren Zugang zum geschlossenen Netz, der zent-
ralen Infrastruktur, erméglicht. Komponenten der dezentralen Infrastruktur sind zum Bei-
spiel die elektronische Gesundheitskarte und die Heilberufs- und Berufsausweise sowie die
Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen, die die Authentifi-
zierung, Verschlisselung und elektronische Signatur gewahrleisten. Weiter zahlen dazu
auch die Konnektoren, die die sichere Verbindung zur Telematikinfrastruktur herstellen und
sicherheitskritische Funktionalitdten anbieten, sowie die E-Health-Kartenterminals zum Le-
sen der Karten und Ausweise. Diese Komponenten kommen insbesondere in den Umge-
bungen der Leistungserbringer zum Einsatz, also zum Beispiel in den Arztpraxen und Kran-
kenhausern. Alle Komponenten missen nach § 325 zugelassen sein.

Die zentrale Infrastruktur enthélt die zentralen Dienste, welche die Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur mit grundlegenden, anwendungsunabhangigen Funktionalitdten unter-
stutzen. Hierzu gehoren die sicheren VPN-Zugangsdienste (Virtuelles privates Netzwerk),
die dazu dienen, die Nutzer an das geschlossene gesicherte Netz der Telematikinfrastruktur
anzubinden. Dieses Netz, einschliel3lich der fir seinen Betrieb notwendigen Dienste, bildet
den weiteren Teil der zentralen Infrastruktur. Zu diesen notwendigen Diensten gehdren zum
Beispiel Verzeichnis- und Identifikationsdienste.

SchlieBlich gehdrt zur Telematikinfrastruktur als dritter Baustein die Anwendungsinfrastruk-
tur. Diese besteht aus den Diensten fir die konkreten Anwendungen, die den Nutzern im
Sinne der digitalen Gesundheitsversorgung zur Verfigung stehen. Dazu geh6ren zum Bei-
spiel das sog. Versichertenstammdatenmanagement gemaR § 291b Absatz 2, sichere
Ubermittlungsverfahren fur die Kommunikation der Leistungserbringer gemaR § 311 Absatz
1 Nummer 5 sowie die Anwendungen gemal § 334 Absatz 1 Satz 2, also insbesondere die
elektronische Patientenakte, die elektronische Verordnung, der elektronische Organspen-
deausweis, Hinweise zu Vorsorgevollmachten oder Patientenverfiigungen, die elektroni-
schen Notfalldaten und der elektronische Medikationsplan, aber auch die weiteren Anwen-
dungen nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2.

Absatz 3

Wahrend Absatz 2 die wesentliche Konkretisierungsstufe der Mittel der Datenverarbeitung
in der Telematikinfrastruktur zur jeweiligen Zweckerreichung vorgibt, regelt Absatz 3 die
Anforderungen an die Datensicherheit. Die Sicherung des Datenverarbeitungsvorgangs
wird durch technische und organisatorische MaRnahmen im Sinne des Artikels 32 DSGVO
gewahrleistet. Technische und organisatorische Mal3nahmen werden gemal des Gebots
der technikneutralen Gesetzgebung nicht im Einzelnen vorgegeben. Zwar ist denkbar, dass
eine technische und organisatorische Mal3Bhahme im Sinne des Artikels 32 DSVGO un-
trennbar mit einem Mittel der Verarbeitung verbunden ist, jedoch ist der Begriff des Mittels
grundsatzlich von dem der technischen und organisatorischen MaRnahme getrennt. Wah-
rend das Mittel der Zweckerreichung dient, dienen technische und organisatorische Mal3-
nahmen der Sicherung eines Datenverarbeitungsvorgangs unter Verwendung eines Mittels.
Erforderliche technische und organisatorische Mal3nahmen fir die Telematikinfrastruktur
legt die Gesellschaft fir Telematik im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgabenwahrnehmung
fest. Die Telematikinfrastruktur muss durch die dem hohen Schutzniveau angemessenen
und verhaltnismaRigen technischen und organisatorischen Mal3nahmen nach dem Stand
der Technik die besonders schutzwirdigen personenbezogenen Daten gegen unbefugte
Kenntnisnahme und Verwendung schitzen und die Gewahrleistungsziele Datenminimie-
rung, Verflgbarkeit, Integritat, Vertraulichkeit, Transparenz, Nichtverkettung und Interve-
nierbarkeit einhalten. Mal3nahmen in diesem Sinne sind insbesondere diejenigen, die
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— die Verarbeitung personenbezogener Daten auf das dem Zweck angemessene, erheb-
liche und notwendige MalR3 beschréanken,

— den Zugriff auf personenbezogene Daten und ihre Verarbeitung unverziglich ermogli-
chen und deren Verwendung im vorgesehenen Prozess sicherstellen,

— die Einhaltung der zweckbestimmten Funktionen durch Prozesse und Systeme sicher-
stellen,

— die Unversehrtheit, Vollstandigkeit, Richtigkeit und Aktualitat der verarbeiteten Daten
sicherstellen,

— die Kenntnisnahme und Nutzung personenbezogener Daten von unbefugten Personen
unterbinden,

— sicherstellen, dass personenbezogene Daten nicht zusammengefiihrt werden kénnen,

— sicherstellen, dass erkennbar ist, welche Daten wann und fur welchen Zweck bei einer
Verarbeitungstatigkeit verarbeitet werden,

— die Austibung von Betroffenenrechten sicherstellen,

— den Zugriff auf Personen beschranken, die nach den Vorschriften dieses Kapitels zu-
griffsberechtigt sind,

— die regelméaRige Uberpriifung, Bewertung und Evaluation der Gewahrleistung der Si-
cherheit der Verarbeitung der Daten durch die Verantwortlichen nach § 307 gewahr-
leisten.

Absatz 4

Absatz 4 enthalt die Legaldefinition fur die Anwendungen, Komponenten und Dienste der
Telematikinfrastruktur. Komponenten kénnen dabei sowohl Computerprogramme (Soft-
ware) als auch Gerate (Hardware) umfassen.

Zu § 307

Zur Klarstellung der Rolle der Beteiligten in den verschiedenen arbeitsteiligen Datenverar-
beitungsprozessen der Telematikinfrastruktur wird eine konkrete datenschutzrechtliche
Verantwortlichkeitszuweisung im Sinne einer spezifizierenden Regelung nach Artikel 4
Nummer 7 Halbsatz 2 DSGVO auf Basis der in 8 306 Absatz 2 normierten Mittel vorgenom-
men. Die Offnungsklausel des Artikel 4 Nummer 7 Halbsatz 2 DSGVO sieht vor, dass das
Recht eines Mitgliedstaats den Verantwortlichen bestimmen kann, wenn Zwecke und Mittel
einer Verarbeitung wie vorliegend durch nationales Recht vorgegeben sind. Mit den gesetz-
lichen Vorgaben zur Struktur der Telematikinfrastruktur, den zweckgebundenen Anwendun-
gen, Diensten und Komponenten sowie der Erméachtigung der Gesellschaft fir Telematik
zur Vorgabe von Spezifikationen fur einzig zuldssige Dienste und Komponenten sind Zwe-
cke und Mittel der Verarbeitung personenbezogener Daten vorgegeben.

Die Pflicht zur Verwendung bestimmter Dienste, Anwendungen, Komponenten und sonsti-
ger Infrastrukturteile entbindet den Verantwortlichen nicht von der Pflicht zur Ergreifung ge-
eigneter und angemessener technischer und organisatorischer Mal3nahmen, soweit diese
zusatzlich erforderlich sind (z.B. Sicherung von Konnektoren gegen unbefugten Zugang,
Verwendung geeigneter Verschlisselungsstandards nach dem Stand der Technik etc.).

Dies qilt auch fur die Regelungen zu den Datenschutz-Folgenabschéatzungen nach Artikel
35 DSGVO und der Benennung von Datenschutzbeauftragten nach Artikel 37 DSGVO. Da



-118 - Bearbeitungsstand: 31.03.2020 16:16 Uhr

es insoweit aber darauf ankommt, dass die Kerntatigkeit der Verantwortlichen aus der ,um-
fangreichen Verarbeitung“ von Gesundheitsdaten besteht, werden diese Anforderungen auf
die allermeisten Arztpraxen nicht zutreffen. Nach Erwagungsgrund 91 der DSGVO sollte
die Verarbeitung personenbezogener Daten nhamlich nicht als umfangreich gelten, wenn die
Verarbeitung personenbezogene Daten von Patienten oder von Mandanten betrifft und
durch einen einzelnen Arzt, sonstigen Angehorigen eines Gesundheitsberufes oder Rechts-
anwalt erfolgt. In diesen Féallen sollte eine Datenschutz-Folgenabschétzung nicht zwingend
vorgeschrieben sein. Da die Formulierung offenlasst, ab welcher Gréf3e das Tatbestands-
merkmal ,umfangreich® erflllt ist, kommt es insoweit auf eine wertende Betrachtung des
Einzelfalls an, ob Art, Umfang, Umstande oder die Zwecke der Verarbeitung eine zusatzli-
che Risikoerh6hung begriinden. Jedenfalls in Arztpraxen, in denen nicht mehr als 20 Per-
sonen (vgl. 8 38 Absatz 1 Satz 1 des Bundesdatenschutzgesetzes (BDSG)) beschaftigt
sind, durfte dies nicht der Fall sein.

Die Zuweisung der Verantwortlichkeit orientiert sich an den fiir die jeweilige Stelle tber-
blickbaren und beherrschbaren Strukturen, wie sie sich aus den einzelnen Bausteinen der
Telematikinfrastruktur ergibt. Jeder Verantwortliche ist fiir den Bereich zustandig, in dem er
tber die konkrete Datenverarbeitung entscheidet.

Demnach sind insbesondere die Leistungserbringer fir die Verarbeitung der Gesundheits-
daten der Versicherten mittels der in ihrer Umgebung genutzten Komponenten der dezent-
ralen Infrastruktur im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 1 verantwortlich. Die Verantwort-
lichkeit erstreckt sich schwerpunktmafig auf die Sicherstellung der bestimmungsgemalen
Nutzung der Komponenten, deren ordnungsgemafen Anschluss und die Durchfiihrung der
erforderlichen fortlaufenden Software-Updates. Die datenschutzrechtliche Verantwortlich-
keit fur die Leistungserbringerumgebung im Ubrigen, also zum Beispiel fiir die Praxisver-
waltungssysteme, bleibt unberthrt. Sie richtet sich nach den fur die jeweiligen Leistungser-
bringer geltenden datenschutzrechtlichen Vorschriften.

Fur den sicheren Zugangsdienst in die zentrale Infrastruktur im Sinne des § 306 Absatz 2
Nummer 2 Buchstabe a) ist der jeweilige Diensteanbieter verantwortlich. Dem besonderen
Schutzbedarf der Inhaltsdaten beim Transport wird durch eine entsprechende Anwendung
des Fernmeldegeheimnisses Rechnung getragen.

Fur die Datenverarbeitung im gesicherten Netz im Sinne des § 306 Absatz 2 Nummer 2
Buchstabe b) ist der Anbieter datenschutzrechtlich verantwortlich, dem von der Gesellschaft
fir Telematik der Auftrag zum alleinverantwortlichen Betrieb erteilt wurde (Absatz 3 Satz
1). Damit wird zum einen klargestellt, dass die Gesellschaft fir Telematik nicht selbst als
Anbieter des gesicherten Netzes tatig wird. Zum anderen wird geklart, dass insoweit keine
Auftragsdatenverarbeitung vorliegt. Denn die Gesellschaft fir Telematik entscheidet hierbei
weder Uber konkrete Zwecke der Verarbeitung von Gesundheitsdaten noch Uber die im
konkreten Verarbeitungsvorgang eingesetzten Mittel. Vielmehr ist sie entsprechend ihrer
gesetzlichen Aufgaben nach 8 311 fiir die verbindlichen Rahmenbedingungen der Telema-
tikinfrastruktur zustandig. Wegen der herausragenden Bedeutung der Telematikinfrastruk-
tur fur die Sicherheit der sensiblen Gesundheitsdaten sind hierbei die wesentlichen Vorga-
ben bereits im Gesetz selbst geregelt, so dass der Gesellschaft fir Telematik innerhalb
dieses im Vierten Abschnitt differenziert geregelten Rahmens Raum fir die Festlegung von
konzeptionellen und regulatorischen Vorgaben, MaBnahmen zur Qualitatssicherung und
zur Gefahrabwehr verbleibt. Diese Tatigkeit ist zu unterscheiden von jener auf der operati-
ven Ebene, in der die verschiedenen Dienste und Komponenten zusammengefuhrt und zur
Wirkung gebracht werden. Erst auf dieser Ebene liegt als Anknipfungspunkt fir die daten-
schutzrechtliche Verantwortlichkeit ein konkreter Datenverarbeitungsvorgang vor. Wie auch
bezlglich der Zugangsdienste in Absatz 2 geregelt, enthélt Absatz 3 Satz 4 eine streng
zweckgebundene gesetzliche Befugnisnorm zur Dateniibertragung. Dem besonderen
Schutzbedarf der Inhaltsdaten wird durch eine entsprechende Anwendung des Fernmelde-
geheimnisses Rechnung getragen.
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Fur die Datenverarbeitung in der Anwendungsinfrastruktur im Sinne des § 306 Absatz 2
Nummer 3 ist der jeweilige Anbieter der Anwendung verantwortlich.

Hiervon unberthrt bleibt die Haftung der Verantwortlichen fur schadensbegriindende Um-
sténde, die dem Betrieb eigener — aufRerhalb oder nur in Verbindung mit der Telematikinf-
rastruktur betriebener — informationstechnischer Systeme der Verantwortlichen zuzurech-
nen sind.

Die Regelung in Absatz 5 stellt klar, dass unbeschadet der Festlegung der datenschutz-
rechtlich Verantwortlichen nach den Abséatzen 1 bis 4 dann eine eigene Verantwortlichkeit
der Gesellschaft fir Telematik besteht, wenn eine Verantwortlichkeit nach diesen Absétzen
nicht besteht und die Gesellschaft fir Telematik insoweit im Rahmen ihrer Aufgaben nach
8§ 311 Absatz 1 die Mittel der Datenverarbeitung bestimmt. Zwar macht die Gesellschaft fur
Telematik - grof3teils im Einvernehmen bzw. Benehmen mit dem Bundesamt fur Sicherheit
in der Informationstechnik sowie der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz
und die Informationsfreiheit — innerhalb des gesetzlich festgelegten Rahmens Uberwiegend
konzeptionelle und regulatorische Vorgaben und legt Manahmen zur Qualitatssicherung
und zur Gefahrenabwehr fest, die der Sicherung der Datenverarbeitungsvorgange in der
Telematikinfrastruktur unter Verwendung der gesetzlich geregelten Mittel dienen. Dabei
kann sie im Einzelfall auch Mittel fUr die Datenverarbeitung bestimmen. Mit dieser Regelung
wird sichergestellt, dass es eine liickenlose Zuweisung der Verantwortlichkeiten in der Te-
lematikinfrastruktur gibt.

Die Verpflichtung der Gesellschaft fur Telematik in Absatz 5 zur Einrichtung einer koordi-
nierenden Stelle soll sicherstellen, dass Nutzern der Telematikinfrastruktur, insbesondere
Versicherten, ein einheitlicher Ansprechpartner zur Verfiigung steht. Dies dient vor allem
auch der effizienten Austibung der Datenschutzrechte der Betroffenen, da Uber die Stelle
eine Benennung der jeweils Verantwortlichen erfolgen soll. Durch das Informationsangebot
soll die Patientensouveranitat gestarkt werden. Anfragen, die nicht unmittelbar von der Ge-
sellschaft fur Telematik beantwortet werden kdnnen, sollen an die zustandigen Stellen ver-
mittelt werden.

Zu § 308

Gestutzt auf Artikel 23 DSGVO beschrankt die Regelung die Rechte der betroffenen Person
im Kontext der elektronischen Patientenakte und der Verarbeitung von personenbezogenen
Daten in der Telematikinfrastruktur. Der sichere Betrieb der Telematikinfrastruktur stellt ein
Uberragend wichtiges Ziel des allgemeinen offentlichen Interesses der Bundesrepublik
Deutschland dar, das insbesondere wichtige wirtschaftliche und finanzielle Interessen im
Bereich der o6ffentlichen Gesundheit betrifft. Denn die Effizienzgewinne durch die Digitali-
sierung des Gesundheitswesens, und hier insbesondere durch die sichere Vernetzung aller
Akteure, sind angesichts zunehmender Herausforderungen wie der demographischen Ent-
wicklung, der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, des Fachkraftemangels sowie der
Unterversorgung in strukturschwachen Regionen fir die Sicherung des Niveaus der Ge-
sundheitsversorgung unverzichtbar. Die Norm stellt klar, dass die Rechte der betroffenen
Person nicht generell beschréankt werden sollen, sondern nur insoweit, als die Befriedigung
der Anspriiche nicht oder nur unter Umgehung von Schutzmechanismen mdglich wére. Die
Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen sind durch gesetzliche Vorgaben und Spezi-
fikationen der Gesellschaft fur Telematik gepragt. Diese Vorgaben kénnen wegen der ge-
setzlich zugewiesenen Verantwortlichkeiten zu Situationen flihren, in denen ein Verantwort-
licher gegebenenfalls technisch nicht in der Lage sein wird, einem Betroffenenrecht zu ent-
sprechen. Ist dies der Fall oder ware eine Anspruchserfillung im Einzelfall nur mit einem
Risiko fur die Sicherheit der elektronischen Verarbeitungssysteme verbunden, so entfallt
der Anspruch der betroffenen Person. Dies entspricht dem Rechtsgedanken des Artikels
11 DSGVO. Eine (Re)ldentifizierung der Person allein zur Gewahrleistung der Ausiibung
von Betroffenenrechten wird auch seitens der Verordnung (EU) 2016/679 nicht gefordert
oder gewunscht.
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Die Regelung des § 308 flankiert die Beschrankung von Betroffenenrechten im Bundes-
datenschutzgesetz (88 32 ff. BDSG) und im allgemeinen Sozialdatenschutzrecht (88 82 ff.
des Zehnten Buches).

Absatz 2 sieht Ausnahmen der Beschrénkungen vor, falls Anhaltspunkte dafir vorliegen,
dass die Verarbeitung von vorherein unrechtmaRig sein konnte oder berechtigte Zweifel an
der behaupteten Unmdéglichkeit bestehen.

Zu § 309

Die Norm regelt die Verpflichtung der datenschutzrechtlich Verantwortlichen zur Protokol-
lierung von Zugriffen und Zugriffsversuchen auf Daten der Versicherten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Satz 2, also zum Beispiel der elektronischen Patientenakte. Erganzend
ist in § 342 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe d vorgesehen, dass die elektronische Patien-
tenakte technisch gewahrleisten muss, dass den Versicherten diese Daten Uber ihr geeig-
netes Endgerat, wie z.B. ihrem Smartphone, zur Verfligung stehen. Die Protokollierungs-
pflicht gewéhrleistet, dass der Versicherte seine Rechte im Rahmen der Patientensouvera-
nitat auch wahrnehmen und kontrollieren kann. Die Protokolldaten missen enthalten, wel-
che Institution wann zugegriffen und welche Daten sie wie verarbeitet hat. Die Protokollie-
rung, welche konkrete, flr die Institution tatige Person zugegriffen hat, hat durch die Insti-
tution selbst zu erfolgen und muss innerorganisatorisch nachpriufbar dokumentiert werden.
Dem Versicherten ist auf Anfrage entsprechende Auskunft zu geben. Die Daten sind nach
der regelmaRigen Verjahrungsfrist des Bilrgerlichen Gesetzbuches nach drei Jahren durch
die Verantwortlichen unverziiglich zu I6schen. Dies schlief3t nicht aus, dass die Versicher-
ten diese Daten weiterhin auf eigenen Speichermedien vorhalten.

Zu § 310

§ 310 Ubernimmt das bisher in § 291b Absatz 2 enthaltene geltende Recht.

Zu § 311

Absatz 1

Nummer 1 Ubernimmt das bisher in § 291b Absatz 1 enthaltene geltende Recht.

Nummer 2 Ubernimmt das in § 291a Absatz 7 Satz 2 enthaltene geltende Recht.

Nummer 3 Ubernimmt das in 291b Absatz 1b Satz 1 und 2 enthaltene geltende Recht.
Nummer 4 Ubernimmt das in 291b Absatz 1a Satz 1 enthaltene geltende Recht.

Nummer 5 Gbernimmt das in § 291b Absatz 1le Satz 1 enthaltene geltende Recht.
Nummer 6 Ubernimmt das in 8 291b Absatz 1b Satz 3 und 6 enthaltene geltende Recht.
Nummer 7 Ubernimmt das in 8 291e Absatz 1 Satz 1 enthaltene geltende Recht.

Nummer 8 Ubernimmt das in 8§ 291h Absatz 1 Satz 1 enthaltene geltende Recht.

Nummer 9 regelt neu die Zustandigkeit der Gesellschaft fir Telematik fur alle in der Tele-
matikinfrastruktur genutzten Identifikations- und Authentifizierungsverfahren und Karten so-
wie Kartenausgabeprozesse. Gemeint sind insbesondere die elektronische Gesundheits-
karte, die Heilberufs- und Berufsausweise sowie die Komponenten zur Authentifizierung
von Leistungserbringerinstitutionen, aber zum Beispiel auch die Konnektoren. Soweit zur

Gewahrleistung der Sicherheit in der Telematikinfrastruktur erforderlich, kann die Gesell-
schaft fir Telematik insoweit verbindliche Vorgaben machen.
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Nummer 10 erweitert den Aufgabenbereich der Gesellschaft fur Telematik. Die Vorschrift
regelt, dass die Gesellschaft fur Telematik Komponenten, die den Versicherten einen Zu-
gangsweg zur Anwendung fir die elektronische Ubermittlung arztlicher Verschreibungen
nach § 360 Uber mobile Endgerate ermdglichen, unter Orientierung an internationalen Stan-
dards entwickeln und zur Verfiigung stellen muss. Gemeint ist die ,App* fur den Zugriff auf
elektronische arztliche Verschreibungen durch die Versicherten. Neben der Mdglichkeit des
Ausdrucks eines E-Rezept-Tokens, mit dem die Versicherten ihr Rezept bei der Apotheke
ihrer Wahl einldsen kénnen, sollen die Versicherten mit einem Token Uber eine App auf das
Rezept zugreifen und dieses Uber die App einsehen, lI6schen oder bei einer Apotheke ihrer
Wabhl einlésen kdnnen. Dabei kénnen Versicherte bereits in der App eine Apotheke aus-
wahlen und das Rezept mittels der App direkt an die Apotheke tbermitteln.

Die App selbst kann Schnittstellen zu Mehrwertangeboten von Drittanbietern enthalten, so-
weit die Verfugbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit des elektronischen Re-
zeptes nicht beeintrachtigt wird.

Absétze 2 bis 5

Abséatze 2 bis 5 enthalten das bisher in § 291b Absatz 1 Satze 2 bis 6 sowie Satze 20 bis
23 enthaltene geltende Recht.

Absatz 6

Absatz 6 enthalt das bisher in § 291b Absatz le enthaltene geltende Recht. Im Rahmen
der Fortentwicklung der sicheren Ubertragungsverfahren wird die Gesellschaft fiir Telema-
tik auch die Berlcksichtigung weiterer moderner Kommunikationsformen wie etwa den si-
cheren und datenschutzgerechten Einsatz sogenannter Messengerdienste in der Versor-
gung prifen.

Absatz 7

Die Regelung erklart bei der Vergabe jeglicher Auftrage durch die Gesellschaft fiir Telema-
tik unterhalb der Schwellenwerte nach § 106 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschran-
kungen die Unterschwellen-Vergabeordnung fur anwendbar.

