Referentenentwurf

des Bundesministeriums fiir Gesundheit

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten in
der Telematikinfrastruktur

Patientendaten-Schutzgesetz — PDSG

A. Problem und Ziel

Die Digitalisierung bietet groBe Chancen fiir 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, dass Diagnosen und Therapien genauer ausgerichtet werden und eine bessere
Wirkung fir die Patienten entfalten. Mit der Digitalisierung erschlieBen sich umfangreiche
Mdéglichkeiten, eine flachendeckend gute Versorgung zu organisieren, die wachsende Zahl
der chronisch Kranken gut zu betreuen, Fachkréafte 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 MaBnahmen Gber-
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 digitalen Kommunikation zwischen Leistungserbringern und Patienten und zwischen
den Leistungserbringern untereinander zu. Es gilt, den Austausch von medizinischen Infor-
mationen so zu organisieren, dass Anwendungen wie der Medikationsplan, der Notfallda-
tensatz und vor allem die elektronische Patientenakte ab 1. Januar 2021 auch wirklich ge-
nutzt werden und damit ihre Mehrwerte fir die Versorgung entfalten kénnen.

Basis dafir ist die eigens geschaffene Datenautobahn des Gesundheitswesens (Telema-
tikinfrastruktur), die Leistungserbringer, Kostentrédger und Versicherte so vernetzt, dass sie
sicher, schnell und sektorenibergreifend miteinander kommunizieren kénnen. Rund 72 Mil-
lionen gesetzlich Versicherte, alle Vertragsérztinnen und Vertragsérzte sowie Vertrags-
zahnarztinnen und Vertragszahnarzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten,
Apotheken, Krankenhauser und Krankenkassen kénnen sich aktuell an die Telematikinfra-
struktur anschlieBen oder sind bereits angeschlossen. Weitere Leistungserbringergruppen
wie Hebammen und Entbindungspfleger, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,
Pflegeeinrichtungen, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sowie der Offentliche Ge-
sundheitsdienst werden schrittweise folgen. Ziel ist die sukzessive sichere digitale Vernet-
zung aller Akteure des Gesundheitswesens.

Datenschutz und Datensicherheit haben bei Aufbau und Ausbau der Telematikinfrastruktur
von Beginn an eine herausragende Rolle gespielt. Dies gilt auch fir die fortlaufende Wei-
terentwicklung aufgrund des technischen Fortschritts. Versicherte missen darauf vertrauen
kénnen, dass nur ausdriicklich Befugte Zugriff auf ihre sensiblen Gesundheitsdaten wie
Befunde, Diagnosen, Medikationen oder Behandlungsberichte haben. Umgekehrt haben
auch die Leistungserbringer, wie zum Beispiel die Arztinnen und Arzte, aber auch die Apo-
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thekerinnen und Apotheker, ein besonderes Interesse am Schutz der innerhalb der Tele-
matikinfrastruktur transportierten Daten. Denn sie unterliegen als Berufsgeheimnistrager
besonders strengen Regelungen.

Um diese Anforderungen mit Blick auf die geplanten medizinischen Anwendungen der Te-
lematikinfrastruktur und insbesondere die elektronische Patientenakte sicherzustellen,
muss der gesetzliche Rahmen weiter entwickelt werden. Es gilt einerseits MaB3nahmen und
Verantwortliche zur Gewahrleistung des erforderlichen hohen datenschutzrechtlichen
Schutzniveaus vorzusehen und andererseits Rechtssicherheit fir alle Beteiligten im Hin-
blick darauf zu schaffen, wer fir welche Zwecke auf die Gesundheitsdaten zugreifen darf.
Mit der Sicherheit der Vernetzung einhergehen muss aber auch die Nutzerfreundlichkeit,
damit die digitalen Anwendungen auf breite Akzeptanz stoBen und im Versorgungsalltag
effizient eingesetzt werden kénnen und so Mehrwerte 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 (Datenschutzgrundver-
ordnung (DSGVQO)) sowie erganzend der einschlagigen nationalen Datenschutzregelungen
mafgeblich bei der Gestaltung des rechtlichen Rahmens abzubilden sowie mit den Zielen
der digitalen Vernetzung in Einklang zu bringen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

— die Mdglichkeiten und Vorteile der elektronischen Patientenakte fir alle Versicherten
nutzbar zu machen, auch wenn sie nicht Uber geeignete Endgeréte verfigen,

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

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

— die Regelungen des Flinften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zur Telematikinfra-
struktur und ihren Anwendungen in ihrer Struktur an die Anforderungen der inhaltlichen
Weiterentwicklung der medizinischen Anwendungen und die Ausgestaltung der daten-
schutzrechtlichen Vorgaben anzupassen,

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

B. Losung

Zur Erreichung der skizzierten Ziele sieht der Gesetzentwurf eine umfassende Neustruktu-
rierung der Regelungen zur Telematikinfrastruktur und ihrer Anwendungen vor. Dabei wird
inhaltlich zum einen das geltende Recht im Wesentlichen bernommen und zum anderen
um insbesondere folgende wesentliche MaBnahmen ergénzt:

— Innovative digitale medizinische Anwendungen: Der Wandel in den Strukturen der
Gesundheitsversorgung wird iterativ fortgesetzt, damit die Mehrwerte splrbar werden:

—  E-Rezept-App: Die Ubermittlung arztlicher Verschreibungen (iber mobile Endge-
rate wird durch die Aufgabenzuweisung an die Gesellschaft fir Telematik als einer
anerkannten neutralen Stelle, eine entsprechende App zu entwickeln und zur Ver-
flgung zu stellen, zligig vorangetrieben.