Zu § 312
Absatz 1

Absatz 1 enthalt das bisher in 8 291a Absatz 5d enthaltene geltende Recht. Zusatzlich wird
der Gesellschaft fir Telematik eine Frist bis zum 30. Juni 2021 gesetzt, bis zu der sie die
Mafinahmen durchzufiihren hat, die erforderlich sind, damit &rztliche Verordnungen fir Be-
taubungsmittel sowie fir Arzneimittel mit den Wirkstoffen Lenalidomid, Pomalidomid oder
Thalidomid (sogenanntes T-Rezept) in elektronischer Form in der Telematikinfrastruktur
Ubermittelt werden kénnen. Bei den Umsetzungsarbeiten zur Ubermittlung elektronischer
Verordnungen von Betdubungsmitteln sind neben den Vorgaben der Betdubungsmittel-Ver-
schreibungsverordnung auch die Vorgaben des Betaubungsmittelgesetzes zu berticksich-
tigen. Daruber hinaus wird die Gesellschaft fur Telematik beauftragt, ebenfalls bis zum 30.
Juni 2021, die Vorgaben dafir zu spezifizieren, damit Versicherten Informationen Uber die
auf Grundlage der eingelosten arztlichen Verordnung abgegebenen Arzneimittel, deren
Chargennummer und ggf. deren Dosierung (sofern auf der Verordnung angegeben), in
elektronischer Form verfiighar gemacht werden kénnen. Dadurch kdnnen Versicherten
nicht nur die initialen Verordnungsdaten ihrer Behandler, sondern auch Informationen tber
die von der Apotheke tatsachlich ausgegebenen Arzneimittel zur Verfigung gestellt wer-
den. Auf Wunsch der Versicherten sind diese Informationen, genau wie die Daten zur &rzt-
lichen Verordnung, ebenfalls in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Satz
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2 Nummer 6 zu speichern. Dies tragt zur Verbesserung der Sicherheit der Arzneimittelthe-
rapie der Versicherten, - insbesondere derjenigen, die keinen Anspruch auf einen Medika-
tionsplan haben-, bei. Dabei ist durch die Gesellschaft fir Telematik zu beriicksichtigen,
dass die Bereitstellung der Informationen tber abgegebene Arzneimittel (Chargennummer,
Dosierangaben, etc.) in elektronischer Form fir die beteiligten Leistungserbringer praktika-
bel, IT-unterstitzt und mdglichst mit geringem zusétzlichen Aufwand verbunden sein sollte.

Durch die Beschrénkung des Auftrags der Gesellschaft fir Telematik auf apothekenpflich-
tige Arzneimittel wird gewahrleistet, dass elektronische Verschreibungen nicht zugleich fir
Hilfsmittel verwendet werden, die in der Apotheke abgegeben werden kénnen. Ein unbot-
maRiger Wettbewerbsvorteil gegenuber einer Abgabe von Hilfsmitteln au3erhalb der Apo-
theke und ohne die Moglichkeit der Nutzung elektronischer Verschreibungen wird so ver-
mieden.

Absatz 2

In Absatz 2 wird geregelt, dass die Gesellschaft fir Telematik die Voraussetzungen dafir
schaffen muss, insbesondere die Festlegungen der technischen Spezifikationen und des
Zulassungsverfahrens, dass die Pflegeeinrichtungen nach dem Elften Buch und Leistungs-
erbringer, die Leistungen nach den 88 24g, 37, 37b, 37c, 39a Absatz 1 und 39c erbringen,
Hebammen und Entbindungspfleger (vgl. § 74 Absatz 1 des Gesetzes lber das Studium
und den Beruf von Hebammen (Hebammengesetz)) sowie Physiotherapeutinnen und Phy-
siotherapeuten an die Telematikinfrastruktur angebunden werden und diese nutzen kon-
nen. Die Anbindung weiterer Bereiche an die Telematikinfrastruktur erfolgt schrittweise ent-
sprechend den sich aus der Einbeziehung der ambulanten und stationdren Pflegeeinrich-
tungen und der Einfihrung der digitalen Untersuchungsausweise nach § 341 Absatz 2
Nummer 2 bis 5 ergebenden Anforderungen. In einem ersten Schritt sollen daher die in der
Vorschrift genannten Bereiche angebunden werden.

Absatz 3

Gemal den bisher in § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 geregelten Vorgaben ist der Kreis
der Leistungserbringer, die mit Einwilligung des Versicherten auf Daten des elektronischen
Medikationsplans und die elektronischen Notfalldaten zugreifen durfen, auf Arztinnen und
Arzte, Zahnarztinnen und Zahnarzte, Apotheken und die jeweils bei diesen Leistungserbrin-
gern berufsmafig tatigen Gehilfen und weiteren Mitarbeitenden sowie auf Psychotherapeu-
ten beschrankt. Angehdorige eines Heilberufes, der fir die Berufsausiibung oder die Fih-
rung der Berufsbezeichnung eine bundesrechtlich geregelte Ausbildung erfordert, durfen
nach den bisherigen gesetzlichen Regelungen mit Einwilligung der Versicherten bislang nur
auf Daten der elektronischen Notfalldaten zugreifen. GemaR den bisher in § 291b Absatz 1
Satz 1 Nummer 5 geregelten Vorgaben, hat die Gesellschaft fur Telematik bereits den Auf-
trag, die Voraussetzungen dafir zu schaffen, dass dieser Leistungserbringerkreis auf die
jeweilige Anwendung zugreifen kann.

Um eine bestmogliche Unterstiitzung der medizinischen Versorgung der Versicherten zu
erzielen, wird die Gesellschaft fir Telematik zusatzlich zu diesem bereits bestehenden Auf-
trag beauftragt, die technischen Voraussetzungen dafir zu schaffen, damit auch Angeho-
rige eines Heilberufes, der fur die Berufsausiibung oder die Fiihrung der Berufsbezeich-
nung eine bundesrechtlich geregelte Ausbildung erfordert, mit Einwilligung der Versicherten
auf die Daten des elektronischen Medikationsplans der elektronischen Gesundheitskarte
zugreifen konnen. Daruber hinaus sind durch die Gesellschaft fir Telematik auch die Vo-
raussetzungen dafir zu schaffen, dass die bei Psychotherapeutinnen und Psychotherapeu-
ten berufsmaRig tatigen Gehilfen und die weiteren Mitarbeitenden sowohl auf die elektroni-
schen Notfalldaten als auch auf den elektronischen Medikationsplan zugreifen kénnen.

Die Erweiterung der Zugriffsrechte auf den elektronischen Medikationsplan und die elekt-
ronischen Notfalldaten der elektronischen Gesundheitskarte soll schrittweise umgesetzt
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werden und darf nicht dazu fuhren, dass der Einflhrungsprozess der elektronischen Not-
falldaten und des elektronischen Medikationsplans verzdgert wird.

Absatz 4

Fir die nach 8 311 Absatz 1 Nummer 10 neu an die Gesellschaft fur Telematik Ubertragene
Aufgabe, Komponenten, die den Versicherten einen Zugangsweg zur Anwendung fir die
elektronische Ubermittlung arztlicher Verordnungen nach § 360 uiber entsprechende End-
gerate ermdglichen, zu entwickeln und zur Verfigung zu stellen, wird eine konkrete Frist
(30. Juni 2021) zur Umsetzung bestimmt.

Absatz 5

Damit Uberweisungen in elektronischer Form zukunftig tber die Telematikinfrastruktur aus-
getauscht werden kdnnen, wird die Gesellschaft fir Telematik beauftragt, die erforderlichen
MafRnahmen zu treffen.

Zu § 313
Die Vorschrift Ubernimmt das bisher in § 291h geregelte geltende Recht.
Absatz 4

In Absatz 4 Satz 2 wird ergdnzend geregelt, dass die Gesellschaft fir Telematik als Betrei-
ber des Verzeichnisdienstes zur Gewdhrleistung eines reibungslosen Betriebsablaufs den
datenibermittelnden Stellen in einer verbindlichen Richtlinie konkrete Vorgaben zur Art und
Weise der Datenaufbereitung und —tbermittlung machen kann.

Absatz 5

Die Erganzung in Absatz 5 Satz 2 regelt, dass die dateniibermittelnden Stellen auf vorhan-
dene Systeme zurlckgreifen kdnnen. Dies ist von der Gesellschaft fur Telematik in der
Richtlinie nach Absatz 4 Satz 2 zu berticksichtigen. Die Gesellschaft fir Telematik ist be-
fugt, Prufungen der Umsetzung der Vorgaben durchzufiihren. Die Einstellung von Daten in
den Verzeichnisdienst ist ab dem Zeitpunkt vorzunehmen, zu dem entsprechende Daten
zur Verfugung stehen.

Zu § 314

Die Vorschrift legt fest, welche Informationen die Gesellschaft fir Telematik den Versicher-
ten in verstandlicher Form auf ihrer Internetseite zur Verfligung zu stellen hat. Es handelt
sich um Informationen betreffend die Struktur und Funktionsweise der Telematikinfrastruk-
tur, die grundlegenden Anwendungsféalle und Funktionalitaten der elektronischen Patien-
tenakte und die Zwecke der Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte. Dar-
Uber hinaus ist der Versicherte Uber seine Rechte im Umgang mit seinen in der elektroni-
schen Patientenakte gespeicherten Daten, wie seine Zugriffsrechte und das Recht auf L6-
schung, aufzuklaren. Zu informieren ist auch tber die Datenverarbeitungsvorgéange bei der
Ubermittlung von Daten in die elektronische Patientenakte und bei der Erhebung und Ver-
arbeitung von Daten aus der elektronischen Patientenakte durch zugriffsberechtigte Perso-
nen. Im Hinblick auf die verschiedenen Datenverarbeitungsvorgange hat die Gesellschaft
fur Telematik auch die Verantwortlichen fir die jeweilige Datenverarbeitung zu benennen
sowie Uber deren Pflichten und die Rechte des Versicherten gegentiber den Verantwortli-
chen nach der DSGVO zu informieren. Zu informieren ist schlief3lich auch tiber Malinahmen
zur Datensicherheit.

Zu 8 315
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Die Vorschrift ibernimmt das bisher in § 291b Absatz 4 Satz 1 und 2 geregelte geltende
Recht.

Zu 8§ 316

Die Vorschrift Gbernimmt das bisher in § 291a Absatz 7 Satz 6 bis 8 geregelte geltende
Recht.

Zu 88 317 und 318

Die 88 317 und 318 uibernehmen weitestgehend das bisher in § 291b Absatz 2a enthaltene
geltende Recht.

Dariuiber hinaus wird der Mitgliederkreis des Beirats in 8 317 Absatz 1 Nummer 2 um einen
Vertreter der fur die Wahrnehmung der Interessen der Pflegebedurftigen und in Nummer 7
um je einen Vertreter der Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundes-
ebene und der Pflegeberufe auf Bundesebene erweitert.

In § 317 Absatz 3 wird neu geregelt, dass die Gesellschafterversammlung auch bis zu finf
unabhangige Experten als Mitglieder des Beirats berufen kann.

Die Vertretung der Gesellschafter wird in § 317 Absatz 4 auf jeweils einen Vertreter pro
Gesellschafter beschrankt, um eine arbeitsfahige Gro3e des Beirats sicherzustellen.

In 317 Absatz 5 wird neu geregelt, dass sich der Beirat eine Geschéaftsordnung geben muss.

In § 318 Absatz 1 wird die Aufgabenbeschreibung des Beirats erweitert, um die Funktion
des Beirats als Vertretung aller von der Telematikinfrastruktur betroffenen gesellschaftli-
chen Gruppen zu betonen. Der fachliche Austausch mit der Gesellschaft fur Telematik ver-
folgt dabei unter anderem auch das Ziel, elektronische Anwendungen im Gesundheitswe-
sen am Nutzen der Patienten auszurichten.

In 8§ 318 Absatz 2 wird zusatzlich eine zwei Wochenfrist fir den Beirat geregelt, innerhalb
der er seine Stellungnahme zu Angelegenheiten von grundsatzlicher Bedeutung abgeben
muss. Die Frist beginnt ab dem Zeitpunkt, zu dem die Informationen und Unterlagen nach
Absatz 5 zur Verfligung gestellt werden. Dartber hinaus wird geregelt, dass die Stellung-
nahmen des Beirats auf seinen Beschluss hin auf der Internetseite der Gesellschaft fir
Telematik zu veréffentlichen sind.

In § 318 Absatz 5 ist neu geregelt, dass dem Beirat neben Informationen auch die erforder-
lichen Unterlagen in einer fur die Beiratsmitglieder verstandlichen Form so rechtzeitig zur
Verfligung zu stellen sind, dass er sich innerhalb der zweiwdchigen Frist dazu aul3ern kann.

In 8 318 Absatz 6 wird neu geregelt, dass die Gesellschaft fiir Telematik die Stellungnahme
des Beirats fachlich zu prifen und ihm schriftlich das Ergebnis der Prifung mitzuteilen hat.
Daruiber hinaus ist die Gesellschafterversammlung tber das Ergebnis der Prufung zu un-
terrichten.

Zu 88 319 bis 322

Die 88 319 bis 322 Ubernehmen das bisher in § 291c enthaltene geltende Recht. Es werden
Anpassungen vorgenommen, die sich daraus ergeben, dass die Bundesrepublik Deutsch-
land, vertreten durch das Bundesministerium flir Gesundheit, Gesellschafter der Gesell-
schaft fur Telematik geworden ist.

Zu 8 323
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Die Vorschrift Ubernimmt das bisher in § 291b Absatz 1c Satz 1 und 2 enthaltene geltende
Recht.

Zu § 324

Die Vorschrift tbernimmt das bisher in 8§ 291b Absatz 1c Satz 5 bis 8 enthaltene geltende
Recht.

Zu § 325

Die Absatze 1, 2 und 4 bis 6 entsprechen dem bisher in § 291b Absatz 1a enthaltenen
geltenden Recht.

Absatz 3

Absatz 3 enthélt neue Regelungen fur den Nachweis der Sicherheit von Komponenten und
Diensten. Hiernach konnen die Vorgaben fir Sicherheitsnachweise durch die Gesellschaft
fur Telematik bereits parallel zur Entwicklung von Spezifikationen zur Telematikinfrastruktur
erarbeitet werden. Dadurch wird die Erstellung dieser Vorgaben beschleunigt. Ferner kon-
nen die Vorgaben fur Sicherheitsnachweise neben Sicherheitszertifizierungen im engeren
Sinne kunftig auch andere Prufungen und Teilnachweise vorgeben, die zu Gesamtprifun-
gen komplexer Dienste und Teilinfrastrukturen der Telematikinfrastruktur zusammenge-
fasst werden konnen. Soweit von dem Erfordernis einer Sicherheitszertifizierung abgewi-
chen wird, ist eine alternative Form des Sicherheitsnachweises im Einvernehmen mit dem
Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik festzulegen.

Absatz 4

Die Gesellschaft fur Telematik kann eine befristete Genehmigung zur Verwendung von
nicht zugelassenen Komponenten und Diensten in der Telematikinfrastruktur erteilen, wenn
dies zur Aufrechterhaltung der Funktionsfahigkeit oder Sicherheit der Telematikinfrastruktur
oder wesentlicher Teile hiervon erforderlich ist.

Zu § 326

Die Vorschrift regelt das Verbot der Nutzung der Telematikinfrastruktur ohne die erforderli-
che Zulassung oder Bestatigung. Es besteht also eine ausdrtickliche Handlungspflicht fur
die Anbieter von Betriebsleistungen oder von Komponenten und Diensten der Telematikinf-
rastruktur, die nach den 88 323 bis 325 erforderliche Zulassung oder die nach § 327 erfor-
derliche Bestatigung rechtzeitig vor Nutzung der Telematikinfrastruktur einzuholen. Unter-
stutzt wird dieses Erfordernis dadurch, dass die Zuwiderhandlung in 8 395 Absatz 2a Num-
mer 1 wegen der hohen Sicherheitsrelevanz empfindlich buRgeldbewehrt ist.

Zu § 327

Die Abséatze 1 bis 4 und 6 entsprechen dem bisher in 88 291a Absatz 7 Satz 3 und 291b
Absatz 1b enthaltenen geltenden Recht.

Die Streichung des Festsetzungstermins fir die Festlegung der erforderlichen Vorausset-
zungen fir die Nutzung der Telematikinfrastruktur in Absatz 2 und fir die Einzelheiten des
Bestatigungsverfahrens und die Prifkriterien in Absatz 4 dient der Rechtsbereinigung.

Die Beispiele fur weitere Anwendungen sind vielfaltig, so dass eine abschlieRende Aufzah-
lung nicht moglich ist. Ein Anwendungsbeispiel unter vielen kann dabei nicht zuletzt das mit
dem Gesetzentwurf zur Reform der Notfallversorgung vorgesehene Verfahren zum Aus-
tausch von Daten zwischen Terminservicestellen und weiteren Akteuren sein. Die Kassen-
arztlichen Vereinigungen sind im Rahmen der Sicherstellung nach § 285 Absatz 1 Nummer
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2 berechtigt, fir die Aufgaben der Terminservicestellen nach § 75 Absatz la Daten der
Versicherten zu erheben und zu speichern sowie rechtméRig erhobene und gespeicherte
Daten zu verarbeiten und zu nutzen. Die Kassenarztlichen Vereinigungen durfen aufgrund
des 8§ 285 Absatz 1 Nummer 2 Daten an andere Kassenarztliche Vereinigungen tbermit-
teln, soweit dies fur die Terminvermittlung erforderlich ist. Zugleich dirfen die Kassenarzt-
lichen Vereinigungen nach § 285 Absatz 1 Nummer 2 Daten des Ersteinschatzungsverfah-
rens speichern und an die Stelle, an die der Versicherte vermittelt wurde, weiterleiten. Die
Befugnis zur Verarbeitung umfasst dabei bereits terminologisch auch eine Ubermittlung.

Absatz 8

Die Telematikinfrastruktur stellt eine sichere technische Basis fur ein breites Spektrum von
Telematikanwendungen dar. Fur deren Nutzung kann die Gesellschaft fur Telematik Ent-
gelte verlangen. Neben den Anwendungen der Telematikinfrastruktur gibt es aufgrund ge-
setzlicher Verpflichtungen weitere Anwendungen, z. B. das Deutsche Elektronische Melde-
und Informationssystem fur den Infektionsschutz nach § 14 des Infektionsschutzgesetzes,
die die Telematikinfrastruktur nutzen sollen. Um den in anderen Gesetzen geregelten An-
wendungen des Gesundheitswesens den im SGB V geregelten Anwendungen gleichzu-
stellen, werden sie von der Entgeltpflicht befreit. Ziel ist es, dass bestehende und sich ent-
wickelnde telematische Anwendungen im Gesundheitswesen die Telematikinfrastruktur
und ihre Sicherheitsleistungen nutzen und keine Parallelstrukturen, mdglicherweise mit
niedrigerem Sicherheitsniveau, entstehen bzw. weiter bestehen werden. Davon unberihrt
bleibt die Verpflichtung eines Anbieters, die Kosten fir seinen Anschluss an die zentrale
Telematikinfrastruktur selber zu tragen.

Zu § 328
Die Regelung entspricht dem bisher in § 291b Absatz 1d enthaltenen geltenden Recht.
Zu 8 329

Die Absatze 1, 2, 4 und 5 entsprechen dem bisher in § 291b Absatz 6 enthaltenen geltenden
Recht

Absatz 3

Wegen der besonderen Bedeutung der Telematikinfrastruktur als digitale Basisinfrastruktur
des Gesundheitswesens wird fur die Gesellschaft fur Telematik die Mdglichkeit geschaffen,
im Falle eingetretener oder drohender erheblicher Beeintrachtigungen der informations-
technischen Systeme Anbietern, die eine Zulassung flir Komponenten oder Dienste der
Telematikinfrastruktur besitzen, zu verpflichten, zur Behebung der Ursachen beizutragen.

Die Regelung erlaubt unter solchen Umstanden ausdriicklich, Anbietern von Komponenten
oder Diensten sowie von bestatigten weiteren Anwendungen, die in der Telematikinfrastruk-
tur eingesetzt werden, verbindliche Anweisungen zu erteilen, wenn dies zur Vermeidung
oder Behebung von Stérungen von Diensten der Telematikinfrastruktur notwendig ist.

Zu 8 330

Die besondere Bedeutung als kritische Infrastruktur zur Vernetzung aller Akteure des Ge-
sundheitswesens im Bereich der Gesetzlichen Krankenversicherung erfordert die systema-
tische und kontinuierliche Uberprifung der Sicherheit der Telematikinfrastruktur. Die Rege-
lung entspricht § 8a Absatz 1 und 3 des BSI-Gesetzes und enthélt die Pflichten der Gesell-
schaft fur Telematik und der nach § 307 datenschutzrechtlichen Verantwortlichen zur Ver-
meidung von Stdrungen der informationstechnischen Systeme, Komponenten und Pro-
zesse der Telematikinfrastruktur. Prozesse meinen dabei die Verfahren zum Austausch von
Daten in der Telematikinfrastruktur, zum Beispiel zwischen Komponenten oder Systemen.
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Die Gesellschaft fur Telematik wird ermachtigt, die Anbieter zur Zulieferung der notwendi-
gen Nachweise verpflichten zu kénnen. Der Nachweis nach Absatz 2 muss durch eine vom
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik bestatigte oder zertifizierte oder eine
von der Deutschen Akkreditierungsstelle GmbH akkreditierten Stelle ausgestellt werden.
Ein geeigneter Nachweis nach Absatz 3 kann auch die Durchfiihrung von Prifungen und
Audits durch die Gesellschaft fur Telematik selbst sein. Dabei ist zu gewahrleisten, dass
die Gesellschaft fir Telematik keine Komponenten und Dienste prift, die durch sie entwi-
ckelt werden.

Zu 8§ 331

Die Regelung entspricht wesentlich dem bisher in 8 291b Absatz 7 enthaltenen geltenden
Recht.

Zu § 332
Die Vorschrift ibernimmt die bisherigen Regelungen des § 291b Absatz 6a.
Zu 8 333

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291b Absatz 8 enthaltenen geltenden Recht. Sie
wurde dahingehend erweitert, dass die Gesellschaft fiir Telematik den Anbietern von zuge-
lassenen Diensten und bestéatigten Anwendungen zur Beseitigung von Sicherheitsméngeln
verbindliche Anweisungen erteilen kann.

Zu 8§ 334

In der Regelung, die das bislang geltende Recht aus § 291a Absatz 3 weitestgehend uber-
nimmt, werden die Anwendungen der Telematikinfrastruktur aufgefuhrt.

Absatz 1 Nummer 1 bis 5 beinhaltet Anwendungen, die von der Gesellschaft fir Telematik
zugelassen werden und deren Bereitstellung von der elektronischen Gesundheitskarte zu
unterstiitzen ist.

Auch die Anwendung nach Nummer 6 ist von der Gesellschaft fur Telematik zuzulassen.
Ein Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte ist hierbei allerdings nicht vorgesehen.
Dienste der Anwendung nach Nummer 6 kdnnen auch fiir die Ubermittlung elektronischer
Empfehlungen von Arzneimitteln nach § 86 Absatz 3 genutzt werden.

Gestrichen wurde die bisher in § 291a Absatz 3 Nummer 6 geregelte Funktion der elektro-
nischen Gesundheitskarte zur Unterstitzung der Daten nach § 305 Absatz 2, da aufgrund
des bei Versicherten, Arztinnen und Arzten, Krankenh&usern, Einrichtungen und medizini-
schen Versorgungszentren hiermit verbundenen Verwaltungsaufwandes die Nutzung der
elektronischen Gesundheitskarte fur diesen Zweck ungeeignet ist. Der in § 305 Absatz 2
geregelte Anspruch der Versicherten zur Bereitstellung der Daten tber in Anspruch genom-
mene Leistungen und deren vorlaufige Kosten fur die Versicherten bleibt von dieser Strei-
chung unberihrt.

Des Weiteren wurden die bisher in § 291a Absatz 3 Nummer 7 und 8 geregelten Anwen-
dungen zu Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie Hinweisen
zum Vorhandensein und zum Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebe-
spende aufgrund der inhaltlich gleichen Ausrichtung in § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
unter Berucksichtigung der jeweiligen Zugriffs- und Freigabevoraussetzungen zu einer An-
wendung zusammengefasst.
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Die Telematikinfrastruktur wird schrittweise ausgebaut. Dies wird zuklnftig auch zu einer
Erweiterung der Anwendungen der Telematikinfrastruktur fihren. Absatz 3 tragt dieser Ent-
wicklungsoffenheit Rechnung und ermoglicht es der Gesellschaft fir Telematik, bereits zu-
satzliche Anwendungen zu definieren. Die Zulassung solcher Anwendungen in der Telema-
tikinfrastruktur setzt aber voraus, dass die erforderlichen flankierenden gesetzlichen Rege-
lungen, insbesondere die Aufnahme in den Katalog des Absatzes 1 und die Zugriffsberech-
tigungen, in Kraft getreten sind.