-3-

— Griunes Rezept: Die Selbstverwaltung wird beauftragt, einen elektronischen Vor-
druck fir 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 zukunftig in elektronischer Form tbermittelt werden kénnen.

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

Patientensouveranitat: Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte
elektronische Akte, deren Nutzung fUr die Versicherten freiwillig ist. Der Versicherte
entscheidet von Anfang an, welche Daten gespeichert werden, wer zugreifen darf und
ob Daten wieder gel6scht werden.

Anspriiche der Versicherten: Die Versicherten werden bei der Fiihrung ihrer elektro-
nischen Patientenakte durch klar geregelte Anspriiche gegen Leistungserbringer und
Krankenkassen unterstitzt.

Datenspende fiir die Forschung: Versicherte erhalten die Mdglichkeit, Daten ihrer
elektronischen Patientenakte freiwillig der medizinischen wissenschaftlichen For-
schung zur Verfigung zu stellen (Datenspende).

Interoperabilitat: Damit die medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte
einrichtungs- und sektorenlbergreifend ausgewertet werden kdnnen, werden medizi-
nische Terminologien, insbesondere SNOMED CT, zur Verfligung gestellt, die diese
semantische Interoperabilitat gewahrleisten.

Vergutung: Fir die Unterstiitzung der Versicherten bei der Nutzung der elektronischen
Patientenakte sowie fir die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patienten-
akte erhalten die Vertragsarztinnen und Vertragséarzte eine VergUtung, die Kranken-
hauser erhalten einen Zuschlag. Auch Apothekerinnen und Apotheker erhalten eine
Vergltung, wenn sie die Versicherten bei der Nutzung und Beflllung der elektroni-
schen Patientenakte unterstitzen.

Zugriffskonzept fiir Versicherte tiber geeignete Endgerate wie Smartphone und
Tablet: Fir die elektronische Patientenakte wird spatestens ab dem 1. Januar 2022
ein feingranulares Berechtigungskonzept auf Dokumentenebene vorgegeben. In der
ersten Ausbaustufe, also dem Zugriff fur Versicherte Gber mobile Endgerate ab dem 1.
Januar 2021, gelten besondere Aufklarungs- und Informationspflichten.

Zugriffskonzept in den Arztpraxen, Krankenhdusern und Apotheken (fur Versi-
cherte ohne eigenes mobiles Endgerat): Fir die Nutzung vor Ort wird spatestens ab
dem 1. Januar 2022 ein granulares Berechtigungskonzept auf Kategorien von Doku-
menten vorgegeben und auf eine Angleichung an das feingranulare Berechtigungsma-
nagement hingewirkt.

Fristen fir die Gesellschaft fir Telematik: Die Funktionen der elektronischen Pati-
entenakte werden kontinuierlich ausgebaut. Hierzu werden der Gesellschaft fir Tele-
matik Fristen gesetzt, innerhalb derer sie die erforderlichen Festlegungen zu treffen
hat.

Beschlagnahmeschutz: Der bereits fur die elektronische Gesundheitskarte geltende
Beschlagnahmeschutz wird auf die elektronische Patientenakte ausgedehnt, damit das
Zeugnisverweigerungsrecht der Berufsgeheimnistrager gewahrt bleibt.
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— BuBgeldtatbestande: Der mit der Einfihrung von medizinischen Anwendungen ge-
wachsenen Abhangigkeit von der Sicherheit der Telematikinfrastruktur wird durch die
Schaffung weiterer BuBgeldtatbestdnde neben den Strafvorschriften und der deutli-
chen Erhdhung des BuBBgeldrahmens Rechnung getragen.

— Zentrale Zustandigkeit flir die Sicherheit der Ausgabeprozesse von Karten und
Ausweisen: Die Gesellschaft fir Telematik koordiniert und Gberwacht die Prozesse
der Ausgabe von in der Telematikinfrastruktur genutzten Identifikations- und Authenti-
fizierungsverfahren, also insbesondere der elektronischen Gesundheitskarte, der Heil-
berufs- und Berufsausweise sowie der Kompontenen zur Authentifizierung von Leis-
tungserbringerinstitutionen.

— Festlegung der Verantwortlichkeit: Die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit far
die Datenverarbeitung in der Telematikinfrastruktur wird Iickenlos gesetzlich geregelt
und eine koordinierende Stelle zum Zweck der Erteilung von Auskunft Gber die Zustan-
digkeiten innerhalb der Telematikinfrastruktur bei der Gesellschaft fir Telematik einge-
richtet.

— Gestaltung der Zugriffsberechtigungen: Die Zugriffsberechtigungen fir 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 abhangig gemacht.

— Anbindung weiterer Einrichtungen an die Telematikinfrastruktur: Die Vorsorge-

und Rehabilitationseinrichtungen kénnen sich an die Telematikinfrastruktur anschlie-
Ben und erhalten einen Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erflillungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander und Kommunen

Keine.

c) Sozialversicherung

Die Verpflichtung des Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen bei der Erstellung einer
Richtlinie mit MaBnahmen zum Schutz von Sozialdaten einen unabh&ngigen geeigneten
Sicherheitsgutachter mit einzubeziehen fihrt ab 2021 zu schatzungsweisen Mehrausgaben
in H6he von ca. 1000 Euro pro Jahr. Die damit einhergehende fortlaufende Evaluierung der
Richtlinie durch den Spitzenverband Bund der Krankenkassen fuhrt zu weiteren 1000 Euro
jahrlich.

Die Regelungen zu den Anpassungen der einheitlichen Bewertungsmafstébe hinsichtlich
der Vergitung der Unterstiitzung bei der Nutzung und Verwaltung der elektronischen Pati-
entenakte sowie der Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch die
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer sowie die entspre-
chenden Anpassungen fir die Vergitung der Apotheken haben Mehrausgaben der gesetz-
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lichen Krankenversicherung in nicht quantifizierbarer Héhe zur Folge. Die Héhe der Mehr-
ausgaben pro Jahrist u. a. abhangig vom Umfang der Unterstiitzung und der Ausgestaltung
der noch zu vereinbarenden Zuschlage sowie vom Umfang, in dem die elektronische Pati-
entenakte genutzt wird. Die Mehrausgaben flr die Anreizregelung zur einmaligen Erstbe-
fillung elektronischer Patientenakten durch Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen und Zahn-
arzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten sowie Krankenhduser mit medizini-
schen Behandlungsdaten sind abh&ngig vom Umfang der erstmaligen Nutzung der elektro-
nischen Patientenakte durch die Versicherten in 2021. Bei einer Nutzung von 20 Prozent
der Versicherten entstehen Mehrausgaben in Héhe von rund 140 Millionen Euro Dem ste-
hen Einsparungen in unbekannter Héhe durch die zligige Nutzung der elektronischen Pati-
entenakte gegentber (z.B. Vermeidung von Doppeluntersuchungen und Fehlverordnun-

gen).

Die Mehrausgaben fir die Anreizregelung der Erhéhung der Vergltung zur Erstellung der
Notfalldaten auf das 2-fache, sind abh&ngig vom Nutzungsumfang der Notfalldatenanwen-
dung durch die Versicherten. Bei einer Nutzung von 20 Prozent der Versicherten entstehen
Mehrausgaben in H6he von rund 123 Millionen Euro.

Die Anbindung der Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen an die Telematikinfrastruk-
tur fOhrt zu einmaligen und laufenden Mehrausgaben in der gesetzlichen Kranken- und
Rentenversicherung. Da die Anbindung freiwillig ist, ist die Ho6he der Kosten abhangig von
der Zahl der Anbindungen.

Die Anreizregelung zur Speicherung medizinischer Daten in der elektronischen Patienten-
akte im Krankenhausbereich fhrt in Abhéangigkeit der Nutzung der elektronischen Patien-
tenakte durch die Versicherten ab dem Jahr 2021 ausgehend von rund 20 Millionen voll-
und teilstationdren Krankenhausfallen zu jahrlichen Mehrausgaben in Héhe von bis zu ca.
100 Millionen Euro. Demgegentber stehen Einsparungen in unbekannter H6he durch die
Nutzung der elektronischen Patientenakte im Krankenhaus und bei den weiterbehandeln-
den Leistungserbringern.

Aus der verpflichtenden Anbindung des Offentlichen Gesundheitsdienstes an die Telema-
tikinfrastruktur bis Ende 2021 ergeben sich firr die gesetzliche Krankenversicherung einma-
lige Mehrausgaben im Jahr 2021 von rund 1,1 Million Euro. Dazu kommen jahrliche Be-
triebskosten von rund 500.000 Euro.

Die Einrichtung einer Koordinierungsstelle durch die Gesellschaft fir Telematik geman

§ 307 Absatz 5 fuhrt ab dem Jahr 2021 zu jahrlichen Kosten fir die gesetzliche Kranken-
versicherung von rund 100.000 Euro.

E. Erfullungsaufwand

E.1 Erflllungsaufwand flr Birgerinnen und Blirger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Far die Speicherung von Daten der Versicherten in der elektronischen Patientenakte und
fir die Unterstitzung der Versicherten bei der Nutzung und Verwaltung der elektronischen
Patientenakte sowie durch die Erfullung des Anspruchs der Versicherten auf Erstellung und
Synchronisierung der Notfalldaten und des Medikationsplans entsteht den teilnehmenden
Leistungserbringern ein nicht quantifizierbarer Erflllungsaufwand, dem Einsparungen
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durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte und der darin gespeicherten Informa-
tionen z. B. durch Vermeidung von Doppeluntersuchungen oder fehlerhafte Arzneimittel-
verordnung gegeniberstehen.

Dartber hinaus entsteht den Vereinbarungspartnern fir den Abschluss der Finanzierungs-
vereinbarungen ein Erflllungsaufwand in H6he von insgesamt rund 8.000 Euro. Hiervon
entfallen rund 2.600 Euro jeweils einmalig auf die Deutsche Krankenhausgesellschaft, auf
die fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzen-
organisation der Apotheker auf Bundesebene sowie auf die fir die Wahrnehmung der Inte-
ressen der Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen mafgeblichen Verbande auf Bun-
desebene.

Aus der Verpflichtung der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer und der Krankenhauser, die Versicherten jeweils dariber zu informieren, dass
Behandlungsdaten in die elektronische Patientenakte eingestellt werden kénnen, entsteht
den Leistungserbringern und Krankenhdusern ein geringfligiger jahrlicher Erfallungsauf-
wand. Dem stehen Einsparungen durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte beim
weiterbehandelnden Leistungserbringer gegentiber.