Zu 8 335

Die Vorschrift enthélt vollumfanglich das bisher in § 291a Absatz 8 geregelte Recht zum
Verwendungs-, Vereinbarungs- und Diskriminierungsverbot im Zusammenhang mit den
Daten der Versicherten in Anwendungen der Telematikinfrastruktur. Erganzend wurde die
Regelung zur Verarbeitung von Daten der elektronischen Patientenakte zu Forschungs-
zwecken nach § 363 als Ausnahmetatbestand vom Diskriminierungsverbot aufgenommen.

Zu 88 336 und 337

Die Vorschriften regeln die Rechte der Versicherten auf Zugriff sowie auf Verarbeitung,
Speicherung und Léschung von Daten der Versicherten und Erteilung von Zugriffsberech-
tigungen in den Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach 8§ 334 Absatz 1 Satz 2. Es
wird insoweit das in § 291a Abséatze 4 bis 5a und 6 enthaltene geltende Recht weitgehend
Ubernommen und gleichzeitig mit der Neufassung der Regelungen Klarheit fir die Versi-
cherten bezuglich ihrer im Zusammenhang mit der Bereitstellung und Nutzung von Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur bestehenden Rechte geschaffen.

Abweichend von der bisherigen Regelung in § 291a Absatz 5 Satz 5 besteht zur Wahrneh-
mung der Zugriffsrechte der Versicherten nicht mehr fir alle Anwendungen gemani § 334
Abs. 1 Satz 2 die Moglichkeit der Einsichtnahme mit einem elektronischen Heilberufsaus-
weis in den Praxen. Fir Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 3 und 6
sind fir diese Félle vielmehr die technischen Einrichtungen nach § 338 oder der Zugriff Gber
die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats vorgesehen. Der Zugriff in Verbindung
mit einem elektronischen Heilberufsausweis in den Praxen entfallt insoweit und kann nur
noch fur die Anwendungen gemaR § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 erfolgen.

Bei der Festlegung geeigneter technischer Authentifizierungsverfahren sind Verfahren zu
wahlen, die dem hohen Schutzbedarf der Daten, auf die zugegriffen werden soll, Rechnung
tragen. So kann beispielsweise eine Zwei-Faktor-Authentifizierung ein hinreichendes
Schutzniveau gewdbhrleisten.

Durch die Regelungen in Absatz 5 und 6 soll sichergestellt werden, dass die elektronische
Gesundheitskarte bzw. deren PIN als Authentifizierungsmittel nur in die richtigen Hande
gelangt. Geeignete Verfahren nach Absatz 5 Nummer 1 sind z.B. das sog. Postldent-Ver-
fahren in der Postfiliale oder die Ubergabe in der Geschéftsstelle der Krankenkasse. Soweit
die elektronische Gesundheitskarte bereits ausgegeben wurde, kommen nach Nummer 3
als geeignetes technisches Verfahren, das einen hohen Sicherheitsstandard gewahrleistet,
z.B. das sog. Videoldent-Verfahren oder die Identifizierung mittels des elektronischen Per-
sonalausweises (nPA) in Betracht. In Nummer 2 ist als weiteres Verfahren der Versand an
eine Adresse, die zuvor durch einen Datenabgleich mit dem Melderegister verifiziert wurde,
vorgesehen. Mindestens eines der genannten Verfahren ist von den Krankenkassen durch-
zufihren.

In Absatz 7 ist erganzend geregelt, dass in der Richtlinie nach § 217f Absatz 4b ergdnzende
Maflinahmen vorgesehen werden kénnen, wenn dies aufgrund des Gefahrdungspotentials
angezeigt ist.

Zu 8 338
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Absatz 1

In 8 338 wird das bisher in § 291a Absatz 5a Satz 5 enthaltene geltende Recht zur Beauf-
tragung der Krankenkassen, Versicherte tUber die Moglichkeiten zur Wahrnehmung ihrer
Zugriffsrechte auf Daten in Anwendungen nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 und 3
(Erklarungen und Hinweise der Versicherten) zu informieren und hierfiir flachendeckend
technische Einrichtungen zur Verfigung zu stellen, tbernommen. Es wird erweitert um die
Pflicht der Krankenkassen, durch diese technischen Einrichtungen auch den Zugriff der
Versicherten auf Daten der elektronischen Patientenakte zu ermdglichen.

Durch die technischen Einrichtungen soll den Versicherten, die ihre elektronische Patien-
tenakte nicht Gber eine eigene Benutzeroberflache verwalten, ein Weg eréffnet werden, im
Interesse der Patientensouveranitét sicher auf Daten ihrer elektronischen Patientenakte zu-
zugreifen, Zugriffsberechtigungen zu erteilen sowie die Protokolldaten auszulesen. Aus
Grunden der Datensicherheit ist aber hieruber hinaus eine Speicherung von Daten durch
die Versicherten aus anderen Medien, wie z.B. einem mobilen Speichermedium, nicht mog-
lich.

Auch fur die Versicherten, die lediglich die Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Num-
mer 2 bis 3 nutzen, besteht hierdurch die Mdglichkeit, auf diese Daten lesend zuzugreifen.

Den Krankenkassen wird bis zum 1. Januar 2022 eine Frist gesetzt, bis zu der diese die
technischen Einrichtungen zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der Versicherten bereitzu-
stellen haben. Dabei missen die Krankenkassen gewahrleisten, dass die Versicherten
auch in zumutbarer Weise von dieser Moglichkeit des Zugriffs Gebrauch machen kdnnen.

Absatz 2

Damit die Versicherten Kenntnis von diesen bei den Krankenkassen bestehenden Mdglich-
keiten erhalten, haben die Krankenkassen die Versicherten umfassend in praziser, trans-
parenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form Uber die Moglichkeiten der Wahrneh-
mung ihrer Zugriffsrechte mittels dieser technischen Infrastruktur zu informieren.

Absatz 3

Die Regelung soll erméglichen, dass auch in Arztpraxen, Krankenh&usern und Apotheken
auf freiwilliger Basis entsprechende technische Einrichtungen zur Verfiigung gestellt wer-
den kénnen. Zu diesem Zweck kann der Spitzenverband Bund der Krankenkassen Verein-
barungen mit den Kassendrztlichen Bundesvereinigungen, der Deutschen Krankenhausge-
sellschaft und der fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maf3-
geblichen Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene schlieRen, die auch Finan-
zierungsregelungen fir die Ausstattungskosten enthalten.

Zu 8§ 339

In 8 339 werden die Vorgaben zu den Zugriffsvoraussetzungen zugriffsberechtigter Leis-
tungserbringer und anderer zugriffsberechtigter Personen auf Daten in Anwendungen der
Telematikinfrastruktur, die von der elektronischen Gesundheitskarte unterstiitzt werden, ge-
regelt. Diese waren im geltenden Recht bisher in § 291a Absétze 4 bis 5a enthalten. Dar-
tber hinaus werden Vorgaben zur Protokollierung der Zugriffe auf Daten nach § 334 Absatz
1 Satz 2 Nummer 1 bis 5 geregelt. Die Protokollierungspflicht gewahrleistet, dass der Ver-
sicherte seine Rechte im Rahmen der Patientensouveranitat auch wahrnehmen und kon-
trollieren kann. Die Protokolldaten miissen enthalten, welche Institution wann zugegriffen
und welche Daten sie wie verarbeitet hat. Die Protokollierung, welche konkrete, fur die In-
stitution tatige Person zugegriffen hat, hat durch die Institution selbst zu erfolgen und muss
innerorganisatorisch nachprifbar dokumentiert werden. Dem Versicherten ist auf Anfrage
entsprechende Auskunft zu geben. Die Daten sind nach der regelmafigen Verjahrungsfrist
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des Burgerlichen Gesetzbuches nach drei Jahren durch die Verantwortlichen unverziiglich
zu l6schen. Dies schlief3t nicht aus, dass die Versicherten diese Daten weiterhin auf eige-
nen Speichermedien vorhalten.

Absatz 1

Die Legitimation der Datenverarbeitung durch zugriffsberechtigte Personen beruht auf der
Einwilligung des Versicherten. Hierzu bedarf es einer eindeutigen bestéatigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe. Sie erstreckt sich nur auf Personen, die zu den Zugriffs-
berechtigten nach 88 352, 356, 357 und 359 gehoren.

Absatz 2

Absatz 2 regelt den Zugriff fur Leistungserbringer auf Daten elektronischer Verordnungen,
die Uber die Telematikinfrastruktur Ubermittelt werden. Voraussetzung fur den Zugriff ist,
dass die Versicherten hierzu ihre Einwilligung gegeniber dem zugriffsberechtigten Leis-
tungserbringer, beispielsweise durch eine vorherige Herausgabe einer Erkennungsmarke
in einem Kommunikationsnetz, die die Berechtigung zum Abruf der elektronischen Verord-
nungsdaten enthéalt (Token), erteilt haben.

Absatz 3

Absatz 3 stellt klar, dass die in Absatz 1 genannten Personen nur mit einem ihrer Berufs-
zugehorigkeit entsprechenden Heilberufsausweis und einer zusétzlichen technischen Kom-
ponente zur Authentifizierung der Leistungserbringerinstitution (SMC-B — Institutionskarte)
zugreifen durfen. Diese Karte weist eine Einheit oder Organisation des Gesundheitswe-
sens, z.B. Praxis, Apotheke, Krankenhaus oder Organisationseinheit eines Krankenhau-
ses, aus. Um jederzeit den Nachweis erbringen zu kdnnen, wer im Einzelfall zugegriffen
hat, ist nachprifbar elektronisch zu protokollieren, durch wen der Zugriff erfolgt ist.

Absatz 4

Absatz 4 regelt den Zugriff flr Leistungserbringer auf Daten der elektronischen Patienten-
akte ohne Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte des Versicherten. Dieser Zugriff
ist nur moglich, wenn der Versicherte fur einen von ihm bestimmten Zeitraum dem Leis-
tungserbringer ein Zugriffsrecht eingerdumt hat.

Der Versicherte kann Leistungserbringern dieses Zugriffsrecht zum einen direkt bei den
Leistungserbringern unter Einsatz seiner elektronischen Gesundheitskarte und Nutzung der
dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer (Praxisverwaltungssystem) erteilen. Zum
anderen kann der Versicherte Leistungserbringern dieses Zugriffsrecht auch unter Nutzung
seiner personlichen Benutzeroberflaiche Uber sein mobiles Endgerat (Smartphone oder
Tablet) oder die technischen Einrichtungen der Krankenkassen zur Wahrnehmung der Ver-
sichertenrechte einrAumen.

Fur die Dauer des eingeraumten Zugriffsrechts kénnen Leistungserbringer dann auch ohne
Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte bzw. in Abwesenheit des Versicherten auf
Daten des Versicherten in einer elektronischen Patientenakte zugreifen.

Absatz 5

Absatz 5 Gbernimmt das in § 291a Absatz 5 Satz 6 enthaltene geltende Recht. Soweit der
Zugriff an Personen delegiert wird, die nicht Uber einen eigenen Heilberufsausweis verfu-
gen, mussen diese durch einen Inhaber eines solchen Heilberufsausweises autorisiert wer-
den. Auch in diesem Fall muss nachgewiesen werden kénnen, durch wen im Einzelfall zu-
gegriffen wurde. Daher ist auch hier eine entsprechende Protokollierung erforderlich.
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Absatz 6

Die Vorschrift regelt, welche Anforderungen der elektronische Heilberufsausweis erflillen
muss. Er muss uber eine Moglichkeit zur sicheren Authentifizierung und zur Erstellung qua-
lifizierter elektronischer Signaturen verfiigen.

Zu § 340
In 8§ 340 wird das bislang geltende Recht aus 8§ 291a Absatz 5f vollstandig tbernommen.

Zusatzlich wird den Landern auch die Zustéandigkeit fir die Bestimmung der Stellen fir die
Herausgabe der Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen an
die Angehdrigen der in den 88 352, 356, 357, 359 und 361 genannten Berufsgruppen, bei
denen lediglich das Fuhren der Berufsbezeichnung geschutzt ist oder die zu den weiteren
zugriffsberechtigten Personen nach 88 352, 356, 357, 359 und 361 gehoren, sowie fir die
Bestimmung der entsprechenden bestatigenden Stellen Ubertragen. Zusatzlich wird gere-
gelt, dass nur an solche Leistungserbringerinstitutionen Komponenten zur Authentifizierung
von Leistungserbringerinstitutionen ausgegeben werden dirfen, mit denen ein Versor-
gungsvertrag nach diesem oder dem Elften Buch besteht. Firr eine Ubergangszeit, bis die
Stellen und das Verfahren zur Bestétigung der Berechtigung zum Erhalt einer Komponente
zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen eingerichtet sind, jedoch langs-
tens bis zum 30. Juni 2022, kann der Nachweis der Berechtigung einer Leistungserbringer-
institution auch gegentber den Stellen, die die Komponenten zur Authentifizierung von
Leistungserbringerinstitutionen ausgeben, durch Vorlage des Vertrages zur Leistungser-
bringung oder durch Vorlage einer Bestéatigung der vertragsschliel3enden Kasse oder eines
Landesverbandes der vertragsschlielenden Kasse erbracht werden.

Absatz 2

Bei den Betrieben der Handwerke nach den Nummern 33 bis 37 der Anlage A zur Hand-
werksordnung handelt es sich um voll verkammerte Berufe. Ahnlich wie bei den akademi-
schen Gesundheitsberufen sollte daher die handwerkliche Selbstverwaltung in Form der
Handwerkskammern die Moglichkeit erhalten, als ausgebende und bestéatigende Stelle fr
die elektronischen Berufsausweise und die Komponenten zur Authentifizierung von Leis-
tungserbringerinstitutionen fir die Gesundheitshandwerke zu fungieren. Daher sollte inso-
weit keine Bestimmung der jeweils zustandigen Stellen durch die Lander erfolgen.

Absatz 3

In Absatz 3 wird das bisher geltende Recht aus § 291a Absatz 5f lbernommen und um die
Regelungen zu den Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen
erganzt.

Absatz 4

Fur die akademischen Gesundheitsberufe und die Krankenh&user hat die Gesellschaft fur
Telematik durch Beschluss, der nach 8 315 Absatz 1 fir die Betroffenen verbindlich ist,
bereits Stellen fir die Herausgabe der Komponenten zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen bestimmt. Dartiber hinaus gibt es aber Leistungserbringergruppen
und Einrichtungen, fur die weder die Zustandigkeitszuweisung an die Lander zur Bestim-
mung der Stellen zur Herausgabe von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen greift, noch die Bestimmung der ausgebenden Stelle durch die gema-
tik erfolgen kann, wie z.B. fiir Medizinische Versorgungszentren, Einrichtungen nach § 140,
Privatarzte, an der Gesundheitsversorgung der Bundeswehr beteiligte Einrichtungen und
Apothekerinnen und Apotheker aus den Ubrigen Mitgliedstaaten der Européischen Union.
In diesen Féllen soll die Gesellschaft fur Telematik die Komponenten zur Authentifizierung
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von Leistungserbringerinstitutionen ausgeben. Sie soll ebenfalls die elektronischen Heilbe-
rufs- und Berufsausweise, fir die die Lander keine Stelle bestimmen kénnen, wie z.B. an
Apothekerinnen und Apotheker aus den Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union,
ausgeben.

Absatz 5

Die Komponente zur Authentifizierung der Leistungserbringerinstitution ist an den elektro-
nischen Heilberufs- bzw. Berufsausweis gekoppelt. Das heif3t, nur die Leistungserbringer-
institution, der ein Leistungserbringer, der im Besitz eines elektronischen Heilberufs- oder
Berufsausweises ist, zugeordnet werden kann, kann eine Komponente zur Authentifizie-
rung z.B. seiner Praxis oder Apotheke erhalten. Gleiches gilt fir Krankenh&auser. Der Leis-
tungserbringer oder die Leistungserbringerinstitution, die die Authentifizierungskomponente
beantragt haben und diese einsetzen, haben daflr Sorge zu tragen, dass nur Zugriffsbe-
rechtige nach den 88 352, 356, 357, 359 und 361 auf die Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 zugreifen. Um sicherzustellen, dass bei Sperrung des Heilberufs-
bzw. Berufsausweises auch die technische Komponente fir die Authentifizierung der Leis-
tungserbringerinstitution nicht mehr genutzt werden kann, hat die Stelle, die die Sperrung
des Heilberufs- bzw. Berufsausweis veranlasst hat, die Stelle, die die technische Kompo-
nente fur die Authentifizierung der Leistungserbringerinstitution herausgegeben hat, von
der Sperrung zu unterrichten. Diese hat dann auch die Sperrung der technischen Kompo-
nente fur die Authentifizierung der Leistungserbringerinstitution zu veranlassen.

Zu § 341

In § 341 wird das bislang geltende Recht aus § 291a Absatz 3 Nummer 4 zu den Inhalten
der elektronischen Patientenakte als einer Anwendung der Telematikinfrastruktur nach §
334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 ibernommen und weiter konkretisiert.

Die Vorschrift beschreibt die wesentlichen Eigenschaften, Ziele und Inhalte der elektroni-
schen Patientenakte. In der elektronischen Patientenakte kénnen medizinische Daten, bei-
spielsweise zu Befunden, Diagnosen, durchgefuhrten und geplanten Therapiemaflinahmen
und —empfehlungen, Friherkennungsuntersuchungen oder Behandlungsberichten, bereit-
gestellt werden. Diese kénnen von den Leistungserbringern mit Einwilligung der Versicher-
ten im Behandlungskontext im erforderlichen Umfang, insbesondere zur Unterstiitzung von
Anamnese und Befunderhebung, gezielt eingesehen werden. Hierzu bedarf es einer ein-
deutigen bestatigenden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe der Versicherten. Dar-
Uber hinaus kdnnen medizinische Informationen auch von den Versicherten selbst in ihrer
elektronischen Patientenakte hinterlegt werden. Ziel ist es zum einen, die in die Behandlung
der Versicherten einbezogenen Leistungserbringer im Bedarfsfall bestmdglich Gber Vorer-
krankungen und vorliegende Befunddaten der Versicherten zu informieren. Im Rahmen der
Anamnese und Befunderhebung hat der Behandelnde die fiir die geplante Behandlung we-
sentlichen Umsténde, inshesondere auch Vorbefunde, in Erfahrung zu bringen. Das ge-
schieht zurzeit durch Befragung des Versicherten oder seiner Angehdrigen und Anforde-
rung facharztlicher Befunde mit Einverstéandnis des Patienten. Die elektronische Patienten-
akte ermoglicht es den Leistungserbringern, basierend auf Anamnese und Befunderhebung
und je nach z.B. Komplexitat und Dringlichkeit des medizinischen Problems, gezielt ergan-
zende Vorinformationen einzusehen und unterstitzt die Leistungserbringer dadurch bei der
Auswahl der fur die Versicherten geeigneten medizinischen Behandlung. Zum anderen sol-
len auch die Versicherten besser iber ihre Gesundheitsdaten informiert werden und
dadurch ihre medizinische Behandlung besser begleiten kénnen. Die elektronische Patien-
tenakte ist eine versichertengefiihrte Akte. Das heil3t, dass der Versicherte bestimmt, wel-
che Dokumente bzw. Datensétze im Einzelnen in der elektronischen Patientenakte gespei-
chert oder geldscht werden und wer diese Daten mit Einwilligung des Versicherten in der
elektronischen Patientenakte auslesen und in lokalen Datenverwaltungssystemen zur wei-
teren Verwendung speichern oder auch unmittelbar in der elektronischen Patientenakte
verarbeiten darf.
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Absatz 2

In Absatz 2 werden die Daten, die in der elektronischen Patientenakte gespeichert und ver-
arbeitet werden kdnnen, umfassend aufgezahlt. Die Nummern 1, 6, 8 und 9 geben die In-
halte wieder, die nach dem bisher in 8 291a Absatz 5c bzw. 8 305 Absatz 1 enthaltenen
geltenden Recht bereits in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden kdnnen.
Dies sind beispielsweise Daten der elektronischen Notfalldaten, Daten des elektronischen
Medikationsplans oder elektronische Arztbriefe (nach einer stationaren Behandlung oder
im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung) sowie weitere medizinische Daten aus
durchgefihrten, laufenden und geplanten medizinischen Behandlungen des Versicherten.

Neu geregelt wird, dass im Rahmen der elektronischen Patientenakte auf Wunsch der Ver-
sicherten kunftig auch Daten der Versicherten gespeichert werden konnen, die bisher in
papiergebundenen Untersuchungsausweisen dokumentiert werden. Hierzu gehéren ge-
mal Absatz 2 Nummer 2 bis 5 die Daten des Zahn-Bonushefts, die Daten des Untersu-
chungshefts fir Kinder, die Daten des Mutterpasses sowie die Daten des Impfausweises in
elektronischer Form. Vorgaben zur elektronischen Darstellung der Inhalte und der hierzu
zu verwendenden Terminologien und Standards sind durch die Kassenarztliche Bundes-
vereinigung nach dem in § 355 beschriebenen Verfahren festzulegen. Dartber hinaus sol-
len nach Nummer 7 auch Daten des Versicherten in der elektronischen Patientenakte ge-
speichert werden kénnen, die derzeit in elektronischen Akten gespeichert werden, die nach
8§ 68 durch die Krankenkassen finanziert werden (Gesundheitsakten), so dass fur Versi-
cherte, die bisher eine entsprechende Gesundheitsakte genutzt haben, eine Datenkontinu-
itat in der elektronischen Patientenakte sichergestellt werden kann.

Auf Wunsch der Versicherten soll die elektronische Patientenakte kiinftig auch die Bereit-
stellung von Daten nach Nummer 10, die im Rahmen der pflegerischen Versorgung des
Versicherten erhoben werden, sowie von Daten nach Nummer 11 zu arztlichen Verordnun-
gen in der Telematikinfrastruktur, einschlie3lich Daten Uber die auf der Grundlage arztlicher
Arzneimittelverordnungen abgegebenen Arzneimittel (mit Chargennummer und falls ange-
geben, Dosierangaben), ermdglichen. Mit der Mdglichkeit zur Dokumentation von Daten zu
arztlichen Arzneimittelverordnungen soll beispielsweise Versicherten, die keinen Anspruch
auf Ausstellung eines Medikationsplans nach § 31a haben, die Mdglichkeit eroffnet werden,
Daten zu arztlich verordneten bzw. in der Apotheke abgegebenen Arzneimitteln im Rahmen
ihrer elektronischen Patientenakte zu speichern.

Zusatzlich wird im Rahmen der elektronischen Patientenakte kinftig auch die Mdglichkeit
dafiir geschaffen, dass die fur den Verbleib beim Versicherten bestimmte Ausfertigung einer
arztlichen Bescheinigung zur Arbeitsunfahigkeit in elektronischer Form (eAU) gespeichert
werden kann (Nummer 12). Nach § 295 Absatz 1 Satz 1 sind ab dem 1. Januar 2021 Ar-
beitsunfahigkeitsdaten unter Nutzung der Telematikinfrastruktur von den Arztinnen und Arz-
ten elektronisch an die Krankenkassen zu ibermitteln. Die Arztin oder der Arzt kénnen die
nach 8 73 Absatz 2 Satz 1 Nummer 9 auszustellende Bescheinigung tiber die Arbeitsunfa-
higkeit dem Versicherten in der elektronischen Patientenakte zur Verfigung stellen.

Daruber hinaus ist es nach Nummer 13 moglich, dass Daten, die nicht unter die Daten nach
Nummer 1 bis 5 und 10 bis 12 gefasst werden kénnen, fur den Versicherten auf seinen
Waunsch elektronisch bereitgestellt werden.

Fir die sensiblen Gesundheitsdaten nach Absatz 2 gilt der Beschlagnahmeschutz nach der
Strafprozessordnung (StPO). Hierfur bedarf es keiner gesonderten Regelung. Schriftliche
Aufzeichnungen oder schriftliche Mitteilungen eines Zeugnisverweigerungsberechtigten un-
terfallen dem Beschlagnahmeverbot des § 97 Abs. 1 StPO, wenn sie im Gewahrsam des
Zeugnisverweigerungsberechtigten sind. Nach 8 11 Abs. 3 des Strafgesetzbuches (StGB)
gilt dies auch fur Daten, die von dem Zeugnisverweigerungsberechtigten in die elektroni-
sche Patientenakte eingestellt werden. Dartiber hinaus greift das Beschlagnahmeverbot fiir
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die elektronische Patientenakte gemaf 88§ 97 Abs. 3 StPO auch dann, wenn sich die elekt-
ronische Patientenakte bei der aktenfihrenden Krankenkasse befindet, da es sich bei letz-
terer im Rahmen der Fihrung der elektronischen Patientenakte um eine "mitwirkende Per-
son" nach § 53a Abs. 1 S. 1 StPO handelt

Absatz 3

Die Vorschrift stellt das Erfordernis der Zulassung der einzelnen Komponenten und Dienste
der elektronischen Patientenakte gemalR § 325 durch die Gesellschaft fur Telematik Klar.