Zur Erflllung 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 Héhe des Zuschlags fur das Anlegen und fir die Nutzung
der elektronischen Patientenakte sowie den Abschlag bei nicht fristgeméaBer Anbindung an
die Telematikinfrastruktur kbnnen die Krankenhduser und die Kostentrager vor Ort jeweils
im Rahmen der Vereinbarung des Erl6sbudgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der Ubrigen
Zuschlage und der sonstigen Entgelte festlegen. Daher entsteht den Krankenh&usern durch
die Regelungen kein nennenswerter zusatzlicher Erflllungsaufwand.

Die Anbindung der Betriebsarztstatten an die Telematikinfrastruktur verursacht fir die Wirt-
schaft je Betriebsarztstatte einmalig Kosten in Héhe von rund 2.500 Euro und jahrliche Be-
triebskosten in Hohe von 1.100 Euro. Der insgesamt durch die Anbindung der Betriebséarzte
entstehende Erflllungsaufwand ist nicht quantifizierbar, da die genaue Anzahl, der Be-
triebsarztstatten, die sich an die Telematikinfrastruktur anbinden werden, nicht vorausseh-
bar ist.

Die Umsetzung der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit in der Telematikinfrastruktur
fihrt zu keinem zusatzlichen Erflllungsaufwand fur die Wirtschaft, weil geltendes Recht
(Datenschutzgrundverordnung) umgesetzt wird.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Aus Informationspflichten entsteht ein geringfugiger jahrlicher Erfullungsaufwand fur die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Krankenhauser
im Zusammenhang mit der Verpflichtung zur Information tber die Speichermdglichkeit in
der elektronischen Patientenakte.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung
Durch die Verpflichtung des Bewertungsausschusses zur Schaffung einer Regelung zur

Vergutung der Leistungen fir die erstmalige Beflullung der elektronischen Patientenakte mit
medizinischen Behandlungsdaten, fir die weitere Nutzung der elektronischen Patienten-
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akte sowie fur die Verwaltung der elektronischen Patientenakte entsteht den Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen und dem GKV-Spitzenverband ein einmaliger Erfillungsauf-
wand in Héhe von rund 2.600 Euro.

Den Vertragspartnern der Bundesmantelvertrage entsteht durch die Verpflichtung zur Ver-
einbarung neuer elektronischer Vordrucke ein einmaliger, geringflgiger, nicht quantifzier-
barer Erfullungsaufwand.

Durch den Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen im Zusammenhang mit der Ein-
fihrung 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 Erflllungsaufwand
in H6he von rund 10.000 Euro.

Dem GKV-Spitzenverband entsteht ein einmaliger Erflllungsaufwand fiir den Abschluss
von Finanzierungsvereinbarungen fir die Ausstattungskosten der Krankenhduser, der Apo-
theken und der vertragsarztlichen Leistungserbringer, fir die Vereinbarung der Regelungen
des Abrechnungsverfahrens der Erstattungspauschalen bei den Rehabilitationseinrichtun-
gen, fir die Vereinbarung von Inhalt und Struktur des Datensatzes der von den Kranken-
kassen in die elektronische Patientenakte zu Ubermittelnden Daten in H6he von rund
28.000 Euro.

Der Gesellschaft fiir Telematik entstehen jeweils einmalige Erfillungsaufwande fir die Fest-
legung der Zugriffsvoraussetzungen fir die Pflege, Hebammen und Entbindungspfleger so-
wie Physiotherapeuten, fir die Entwicklung der digitalen Untersuchungsausweise (Mutter-
pass, Untersuchungsheft, Impfausweis und Zahnbonusheft), fir die Schaffung der techni-
schen Voraussetzungen, dass Daten der elektronischen Patientenakte fir wissenschaftli-
che Forschungszwecke genutzt werden kénnen, sowie fir die Festlegungen im Rahmen
des Zugriffsberechtigtenmanagements in Héhe von insgesamt rund 4 Millionen Euro.

Dem Bund entsteht geringflgiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtsprifung und An-
zeigepflichten verschiedener Beschlisse und Entscheidungen der Selbstverwaltung im
Rahmen der staatlichen Aufsicht.

Fur die Verknlpfung internationaler Klassifikationen zu Seltenen Erkrankungen mit den ge-
setzlichen Diagnoseklassifikationen und Terminologien entsteht beim Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte ein jahrlicher Gesamtaufwand in Héhe von 70.000 EUR.
Dieser Betrag entspricht dem Personalaufwand fir eine Vollzeitstelle (E14). Ferner entste-
hen dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Sachkosten in Héhe von 1,6
Millionen Euro im Jahr 2021 und 800.000 Euro in den Folgenjahren sowie Personalkosten
in H6he von 600.000 Euro pro Jahr fur die Einfuhrung und Pflege der medizinischen Termi-
nologien, insbesondere SNOMED CT.

F. Weitere Kosten

Kosten, die Uber die aufgefihrten Ausgaben und den genannten Erflllungsaufwand hin-
ausgehen, entstehen durch den Gesetzentwurf nicht. Auswirkungen auf die Einzelpreise
und das Preisniveau, insbesondere auf das Verbraucherpreisniveau, sind nicht zu erwar-
ten.
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Referentenentwurf des Bundesministeriums fur Gesundheit

1.

Entwurf eines Gesetzes zum Schutz elektronischer Patientendaten in

der Telematikinfrastruktur

(Patientendaten-Schutzgesetz — PDSG)

Vom ...

Der Bundestag hat das folgende Gesetz beschlossen:

Artikel 1

Anderung des Fiinften Buches Sozialgesetzbuch

Das Flnfte Buch Sozialgesetzbuch — Gesetzliche Krankenversicherung — (Artikel 1 des
Gesetzes vom 20. Dezember 1988, BGBI. | S. 2477, 2482), das zuletzt durch Artikel 1 des
Gesetzes vom 21. Dezember 2019 (BGBI. | S. 2913) geédndert worden ist, wird wie folgt
geandert:

a)

b)

Die Inhaltstibersicht wird wie folgt geéndert:

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

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

Die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Weitere Ubergangsvorschriften §§ 314 bis 326"
wird durch die Angabe ,Dreizehntes Kapitel Straf- und BuBgeldvorschriften §§ 394
bis 397 ersetzt.

Die Angaben ,Vierzehntes Kapitel Uberleitungsregelungen aus Anlass der Herstel-
lung der Einheit Deutschlands §§ 398 bis 400 sowie ,Flinfzehntes Kapitel Weitere
Ubergangsvorschriften §§ 401 bis 413" werden angeflgt.

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

Worter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 8 und Absatz 3 Nummer 4* ersetzt.

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

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

a)

b)

§ 31 Absatz 1 wird wie folgt geandert:

In Satz 5 wird vor dem Punkt am Ende ein Semikolon und werden die Wérter ,dies
gilt auch bei der Einlésung von elektronischen Verordnungen® eingefligt.

Folgender Satz wird angefigt:
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,Vertragséarzte oder Krankenkassen dirfen, soweit gesetzlich nicht etwas anderes
bestimmt ist, weder Verordnungen bestimmten Apotheken zuweisen, noch die Ver-
sicherten dahingehend beeinflussen, Verordnungen in einer bestimmten Apotheke
einzuldésen.”

§ 31a wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 3 Satz 3 werden die Wérter ,,§ 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 3“ durch
die Wérter ,§ 334 Absatz 1 Nummer 4“ ersetzt.

b) Absatz 4 wird wie folgt geéndert:
aa) In Satz 1 werden die Wérter ,bis zum 30. April 2016" gestrichen.
bb) Die Satze 3 bis 8 werden gestrichen.
c) Absatz 5 wird wie folgt geandert:
aa) In Satz 1 werden die Wérter ,erstmals bis zum 30. April 2017 gestrichen.
bb) Satz 3 wird gestrichen.

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

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

§ 86 wird wie folgt geéndert

a) In Absatz 1 Satz 3 werden die Worter ,die Dienste der Telematikinfrastruktur nach
§ 291a“ durch die Wérter ,die Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach §
334 ersetzt.

b) Folgender Absatz 3 wird angeflgt:

,(3) Die Kassenéarztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen bis zum ... [einsetzen: Datum des letzten Tages
des neunten auf die Verkiindung dieses Gesetzes folgenden Kalendermonats] die
notwendigen Regelungen fur die Verwendung von Vordrucken zur Empfehlung
von apothekenpflichtigen, nicht verschreibungspflichtigen Arzneimitteln in elektro-
nischer Form. In der Vereinbarung ist festzulegen, dass fiir die Ubermittlung der
elektronischen Empfehlung Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334
zu verwenden sind, sobald diese zur Verfligung stehen. § 34 Absatz 1 bleibt un-
berlhrt.”

Nach § 86 wird folgender § 86a eingeflgt:

.S 86a
Verwendung von Uberweisungen in elektronischer Form

Die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen vereinbaren mit dem Spitzenverband
Bund der Krankenkassen bis zum [einsetzen: Datum des letzten Tages des siebten auf
die Verkindung folgenden Kalendermonats] die notwendigen Regelungen zur Verwen-
dung von Uberweisungsscheinen in elektronischer Form. In den Vereinbarungen ist
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festzulegen, dass fir die Ubermittlung der elektronischen Uberweisungsscheine An-
wendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 zu verwenden sind, sobald diese zur
Verfligung stehen.*

§ 87 wird wie folgt geéndert:
a) Dem Absatz 1 werden folgende Satze angeflgt:

,Im einheitlichen Bewertungsmafstab flr zahnarztliche Leistungen ist mit Wirkung
zum 1. Januar 2021 eine zusatzliche Regelung vorzusehen, wonach Leistungen
nach § 346 Absatz 1 fUr die Unterstitzung der Versicherten bei der Nutzung der
elektronischen Patientenakte sowie firr die Speicherung von Daten in der elektro-
nischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext vergutet werden. Mit Wir-
kung zum 1. Januar 2022 ist im einheitlichen Bewertungsmafstab fir zahnarztli-
che Leistungen eine Regelung vorzusehen, wonach Leistungen nach § 346 Absatz
2 zur erstmaligen Befillung der elektronischen Patientenakte im aktuellen Behand-
lungskontext vergitet werden.*

b) Absatz 2a wird wie folgt geéndert:

aa) In Satz 14 wird die Angabe ,§ 291g Absatz 5“ durch die Angabe ,§ 366" er-
setzt.