Absatz 4

Die Regelung stellt klar, dass sich die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit fur die Ver-
arbeitung der in der elektronischen Patientenakte verarbeiteten Daten nach der allgemei-
nen Vorschrift in § 307 richtet. Damit verbunden sind aber keinerlei Zugriffsrechte fur die
Verantwortlichen auf die in der elektronischen Patientenakte gemaf Absatz 2 gespeicher-
ten (medizinischen) Daten. Diese werden zum Beispiel gerade nicht von den Kassen erho-
ben und zu eigenen Zwecken gespeichert, sondern unterliegen der Selbstbestimmung der
Versicherten. Fur die Ausiibung der Betroffenenrechte gilt § 308 mit der MalRgabe des §
344 Absatz 4, der die in § 352 genannten Leistungserbringer verpflichtet, die Verantwortli-
chen bei der Umsetzung von Betroffenenanspriichen zu unterstitzen.

Absatz 5

Die Vorschrift stellt klar, dass auch andere Anbieter einer elektronischen Patientenakte als
die Krankenkassen, die technischen Vorgaben gemafR § 342 Absatz 2 und 4 gewdahrleisten
sowie die Informationspflichten nach § 343 Absatz 1 als Grundlage einer wirksamen Ein-
willigung erftllen missen. Die Rechtsfolgen des § 344, inshesondere die Pflicht zur voll-
standigen Léschung der elektronischen Patientenakte gemalR Absatz 3, gelten ebenfalls
entsprechend.

Absétze 6 und 7

Die Regelungen tbernehmen das bisher in § 291 Absatz 2c geregelte geltende Recht. Die
Kirzungsregelung findet im Falle des Vorliegens der Voraussetzungen fir die Kirzung
nach 8 291b Absatz 5 keine zusatzliche Anwendung.

Zu § 342

In § 342 wird zunéchst das bisher in 8 291a Absatze 5 und 5c zur elektronischen Patien-
tenakte enthaltene geltende Recht tibernommen. Dariiber hinaus wird klargestellt, dass die
Einfuhrung der elektronischen Patientenakte hinsichtlich ihres inhaltlichen Umfangs sowie
ihrer Funktionalitdten und der Weiterentwicklung der Moglichkeiten zur Steuerung der Zu-
griffsfreigabe durch die Versicherten in Umsetzungsstufen erfolgt, die von den Krankenkas-
sen jeweils zu bericksichtigen sind.

Absatz 1

Zur Starkung des Selbstbestimmungsrechts der Versicherten und der Patientensouverani-
tat ist geregelt, dass die elektronische Patientenakte den Versicherten auf Antrag und mit
Einwilligung der Versicherten von der jeweiligen Krankenkasse zur Verfuigung zu stellen ist.
Dadurch wird sichergestellt, dass die Nutzung einer elektronischen Patientenakte fur die
Versicherten freiwillig ist und von diesen auch jederzeit wieder abgelehnt werden kann. Eine
besondere Antrags- und Einwilligungsform ist nicht vorgegeben.

Absatz 2
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In Absatz 2 werden die Anforderungen an die elektronische Patientenakte u.a. hinsichtlich
der von ihr bereitzustellenden Dateninhalte, des technischen Zugriffsberechtigungsmana-
gements durch die Versicherten sowie zur Einsichtnahme der Versicherten auf Protokoll-
daten geregelt, wobei deren Umsetzung in Ausbaustufen erfolgt.

1. Umsetzungsstufe (1. Januar 2021 bis 31. Dezember 2021)

Die von den Krankenkassen spatestens ab 1.1.2021 zur Verfigung gestellte elektronische
Patientenakte muss in der ersten Umsetzungsstufe mindestens medizinische Daten nach
8§ 341 Absatz 2 Nummer 1 sowie Gesundheitsdaten nach § 341 Absatz 2 Nummer 6, die
der Versicherte selbst in seiner Patientenakte speichert, bereitstellen kénnen. Grundlage
dieser ersten Umsetzungsstufe der elektronischen Patientenakte sind die Ende 2018 von
der Gesellschaft fur Telematik verdffentlichten Interoperabilitats- und Zulassungsvorgaben,
die u.a. eine dokumentenbasierte Datenspeicherung vorgeben.

Des Weiteren muss die elektronische Patientenakte technisch gewahrleisten, dass Versi-
cherte sowohl selbst eingestellte Dokumente als auch von Leistungserbringern eingestellte
Dokumente in der elektronischen Patientenakte eigenstandig l6schen sowie Uber die per-
sonliche Benutzeroberflache Protokolldaten zu Zugriffen auf die elektronische Patienten-
akte einsehen konnen.

Die Zugriffserteilung ist in Nummer 1 Buchstabe c) geregelt und erdffnet den Versicherten
eine Beschrankungsmaoglichkeit. Auf diese Weise ist die Patientensouveranitat dergestalt
sichergestellt, dass nicht das ,Alles-oder-nichts-Prinzip“ gilt, sondern eine Wahlmdglichkeit
besteht, indem der Zugriff zum Beispiel ausdrticklich nicht auf die durch den Versicherten
eingestellten Daten erteilt wird oder ausschlielich hierauf.

Die elektronische Patientenakte muss es Versicherten ermdéglichen, Leistungserbringern
zeitlich und inhaltlich eingrenzbare Zugriffsberechtigungen auf Daten ihrer elektronischen
Patientenakte zu erteilen, diese inhaltlich auszuweiten, zeitlich zu verlangern oder erteilte
Zugriffsberechtigungen auch jederzeit wieder einzuschranken oder vollstandig zu entzie-
hen. Die technische Voreinstellung fur die Dauer einer Zugriffsberechtigung betragt eine
Woche. Die Dauer der Zugriffsberechtigung kann von den Versicherten verkirzt oder auch
leistungserbringerspezifisch von einem Tag bis zu einer Dauer von 18 Monaten erteilt wer-
den. In dieser Zeit kann der ausgewahlte Leistungserbringer jederzeit ohne weiteres Zutun
des Versicherten im Rahmen seiner Berechtigungen Daten in der elektronischen Patien-
tenakte verarbeiten.

Die Krankenkassen haben sicherzustellen, dass die Versicherten bei einer Nutzung der
elektronischen Patientenakte vor dem 1. Januar 2022 jeweils auf die fehlende Moglichkeit
des feingranularen Zugriffsberechtigungsmanagements hingewiesen werden.

2. Umsetzungsstufe (1. Januar 2022 bis 31. Dezember 2022)

In der zweiten Umsetzungsstufe der elektronischen Patientenakte miussen die Krankenkas-
sen nach Nummer 2 Buchstabe a) sicherstellen, dass in den von ihnen zur Verfigung ge-
stellten elektronischen Patientenakten mit Einwilligung der Versicherten auch die Daten
nach 8 341 Absatz 2 Nummern 2 bis 5, 7 und 8 sowie 11 bereitgestellt und verarbeitet
werden kbénnen.

Daruber hinaus sind sie nach Nummer 2 Buchstabe b) verpflichtet, ihren Versicherten aus-
schlieldlich eine elektronische Patientenakte zur Verfiigung zu stellen, die es Versicherten
erma@glicht, den Zugriff von Leistungserbringern zum einen tber ihre persénliche Benutzer-
oberflache sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze als auch auf Gruppen von
Dokumenten und Datensatzen der elektronischen Patientenakte vorab technisch zu be-
rechtigen bzw. einzuschranken (feingranulares Berechtigungsmanagement), und zum an-
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deren gemall Nummer 2 Buchstabe c) unter Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leis-
tungserbringer mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Datenséatzen, insbeson-
dere medizinische Fachgebietskategorien, zu beschranken (mittelgranulares Berechti-
gungsmanagement).

Danach richtet sich der Umfang der technischen Mdéglichkeiten der Versicherten zur Zu-
griffsfreigabe danach, ob die Versicherten das Zugriffsmanagement nach Nummer 2 Buch-
stabe b) unter Nutzung ihrer persdnlichen Benutzeroberflache (sog. Patienten-Frontend der
elektronischen Patientenakte) austiben oder nach Nummer 2 Buchstabe c) die dezentrale
Infrastruktur der Leistungserbringer zur Erteilung ihrer technischen Zugriffsfreigabe nutzen.

Die personliche Benutzeroberflache kann tiber mobile Endgerate (zum Beispiel Smartpho-
nes oder Tablets) der Versicherten oder an den technischen Einrichtungen der Kranken-
kassen zur Wahrnehmung der Versichertenrechte gemaf § 338 aufgerufen werden und
ermaoglicht den Versicherten eine feingranulare (Vorab-) Zugriffsfreigabe sowohl auf spezi-
fische Dokumente (als kleinstes Datenobjekt) und Datensatze (als miteinander verknipfte
Daten in einer bestimmten Struktur) als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensat-
zen. Gruppen von Dokumenten oder Datensatzen kénnen hierbei beispielsweise anhand
von Metadaten entsprechend bestehender Standards zur Beschreibung medizinischer Da-
ten definiert werden. In Betracht kommt zum Beispiel eine Gruppe bestehend aus der
Summe der von einem bestimmten Autor erstellten Dokumente oder aus der Summe einer
inhaltlichen Qualifizierung wie zum Beispiel als Entlassbriefe, OP-Berichte oder Medikati-
onsangaben oder auch eine Gruppe von Dokumenten mit bestimmten Erstellungs- oder
Anderungsdaten.

Versicherte, die keine Benutzeroberflache nutzen, kénnen das Zugriffsmanagement bei
Leistungserbringern unter Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer
(Praxisverwaltungssystem/Benutzeroberflache der Leistungserbringer) durch Nutzung ihrer
elektronischen Gesundheitskarte und PIN-Eingabe austiben. Daraus ergeben sich aller-
dings aufgrund der Beschaffenheit der in der dezentralen Infrastruktur eingesetzten Kom-
ponenten und Dienste nicht dieselben technischen Mdglichkeiten der Zugriffsfreigabe wie
mittels der persdnlichen Benutzeroberflache der Versicherten. Um jedoch auch diesen Ver-
sicherten, die sich aufgrund informierter Einwilligung fur diesen Weg entscheiden, zuséatzli-
che Datenhoheit zu ermdglichen, ist die weitere Differenzierung der in der Akte zur Verfi-
gung stehenden Kategorien von Dokumenten und Datensétzen vorgesehen, so dass Ver-
sicherte den Zugriff in jedem Fall — also auch ohne Steuerung liber die persdnliche Benut-
zeroberflache der Akte — zumindest auf dieser Ebene begrenzen kdnnen. Die zu bildenden
Kategorien haben zum einen die Inhalte nach MaRgabe des § 341 Absatz 2 insgesamt
abzubilden. Zum anderen sind innerhalb der medizinischen Informationen nach § 341 Ab-
satz 2 Nummer 1 weitere Zuordnungsmoglichkeiten zu schaffen, die es dem Versicherten
zumindest ermoglichen, den Zugriff anhand von besonders versorgungsrelevanten medizi-
nischen Fachgebietskategorien zu beschranken.

Die dennoch verbleibende Einschréankung, dass ohne Verwendung der personlichen Be-
nutzeroberflache der Versicherten ein vollstéandig feingranulares Zugriffsberechtigungsma-
nagement auch in der zweiten Umsetzungsstufe nicht erfolgen kann, ist statthaft, da es sich
bei der elektronischen Patientenakte um eine vollumféanglich freiwillige Anwendung handelt
und der Versicherte stets entscheiden kann, als besonders vertraulich erachtete Daten nicht
in die Akte zu Ubertragen bzw. den Zugriff auf die Kategorie, unter welcher diese Daten
gespeichert sind, nicht freizugeben. In § 354 Absatz 1 Nummer 5 wird die Gesellschaft fur
Telematik zudem verpflichtet, unter Berticksichtigung der VerhaltnisméaRigkeit des Aufwan-
des, fortlaufend die Mdglichkeiten einer Angleichung an das feingranulare Berechtigungs-
management zu prifen.

DarUber hinaus missen in der zweiten Umsetzungsstufe bei einem Wechsel der Kranken-
kasse die Daten aus der bisherigen elektronischen Patientenakte in die elektronische Pati-
entenakte der neuen Krankenkasse tbertragen werden kdnnen.
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Zusatzlich werden in Nummer 2 Buchstabe e) bis h) die Regelungen dafiir geschaffen, dass
die unter Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b) bis d) und f) geregelten Befugnisse auch von
durch die Versicherten befugte Vertreter wahrgenommen werden kénnen. Im Falle eines
Zugriffs durch die vertretende Person ist deren Zugriff zu protokollieren.

3. Umsetzungsstufe (ab 1. Januar 2023)

In der dritten Umsetzungsstufe der elektronischen Patientenakte missen die Krankenkas-
sen nach Nummer 3 sicherstellen, dass in den von ihnen zur Verfiigung gestellten elektro-
nischen Patientenakten mit Einwilligung der Versicherten auch die Daten nach § 341 Absatz
2 Nummer 9, 10, 12 und 13 bereitgestellt und verarbeitet werden kénnen.

Mit der Vorgabe, ab 1. Januar 2023 Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 12 zur Bescheini-
gung der Arbeitsunfahigkeit in der elektronischen Patientenakte speichern zu kénnen, soll
sichergestellt werden, dass ab diesem Zeitpunkt entsprechende Daten in inhaltlich und
strukturell standardisierter und elektronisch verarbeitbarer Form (elektronische Arbeitsun-
fahigkeitsbescheinigung /eAU) fur den Versicherten bereitgestellt werden kdnnen. Dies
schlieR3t, insbesondere vor dem Hintergrund, dass ab 2021 auch die Ubermittlung der Be-
scheinigung der Arbeitsunfahigkeit sowohl von den Arztpraxen an die Krankenkassen als
auch zwischen Arbeitnehmer und Arbeitgeber elektronisch erfolgen soll, nicht aus, dass
Leistungserbringer ebenfalls bereits ab 2021 auf Wunsch der Versicherten Daten zur Be-
scheinigung der Arbeitsunfahigkeit, beispielsweise als eingescannte Dokumentenkopie
(pdf-Dokument), in der elektronischen Patientenakte fir die Versicherten zur Verfligung
stellen konnen.

Ab 2023 mussen die Krankenkassen darlber hinaus gewahrleisten, dass die elektronische
Patientenakte die Voraussetzungen nach Nummer 4 erfiillt, wonach die Versicherten die
Moglichkeit haben mussen, Daten ihrer elektronischen Patientenakte zu Forschungszwe-
cken zur Verfligung zu stellen.

Um die Méglichkeiten der Digitalisierung auch fir eine Erleichterung des sektorentbergrei-
fenden Austauschs von Daten zwischen Forschung und Versorgung zu nutzen, und
dadurch sowohl schnellere Fortschritte in der Forschung zu erreichen als auch die Versor-
gung der Versicherten zu verbessern, missen Krankenkassen sicherstellen, dass die von
ihnen zur Verfugung gestellten elektronischen Patientenakten tiber die technischen Voraus-
setzungen verfligen, damit Daten der elektronischen Patientenakte auf Wunsch der Versi-
cherten fur die Nutzung zu Forschungszwecken zur Verfigung gestellt werden kénnen.
Grundlage bilden die Interoperabilitats- und Zulassungsvorgaben der Gesellschaft fur Te-
lematik fir eine entsprechende forschungskompatible, standardisierte Datenschnittstelle
der elektronischen Patientenakte, die eine forschungskompatible Nutzung der elektroni-
schen Patientenakte unterstitzt und damit den Versicherten die Zurverfligungstellung der
in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten fir die Forschung erméglicht.

Absatz 3

Mit der elektronischen Patientenakte wird den Versicherten eine komplexe Anwendung zur
Verfligung gestellt, die ihnen vielfaltige Moglichkeiten bietet. Damit die Versicherten bei al-
len Fragen und Problemen im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte einen
Ansprechpartner haben, verpflichtet Absatz 3 die Krankenkassen zur Einrichtung von Om-
budsstellen. Diese sollen die Versicherten auch uber alles informieren, was bei der Bean-
tragung der elektronischen Patientenakte zu beachten ist, Gber die Anspriiche der Versi-
cherten im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte, Uber deren Funktions-
weise sowie Uber die mdglichen Inhalte der elektronischen Patientenakte.

Absatz 4
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Mit der Regelung in Absatz 4 werden Krankenkassen verpflichtet, sicherzustellen, dass die
von ihnen zur Verfigung gestellten elektronischen Patientenakten dem jeweils aktuellen
Stand der Technik und den jeweils aktuellen Festlegungen der Gesellschaft fir Telematik
entsprechen.

Absatz 5

Mit Absatz 5 wird die nach dem geltenden Recht bisher in § 291a Absatz 5c geregelte
Umsetzung der in § 270 Absatz 3 geregelten Sanktionierung durch den GKV-Spitzenver-
band, fir den Fall, dass die Krankenkassen ihrer Verpflichtung zur Bereitstellung elektroni-
scher Patientenakten nicht nachkommen, Gbernommen und an die in Absatz 2 beschriebe-
nen verschiedenen Umsetzungsstufen geknupft.

Zu § 343
Absatz 1

In § 343 wird die im geltenden Recht bisher in § 291a Absatz 5c geregelte Verpflichtung
der Krankenkassen zur Information ihrer Versicherten tber Funktionsweise und Zugriffs-
management der elektronischen Patientenakte bernommen und weiter konkretisiert.
Hierzu gehort auch die Information der Krankenkassen, welche Daten in der elektronischen
Patientenakte verarbeitet werden. Da die Einfiihrung der elektronischen Patientenakte ins-
besondere hinsichtlich der Mdglichkeiten zur Steuerung der Erteilung von Zugriffsberechti-
gungen durch die Versicherten in Weiterentwicklungsstufen erfolgt und sich auch danach
richtet, in welcher technischen Umgebung (Nutzung der persénlichen Benutzeroberflache
des Versicherten oder Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer) der
Versicherte Zugriffsberechtigungen erteilt, haben Krankenkassen ihre Versicherten in ihrer
Information insbesondere auf das in der jeweiligen Umsetzungsstufe und der jeweiligen
technischen Umgebung mdogliche Zugriffs- und Freigabemanagement der elektronischen
Patientenakte sowie auf Art und Umfang der jeweiligen Zugriffsberechtigungen hinzuwei-
sen.

Dartiber hinaus haben Krankenkassen ihre Versicherten tber ihre Losch- und Verarbei-
tungsrechte in Bezug auf die elektronische Patientenakte sowie den jeweiligen Anbieter der
elektronischen Patientenakte zu informieren.

Absatz 2

Damit die Information durch die Krankenkassen einheitlich und entsprechend den daten-
schutzrechtlichen Anforderungen erfolgt, hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen
im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fur den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit entsprechendes Informationsmaterial zu erstellen und den Krankenkassen
zur Verfuigung zu stellen. Das vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Verfligung
gestellte Informationsmaterial ist von den Krankenkassen verbindlich zu nutzen.

Zu 8 344

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fir eine wirksame Einwilligung der Versicherten
in die Einrichtung der elektronischen Patientenakte und die hierauf begrindete Zulassigkeit
der Datenverarbeitung durch die Krankenkassen, die Anbieter der elektronischen Patien-
tenakte sowie die Anbieter von einzelnen Diensten und Komponenten der elektronischen
Patientenakte. Damit verbunden sind aber keinerlei Zugriffsrechte auf die in der elektroni-
schen Patientenakte gemaR § 341 Absatz 2 gespeicherten (medizinischen) Daten. Diese
werden gerade nicht von den Kassen und Anbietern erhoben und zu eigenen Zwecken
gespeichert, sondern unterliegen der Selbstbestimmung der Versicherten. Fir die Zulas-
sigkeit der Verarbeitung sind insoweit die 88 352 ff. einschlagig.
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Absatz 1

Die Vorschrift stellt erneut klar, dass die Anlage einer elektronischen Patientenakte und die
damit verbundene Verarbeitung personenbezogener Daten fir die Versicherten freiwillig ist.
Sofern der Versicherte nach vorheriger Information durch seine Krankenkasse und nach
Antrag und Einwilligung gegeniber seiner Krankenkasse von seinem Recht auf Einrichtung
einer elektronischen Patientenakte Gebrauch macht, ist die Krankenkasse befugt, die zur
Bearbeitung dieses Antrags notwendigen administrativen personenbezogenen Daten zu
verarbeiten und versichertenbezogene Daten Uber den Anbieter der elektronischen Patien-
tenakte in die elektronische Patientenakte zu Ubermitteln.

Absatz 2

Absatz 2 regelt die Speicherbefugnis der Krankenkassen, der Anbieter von elektronischen
Patientenakten und der Anbieter von einzelnen Diensten und Komponenten der elektroni-
schen Patientenakte. Es wird klargestellt, dass sie dabei keine Kenntnis von den Daten
nehmen und nicht darauf zugreifen durfen.

Absatz 3

Die Vorschrift normiert einen anlasslosen und voraussetzungsfreien Anspruch auf vollstan-
dige LOschung der elektronischen Patientenakte auf Antrag des Versicherten und starkt
damit die Patientensouveranitat in Bezug auf die versichertengefiihrte elektronische Pati-
entenakte.

Absatz 4

Da die Verantwortlichen auf in der elektronischen Patientenakte gespeicherte Daten keinen
Zugriff haben, normiert Absatz 4 zur Durchsetzung von datenschutzrechtlichen Anspriichen
der Versicherten (z.B. Léschung, Korrektur oder Auskunftsanspriiche) eine Unterstiitzungs-
pflicht der hierzu grundsétzlich befahigten Leistungserbringer. Die Vorschrift erlaubt einer-
seits eine klare Zuteilung der Verantwortlichkeit und zum anderen eine ansonsten schwer
umsetzbare Durchsetzung der datenschutzrechtlichen Anspriiche. § 308 bleibt unberthrt.

Zu § 345

Mit § 345 wird das bisher in § 291a Absatz 5c¢ enthaltene Recht zur Moglichkeit der Versi-
cherten, im Rahmen der elektronischen Patientenakte zuséatzlich zu den von der Gesell-
schaft fur Telematik festgelegten Anwendungen und Inhalten auch Anwendungen und In-
halte der Krankenkassen zu nutzen, ibernommen. Da Krankenkassen nicht zum gesetzlich
geregelten Kreis der berechtigten Personen gehoren, die auf die elektronische Patienten-
akte zugreifen durfen, wird im 8 345 klargestellt, dass fir eine Nutzbarkeit dieser zusatzli-
chen Kassenangebote fur Versicherte die Mdglichkeit geschaffen werden muss, ihrer je-
weiligen Krankenkasse die Daten aus ihrer elektronischen Patientenakte zur Verfligung zu
stellen, die fur eine Nutzung der zusatzlichen Kassenangebote bestimmt sind. Darlber hin-
aus wird fir die Krankenkassen die Befugnis zur Verarbeitung dieser vom Versicherten zur
Verfiigung gestellten Daten geregelt.

Voraussetzungen zur Bereitstellung und Nutzung der zusatzlichen Angebote durch die
Krankenkassen sind,

— dass die zusatzlichen Angebote die Wirksamkeit der Mal3nahmen zur Gewahrleistung
von Datenschutz, Datensicherheit sowie die Verfligbarkeit der von der Gesellschaft fur
Telematik zugelassenen elektronischen Patientenakten nicht beeintrachtigen,

— dass die Krankenkassen die erforderlichen MalRnahmen zur Gewahrleistung von Da-
tenschutz und Datensicherheit der zusatzlichen Anwendungen ergreifen,
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— dass Krankenkassen ihre Versicherten beim Angebot von zusatzlichen Anwendungen
und Inhalten Uber deren Funktionsweise, einschlie3lich der Art der in ihr zu verarbei-
tenden Daten und Uber die Zugriffsrechte informieren.