bb) In Satz 20 werden die Waérter ,Vereinbarung nach § 291g“ durch die Wérter
,vereinbarung nach § 365" ersetzt.

cc) Satz 22 wird wie folgt gefasst:

,Der einheitliche Bewertungsmafstab fir arztliche Leistungen hat eine Rege-
lung zu enthalten nach der arztliche Leistungen zur Erstellung und Aktualisie-
rung von Datensatzen nach § 334 Absatz 1 Satz 1 Nummer 5 vergutet werden;
die Vergutung fur die Erstellung von Datensatzen nach § 334 Absatz 1 Satz 1
Nummer 5 ist mit Wirkung zum [einsetzen: Datum des Inkrafttretens] Uber ei-
nen Zeitraum von 12 Monaten auf das 2-fache zu erhéhen.”

dd) Dem Absatz 2a werden folgende Satze angeflgt:

,Mit Wirkung zum 1. Januar 2021 sind im einheitlichen Bewertungsmaf3stab
fur arztliche Leistungen Regelungen zu treffen nach der arztliche Leistungen
nach § 346 Absatz 1 flr die Unterstitzung der Versicherten bei der Nutzung
der elektronischen Patientenakte sowie fir die Speicherung von Daten in der
elektronischen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext vergltet wer-
den. Mit Wirkung zum 1. Januar 2022 sind im einheitlichen Bewertungsmal3-
stab Regelungen zu treffen, nach der &rztliche Leistungen nach § 346 Absatz
2 far die erstmalige Befullung der elektronischen Patientenakte im aktuellen
Behandlungskontext vergitet werden.*

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

d) In Absatz 2| Satz 2 wird die Angabe ,§ 291g Absatz 6 durch die Angabe ,§ 367¢
ersetzt.

§ 101 wird wie folgt gedndert:

a) InAbsatz 1 Satz 1 Nummer 4 wird die Angabe ,§ 311“ durch die Angabe ,§ 400“er-
setzt.

b) In Absatz 3 Satz 5 wird die Angabe ,§ 311“ durch die Angabe ,.§ 400 ersetzt.



12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

-11 -

In § 119b Absatz 2a Satz 3 wird die Angabe ,die Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 291a“ durch die Angabe ,die Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach §
334 ersetzt.

In § 125 Absatz 2 Nummer 1a Buchstabe a) werden die Woérter ,die Dienste der Tele-
matikinfrastruktur nach § 291a“ durch die Woérter ,die Anwendungen der Telematikinf-
rastruktur nach § 334 ersetzt.

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

In § 129 Absatz 4a Satz 2 werden die Woérter ,die Dienste der Telematikinfrastruktur
nach § 291a“ durch die Wérter ,die Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach §
334° ersetzt.

In § 137f Absatz 1 Satz 3 wird die Angabe ,§ 321“ durch die Angabe ,§ 408" ersetzt.
§ 217f Absatz 4b Satz 5 wird wie folgt neu gefasst und nachfolgender Satz 6 angeftigt:

»oie ist unter Einbeziehung eines vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu
beauftragenden unabhangigen geeigneten Sicherheitsgutachters und in Abstimmung
mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik zu erstellen und bedarf
der Genehmigung des Bundesministeriums fir Gesundheit. Die Richtlinie ist erstmalig
zum 1. Januar 2021 und dann fortlaufend zu evaluieren und spéatestens alle zwei Jahre
unter Einbeziehung eines vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zu beauftra-
genden unabhangigen geeigneten Sicherheitsgutachters an den Stand der Technik an-
zupassen.®

In § 264 Absatz 4 Satz 3 wird die Angabe ,§ 291 Absatz 2 Nummer 7“ durch die Angabe
,§ 291a Absatz 2 Nummer 7 ersetzt.

§ 270 Absatz 3 wird wie folgt geandert:

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

b) In Satz 2 werden die Wérter ,§ 291a Absatz 5¢ Satz 11 und 12“ durch die Wérter
,§ 342 Absatz 4 Satz 5 und 6 ersetzt.

§ 284 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 19 wird nach der Angabe ,von Angeboten nach § 68b*
ein Komma und folgende Nummer 20 angefligt: ,die Zurverfigungstellung der
elektronischen Patientenakte sowie das Angebot zusatzlicher Inhalte und Anwen-
dungen®.

b) In Absatz 4 Satz 2 werden die Wérter ,,§ 291 Abs. 2 Nr. 2, 3, 4 und 5 durch die
Worter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 2, 3, 4 und 5* ersetzt.

In § 290 wird folgender Absatz 3 angefligt:
»,(3) Die Vertrauensstelle nach Absatz 2 Satz 2 fiihrt ein Verzeichnis der Kranken-

versichertennummern. Das Verzeichnis enthalt fir jeden Versicherten den unver-
anderbaren und den verédnderbaren Teil der Krankenversichertennummer sowie
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darUber hinaus die erforderlichen Angaben, um zu gewahrleisten, dass der unver-
anderbare Teil der Krankenversichertennummer nicht mehrfach vergeben wird.
Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen legt das Nahere im Einvernehmen
mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informations-
freiheit in den Richtlinien nach Absatz 2 Satz 1 fest, insbesondere ein Verfahren
des Datenabgleichs zur Gewahrleistung eines tagesaktuellen Standes des Ver-
zeichnisses. Das Verzeichnis wird ausschlieBlich zum Ausschluss und zur Korrek-
tur von Mehrfachvergaben derselben Krankenversichertennummer verwendet.®

22. Die §§ 291 bis 291i werden durch die folgenden §§ 291 bis 291c ersetzt:

,§ 291
Elektronische Gesundheitskarte

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

(2) Die elektronische Gesundheitskarte muss technisch geeignet sein,
1. Authentifizierung, Verschlisselung und elektronische Signatur zu ermdglichen,
2. Anwendungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1 zu unterstttzen und

3. die Speicherung von Daten nach § 291a und § 334 Absatz 1 Nummer 5 in Verbin-
dung mit § 358 Absatz 4 zu ermdglichen.

(3) Elektronische Gesundheitskarten, die seit dem 1. Dezember 2019 von den
Krankenkassen ausgegeben werden, missen mit einer kontaktlosen Schnittstelle aus-
gestattet sein. Die Krankenkassen sind verpflichtet, Versicherten auf Verlangen unver-
zlglich eine elektronische Gesundheitskarte mit kontaktloser Schnittstelle zur Verfi-
gung zu stellen.

(4) Die elektronische Gesundheitskarte gilt nur fir 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 hat die
Krankenkasse den Versicherten umfassend und in allgemein versténdlicher Form zu
informieren Uber die Funktionsweise der elektronischen Gesundheitskarte einschlief3-
lich der Art der auf der elektronischen Gesundheitskarte oder durch sie zu verarbeiten-
den personenbezogenen Daten nach § 291a.

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

§ 291a
Elektronische Gesundheitskarte als Versicherungsnachweis
(1) Die elektronische Gesundheitskarte dient mit den in den Absétzen 2 bis 5 ge-

nannten Angaben dem Nachweis der Berechtigung zur Inanspruchnahme von Leistun-
gen im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung (Versicherungsnachweis) sowie der
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Abrechnung mit den Leistungserbringern. Bei Inanspruchnahme arztlicher Behandlung
bestatigt der Versicherte auf dem Abrechnungsschein des Arztes das Bestehen der
Mitgliedschaft durch seine Unterschrift.

(2) Auf der elektronischen Gesundheitskarte missen folgende Daten gespeichert

sein:

1.

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

2. der Familienname und der Vorname des Versicherten,

3. das Geburtsdatum des Versicherten,

4. das Geschlecht des Versicherten,

5. die Anschrift des Versicherten,

6. die Krankenversichertennummer des Versicherten,

7. der Versichertenstatus, fir die Personengruppen nach § 264 Absatz 2 den Status
der auftragsweisen Betreuung,

8. den Zuzahlungsstatus des Versicherten,

9. der Tag des Beginns des Versicherungsschutzes,

10. bei befristeter Giltigkeit der elektronischen Gesundheitskarte das Datum des Frist-
ablaufs,

(3) Auf der elektronischen Gesundheitskarte kénnen folgende Daten gespeichert
werden:

1. Angaben zu Wahltarifen nach § 53,

2. Angaben zu zusétzlichen Vertragsverhéltnissen,

3. inden Féllen des § 16 Absatz 1 Satz 1 Nummer 2 bis 4 und Absatz 3a Angaben
zum Ruhen des Anspruchs auf Leistungen,

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

5. weitere Angaben, soweit die Verarbeitung dieser Daten zur Erflllung gesetzlich
zugewiesener Aufgaben erforderlich ist sowie

6. Angaben fir den Berechtigungsnachweis zur Inanspruchnahme von Leistungen in

einem Mitgliedstaat der Europaischen Union, einem Vertragsstaat des Abkom-
mens Uber den Européischen Wirtschaftsraum oder der Schweiz.

(4) Die Angaben nach den Absatzen 2 und 3 Nummer 1 bis 5 sind auf der elekt-

ronischen Gesundheitskarte in einer Form zu speichern, die geeignet ist fir eine ma-
schinelle Ubertragung auf die fur die vertragsarztliche Versorgung vorgesehenen Ab-
rechnungsunterlagen und Vordrucke nach § 295 Absatz 3 Nummer 1 und 2.
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(5) Die elektronische Gesundheitskarte ist mit einem Lichtbild des Versicherten
zu versehen. Versicherte bis zur Vollendung des 15. Lebensjahres sowie Versicherte,
deren Mitwirkung bei der Erstellung des Lichtbildes nicht mdglich ist, erhalten eine
elektronische Gesundheitskarte ohne Lichtbild. Die elektronische Gesundheitskarte ist
von dem Versicherten zu unterschreiben.

(6) Die Krankenkassen dirfen das Lichtbild flr die Dauer des Versicherungsver-
héaltnisses des Versicherten fir Ersatz- und Folgeausstellungen der elektronischen Ge-
sundheitskarte speichern. Das Lichtbild ist nach Ende des Versicherungsverhaltnisses
von der bisherigen Krankenkasse unverzuglich zu l6schen.

§ 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 Glltigkeit und die Aktualitat der Angaben nach
§ 291a Absatz 2 und 3 Nummer 1 bis 5 bei den Krankenkassen online tUberprifen und
auf der elektronischen Gesundheitskarte aktualisieren kénnen.