Zu § 346
Absatz 1

Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnarzte sowie Psychotherapeutinnen und Psy-
chotherapeuten, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder in Einrichtun-
gen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, oder in zugelassenen Kranken-
hausern tatig sind, werden mit dieser Vorschrift verpflichtet, die Versicherten auf deren Ver-
langen bei der Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte zu unterstitzen.
Dies betrifft insbesondere die inhaltliche Befillung, Aktualisierung und Pflege der elektroni-
schen Patientenakte durch die zuvor genannten Leistungserbringer im aktuellen Behand-
lungskontext. Die genannten Leistungserbringer konnen Aufgaben in diesem Zusammen-
hang, soweit Aufgaben Ubertragbar sind, auf Personen, die als berufsméaflige Gehilfen oder
zur Vorbereitung auf den Beruf bei lhnen tatig sind, Ubertragen.

Leistungen zur Unterstitzung der Versicherten bei der Verarbeitung von Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte werden vergttet (8 87 sowie 8§ 5 Absatz 3g des Krankenhausent-
geltgesetzes).

Die Unterstlitzung der Versicherten bei der Verarbeitung medizinischer Daten in der elekt-
ronischen Patientenakte erfolgt ausschlief3lich im aktuellen Behandlungskontext. Es sollen
ausschlie3lich Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte Ubertragen werden,
die aufgrund der aktuellen Behandlungssituation bereits vorliegen. In Zusammenhang mit
der Unterstutzung der Versicherten bei der Verarbeitung medizinischer Daten im aktuellen
Behandlungskontext wird keine gesonderte medizinische Diagnostikleistung veranlasst o-
der eine Verpflichtung der Leistungserbringer zur Nacherfassung alterer bzw. fremder pa-
piergebundener Daten begriindet. Es sind ausschlie3lich Daten zu Ubertragen, die im ak-
tuellen Behandlungskontext durch den unterstiitzenden, beziehungsweise den die elektro-
nische Patientenakte befiillenden Arzt gewonnen wurden, oder im Zusammenhang mit dem
aktuellen Behandlungskontext stehen und in der Vergangenheit erhoben wurden.

Absatz 2

Auch Apotheker werden bei der Abgabe von Arzneimitteln verpflichtet, die Versicherten auf
deren Verlangen bei der Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte zu
unterstiitzen. Dies betrifft insbesondere die inhaltliche Beflillung, Aktualisierung und Pflege
arzneimittelbezogener Informationen der elektronischen Patientenakte, beispielsweise die
Ubertragung eines aktualisierten elektronischen Medikationsplans in die elektronische Pa-
tientenakte oder die Speicherung und Pflege von Daten zu eingeldsten elektronischen Arz-
neimittelverordnungen mit Informationen zu den auf der Grundlage von &arztlichen Verord-
nungen abgegebenen Arzneimitteln. Apotheker kdnnen Aufgaben in diesem Zusammen-
hang und, soweit diese Ubertragbar sind, auf zum pharmazeutischen Personal der Apo-
theke gehdrende Personen Ubertragen.

Absatz 3

Damit elektronische Patientenakten mit Einwilligung der Versicherten maglichst schnell zur
Unterstutzung des einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Informationsaustauschs im
Gesundheitswesen und damit zur Verbesserung der medizinischen Behandlungsqualitat
genutzt werden kénnen, erhalten Versicherte zusatzlich einen einmaligen Anspruch auf
Erstbeflllung ihrer elektronischen Patientenakte mit Daten, die den Leistungserbringern in
Zusammenhang mit dem aktuellen Behandlungskontext vorliegen. Dariiber hinaus sollen
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im Rahmen der Erstbeflillung, soweit bereits vorhanden, auch ein elektronischer Notfallda-
tensatz, ein elektronischer Medikationsplan oder elektronische Arztbriefe der Versicherten
in die elektronische Patientenakte Ubertragen werden. Dieser Anspruch richtet sich gegen
Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnarzte sowie Psychotherapeutinnen und Psy-
chotherapeuten, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen oder die in Einrich-
tungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, oder in zugelassenen Kran-
kenhausern tatig sind.

Fur die erstmalige Beflllung sollen ausschlie3lich Behandlungsdaten in die elektronische
Patientenakte Ubertragen werden, die dem Leistungserbringer, der die elektronische Pati-
entenakte erstmals befillt, bereits vorliegen. Mit der erstmaligen Befullung der elektroni-
schen Patientenakte wird keine gesonderte medizinische Diagnostikleistung veranlasst o-
der eine Verpflichtung der Leistungserbringer zur Nacherfassung alterer bzw. fremder pa-
piergebundener Daten begrindet.

Aufbauend auf den durch die Krankenkassen zu leistenden Informationspflichten zum Auf-
bau und zur Funktionsweise sowie den grundsatzlichen Zielen der elektronischen Patien-
tenakte ist mit der Erstbeflillung auch eine Information des Versicherten zu den mit der
elektronischen Patientenakte angestrebten medizinischen Versorgungszielen im konkreten
Kontext der fir die Beflllung ausgewahlten medizinischen Inhalte verbunden. Der Versi-
cherte ist insbesondere darlber zu informieren, welche Daten dabei in welcher Kategorie
gespeichert werden.

Die genannten Leistungserbringer konnen Aufgaben in diesem Zusammenhang und soweit
diese Aufgaben Ubertragbar sind, auf Personen, die als berufsmafige Gehilfen oder zur
Vorbereitung auf den Beruf bei Ihnen, oder in der Einrichtung oder dem zugelassenen Kran-
kenhaus tatig sind, Gbertragen.

Absatz 4

Mit Absatz 2 werden Apothekerinnen und Apotheker verpflichtet, den Versicherten bei Ab-
gabe eines Arzneimittels auf Verlangen bei der Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten
in der elektronischen Patientenakte zu unterstitzen. Hierfir sollen Apothekerinnen und
Apotheker ab 1. Januar 2021 eine zusatzliche Vergltung erhalten.

Mit Absatz 4 werden der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die fur die Wahr-
nehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maf3gebliche Spitzenorganisation der
Apotheker auf Bundesebene beauftragt, die Hohe der Leistungsvergitung sowie das Na-
here zu den Abrechnungsvoraussetzungen und zum Abrechnungsverfahren so festzule-
gen, dass die Leistung der Apothekerinnen und Apotheker mit Wirkung zum 1. Januar 2021
vergutet wird. Bei Nichterflllung sind die Vorgaben durch die Schiedsstelle nach § 129 Ab-
satz 8 festzulegen.

Absatz 5

Die mit der einmaligen Erstbefillung der elektronischen Patientenakte verbundene Leistung
nach Absatz 3 ist den an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungser-
bringern sowie Krankenhdusern ab 1. Januar 2021 ber einen Zeitraum von zwolf Monaten
gesondert zu verguten. Die Hohe dieser nur einmal zu erbringenden Leistung ist fir den
Zeitraum von zwolf Monaten fiir Arztinnen und Arzte sowie Krankenhauser (s. a. § 5 Absatz
3g des Krankenhausentgeltgesetzes) gleich und betragt zehn Euro. Zur Vergutung ab dem
1. Januar 2022 wird auf § 87 sowie auf die Begriindung zu Absatz 6 verwiesen.

Absatz 6



-142 - Bearbeitungsstand: 31.03.2020 16:16 Uhr

Bei den jeweiligen Verfahren zur Abrechnung der Leistungen nach Absatz 3 ist zu bertick-
sichtigen, dass die Leistungen zur Erstbeflllung pro Versicherten und elektronischer Pati-
entenakte insgesamt nur einmal erbracht und im Rahmen der gesetzlichen Krankenversi-
cherung daher insgesamt nur einmal pro Versicherten abgerechnet werden kdnnen.

Die in Absatz 6 genannten Spitzenorganisationen werden beauftragt, das Néhere zu den
Abrechnungsvoraussetzungen (z. B. Beratung des Versicherten, Demonstration der Funk-
tionsweise, Dokumentationsumfang etc.) und zum Abrechnungsverfahren so zu vereinba-
ren, dass die Leistungen zur Erstbefillung ab dem 1. Januar 2021 abgerechnet und vergu-
tet werden kénnen. Die Vergitung nach Absatz 5 in Hohe von zehn Euro je Erstbefillung
ist nur fur Erstbefullungen abrechenbar, die im Zeitraum vom 1. Januar 2021 bis 31. De-
zember 2021 durchgefuhrt werden. Ab dem 1. Januar 2022 wird die Leistungsvergtitung fur
die erstmalige Beflllung elektronischer Patientenakten fur den vertragsarztlichen und ver-
tragszahnarztlichen Bereich in den entsprechenden Bundesmantelvertragen gesondert ge-
regelt (vgl. 8 87). Die Vergutung zur Erstbefillung einer elektronischen Patientenakte im
Rahmen einer Krankenhausbehandlung ist ab dem Jahr 2022 in dem in § 5 Absatz 3g des
Krankenhausentgeltgesetzes geregelten einheitlichen Zuschlag inbegriffen, der fur die Nut-
zung und Verarbeitung von medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte vor-
gesehen ist.

Zu 8§ 347

In § 347 wird ein Anspruch der Versicherten gegeniiber Leistungserbringern auf Ubermitt-
lung und Speicherung ihrer Behandlungsdaten nach 8 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und
10 bis 13 in der elektronischen Patientenakte geschaffen, soweit diese Daten im konkreten
Behandlungsfall im Rahmen der vertragséarztlichen Versorgung bei den an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern verarbeitet werden. Zusatzlich wird
in Absatz 2 die Verpflichtung der Leistungserbringer geregelt, die Versicherten lber diesen
Anspruch zu informieren und die Daten, soweit diese im konkreten Behandlungsfall im Rah-
men der vertragsarztlichen Versorgung bei den an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Leistungserbringern verarbeitet werden, auf Verlangen des Versicherten in die
elektronische Patientenakte zu Ubermitteln und dort zu speichern. Die Verpflichtung besteht
fur alle an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nach § 95.
Die Information durch den in Anspruch genommenen Leistungserbringer soll im Rahmen
der Behandlung bezogen auf die konkret erhobenen Daten erfolgen. Sie kann durch allge-
meine Hinweise in der Praxis erganzt werden. Behandlungsdaten kénnen nur dann in der
elektronischen Patientenakte gespeichert werden, soweit andere Rechtsvorschriften nicht
entgegenstehen. Dadurch wird sichergestellt, dass der Anwendungsbereich anderer
Rechtsvorschriften gewahrt wird. So enthélt z.B. § 11 des Gendiagnostikgesetzes spezielle
Regelungen Uber die Mitteilung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen.
Damit soll insbesondere sichergestellt werden, dass Betroffene nur im Arzt-Patienten-Ver-
haltnis mit den Ergebnissen genetischer Untersuchungen und Analysen konfrontiert wer-
den.

Soweit Versicherte verlangen, dass ihre im Rahmen der Behandlung anfallenden Daten
grundsatzlich in die elektronische Patientenakte eingestellt werden sollen, kénnen sie
hierzu dem jeweiligen Leistungserbringer tber eine Dauer von einem Tag bis zu 18 Mona-
ten eine umfassende Zugriffsberechtigung erteilen. Die Zugriffsberechtigung kann von den
Versicherten jederzeit eingeschrankt oder widerrufen werden. Genauso kdénnen Doku-
mente und Datensétze, die von Leistungserbringern in der elektronischen Patientenakte
gespeichert wurden, von den Versicherten jederzeit eigenstandig geldscht werden.

Zu 8§ 348

In § 348 wird der Anspruch der Versicherten auf Speicherung ihrer im Rahmen einer kon-
kreten Krankenhausbehandlung erhobenen Behandlungsdaten in der elektronischen Pati-
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entenakte und die hiermit verbundene Verpflichtung der Krankenhauser tber diesen An-
spruch zu informieren und die Daten auf Verlangen des Versicherten in die elektronische
Patientenakte einzustellen, geregelt. Behandlungsdaten kénnen nur dann in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert werden, soweit andere Rechtsvorschriften nicht entge-
genstehen. Dadurch wird sichergestellt, dass der Anwendungsbereich anderer Rechtsvor-
schriften gewahrt wird. Beispielsweise enthalt § 11 des Gendiagnostikgesetzes Regelun-
gen uber die Mitteilung der Ergebnisse genetischer Untersuchungen und Analysen, insbe-
sondere damit die betroffene Person nur im Arzt-Patienten-Verhaltnis mit den Ergebnissen
genetischer Untersuchungen und Analysen konfrontiert wird.

Bei der Auswahl der nach einem Krankenhausaufenthalt zu speichernden Behandlungsda-
ten ist zu bertcksichtigen, dass insbesondere Informationen, deren Kenntnis fiir aktuelle
und zukinftige medizinische Behandlungen des Versicherten wesentlich sein kénnen, in
der elektronischen Patientenakte gespeichert werden sollen. Eine Uberfrachtung der elekt-
ronischen Patientenakte mit Daten, deren Kenntnis fir die weitere medizinische Behand-
lung des Versicherten nicht maRgebend ist, beispielsweise detaillierte Daten aus Tageskur-
ven zur Korpertemperatur, ist ausdricklich zu vermeiden.

Die wichtigsten Behandlungsdaten werden insbesondere in den Entlassbriefen zusammen-
gefasst, die nach einem Krankenhausaufenthalt an die den Versicherten (weiter-) behan-
delnden Leistungserbringer in elektronischer Form verschickt werden. Uber die in den Ent-
lassbriefen enthaltenen Daten hinaus, kdnnen auch weitere Behandlungsdaten, wie bei-
spielsweise radiologische Bilder und Befunde, Berichte Uber weitere diagnostische- oder
therapeutische MalBhahmen, Operationsberichte oder auch Laborbefunde, in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert werden, wenn sie fur die aktuelle oder kiinftige medizini-
sche Versorgung des Versicherten relevant sein kénnen.

Zu 8§ 349
Absatze 1 und 2

Die Abséatze 1 und 2 Gibernehmen das bisher in § 291a Absatz 5 Satz 9 geregelte geltende
Recht und normieren zuséatzlich ausdricklich einen Anspruch des Versicherten und eine
Verpflichtung der Zugriffsberechtigten zur Ubermittlung und Speicherung der Daten nach §
334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 bis 6 sowie zur Ubermittlung und Speicherung von elektro-
nischen Briefen nach § 383 Absatz 2 in der elektronischen Patientenakte.

Absétze 3und 4

Auf Verlangen der Versicherten sind die auf der elektronischen Gesundheitskarte gespei-
cherten elektronischen Notfalldaten sowie Daten des elektronischen Medikationsplans ge-
malf § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 und 5 in der elektronischen Patientenakte zu spei-
chern, so dass sie auch von den Versicherten selbst eingesehen und genutzt werden kén-
nen. Um im Sinne der Patientensicherheit zu gewahrleisten, dass bei einer erforderlichen
Aktualisierung der elektronischen Notfalldaten und/oder des elektronischen Medikations-
plans der elektronischen Gesundheitskarte auch die im Rahmen der elektronischen Patien-
tenakte ggf. redundant gespeicherten Notfall- und Medikationsdaten im Sinne einer Syn-
chronisation aktualisiert werden, werden sowohl Arztinnen und Arzte im Rahmen der ver-
tragsarztlichen Versorgung als auch Apotheken bei der Abgabe eines Arzneimittels ver-
pflichtet, bei einer durch sie durchgefiihrten Anderung der Notfalldaten und/oder Daten des
Medikationsplans auf der elektronischen Gesundheitskarte auch die entsprechenden Daten
in der elektronischen Patientenakte zu aktualisieren. Die zur Aktualisierung Verpflichteten
haben den Versicherten Gber den Anspruch zu informieren.

Zu 8 350
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§ 350 regelt den Anspruch des Versicherten gegenuber der Krankenkasse, die bei ihr ge-
speicherten Daten Uber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen auf seinen
Wunsch in der elektronischen Patientenakte zur Verfugung zu stellen. Die Ubermittlung in
die Patientenakte erfolgt Gber den Anbieter der Akte. Darlber hinaus wird in Absatz 2 ge-
regelt, dass die dort genannten Spitzenorganisationen das Nahere zu Inhalt und Struktur
der relevanten Datensétze bis zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren haben. Dabei ist zu
berlcksichtigen, dass erkennbar ist, dass es sich um Daten der Krankenkasse handelt. Des
Weiteren wird in Absatz 3 eine Verpflichtung der Krankenkassen zur Information des Ver-
sicherten tiber seinen Anspruch und dariiber, dass die Ubermittlung tiber den Anbieter er-
folgt, geregelt. Zusétzlich wird in Absatz 4 korrespondierend mit dem Anspruch des Versi-
cherten eine Verpflichtung der Krankenkassen geregelt, die bei ihr vorliegenden Daten tber
die in Anspruch genommenen Leistungen an den Anbieter zu Ubermitteln und eine Ver-
pflichtung des Anbieters der Akte, die Daten in der elektronischen Patientenakte des Versi-
cherten zu speichern. Entsprechend § 305 Absatz 1 Satz 6 sieht die Vorschrift auch die
Verwendung berichtigter Diagnosen bei der Ubermittlung vor.

Zu § 351

In § 351 wird die Verpflichtung der Krankenkassen geregelt, ab dem 1. Januar 2022 sicher-
zustellen, dass auf Verlangen des Versicherten, Daten aus einer von der Krankenkasse
nach § 68 finanzierten elektronischen Gesundheitsakte iiber den Anbieter der elektroni-
schen Patientenakte in die elektronische Patientenakte des Versicherten Ubermittelt wer-
den. Ziel ist, dass mit Wegfall der Finanzierungsregelung in 8§ 68 die bisher in der Gesund-
heitsakte enthaltenen Daten nicht verloren gehen und dem Versicherten weiterhin zur Ver-
figung stehen.

Zu § 352

§ 352 regelt die Zugriffsrechte auf Daten der elektronischen Patientenakte. Er enthalt im
Wesentlichen das bisher in § 291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 und Absatz 5 Satz 1 und 2
enthaltene geltende Recht.

Die Legitimation der Datenverarbeitung ergibt sich aus der Einwilligung der Versicherten
und der gesetzlichen Grundlage (vgl. 8§ 339 Absatz 1). Zur Sicherung der Freiwilligkeit und
Selbstbestimmung des Versicherten bedarf es dariber hinaus einer eindeutigen bestati-
genden Handlung durch technische Zugriffsfreigabe durch den Versicherten. Dadurch wird
gewabhrleistet, dass ein aktives Tatigwerden des Versicherten erforderlich ist, damit eine
Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte (iberhaupt durch Leistungser-
bringer vorgenommen werden kann. Zusatzlich werden die im Behandlungskontext zul&s-
sigen gesetzlichen Verarbeitungstatbestéande und einzelne Inhalte der elektronischen Pati-
entenakte nach § 341 Absatz 2, auf die sich die Zugriffsbefugnis bezieht, ausdriicklich fest-
gelegt. Voraussetzung ist auch hier, dass ein Zugriff des Leistungserbringers zur Versor-
gung des Versicherten erforderlich ist. Dies schlie3t auch einen Zugriff zur insoweit erfor-
derlichen Aktualisierung von Inhalten, beispielsweise der Notfalldaten oder der Daten des
elektronischen Medikationsplans, in der elektronischen Patientenakte mit ein. Die techni-
sche Zugriffsfreigabe kann sowohl tiber die personliche Benutzeroberflache der Versicher-
ten als auch tber die dezentrale Infrastruktur der Leistungserbringer erfolgen.

Facharztinnen und Facharzte fiir Arbeitsmedizin und Arztinnen und Arzte, die Uber die Zu-
satzbezeichnung ,Betriebsmedizin“ verfugen (Betriebsarzte), haben nach Nummer 1 wie
bisher (vgl. § 291a Absatz 5a) Zugriffsrechte wie alle anderen Arztinnen und Arzte, soweit
sie zur Versorgung der Versicherten in deren Behandlung eingebunden sind. Sie sind als
Arztinnen und Arzte Leistungserbringer innerhalb des Funften Buches (vgl. 88§ 74, 132e,
132f). Entsprechendes gilt, wenn sie als Arztin oder Arzt in den Rehabilitationseinrichtungen
nach § 15 Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungserbringer der Heilbe-
handlung einschlief3lich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten
Buches oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches tétig sind.
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Daruber hinaus wird der Kreis der Zugriffsberechtigten auf die elektronische Patientenakte
auf zusatzliche Berufsgruppen erweitert. Zugriff erhalten zum einen die berufsméRigen Ge-
hilfen bei Psychotherapeuten und in Vorsorge oder Rehabilitationseinrichtungen nach 8§ 107
Absatz 2 oder in Rehabilitationseinrichtungen nach 8§ 15 Absatz 2 des Sechsten Buches
oder bei einem Leistungserbringer der Heilbehandlung einschlie3lich medizinischer Reha-
bilitation nach § 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten Buches oder in der Haus- oder Heimpflege
nach § 44 des Siebten Buches. Zugriff erhalten zudem Gesundheits- und Krankenpflege-
rinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger, Gesundheits- und Kinderkrankenpflegerin-
nen und Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger (nach dem Krankenpflegegesetz wie auch
nach dem Pflegeberufegesetz), Altenpflegerinnen und Altenpfleger (nach dem Altenpflege-
gesetz wie auch nach dem Pflegeberufegesetz), Pflegefachfrauen und Pflegefachménner,
Pflegenhilfskrafte (Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder
Helferausbildung in der Pflege von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen haben, die
die ,Eckpunkte fur die in Landerzustandigkeit liegenden Ausbildungen zu Assistenz- und
Helferberufen in der Pflege* (BAnz AT 17.02.2016 B3) erflillt, die von der Arbeits- und So-
zialministerkonferenz 2012 und von der Gesundheitsministerkonferenz 2013 als Mindest-
anforderungen beschlossen wurden) unter Aufsicht von Pflegefachkraften, Hebammen und
Entbindungspfleger (vgl. 8 74 Absatz 1 Hebammengesetz) sowie Physiotherapeutinnen
und Physiotherapeuten und deren berufsméaRige Gehilfen.

Die Erweiterung der Zugriffsrechte erfolgt schrittweise entsprechend den sich aus der An-
bindung des Pflege- und Rehabilitationsbereichs an die Telematikinfrastruktur und der Ein-
fihrung der digitalen Untersuchungsausweise nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 erge-
benden Anforderungen.

Ein beschranktes Zugriffsrecht auf Daten des elektronischen Untersuchungshefts fur Kinder
sowie auf Daten des elektronischen Impfausweises nach § 22 Absatz 2 des Infektions-
schutzgesetzes in der elektronischen Patientenakte erhalten zusatzlich Arztinnen und
Arzte, die bei einer fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustandigen Behorde tétig sind
und deren Gehilfen im Rahmen der ihnen jeweils zugewiesenen Aufgaben, vor allem zum
Zwecke der Dokumentation von Schutzimpfungen nach 8§ 20 Absatz 4 Satz 1 des Infekti-
onsschutzgesetzes. Ebenso erhalten Facharztinnen und Fachérzte fur Arbeitsmedizin und
Arztinnen und Arzte, die Uiber die Zusatzbezeichnung ,Betriebsmedizin“ verfiigen, auRler-
halb der Versorgung von Versicherten, ein ausschlieB3lich auf Daten des elektronischen
Impfausweises beschranktes Zugriffsrecht soweit dies zur Durchfiihrung von Schutzimp-
fungen, beispielsweise nach der Verordnung zur arbeitsmedizinischen Vorsorge und zur
Dokumentation von Schutzimpfungen nach § 20 Absatz 4 Satz 1 des Infektionsschutzge-
setzes, erforderlich ist.

Die Zugriffsrechte der Apothekerinnen und Apotheker sowie des Apothekenpersonals wer-
den redaktionell angepasst. Es wird nunmehr auf das pharmazeutische Personal der Apo-
theken abgestellt. Wer zum pharmazeutischen Personal gehoért, ist in 8 1a Absatz 2 der
Apothekenbetriebsordnung geregelt. Hierzu zahlen neben den bisher ausdriicklich genann-
ten Personen auch die pharmazeutisch-technischen Assistentinnen und pharmazeutisch-
technischen Assistenten (PTA) sowie Personen, die sich in der Ausbildung zum Apotheker-
oder zum PTA-Beruf befinden. Die Anderung gewabhrleistet, dass insoweit einheitliche Be-
grifflichkeiten verwendet werden. Apotheken erhalten dariiber hinaus Zugriffsrechte, die
ihnen neben der bei Abgabe von Arzneimitteln ggf. erforderlichen Aktualisierung des eleki-
ronischen Medikationsplans in der elektronischen Patientenakte auch die Dokumentation
durchgefihrter Schutzimpfungen sowie die Dokumentation von Daten zu Arzneimitteln, die
sie auf der Grundlage elektronischer Verordnungen von apothekenpflichtigen Arzneimitteln
abgegeben haben, ermdéglichen.

Personen, die als berufsmaflige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf im Rahmen
der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Téatigkeiten auf Daten der elektronischen
Patientenakte zugreifen, unterliegen derselben Schweigepflicht wie die zugriffsberechtigten
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Leistungserbringer, in deren Auftrag sie tétig sind und sind ebenso von den Vorgaben des
§ 203 des Strafgesetzbuches (StGB) erfasst.

Zu 8§ 353

Die Vorschrift regelt die Einzelheiten zu der Erteilung der Einwilligung der Versicherten in
den Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte entweder tber die Benutzeroberfla-
che der Versicherten oder Uber die dezentrale Infrastruktur der Leistungserbringer.

Bei einer Erteilung von Zugriffsberechtigungen ber die Benutzeroberflache der Versicher-
ten kann ein Zugriff feingranular sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze als
auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen Patientenakte er-
teilt werden. Bei Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer ist eine mit-
telgranulare Erteilung der Zugriffsberechtigung durch die Versicherten mindestens auf Ka-
tegorien von Dokumenten und Datensatzen maoglich. In diesem Fall haben Leistungserbrin-
ger die Versicherten vor einer konkreten Zugriffserteilung auf diese Besonderheiten des
Zugriffsmanagements in dieser technischen Umgebung hinzuweisen.

Zu 8§ 354

Die Vorschrift enthalt die Auftrage an die Gesellschaft fir Telematik zur Schaffung der tech-
nischen und organisatorischen Festlegungen fir die elektronische Patientenakte und stellt
klar, dass diese Festlegungen jeweils nach dem Stand der Technik zu erfolgen haben.

Absatz 1

Nummer 1 und Nummer 2 enthalten das bisher in § 291b Absatz 5c geregelte geltende
Recht. Da die dort gesetzte Frist bereits abgelaufen ist und der Gesellschaft fir Telematik
diese Aufgabe fristgeman erledigt hat, wurde die Frist nicht mehr aufgenommen.

Nummer 3 enthalt den Auftrag, die Voraussetzungen dafir zu schaffen, dass der Versi-
cherte Daten des elektronischen Zahnbonusheftes aus der elektronischen Patientenakte
an seine Krankenkasse tbermitteln kann.

Nummer 4 verpflichtet die Gesellschaft fir Telematik, die Bereitstellung der fur die techni-
sche Zugriffsfreigabe der Versicherten gegenlber Leistungserbringern notwendigen tech-
nischen Dienste durch die Anbieter der elektronischen Patientenakte sicherzustellen.

Mit Nummer 5 wird die Gesellschaft fur Telematik mit Blick auf die technologischen Unter-
schiede bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte mit einer Benutzeroberflache und
ohne eine solche verpflichtet, unter Beriicksichtigung des Stands der Technik — somit also
fortlaufend - und der VerhaltnismaRigkeit des Aufwandes, die Moéglichkeiten zur Erteilung
einer Zugriffsberechtigung durch die Versicherten unter Nutzung der dezentralen Infrastruk-
tur der Leistungserbringer (granulares Zugriffsmanagement) an die im Vergleich breiteren
Maoglichkeiten der Erteilung einer Zugriffsberechtigung unter Nutzung der personlichen Be-
nutzeroberflache der Versicherten, soweit wie mit vertretbarem Aufwand realisierbar, anzu-
gleichen.

Absatz 2
In Absatz 2 sind weitere Auftrdge an die Gesellschaft fir Telematik geregelt.

Nummer 1 enthalt den Auftrag, die Festlegungen, insbesondere die technischen Spezifika-
tionen und das Zulassungsverfahren, dafir zu treffen, dass Daten des Zahnbonusheftes,
des elektronischen Untersuchungsheftes fur Kinder, des elektronischen Mutterpasses und
des elektronischen Impfausweises in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden
kdnnen.
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Nummer 2 enthélt den Auftrag, die Festlegungen dafir zu treffen, dass der Zugriff auf In-
halte der elektronischen Patientenakte durch den Versicherten tiber dessen Benutzerober-
flache ,feingranular® gesteuert werden kann, d.h. dass die technische Zugriffsfreigabe sich
sowohl auf spezifische Dokumente und Datenséatze als auch auf Gruppen von Dokumenten
und Datensatzen der elektronischen Patientenakte beziehen kann.

Nummer 3 enthélt den Auftrag, die Festlegungen daflr zu treffen, dass der Zugriff auf In-
halte der elektronischen Patientenakte durch den Versicherten unter Nutzung der dezent-
ralen Infrastruktur der Leistungserbringer ,mittelgranular® gesteuert werden kann, d.h. dass
die technische Zugriffsfreigabe sich mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Da-
tenséatzen der elektronischen Patientenakte beziehen kann. Darlber hinaus wird die Ge-
sellschaft fur Telematik beauftragt, in Abstimmung mit der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung und der Kassenzahnérztlichen Bundesvereinigung, weitere Kategorien festzulegen,
die eine inhaltliche Zuordnung der Kategorien von Dokumenten und Datensatzen zu min-
destens zehn medizinischen Fachgebieten bzw. Fachgebietskategorien, die als besonders
versorgungsrelevant erachtet werden, erméglichen.

Nummer 4 enthalt den Auftrag, bis zum 30. Juni 2021 die Festlegungen dafiir zu treffen,
dass die Berechtigung zum Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte auf weitere
Berufsgruppen erweitert werden kann. Es handelt sich dabei um Gesundheits- und Kran-
kenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger, Gesundheits- und Kinderkranken-
pflegerinnen und Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, Altenpflegerinnen und Altenpfle-
ger, Pflegefachfrauen und Pflegefachmé&nner, Hebammen, Physiotherapeutinnen und Phy-
siotherapeuten, Arztinnen und Arzte, die im 6ffentlichen Gesundheitsdienst tatig sind, sowie
Betriebsérztinnen und Betriebsérzte, die aulRerhalb der Versorgung, beispielsweise zur Do-
kumentation arbeitsmedizinischer Vorsorgeleistungen auf die elektronische Patientenakte
zugreifen.

Nummer 5 enthalt den Auftrag, bis zum 30. Juni 2021 die Festlegungen, - insbesondere die
technischen Spezifikationen und das Zulassungsverfahrens,- dafur zu treffen, dass Versi-
cherte Daten ihrer elektronischen Patientenakte fur die Nutzung zu medizinischen For-
schungszwecken zur Verfligung stellen kénnen.

Absatz 3

In Absatz 3 erhalt die Gesellschaft fir Telematik den Priufauftrag, inwieweit die speziellen
Anforderungen des § 22 Absatz 3 des Infektionsschutzgesetzes (Hinweise auf das zweck-
mafige Verhalten bei ungewohnlichen Impfreaktionen) in der elektronischen Patientenakte
umgesetzt werden kénnen. Eine Frist ist insoweit nicht vorgesehen.

Zu 8§ 355

In 8§ 355 wird das bisher in 8 291b Absatz 1 Satze 7 bis 19 enthaltene geltende Recht
tubernommen.

Um eine anwendungsubergreifend einheitliche Standardisierung sicherzustellen, wird der
bestehende Auftrag der Kassenarztliche Bundesvereinigung zur Festlegung der semanti-
schen und syntaktischen Vorgaben fir Inhalte der elektronischen Patientenakte auf die
Fortschreibung der semantischen und syntaktischen Vorgaben fur den elektronischen Me-
dikationsplan und die elektronischen Notfalldaten erweitert. Hierbei sind die Festlegungen
zum Medikationsplan in Papierform nach § 31a sowie die fur die 1. Einfihrungsstufe des
elektronischen Medikationsplans und der elektronischen Notfalldaten vorliegenden Vorga-
ben zu beriicksichtigen.

Bei der Fortschreibung der Festlegungen zum elektronischen Medikationsplan ist insbeson-
dere zu beachten, dass diese in den von den Vertragsarzten sowie den Arzten in Kranken-
hausern zur Verordnung genutzten elektronischen Programmen und den elektronischen



- 148 - Bearbeitungsstand: 31.03.2020 16:16 Uhr

Programmen der Apotheken einheitlich abzubilden sind. Hierbei sind auch die entsprechen-
den Vorgaben der Referenzdatenbank nach 8§ 31b zu berucksichtigen. Festlegungen zum
elektronischen Medikationsplan missen daher gemaR Absatz 5 insbesondere im Beneh-
men mit der fur die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maRgeblichen
Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene, der Bundesarztekammer und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft getroffen werden.

Um in weiteren Umsetzungsstufen der elektronischen Patientenakte eine Nutzbarkeit der
Notfalldaten durch die Versicherten im européaischen Ausland zu ermdglichen, wird die Kas-
senarztliche Bundesvereinigung darlber hinaus beauftragt, die Interoperabilitatsvorgaben
zur Dokumentation der Notfalldaten in der elektronischen Patientenakte so fortzuschreiben,
dass diese mit internationalen Standards, beispielsweise dem International Patient Sum-
mary (IPS), interoperabel sind. Festlegungen zur Fortschreibung der elektronischen Not-
falldaten sind insbesondere im Benehmen mit der Bundesarztekammer sowie der Deut-
schen Krankenhausgesellschaft zu treffen.

Zusatzlich wird in Absatz 5 auch sichergestellt, dass bei Festlegungen zu Daten zur pflege-
rischen Versorgung der Versicherten der elektronischen Patientenakte die Anforderungen
der maf3geblichen Bundesverbande der Pflege im Besonderen zu bertiicksichtigen sind.

Damit die medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte einrichtungs- und sek-
torenubergreifend ausgewertet werden kdnnen, wird mit den Abséatzen 6 und 7 eine medi-
zinische Terminologie vorgegeben, die diese semantische Interoperabilitat gewahrleistet.
Das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ergreift bis zum dem 1. Januar
2021 die notwendigen MaRnahmen, damit die medizinische Terminologie SNOMED CT so-
wie die Nomenklatur LOINC kostenfrei fur alle Nutzer in der Bundesrepublik Deutschland
zur Verfigung steht und unterhalt daftir ein nationales Kompetenzzentrum fir medizinische
Terminologien. Dazu gehdren insbesondere das Lizenzmanagement, die strategische Wei-
terentwicklung, die Koordination von Anderungen, Beitrage zur Ubersetzung und die Infor-
mation Uber die medizinischen Terminologien. Ebenfalls gehdrt dazu die Aufgabe, interna-
tionale Klassifikationen zu Seltenen Erkrankungen mit den gesetzlichen Diagnoseklassifi-
kationen und Terminologien zu verkniipfen und diese in geeigneter Form herauszugeben.

Zu § 356

In 8§ 356 wird das bislang geltende Recht aus § 291a Absatz 5a ibernommen. Die Regelung
zum Zugriff auf elektronische Erklarungen des Versicherten zur Organ- und Gewebespende
sowie auf Hinweise auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen
des Versicherten zur Organ- und Gewebespende, die beispielsweise nur in Papierform vor-
liegen, wird entsprechend der neuen Systematik der Zugriffsregelungen geregelt. Dabei
wird der Umfang der Zugriffsberechtigung entsprechend der Erforderlichkeit fir die genann-
ten Zwecke differenziert ausgestaltet. Aus der Vorgabe in § 339 Absatz 4 ergibt sich — wie
bisher in § 291a Absatz 5a Satz 1 geregelt — die Anforderung des Einsatzes eines elektro-
nischen Heilberufsausweises.

Absatz 2 stellt klar, dass ein Zugriff auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf das Vor-
handensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
die Einwilligung der Versicherten erfordert. Einer eindeutigen bestatigenden Handlung
durch technische Zugriffsfreigabe bedarf es nicht.

In Absatz 3 wird die bislang in § 291a Absatz 5a Satz 2 Nummer 1 geregelte Ausnahme
tibernommen, nach der ein Zugriff ohne Einwilligung des Versicherten erméglicht wird.

Die Vorschrift in Absatz 4 entspricht ebenfalls dem bislang in § 291a Absatz 5a geregelten,
geltenden Recht, wonach die Authentizitat eines elektronischen Organspendeausweises
sichergestellt sein muss.
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Zu § 357

In § 357 wird das bislang geltende Recht aus § 291a Absatz 5a fur die Hinweise des Versi-
cherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder
Patientenverfigungen tbernommen. Der Zugriff wird entsprechend der neuen Systematik
der Zugriffsregelungen geregelt. Neu werden Angehtrige eines Pflegeberufs, die in einer
Pflegeeinrichtung, einem Hospiz oder einer Palliativeinrichtung beschéftigt sind, als Zu-
griffsberechtigte aufgenommen. Aus der Vorgabe in 8§ 339 Absatz 4 ergibt sich — wie bisher
in § 291a Absatz 5a Satz 1 geregelt — die Anforderung des Einsatzes eines elektronischen
Heilberufsausweises.

Absatz 2 stellt klar, dass fur den Zugriff auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf das
Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfu-
gungen eine Einwilligung erforderlich ist. Einer eindeutigen bestatigenden Handlung durch
technische Zugriffsfreigabe des Versicherten bedarf es nicht.

In Absatz 3 wird die bislang in 8 291a Absatz 5a Satz 2 Nummer 2 geregelte Ausnahme
Ubernommen, nach der unter welchen Voraussetzungen ohne Einwilligung des Versicher-
ten ein Zugriff ermdglicht wird.

Zu § 358
Absatze 1 und 2

In den Absétzen 1 und 2 wird festgelegt, dass die elektronische Gesundheitskarte geeignet
sein muss, die Verarbeitung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medi-
kationsplans zu unterstitzen. Sowohl das Anlegen und die Nutzung der elektronischen Not-
falldaten als auch des elektronischen Medikationsplans sind fiir den Versicherten freiwillig.

Absatz 3

Mit der Regelung in Absatz 3 werden Arztinnen und Arzte im Rahmen der vertragséarztlichen
Versorgung verpflichtet, auf Wunsch der Versicherten Daten des Notfalldatensatzes auf der
elektronischen Gesundheitskarte zu speichern, und diese bei einer Anderung der dem Da-
tensatz zugrundeliegenden Informationen tber den Versicherten auf der Gesundheitskarte
zu aktualisieren. Inwieweit dadurch Anderungen an den Gebuhrenordnungspositionen im
einheitlichen Bewertungsmalfistab notwendig sind, hat der Bewertungsausschuss zu tber-
prufen. Soweit im konkreten medizinischen Behandlungskontext erforderlich, werden auch
Arztinnen und Arzte in zugelassenen Krankenhausern verpflichtet, die Notfalldaten auf
Waunsch des Versicherten, im Rahmen der Entlassung nach einem stationaren Aufenthalt,
auf der elektronischen Gesundheitskarte anzulegen und Anderungen zu aktualisieren.

Absatz 4

Absatz 4 enthélt die bisher in § 291a Absatz 3 Satz 1 2. Halbsatz enthaltene Regelung,
dass die Verarbeitung der elektronischen Notfalldaten auf der elektronischen Gesundheits-
karte auch ohne Netzzugang mdglich sein muss.

Absatz 5

In Absatz 5 wird klargestellt, dass die Krankenkassen mit der Ausgabe elektronischer Ge-
sundheitskarten, die die Mdglichkeit zur Speicherung der elektronischen Notfalldaten und
des elektronischen Medikationsplans bieten, die insoweit fir die Datenverarbeitung verant-
wortliche Stelle nach Artikel 4 der DSGVO sind.

Absatz 6
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In Absatz 6 werden die Krankenkassen zur Information ihrer Versicherten tiber die Funkiti-
onsweise der Anwendungen elektronische Notfalldaten und elektronischer Medikationsplan
verpflichtet. Die Information hat so rechtzeitig zu erfolgen, dass sie mit dem Beginn der
Einfihrung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medikationsplans den
Versicherten zur Verfiigung steht.

Absatz 7

Damit ebenso wie bei den Informationen der Krankenkassen ber die elektronische Patien-
tenakte auch hier die Information einheitlich und entsprechend den datenschutzrechtlichen
Anforderungen erfolgt, hat der Spitzendverband Bund der Krankenkassen entsprechendes
Informationsmaterial zu erstellen und den Krankenkassen zur Verfiigung zu stellen. Die
Krankenkassen haben dieses Material zu nutzen. Der GKV-Spitzenverband hat den Kran-
kenkassen das im Einvernehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit erstellte Informationsmaterial so rechtzeitig zur Verfu-
gung zu stellen, dass dieses durch die Krankenkassen den Versicherten zur Einfiihrung der
Anwendungen zur Verfiigung gestellt werden kann.

Zu 8 359
Absatz 1

§ 359 Absatz 1 regelt die Zugriffsrechte auf Daten des elektronischen Medikationsplans und
die elektronischen Notfalldaten. Die Vorschrift Ubernimmt im Wesentlichen das bisher in 8§
291a Absatz 4 Satz 1 Nummer 2 und Absatz 5 Satz 1 und 2 enthaltene geltende Recht.
Dabei ergibt sich die Legitimation der Datenverarbeitung aus einem Zusammenspiel der
informierten Einwilligung des Versicherten und der gesetzlichen Befugnisnorm zum konkre-
ten Umfang der Datenverarbeitung (vgl. 8 339 Absatz 1).

Daruiber hinaus wird der Kreis der Zugriffsberechtigten auf den elektronischen Medikations-
plan und die elektronischen Notfalldaten auf zusatzliche Berufsgruppen erweitert. Zugriff
erhalten die berufsmaRigen Gehilfen bei Psychotherapeuten und in Vorsorge oder Rehabi-
litationseinrichtungen nach 8 107 Absatz 2 oder in Rehabilitationseinrichtungen nach § 15
Absatz 2 des Sechsten Buches oder bei einem Leistungserbringer der Heilbehandlung ein-
schlieBlich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten Buches
oder in der Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches. Dartber hinaus wird der
Zugriff von Angehdrigen der staatlich geregelten Heilberufe, zusétzlich zu dem bereits nach
geltendem Recht bestehenden Zugriffsrecht auf die Notfalldaten, auch auf Daten des elekt-
ronischen Medikationsplans erweitert.

Der Zugriff dieser Leistungserbringer auf den elektronischen Medikationsplan ist ebenso
wie der Zugriff auf die elektronischen Notfalldaten auf das Auslesen, die Speicherung und
die Verwendung der jeweiligen Daten beschrénkt.

Die Erweiterung der Zugriffsrechte auf den elektronischen Medikationsplan der elektroni-
schen Gesundheitskarte soll schrittweise umgesetzt werden und darf nicht dazu fuhren,
dass der Einfihrungsprozess zum elektronischen Medikationsplan verzdgert wird.

Absatz 2

In Absatz 2 wird der bisher in § 291a Absatz 5 Satz 4 vorgesehene Ausnahmetatbestand,
ohne eindeutige bestatigende Handlung durch technische Zugriffsfreigabe auf Daten des
elektronischen Medikationsplans zuzugreifen, geregelt.

Absatz 3

Absatz 3 ubernimmt die bisher in 8 291a Absatz 5 Satz 3 enthaltene Regelung zum Zugriff
auf die Notfalldaten.
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Zu § 360
Absatz 1

Sobald die Telematikinfrastruktur hierfur flachendeckend zur Verfiigung steht, ist diese ver-
pflichtend fur die Ubermittlung von &rztlichen Verordnungen in elektronischer Form zu nut-
zen. Inwieweit eine arztliche Verordnung in elektronischer Form ausgestellt und unter Nut-
zung der Telematikinfrastruktur Gbermittelt werden muss oder — wie bisher- in Papierform
ausgestellt werden kann, hangt von den im konkreten Behandlungsfall vorliegenden tech-
nischen und, im Falle der Verschreibung von Betaubungsmitteln, auch von den betau-
bungsmittelrechtlichen Voraussetzungen ab (vgl. Absatz 2).

Fur die flachendeckende Nutzung elektronischer &arztlicher Verordnungen sind funktional
abgestimmte, interoperable und sichere Verfahren erforderlich. Diese werden durch die Ge-
sellschaft fur Telematik festgelegt. Mit der Regelung wird sichergestellt, dass zuklnftig fur
die elektronische Ubermittlung und Verarbeitung arztlicher Verordnungen von apotheken-
pflichtigen Arzneimitteln, einschlie3lich Betaubungsmitteln, sowie von Heil- und Hilfsmitteln
die Telematikinfrastruktur genutzt wird. Die Umsetzung elektronischer Verordnungen im
Rahmen der Telematikinfrastruktur soll schrittweise erfolgen. Die Gesellschaft fir Telematik
hat die Auftrage, zunachst die Voraussetzungen fir die Einfuhrung arztlicher Verordnungen
von apothekenpflichtigen Arzneimitteln und dann in einem weiteren Schritt die Vorausset-
zungen fur arztliche Verordnungen von Betaubungsmitteln zu schaffen. Langfristig soll die
Telematikinfrastruktur auch fur die elektronische Ubermittlung von arztlichen Verordnungen
von Heil- und Hilfsmitteln, von Verordnungen sonstiger Medizinprodukte sowie von Verord-
nungen Hauslicher Krankenpflege genutzt werden. Dabei ist sicherzustellen, dass die Te-
lematikinfrastruktur fur die Ubermittlung und Verarbeitung arztlicher Verordnungen von Heil-
und Hilfsmitteln sowie sonstiger nicht apothekenpflichtiger Medizinprodukte und bilanzierter
Diaten zur enteralen Erndhrung und weiterer Verordnungen in elektronischer Form erst ge-
nutzt werden darf, wenn diese flachendeckend fir alle Leistungserbringer zur Verfligung
steht.

Bei der Umsetzung elektronischer Verordnungen in der Telematikinfrastruktur ist fur Versi-
cherte die Moglichkeit zu schaffen, die Zugangsdaten, die flr den Zugriff auf elektronische
Verordnungen in der Telematikinfrastruktur erforderlich sind, auf Wunsch in Papierform zu
erhalten. Dieser Papierausdruck sollte neben den genannten Zugangsdaten auch Mindest-
informationen zum Inhalt der elektronischen Verordnung enthalten (vgl. hierzu Begriindung
zu Absatz 4).

Absatz 2

Um die Vorteile der Digitalisierung auch fur die Verbesserung der Arzneimitteltherapiesi-
cherheit moglichst zligig nutzbar zu machen, werden die in Absatz 2 genannten Leistungs-
erbringer verpflichtet, ab dem 1. Januar 2022 Verordnungen von verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln, mit Ausnahme der auf gesonderten Verordnungsblattern zu verschreibenden
Betaubungsmittel und T-Rezept-pflichtigen Arzneimittel, unter Nutzung der Komponenten
und Dienste der Telematikinfrastruktur in elektronischer Form zu Ubermitteln. Das schlief3t
nicht aus, dass die in Absatz 2 genannten Leistungserbringer bereits vor dem 1. Januar
2022 Verordnungen von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in elektronischer Form er-
stellen und Uber die Telematikinfrastruktur Gbermitteln kdnnen. Voraussetzung ist, dass die
hierfur erforderlichen Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur Arztinnen und
Arzten sowie Apotheken flachendeckend zur Verfiigung stehen.

Ausnahmen von der Verpflichtung bestehen, wenn die elektronische Erstellung oder die
elektronische Ubermittlung der Verordnungen aus technischen Griinden nicht moglich ist.
Hierzu zahlen beispielsweise die Verordnung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
im Rahmen von arztlichen Hausbesuchen, oder auch die Einzelfalle, in denen die elektro-
nische Erstellung einer Verordnung aufgrund technischer Probleme in der Arztpraxis oder
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im Krankenhaus nicht moglich ist oder die fiir die elektronische Ubermittlung der Verord-
nung erforderlichen Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur technisch nicht
zur Verfugung stehen. In diesen Ausnahmefallen ist bei der Erstellung von Verordnungen
von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln ersatzweise auf das hierzu bisher vorgesehene
Papierverfahren (Muster 16) zurtickzugreifen. Die Arzneimittelversorgung der Versicherten
ist in jedem Fall sicherzustellen.

Absatz 3

In Absatz 3 werden Apotheken verpflichtet, verschreibungspflichtige Arzneimittel ab dem 1.
Januar 2022 auch auf der Grundlage einer ausschlief3lich elektronisch tbermittelten arztli-
chen Verordnung abzugeben. Wie bei Arztinnen und Arzten gilt auch hier, dass die Ver-
pflichtung zur Nutzung elektronischer Verordnungen der Telematikinfrastruktur nur insoweit
umgesetzt werden kann, als die hierfur erforderlichen Komponenten und Dienste der Tele-
matikinfrastruktur zum Zeitpunkt der Rezepteinldésung in der Apotheke technisch zur Verfi-
gung stehen. Der Hinweis auf die Vorschriften der Apothekenbetriebsordnung (ApBetrO)
ist deshalb erforderlich, weil auch pharmazeutische Bedenken Anlass sein kénnen, eine
Verordnung zu hinterfragen und insoweit bestehende Bedenken vor der Abgabe mit der
verschreibenden Person auszuraumen. Darlber hinaus verbietet die ApBetrO eine Abgabe
auch bei Verdacht auf Missbrauch. Dies muss auch bei der Belieferung von E-Rezepten
gelten.

Absatz 4

Absatz 4 eroffnet Versicherten die Wahlmdglichkeit, die fur einen Zugriff auf ihr elektroni-
sches Rezept in der Telematikinfrastruktur erforderlichen Zugangsdaten entweder als Aus-
druck in Papierform oder elektronisch nach Absatz 5 zu erhalten. Dem elektronischen Re-
zept ist dabei eine Erkennungsmarke zugeordnet, die die Einsicht, Zuweisung und den Ab-
ruf der elektronischen Verordnung (Token) erméglicht.

In den Fallen, in denen sich Versicherte fir die Aushandigung ihrer Zugangsdaten in Pa-
pierform entscheiden (Aufdruck des Token auf Papier), sollte der Papierausdruck aus Grin-
den der Arzneimitteltherapiesicherheit zusatzlich noch Mindestangaben zum aktuell verord-
neten Arzneimittel enthalten, beispielsweise den Arzneimittelnamen, oder im Falle einer
Wirkstoffverordnung, den Wirkstoffnamen, die es dem Versicherten ermoéglichen, den im
Zusammenhang mit der elektronischen Verordnung ausgehandigten Papierausdruck einem
bestimmten Arzneimittel zuzuordnen.

Absatz 5

In Absatz 5 wird erganzend zu 8§ 311 Absatz 1 Nummer 10 geregelt, dass nur die Gesell-
schaft fir Telematik Komponenten, die den Versicherten einen Zugangsweg zur Anwen-
dung fiir die elektronische Ubermittlung &rztlicher Verschreibungen nach Absatz 1 iiber mo-
bile Endgerate ermdglichen, entwickeln und zur Verfiigung stellen darf. Mit einer Aufgaben-
zuweisung an die Gesellschaft fur Telematik als einer anerkannten neutralen Stelle soll
sichergestellt werden, dass die App einen integralen Teil der Telematikinfrastruktur dar-
stellt. Die Aufgabenubertragung ist aus Grinden der 6ffentlichen Gesundheit, insbesondere
der Versorgungssicherheit und zum Schutz sensibler personenbezogener Versicherten-,
Verordnungs- und Dispensierdaten geboten. Auf diese Weise kann sichergestellt werden,
dass die freie Apothekenwahl der Versicherten gemaf § 31 Absatz 1 Satz 5 und das grund-
satzliche Verbot von Werbung fiir verschreibungspflichtige Arzneimittel geman § 10 Absatz
1 des Heilmittelwerbegesetzes (HWG) gewahrt bleiben, die sensiblen Verordnungs- oder
Dispensierdaten zuverlassig vor einer Weitergabe an Dritte geschiitzt werden und nur Be-
rechtigte Arzneimittel verordnen und dispensieren kénnen. Nach der DSGVO stehen per-
sonenbezogene Daten, die sich auf die korperliche oder geistige Gesundheit einer natirli-
chen Person, einschlief3lich der Erbringung von Gesundheitsdienstleistungen, beziehen
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und aus denen Informationen Uber deren Gesundheitszustand hervorgehen, als Gesund-
heitsdaten nach Artikel 4 Nr. 15 DSGVO unter besonderem Schutz (Artikel 9 DSGVO zum
Schutz dieser sensiblen Daten). Mit der Gesellschaft fur Telematik als neutraler und quali-
fizierter Anbieterin wird weiterhin die Akzeptanz unter den Patientinnen und Patienten er-
héht. Zudem ist zu beachten, dass das E-Rezept in den weiteren Ausbaustufen auf andere
Verschreibungsformen ausgeweitet werden soll. Insbesondere fiir zukinftige elektronische
Verschreibungen von Betdubungsmitteln bestehen besondere Sicherheits- und Kontrollan-
forderungen. Auch hier ist eine gesetzliche Festlegung auf die Gesellschaft flr Telematik
erforderlich.

Auch bei Eigenentwicklungen der Gesellschaft fiir Telematik muss die Funktionsfahigkeit
und Interoperabilitdt der Komponenten gewébhrleistet sein. Die in Absatz 5 festgelegte Ver-
antwortung der Gesellschaft fir Telematik zur Sicherstellung der Funktionsfahigkeit von
Komponenten fur den Zugriff der Versicherten auf die elektronische arztliche Verordnung
nach 8 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 umfasst die Verantwortung fir das Verfigbarma-
chen einer funktionsfahigen Komponente. Die Nutzung der Komponente erfolgt in der tech-
nischen Umgebung der Versicherten. Die Verantwortung wahrend der Nutzung liegt daher
bei dem Versicherten. Die Anforderungen an die Sicherheit werden im Einvernehmen mit
dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik festgelegt. Zum Nachweis der
Sicherheit muss die Gesellschaft flr Telematik hierbei einen externen unabhangigen Sach-
verstandigen heranziehen, der nach § 39 des Bundesdatenschutzgesetzes akkreditiert und
zugelassen ist.

Die Einordnung der Komponenten, die den Versicherten einen Zugangsweg zur Anwen-
dung fur die elektronische Ubermittlung arztlicher Verschreibungen ermdglichen, als
Dienstleistung von allgemeinem wirtschaftlichen Interesse wird rein vorsorglich statuiert.
Grundsatzlich wird die hoheitliche Aufgabenwahrnehmung durch die Gesellschaft fir Tele-
matik jedoch als nicht-wirtschaftlicher Art angesehen. Die Entwicklung und das Angebot
einer Zugriffsmoglichkeit nach Absatz 5 wird ohne Gewinnerzielungsabsicht ausgedbt. Ein
Potential zur Gewinnerzielung ist bei einer entsprechenden Komponente unter Bericksich-
tigung der vorhandenen gesetzlichen Regelungen ausgeschlossen. Zudem handelt es sich
bei der arztlichen Verordnung und damit auch bei der Zugriffsmoglichkeit auf die arztliche
Verordnung um ein zentrales Element der Arzneimittelversorgung im solidarbasierten Sys-
tem der gesetzlichen Krankenversicherung. Arztliche Verordnungen und damit auch ent-
sprechende Zugriffsmdglichkeiten sind ein auRerhalb des Wirtschaftslebens stehendes Me-
dium zur wechselseitigen Durchsetzung gesetzlicher Erstattungs- bzw. Zahlungsanspriiche
im Verhéltnis zwischen den gesetzlich Versicherten und ihrer Krankenversicherung. Die
sichere Ubermittlung und der Zugriff auf arztliche Verordnungen stehen damit keiner eigen-
standigen wirtschaftlichen Téatigkeit offen. Es handelt sich um eine Tatigkeit, die allein zum
Zweck der Erbringung einer anderen nichtwirtschaftlichen Dienstleistung, der Aushandi-
gung und Ubermittlung des Rezepts, ausgetibt wird. Dies entspricht auch der verwaltungs-
rechtlichen Einordnung als Wahrnehmung einer Verwaltungskompetenz nach Art. 87 Ab-
satz 3 Satz 1 GG.

Das Bundesministerium fiir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Schnitt-
stellen in den Komponenten und ihre Nutzung durch Drittanbieter zu regeln. Hierdurch kann
ein Zugang fur Drittanbieter von Mehrwertanwendungen ermdglicht werden, soweit die Ver-
fugbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der Telematikinfrastruktur und insbe-
sondere des elektronischen Rezeptes nicht beeintrachtigt werden. Insoweit wird unter Be-
achtung des grundlegenden Anspruchs an die Sicherheit der Telematikinfrastruktur, des
offentlichen Gesundheitsschutzes und der Datensicherheit ein angemessener Rahmen fur
die Teilnahme von Drittanbietern von Mehrwertanwendungen zugelassen. Auch unter Gel-
tung des Makelverbotes nach § 11 des Apothekengesetzes bleibt die Mdglichkeit Dritter
gewahrt, unter Nutzung der Schnittstelle Mehrwertangebote anzubieten, die nicht die unzu-
lassige Beeinflussung der freien Apothekenwahl durch Gewahrung oder Versprechen eines
wirtschaftlichen Vorteils im Sinne der apothekenrechtlichen Bestimmungen zum Gegen-
stand haben
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Zu § 361

§ 361 regelt die Zugriffsrechte auf elektronische, arztliche Verordnungen. Die Legitimation
der Datenverarbeitung wird auf eine Einwilligung des Versicherten und eine gesetzliche
Grundlage (vgl. 8 339 Absatz 2) gestitzt. Voraussetzung fur den Zugriff ist, dass die Versi-
cherten hierzu ihre Einwilligung gegenuber dem zugriffsberechtigten Leistungserbringer,
beispielsweise durch eine vorherige Herausgabe einer Erkennungsmarke in einem Kom-
munikationsnetz, die die Sendeberechtigung zum Abruf der elektronischen Verordnungs-
daten enthalt (Token), erteilt haben.

Daruber hinaus wird der Kreis der Zugriffsberechtigten auf bestimmte Berufsgruppen fest-
gelegt. Zusatzlich wird klargestellt, dass die in Absatz 1 genannten Personen mit einem
ihrer Berufszugehorigkeit entsprechenden Heilberufs- oder Berufsausweis In Verbindung
mit einer zusatzlichen technischen Komponente zur Authentifizierung der Leistungserbrin-
gerinstitution (z.B. Praxis, Apotheke, Krankenhaus oder Organisationseinheit eines Kran-
kenhauses, usw.) zugreifen durfen.

Zugriffe auf Daten elektronischer Verordnungen sind zu protokollieren. Die Protokollie-
rungspflicht gewahrleistet, dass der Versicherte seine Rechte im Rahmen der Patienten-
souveranitat auch wahrnehmen und kontrollieren kann. Die Protokolldaten missen enthal-
ten, welche Institution wann zugegriffen und welche Daten sie wie verarbeitet hat. Die Pro-
tokollierung, welche konkrete, fir die Institution tatige Person zugegriffen hat, hat durch die
Institution selbst zu erfolgen und muss innerorganisatorisch nachprifbar dokumentiert wer-
den. Dem Versicherten ist auf Anfrage entsprechende Auskunft zu geben. Die Daten sind
nach der regelmaRigen Verjahrungsfrist des Burgerlichen Gesetzbuches nach drei Jahren
durch die Verantwortlichen zu I6schen. Dies schliel3t nicht aus, dass die Versicherten diese
Daten weiterhin auf eigenen Speichermedien vorhalten.

Zu § 362

In § 362 wird das bisher geltende Recht aus § 291a Absatz 1a (ibernommen. Dariiber hin-
aus wird der Bundeswehr die Moglichkeit eingerdumt, entsprechend der Regelungen fir
die Unternehmen der privaten Krankenversicherung, die Postbeamtenkasse und die Kran-
kenversorgung der Bundesbahnbeamten elektronische Gesundheitskarten fir ihre Solda-
tinnen und Soldaten herauszugeben. Des Weiteren wird der Katalog der entsprechend an-
wendbaren Normen erganzt um die Regelungen der 88 342 Absatz 2 und 4, 343 Absatz 1,
344 sowie 361. Hiermit wird sichergestellt, dass die datenschutzrechtlichen Vorgaben fir
das Angebot und die Nutzung einer elektronischen Patientenakte in der Telematikinfrastruk-
tur gleichermal3en fur alle Anbieter gilt.

Zu 8§ 363

Mit der Regelung wird eine Rechtsgrundlage fur die Verarbeitung von Daten aus der elekt-
ronischen Patientenakte zu Forschungszwecken geschaffen. Dies kann dazu beitragen,
eine solide Datengrundlage fur die Forschung, zur Qualitatssicherung und zur Verbesse-
rung der Gesundheitsversorgung zu generieren. Auf dieser Grundlage kdnnen medizini-
sche Zusammenhé&nge untersucht und innovative Behandlungsansatze gefunden werden,
die der allgemeinen medizinischen Versorgung der Versicherten zugutekommen.

Die Versicherten konnen— analog zum Datentransparenzverfahren gemanR 88 303a ff. — ihre
Daten aus der elektronischen Patientenakte zur Verarbeitung durch die Vertrauensstelle
und das Forschungsdatenzentrum freigeben (Absatz 1 bis 7). Das Forschungsdatenzent-
rum nach § 303d dbernimmt hier die Aufgaben eines Datentreuh&nders fur Forschungsan-
fragen der Nutzungsberechtigen nach § 303e Absatz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7. Zur Wahrung
der Interessen der betroffenen Personen werden im Forschungsdatenzentrum nach § 303d
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nur pseudonymisierte Gesundheitsdaten gespeichert und diese nur auf Antrag in aggre-
gierter oder in begriindeten Fallen als pseudonymisierter Datensatz unter Kontrolle des
Forschungsdatenzentrums gemal3 § 303e Absatz 4 zur Verfligung gestellt.

Dariuber hinaus und unabhangig davon kénnen die Versicherten die Daten ihrer elektroni-
schen Patientenakte auch im Wege einer ausdriicklichen Einwilligung unmittelbar fur die
Verarbeitung zu Forschungszwecken zur Verfligung stellen. Die Einwilligung kann fir ein
bestimmtes Forschungsvorhaben oder fur bestimmte Bereiche der Forschung erteilt wer-
den (Absatz 8).

Zu Absatz 1

Mit den Regelungen zur Datenfreigabe wird es Versicherten ermdglicht, ihre Daten fir Zwe-
cke der Forschung gemaf § 303e Absatz 2 Nummer 2, 4, 5 und 7 zur Verfigung zu stellen.
Es handelt sich ausdriicklich um ein Opt-in-Verfahren, bei dem die Versicherten als Daten-
souveran Uber die Datenfreigabe aktiv entscheiden.

Zu Absatz 2

Die Regelung konkretisiert die Art und Weise der Datenfreigabe an das in den 88 303a ff.
geregelte Forschungsdatenzentrum und tragt der Souveranitat und Freiwilligkeit in Bezug
auf den Umfang und die Dauer der Datenfreigabe Rechnung. Versicherte kénnen hierzu
die Daten ihrer elektronischen Patientenakte nach umfassender Information nach MaRgabe
des 8 343 Absatz 1 aktiv freigeben. Die Verarbeitung liegt im allgemeinen 6ffentlichen Inte-
resse der Bundesrepublik Deutschland an einer auf wissenschaftlicher Evidenz basieren-
den medizinischen Versorgung der Bevdlkerung. Die Verarbeitung der in der elektronischen
Patientenakte gespeicherten Daten ist insbesondere fir die Versorgungsforschung, die
Qualitatssicherung und Weiterentwicklung des Gesundheitswesens auf wissenschaftlicher
Basis erforderlich. Es handelt sich um eine Verarbeitungsbefugnis im Sinne des Artikels 6
Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung
mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben i und j und Absatz 4 sowie Artikel 89 Absatz 1 DSGVO.
Bei der Datenfreigabe stellt die informierte Einwilligung eine zusatzliche Verarbeitungsbe-
dingung im Sinne von Art. 9 Absatz 4 DSGVO dar. Sie ist entsprechend der Leitlinien zur
Einwilligung der Artikel-29-Datenschutzgruppe der Européischen Datenschutzaufsichtsbe-
horden eine zusatzliche Garantie zur Wahrung der Rechte der betroffenen Personen (Arti-
kel-29-Datenschutzgruppe Leitlinien in Bezug auf die Einwilligung gemafl Verordnung
2016/679, S. 33). Sie entspricht im Ubrigen den Anforderungen an die Bestimmtheit der
Einwilligung nach Artikel 4 Nummer 11 DSGVO. Die Erteilung der Datenfreigabe erfolgt
uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats.

Zu Absatz 3

Die hohe Sensibilitdt der zu Gibermittelnden Gesundheitsdaten stellt besondere Anforderun-
gen an die Datenibermittlung gemaf Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz
3 Satz 1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstaben i und j und
Absatz 4 in Verbindung mit Artikel 89 Absatz 1 DSGVO. Diesen Anforderungen wird durch
die organisatorische und technische Anbindung an das in §8 303a ff. geregelte Datentrans-
parenzverfahren entsprochen. Es werden die fir die Datentransparenzdaten nach 88 303a
ff. bereits etablierten und bewahrten Datentbermittlungsverfahren an die Vertrauensstelle
und an das Forschungsdatenzentrum genutzt, wobei die Dateniibermittlung unmittelbar aus
der elektronischen Patientenakte erfolgt, ohne dass die Krankenkassen als Anbieter der
elektronischen Patientenakte auf die in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Be-
handlungsdaten zugreifen. Mit den genannten technischen und organisatorischen MafRnah-
men werden geeignete Garantien fir die Rechte und Freiheiten der betroffenen Person
gemal der DSGVO geschaffen.

Zu Absatz 4
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Fur die Verarbeitung der gemaR Absatz 2 an das Forschungsdatenzentrum Ubermittelten
Daten gelten die bereits fiir die Datentransparenz nach 88 303a ff. geregelten Verfahren.
Der Kreis der antragsberechtigten Einrichtungen wird entsprechend ihrer im 6ffentlichen
Interesse liegenden Aufgaben auf die Nutzungsberechtigten nach § 303e Absatz 1 Nummer
6, 7, 8, 10, 13, 14, 15 und 16 beschrankt. Aufgrund der Datentibermittlung an das For-
schungsdatenzentrum nach § 303d gelten auch die Regelungen zum Verfahren bei der
Vertrauensstelle (8§ 303c), zur Datenverarbeitung (8§ 303e), zu den Gebiihren (8 303f) sowie
zu den Strafvorschriften (8 397 Absatz 1 Nummer 1 und 2) entsprechend. Ebenso gilt auch
die Kostentragungspflicht der Krankenkassen (8§ 303a Absatz 3) entsprechend.

Zu Absatz 5

Es gelten die Informationspflichten aus der DSGVO. Damit eine informierte Einwilligung
erfolgen kann, sind Versicherte dariber hinaus Uber die Freiwilligkeit der Datenfreigabe,
das Verfahren zur pseudonymisierten Datenibermittlung an Vertrauensstelle und For-
schungsdatenzentrum nach Absatz 2, die méglichen Nutzungsberechtigten nach Absatz 4,
die Zwecke nach Absatz 1, die Aufgaben des Forschungsdatenzentrums gemaf § 303d,
die allgemeine Datenbereitstellung unter Kontrolle des Forschungsdatenzentrums sowie
die Widerrufsmaoglichkeiten nach MalRgabe des 8§ 343 Absatz 1 zu informieren.

Zu Absatz 6

Mit Satz 1 wird deklaratorisch klargestellt, dass der Versicherte gemaf3 Artikel 7 Absatz 3
DSGVO die Einwilligung zur Datenfreigabe an das Forschungsdatenzentrum jederzeit mit
Wirkung fur die Zukunft widerrufen kann. Die entsprechenden personenbezogenen Daten
im Forschungsdatenzentrum unterliegen nach Widerruf der Einwilligung nicht mehr den
Verarbeitungsbedingungen nach Absatz 2 und sind daher im Forschungsdatenzentrum zu
|6schen. Die Loschpflicht ergibt sich aus Artikel 17 Absatz 1 Buchstabe b DSGVO. Fur be-
reits erfolgte und laufende Forschungsvorhaben soll der Widerruf allerdings keine Auswir-
kungen entfalten, da dies die Erreichung der Forschungszwecke erheblich beeintrachtigen
konnte.

Die in Satz 3 vorgesehene ausdriickliche Befugnis zur Weiterverarbeitung der bis zum Wi-
derruf der Einwilligung an das Forschungsdatenzentrum und an die Vertrauensstelle nach
Absatz 3 Ubermittelten Daten fur Forschungszwecke beruht auf Artikel 9 Absatz 2 Buch-
stabe iund j DSGVO. Die in Satz 4 vorgesehene Einschrankung der Rechte der betroffenen
Personen auf Léschung (Artikel 17 Absatz 1 und 2 DSGVO), Einschrankung der Verarbei-
tung (Art. 18 DSGVO) und Widerspruch gegen die Verarbeitung geman Artikel 21 DSGVO
der sie betreffenden Daten beruht auf Artikel 23 Absatz 1 Buchstabe e und Art. 89 DSGVO.
Der Ausschluss dieser Rechte dient dem Schutz des wichtigen Ziels des allgemeinen 6f-
fentlichen Interesses der Bundesrepublik Deutschland an einer auf wissenschaftlicher Evi-
denz basierenden medizinischen Versorgung der Bevolkerung. Insoweit ist es auch erfor-
derlich, das Recht auf Loschung der nach Absatz 3 Ubermittelten Daten generell auszu-
schliel3en. Dieses Recht gilt nach Art. 17 Absatz 3 Buchstabe d DSGVO nicht, soweit die
Verarbeitung fur wissenschaftliche Forschungszwecke geman Artikel 89 Absatz 1 DSGVO
erforderlich ist und soweit das Recht auf Loschung voraussichtlich die Verwirklichung des
Ziels dieser Verarbeitung unmoglich macht oder ernsthaft beeintrachtigt.

Sofern nach Absatz 3 an das Forschungsdatenzentrum bereits Gbermittelte Daten zugriffs-
berechtigten Institutionen nach § 303e Abs. 1 fur Forschungszwecke zur Verfigung gestellt
wurden und fur diese Zwecke verarbeitet werden, wird generell ein Uberwiegendes offentli-
ches Interesse an der weiteren Verarbeitung dieser Daten fir Forschungszwecke ange-
nommen, ohne dass es einer Prifung der weiteren Erforderlichkeit der Verarbeitung der
betroffenen Daten fur diese Zwecke bedarf.

Der Widerruf erfolgt wie die informierte Einwilligung Uber die Benutzeroberflache der elekt-
ronischen Patientenakte.
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Zu Absatz 7

Die technischen und organisatorischen Einzelheiten zur Freigabe und Ubermittlung an das
Forschungsdatenzentrum, einschlie3lich der Pseudonymisierung der Daten, regelt das
Bundesministerium fir Gesundheit im Benehmen mit dem Bundesministerium fir Bildung
und Forschung ohne Zustimmung des Bundesrates in einer Rechtsverordnung. Die techni-
schen Festlegungen dafir, dass die Versicherten die in der elektronischen Patientenakte
gespeicherten Daten fur die Verarbeitung zu Forschungszwecken zur Verfigung stellen
und diese Ubermittelt werden, werden durch die Gesellschaft fiir Telematik fir die elektro-
nische Patientenakte nach § 354 Absatz 2 Nummer 5 bis zum 30. Juni 2021 getroffen.

Zu Absatz 8

Unabhangig von der Moglichkeit, die Daten der elektronischen Patientenakte tber das Da-
tentransparenzverfahren nach den 88 303a ff. fir die Forschungszwecke gemaR § 303e
Abs. 2 zur Verfigung zu stellen, kdnnen Versicherte die Daten ihrer elektronischen Patien-
tenakte auch auf der ausschlie3lichen Basis einer informierten Einwilligung gemaf Artikel
6 Absatz 1 Buchstabe a in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DSGVO flr wis-
senschaftliche Forschungszwecke unmittelbar zur Verfiigung stellen. Neben einer Einwilli-
gung zu Forschungszwecken in Bezug auf ein bestimmtes Forschungsvorhaben kann die
Einwilligung auch fur bestimmte Bereiche der wissenschaftlichen Forschung, wie zum Bei-
spiel die medizinische Forschung, erteilt werden. Damit werden — wie bereits u.a. in § 67b
Absatz 1 und 3 des Zehnten Buches im Hinblick auf die Forschung mit Sozialdaten — im
Wesentlichen die Uberlegungen des Erwagungsgrundes 33 der DSGVO umgesetzt. Diese
Regelung bericksichtigt, dass Forschungsfragen teilweise in einer offenen Vorgehens-
weise sukzessive entwickelt werden.

Bei dieser Regelung handelt es sich nicht um eine eigenstandige Befugnisnorm. Es wird
lediglich klargestellt, dass die Einwilligung gemalf Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a in Verbin-
dung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe a DSGVO nicht unter das Diskriminierungsverbot
des § 335 Absatz 2 fallt. Die erforderlichen Festlegungen fur die Zurverfigungstellung und
Ubermittlung der in der elektronischen Patientenakte gespeicherten Daten fiir die Verarbei-
tung zu wissenschaftlichen Forschungszwecken werden durch die Gesellschaft fur Telema-
tik fur die elektronische Patientenakte nach § 354 Absatz 2 Nummer 5 bis 30. Juni 2021
getroffen. Dabei wird sichergestellt, dass die Krankenkassen als Anbieter der elektroni-
schen Patientenakte keinen Zugriff auf die in der elektronischen Patientenakte gespeicher-
ten Gesundheitsdaten erhalten.

Zu 88 364 bis 370

In dem neuen Sechsten Abschnitt werden die Regelungen aus dem bislang geltenden §
291g ubernommen und in eine neue Systematik Uberfihrt. Dabei werden einzelne Vor-
schriften zu den Vereinbarungen tber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbe-
urteilung (8 364), Uber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragsarztli-
chen (8 365) und der vertragszahnarztlichen (8 366) Versorgung sowie uber technische
Verfahren zu telemedizinischen Konsilien (8 367) und zum Authentifizierungsverfahren im
Rahmen der Videosprechstunde (8 368) neu gestaltet. Die Prufung durch das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit ist in 8 369 und die Entscheidung der Schlichtungsstelle in § 370
geregelt. Inhaltliche Anderungen ergeben sich aus der neuen Systematik nicht. Hinsichtlich
der Zulassigkeit einer behandlungsvertragsrechtlich gebotenen Aufklarung und Einwilligung
nach § 630e BGB wird auf die Begriindung des Digitale-Versorgung-Gesetzes zu § 291g
Absatz 4 Satz 2 verwiesen (vgl. BT-Drs. 19/13438, S. 70).

Zu 88 371 bis 375

Grundsatzlich ubernehmen die 88 371 bis 375 das bisher in 8 291d enthaltene geltende
Recht. In 8§ 374 wird dartiber hinaus bertcksichtigt, dass bei pflegerelevanten Inhalten die
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Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie der Verbénde
der Pflegeberufe auf Bundesebene bei der Abstimmung zu den Festlegungen flr offene
und standardisierte Schnittstellen mit einbezogen werden.

Zu 8§ 376

Die Regelung tbernimmt das in § 291a Absatz 7 Satz 5 und 8 enthaltene geltende Recht.
Anpassungen wurden lediglich zum besseren Verstandnis des Regelungskomplexes in
dem Abschnitt der Finanzierung und Kostenerstattung aufgenommen.

Die Vereinbarungen Uber die Finanzierung der Anschluss- und Betriebskosten erfassen
insbesondere Festlegungen zum Kostentrager und der Hohe der Kosten fur den Anschluss
und den Betrieb im Sinne des § 376 Satz 1. Vereinbarungen uber die Aufteilung der Kosten
auf die in den 88 377, 378 und 379 genannten Leistungssektoren vereinbaren nach wie vor
die in 8 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen.

Zu § 377

Die Regelung Ubernimmt das in § 291a Absatz 7a enthaltene geltende Recht. Anpassungen
wurden zum besseren Verstandnis des Regelungskomplexes in dem Abschnitt der Finan-
zierung und Kostenerstattung aufgenommen.

Zusétzlich werden in Absatz 3 Fristen fur den Abschluss von Vereinbarungen zur Finanzie-
rung der Ausstattungs- und Betriebskosten gesetzt, die den Krankenhausern im Zusam-
menhang mit der Nutzung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Verord-
nung fur apothekenpflichtige Arzneimittel im Rahmen der Telematikinfrastruktur entstehen.
Damit wird die Einfihrung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arznei-
mittelverordnung in der Regelversorgung unterstitzt.

Daruber hinaus wird in Absatz 4 die bisherige Regelung zur Anrufung der Schiedsstelle
nach § 18 Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes an die neue Regelung in Ab-
satz 3 angepasst.

Zu § 378

Die Regelung Ubernimmt das in § 291a Absatz 7b enthaltene geltende Recht. Umfasst sind
alle an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer nach § 95. Zu-
satzlich werden in Absatz 2 Fristen fiir den Abschluss von Vereinbarungen zur Erstattung
der Ausstattungs- und Betriebskosten gesetzt, die den an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringern im Zusammenhang mit der Einfihrung und Nut-
zung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Verordnung fir apotheken-
pflichtige Arzneimittel im Rahmen der Telematikinfrastruktur entstehen. Damit wird die Ein-
fuhrung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Arzneimittelverordnung in
der Regelversorgung untersttitzt. Dartiber hinaus wird in Absatz 3 die bisherige Regelung
zur Anrufung des Schiedsamts nach 8§ 89 Absatz 2 an die neue Regelung in Absatz 2 an-
gepasst.

Zu 8 379

Die Regelung entspricht dem Grunde nach dem in 8§ 291a Absatz 7b enthaltenen geltenden
Recht. Eine Vereinbarung zur Refinanzierung der Aufwendungen fur die Anbindung an die
Telematikinfrastruktur wurde bereits abgeschlossen.

Auch auslandische Versandapotheken muissen in die Refinanzierung der Ausstattungs-
und Betriebskosten fir die Anbindung an die Telematikinfrastruktur einbezogen werden.
Dies ist europarechtlich geboten. Die Vereinbarung soll daher fiir alle Apotheken Rechts-
wirkung haben, fur die der Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 gilt.
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Zusatzlich werden Fristen fir den Abschluss von Vereinbarungen zur Erstattung der Aus-
stattungs- und Betriebskosten gesetzt, die fur die Arzneimittelversorgung im Zusammen-
hang mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der elektroni-
schen Verordnung fir apothekenpflichtige Arzneimittel im Rahmen der Telematikinfrastruk-
tur entstehen. Damit wird die Einfuhrung der elektronischen Patientenakte und der elektro-
nischen Arzneimittelverordnung in der Regelversorgung untersttitzt. Dartiber hinaus wird in
Absatz 4 die bisherige Regelung zur Anrufung der Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 an-
gepasst.

Zu 8§ 380

Die Regelung Ubernimmt das in § 291a Absatz 7c enthaltene geltende Recht. Anpassungen
wurden lediglich zum besseren Verstandnis und zur Klarstellung vorgenommen.

Zu § 381

Vorsorgeeinrichtungen und Rehabilitationseinrichtungen mit denen ein Versorgungsvertrag
nach 8 111 Absatz 2 Satz 1, § 111a Absatz 1 Satz 1 oder § 111c Absatz 1 besteht, kdnnen
sich an die Telematikinfrastruktur anbinden. Das Gleiche gilt fir Rehabilitationseinrichtun-
gen der gesetzlichen Rentenversicherung, die von den Tragern der Rentenversicherung
nach § 15 des Sechsten Buches selbst oder durch andere betrieben werden und die Leis-
tungen zur medizinischen Rehabilitation nach § 15 des Sechsten Buches, Leistungen zur
Kinderrehabilitation nach § 15a des Sechsten Buches oder Leistungen zur onkologischen
Nachsorge nach 8§ 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches erbringen. Die Anbindung
erfolgt schrittweise und freiwillig; perspektivisch ist eine Verpflichtung zur Anbindung beab-
sichtigt. Die fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur erforderlichen Kosten umfassen ins-
besondere erstmalige Ausstattungskosten sowie die im laufenden Betrieb entstehenden
Kosten. Einzelheiten zum Ausgleich der Kosten einschlie3lich des Abrechnungsverfahrens
der Pauschalen fir die erforderliche Ausstattung sowie der Betriebskosten vereinbaren der
Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund sowie
fur die Leistungserbringer die fur die Wahrnehmung der Interessen der Rehabilitationsein-
richtungen nach diesem Buch maRgeblichen Bundesverbé&nde und die fir die Wahrneh-
mung der Interessen der Rehabilitationseinrichtungen maf3geblichen Vereinigungen der ge-
setzlichen Rentenversicherung in einer Finanzierungsvereinbarung. Bei der Ausgestaltung
der Vereinbarung gilt fir das Abrechnungsverfahren zum Ausgleich der Kosten fir die Re-
habilitationseinrichtungen der gesetzlichen Rentenversicherung das fiir den Trager der ge-
setzlichen Rentenversicherung geltende Verfahren zur Verhandlung und Anpassung von
Vergltungssatzen. Uber die Zuordnung der Kosten nach Absatz 3 auf die gesetzlichen
Krankenkassen und die Trager der gesetzlichen Rentenversicherung treffen der Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Rentenversicherung Bund eine Ver-
einbarung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen erhebt zur Finanzierung der Kos-
ten von den Krankenkassen eine Umlage gemaf dem Anteil ihrer Versicherten an der Ge-
samtzahl der in der gesetzlichen Krankenversicherung Versicherten. Das N&here zum Um-
lageverfahren bestimmt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

Die Leistungserbringer, die fir die gesetzliche Unfallversicherung die Heilbehandlung ein-
schlieBlich medizinischer Rehabilitation nach § 26 Absatz 1 Satz 1 des Siebten Buches
oder Haus- oder Heimpflege nach § 44 des Siebten Buches erbringen, erbringen ganz tiber-
wiegend auch Leistungen fur Versicherte der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversiche-
rung oder der gesetzlichen Rentenversicherung. Bereits in diesem Rahmen erfolgt ihre An-
bindung an die Telematikinfrastruktur unter den dort geltenden Bedingungen.

Zu § 382

Nach Absatz 1 erhalten die Rechtstrager der an die Telematikinfrastruktur angebundenen,
fur den o6ffentlichen Gesundheitsdienst zustandigen Behdrden zum Ausgleich der in 8 376
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Absatz 1 genannten Ausstattungs- und Betriebskosten die nach der Finanzierungsverein-
barung fUr die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte in der jeweils gel-
tenden Fassung vereinbarten Erstattungen.

Fur die Vereinbarung der erforderlichen Abrechnungsverfahren sieht Absatz 2 eine Frist fur
den Abschluss einer Finanzierungsvereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der
Krankenkassen und den obersten Landesbehdrden bzw. den von ihnen bestimmten Stellen
vor.

Zu 8§ 383

Die Regelung Ubernimmt das in § 291f enthaltene geltende Recht. Anpassungen wurden
zum besseren Verstandnis und zur Klarstellung aufgenommen. In der Richtlinie nach Ab-
satz 2 regelt die Kassenarztliche Bundesvereinigung fir den elektronischen Brief insbeson-
dere die darin enthaltenen Datenfelder und die Reihenfolge dieser Datenfelder, die Anfor-
derungen an ein sicheres elektronisches Verfahren und an informationstechnische Sys-
teme. Der Begriff der Arzte wurde im Sinne einer rechtsférmlichen Vereinheitlichung durch
den Begriff ,Leistungserbringer® ersetzt und meint wie bisher den im 8§ 72 Absatz 1 genann-
ten Adressatenkreis. Eine inhaltliche Anderung ist damit nicht verbunden.

Zu § 384

Die Regelung entspricht grundsatzlich dem bisher in § 291e Absatz 1, 2, 6 Satz 1 und 11
Satz 1 enthaltenen geltenden Recht. AuRerdem wird klargestellt, dass das Interoperabili-
tatsverzeichnis auch den Bereich der Pflege betrifft.

Zu § 385

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 5 enthaltenen geltenden Recht.

Zu § 386

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 7 enthaltenen geltenden Recht.

Zu § 387

Die Absatze 1 und 3 bis 4 entsprechen dem bisher in § 291e Absatz 4 und 8 enthaltenen
geltenden Recht.

Die Erganzung der Antragsberechtigten in Absatz 2 um den Begriff ,Organisationen” dient
lediglich der Klarstellung.

Die Ergénzung in Absatz 5 stellt klar, dass die Gesellschatft fur Telematik die Stellungnahme
der Experten nach 8§ 385 in ihre Entscheidung einzubeziehen hat.

Zu § 388

Die Regelung entspricht dem bisher in 8 291e Absatz 9 und 10 Satz 2 enthaltenen gelten-
den Recht.

Zu § 389

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 10 Satz 1 enthaltenen geltenden
Recht.

Zu 8 390
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Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 6 Satz 2 bis 5 enthaltenen geltenden
Recht.

Zu § 391

Die Regelung entspricht grundsatzlich dem bisher in § 291e Absatz 11 enthaltenen gelten-
den Recht. AuRerdem wird klargestellt, dass auch elektronische Anwendungen in der
Pflege in das Interoperabilitatsverzeichnis mit aufgenommen werden kdnnen.

Zu § 392

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 3 enthaltenen geltenden Recht.

Zu 8 393

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 12 enthaltenen geltenden Recht.

Zu Nummer 32

Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Regelung wird aus rechtsformlichen Griinden neu gefasst.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Absatze 1a bis 1c werden aufgehoben.

Zu Doppelbuchstabe cc

Die bisherigen Bul3geldtatbestande in den Absatzen l1a bis 1c werden im Absatz 2a neu
gefasst und um Bewehrungstatbestande erganzt. Dies gilt zum einen flir das Verbot des In-
Verkehr-Bringens und des Zur-Verfugung-Stellens von Komponenten oder Diensten der
Telematikinfrastruktur nach § 326 ohne die erforderliche Zulassung oder Bestatigung (Num-
mer 1), zum anderen bei Zuwiderhandlungen gegen eine vollziehbare Anordnung der Ge-
sellschaft fir Telematik nach § 329 Absatz 3 Satz 2 zur Abwehr von Gefahren fir die Funk-
tionsfahigkeit und Sicherheit der Telematikinfrastruktur (Nummer 3 Alternative 1).

Zu Doppelbuchstabe dd

Mit der Einfihrung von medizinischen Anwendungen der Telematikinfrastruktur wéchst die
Abhangigkeit von der Telematikinfrastruktur und deren Diensten und Komponenten. Dem
tragt die deutliche Erhéhung des Bul3geldrahmens flr Pflichtverletzungen nach Absatz 2a
Rechnung.

Zu Doppelbuchstabe ee

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.
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Zu Buchstabe c

Aufgrund der Einfigung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort. Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen
Regelungsstandort.

Zu Buchstabe d

Aufgrund der Einfigung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort. Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen
Regelungsstandort.

Zu Nummer 33

Aufgrund der Einfigung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 34

Aufgrund der Einfigung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 35

Aufgrund der Einfigung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 36

Aufgrund der Einfigung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 37

Es handelt sich um eine Folgeanderung zu der Neuverortung der Regelungen der bisheri-
gen 88 314 bis 330 in den 88 401 bis 417. Die Regelung dient der Anpassung der bisherigen
Verweise an den neuen Regelungsstandort.

Zu Artikel 2 (Anderung des Apothekengesetzes)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Die Anderung steht im Zusammenhang mit dem neuen Absatz 1a und erganzt dessen Re-
gelungen, mit denen das Makeln von Verschreibungen verhindert werden soll.

Zu Buchstabe b

Durch die Anderung wird sichergestellt, dass auch nach der Einfiihrung der elektronischen
Verordnung der Grundsatz der freien Apothekenwabhl erhalten bleibt. Durch die Digitalisie-
rung wird die Weiterleitung von Verordnungen deutlich vereinfacht. Die Regelung tragt die-
ser Entwicklung Rechnung. Es soll ausgeschlossen werden, dass unter Berufung auf die
Moglichkeiten der Digitalisierung die Anwendbarkeit der Vorschriften zur Gewéhrleistung
der freien Apothekenwahl in Frage gestellt wird.
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Zu Buchstabe ¢

Mit der Anderung soll sichergestellt werden, dass auch auslandische Versandapotheken,
deren Inhaber, deren Leiter und das bei ihnen beschéftigte Personal dem in § 11 Absatz 1
geregelten Verbot der Vornahme von bestimmten Rechtsgeschéaften und Absprachen un-
terliegen. Mit Urteil vom 26. April 2018 (Az. | ZR 121/17) hat der Bundesgerichtshof festge-
stellt, dass dem Verbot des § 11 Absatz 1 Satz 1 nur inlandische Erlaubnisinhaber unterlie-
gen. Eine entsprechende Erstreckung auf auslandische Apotheken ist angesichts des Re-
gelungszwecks der Vorschrift erforderlich, die intransparente Konstellationen der Zusam-
menarbeit zwischen Apotheken und Arzten verhindern und die freie Apothekenwahl ge-
wahrleisten soll.

Der gegeniiber Satz 1 anders gefasste Adressatenkreis tragt der Tatsache Rechnung, dass
auslandische Apotheken auch in anderen als in Deutschland zuldssigen Rechtsformen be-
trieben werden kdnnen. Damit keine Licken entstehen, wird primar auf das Unternehmen
abgestellt.

Zu Nummer 2

Das kommerzielle Makeln von Rezepten wird untersagt. Es kann nicht nur die freie Apothe-
kenwahl beeintrachtigen, sondern auch zu erheblichen Verwerfungen im Apothekenmarkt
fuhren, die eine flachendeckende Versorgung durch wohnortnahe Apotheken gefahrden.
Die Apotheken kénnen zunehmend unter wirtschaftlichen Druck geraten, da sie sich ent-
weder an entsprechenden Geschaftsmodellen beteiligen missen oder Verschreibungen
verlieren. Es ist zu beflirchten, dass derartige Geschéaftsmodelle, mit der Einfihrung der
elektronischen Verordnung an Bedeutung gewinnen werden, wenn der Gesetzgeber nicht
gegensteuert.

Zu Artikel 3 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)

Zu Nummer 1

Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Die neue Regelung in 8 5 Absatz 6 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch
psychiatrische und psychosomatische Krankenhduser und Fachabteilungen einen Zu-
schlag fur jeden voll- und teilstation&ren Fall erhalten, fir den sie im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung entstandene Daten in einer elektronischen Patientenakte speichern.

Zu Nummer 2

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Artikel 4 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)
Zu Nummer 1
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.
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Zu Buchstabe b

Mit der Regelung wird eine konkrete Frist aufgenommen, bis wann die Vereinbarung durch
die Vertragspartner geschlossen werden muss. Zudem dient die Regelung der Anpassung
des bisherigen Verweises an den neuen Regelungsstandort.

Zu Nummer 2

Mit der neuen Regelung wird ein Zuschlag in Hohe von funf Euro eingefiihrt, den ein Kran-
kenhaus je voll- und teilstationarem Fall erhalt, fir den es im Rahmen der Krankenhausbe-
handlung entstandene Daten in der elektronischen Patientenakte speichert. Hierdurch wird,
neben der Finanzierung des technischen Aufwands durch den Telematikzuschlag, ein wirk-
samer Anreiz fur die Krankenh&user gesetzt, die elektronische Patientenakte einzufiihren
und zu nutzen.

Damit elektronische Patientenakten mit Einwilligung der Versicherten maglichst schnell zur
Unterstiitzung des einrichtungs- und sektoreniibergreifenden Informationsaustauschs im
Gesundheitswesen und damit zur Verbesserung der medizinischen Behandlungsqualitat
genutzt werden kdnnen, erhalten Versicherte mit 8§ 346 Absatz 3 zusatzlich einen einmali-
gen Anspruch auf Erstbeflllung ihrer elektronischen Patientenakte mit medizinischen Be-
handlungsdaten. Dieser Anspruch richtet sich neben Arztinnen und Arzten, Zahnarztinnen
und Zahnarzten sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, die vertragsarztlich
tatig sind, auch gegen Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahnérzten sowie Psycho-
therapeutinnen und Psychotherapeuten, die in vertragsarztlich tatigen Einrichtungen oder
in zugelassenen Krankenhausern tatig sind. Die damit verbundene Leistung wird im Jahr
2021 ebenfalls durch einen einmaligen Zuschlag je Erstbefiillung in Hohe von zehn Euro
finanziert.

Zur Verwaltungsvereinfachung wird von dem Krankenhaus und den Kostentragern auf Orts-
ebene aus den beiden Zuschlagen ein Zuschlagsvolumen gebildet. Dazu wird der Zuschlag
in H6he von funf Euro mit der voraussichtlichen Zahl der voll- und teilstationaren Falle, fur
die das Krankenhaus im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der
elektronischen Patientenakte speichert, multipliziert. Zusatzlich wird der begrenzt auf das
Jahr 2021 fur die Erstbefiillung elektronischer Patientenakten vorgesehene Zuschlag in
Hoéhe von zehn Euro mit der voraussichtlichen Zahl der voll- und teilstationaren Falle, fur
die eine erstmalige Befiillung der elektronischen Patientenakte mit medizinischen Behand-
lungsdaten durch das Krankenhaus erfolgt, multipliziert. Das Produkt beider Multiplikatio-
nen ist zu addieren. Das so ermittelte Zuschlagsvolumen wird durch die voraussichtliche
Zahl aller voll- und teilstationaren Féalle eines Krankenhauses geteilt und durch den so er-
mittelten einheitlichen Zuschlag auf jeden voll- und teilstationdren Fall erhoben.

Die Leistung fur die Erstbefullung mit medizinischen Behandlungsdaten im Rahmen der
gesetzlichen Krankenversicherung darf insgesamt nur einmal pro Versicherten und elektro-
nische Patientenakte abgerechnet werden. Dies ist bei der Ermittlung des Zuschlagsvolu-
mens im Jahr 2021 zu beriicksichtigen. Ab 2022 ist die Leistung zur Erstbefiillung elektro-
nischer Patientenakten im einheitlichen Zuschlag uber funf Euro, der im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung fir die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patienten-
akte vorgesehen ist, inbegriffen.

Durch dieses Verfahren wird sowohl die Rechnungsstellung durch das Krankenhaus als
auch die Rechnungsprifung durch die Krankenkassen vereinfacht, da nicht fir jede ein-
zelne Rechnung nachvollzogen werden muss, ob und wenn ja welche Art der Speicherung
von Daten in der elektronischen Patientenakte erfolgt ist.
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Zu Nummer 3

Die Anpassung erfolgt als redaktionelle Folgedanderung auf Grund der Verschiebung der
Regelungen zum Telematikzuschlag.

Zu Nummer 4

Die Anpassung erfolgt als redaktionelle Folgedanderung auf Grund der Verschiebung der
Regelungen zum Telematikzuschlag.

Zu Artikel 5 (Anderung des Elften Buches Sozialgesetzbuch)
Zu Nummer 1

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 2

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 3

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort. Zwischenzeitliche Anpassungenin § 291a Absatz 5 Satz 9 wurden in dem Verweis
des 8§ 108 Absatz 2 nicht berlicksichtigt, so dass die Bezugnahme auf Satz 9 nicht mehr
aktuell war. Dies wird mit der Anpassung nunmehr Kkorrigiert.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort. Zwischenzeitliche Anpassungen in § 291a Absatz 5 Satz 9 wurden in dem Verweis
des 8§ 108 Absatz 2 nicht angepasst, sodass die Bezugnahme auf Satz 9 nicht mehr aktuell
war. Dies wird mit der Anpassung nunmehr Kkorrigiert.

Zu Nummer 5

Die Regelung erweitert den Zeitraum fir die wissenschatftlich gestitzte Erprobung der Ein-
bindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur finanziert aus Mitteln des Aus-
gleichsfonds der Pflegeversicherung bis zum Jahr 2024.

Zu Artikel 6 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

Zu Nummer 1

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.
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Zu Nummer 2

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Artikel 7 (Anderung des Implantateregistergesetzes)

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Artikel 8 (Anderung des Krankenhausfinanzierungsgesetzes)

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort. Zwischenzeitliche Anpassungen wurden in dem Verweis nicht angepasst, sodass
die Bezugnahme nicht mehr aktuell war. Dies wird mit der Anpassung nunmehr korrigiert.

Zu Artikel 9 (Inkrafttreten)

Aufgrund der verschiedenen vorgesehenen Fristen, insbesondere im Zusammenhang mit
der Einfuhrung und der Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte, ist es erfor-
derlich, dass die Regelungen unmittelbar in Kraft treten. Die Vorschrift regelt daher das
Inkrafttreten am Tag nach der Verkindung.