(2) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
und Einrichtungen haben durch die Nutzung der Dienste nach Absatz 1 bei der erst-
maligen Inanspruchnahme ihrer Leistungen durch einen Versicherten im Quartal die
Leistungspflicht der Krankenkasse zu prifen. Dazu ermdglichen sie den Online-Ab-
gleich und die Online-Aktualisierung der auf der elektronischen Gesundheitskarte ge-
speicherten Daten nach § 291a Absatz 2 und 3 Nummer 1 bis 5 mit den bei der Kran-
kenkasse vorliegenden aktuellen Daten. Die Durchflihrung der Prifung haben die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Einrichtun-
gen auf der elektronischen Gesundheitskarte zu speichern.

(3) Die Mitteilung der durchgeflihrten Priifung nach Absatz 2 ist Bestandteil der
an die Kassenarztlichen Vereinigungen zu Ubermittelnden Abrechnungsunterlagen
nach § 295. Die technischen Einzelheiten zur Durchfihrung des Verfahrens zur Pri-
fung nach Absatz 2 sind in den Vereinbarungen nach § 295 Absatz 3 zu regeln. Ein-
richtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen und die vertragsarzt-
lichen Leistungen direkt mit den Krankenkassen abrechnen, Gbermitteln den Kranken-
kassen mit den Abrechnungsunterlagen die Mitteilung der durchgefihrten Prifung
nach Absatz 2.

(4) An der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer und
Einrichtungen, die Versicherte ohne persénlichen Kontakt behandeln oder ohne per-
s6nlichen Kontakt in die Behandlung des Versicherten einbezogen sind, sind von der
Pflicht zur Durchfiihrung der Prifung nach Absatz 2 ausgenommen. Die an der ver-
tragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Einrichtungen nach
Satz 1 haben sich bis zum 30. Juni 2020 an die Telematikinfrastruktur nach § 306 an-
zuschlieBen und tber die fir die Prifung nach Absatz 2 erforderliche Ausstattung zu
verflgen, es sei denn, sie sind hierzu bereits als an der vertragsarztlichen Versorgung
teilnehmende Leistungserbringer und Einrichtungen nach Absatz 2 Satz 1 verpflichtet.

(5) Den ander vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern
und Einrichtungen, die ab dem 1. Januar 2019 ihrer Pflicht zur Prufung nach Absatz 2
nicht nachkommen, ist die Vergitung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Pro-
zent, ab dem 1. Marz 2020 um 2,5 Prozent, so lange zu kiirzen, bis sie sich an die
Telematikinfrastruktur angeschlossen haben und Uber die fur die Prifung nach
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Absatz 2 erforderliche Ausstattung verfligen. Von der Kiirzung nach Satz 1 ist abzuse-
hen, wenn der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbringer
oder die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Einrichtung gegeniber
der jeweils zustandigen Kassenarztlichen oder Kassenzahnérztlichen Vereinigung
nachweist, bereits vor dem 1. April 2019 die Anschaffung der fur die Priufung nach
Absatz 2 erforderlichen Ausstattung vertraglich vereinbart zu haben. Die zur Teilnahme
an der vertragsérztlichen Versorgung erméchtigten Arzte, die in einem Krankenhaus
tatig sind, ermachtigte Krankenhauser und die nach § 75 Absatz 1b Satz 3 auf Grund
einer Kooperationsvereinbarung mit der Kassenarztlichen Vereinigung in den Not-
dienst einbezogenen zugelassenen Krankenhauser sind von der Kiirzung nach Satz 1
bis zum 31. Dezember 2020 ausgenommen.

(6) Das Néahere zur bundesweiten Verwendung der elektronischen Gesundheits-
karte als Versicherungsnachweis vereinbaren die Vertragspartner im Rahmen der Ver-
trage 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.

(2) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann zur Verbesserung der
Wirtschaftlichkeit und der Optimierung der Verfahrensablaufe beschlieBen, dass elekt-
ronische Gesundheitskarten abweichend von Absatz 1 von den Versicherten nach ei-
nem Kassenwechsel weiter genutzt werden. Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen 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 fir Gesundheit. Vor Erteilung der Genehmigung ist der oder dem Bun-
desbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit Gelegenheit zur Stel-
lungnahme zu geben. Das Bundesministerium flir Gesundheit kann fir die Stellung-
nahme eine angemessene Frist setzen.

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

(4) Vor Einzug der elektronischen Gesundheitskarte oder Austausch der elektro-
nischen Gesundheitskarte im Rahmen eines bestehenden Versicherungsverhaltnisses
hat die einziehende Krankenkasse Uber Méglichkeiten zur Léschung der Daten nach §
334 Absatz 1 Nummer 2 bis 5 auf der elektronischen Gesundheitskarte zu informieren.*

§ 295 wird wie folgt gedndert:

a) In Absatz 1 Satz 1 Nummer 3 werden die Wérter ,§ 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 werden die Wérter ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1, 6 und 7*
durch die Wérter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1, 6, und 7* ersetzt.

§ 295a wird wie folgt geandert:
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In Absatz 2 Satz 1 zweiter Halbsatz werden die Wérter ¢ durch die Wérter ,§ 334
bleibt unberthrt* ersetzt.

In Absatz 3 Satz 1 zweiter Halbsatz werden die Wérter ,,§ 291a bleibt unberihrt®
durch die Wérter ,§ 334 bleibt unberthrt* ersetzt.

§ 301 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 werden die Wérter ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10“ durch
die Wérter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10 “ ersetzt.

In Absatz 4 Satz 1 Nummer 1 werden die Wérter ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10" durch
die Worter ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10 “ ersetzt.

§ 302 wird wie folgt gedndert:

a)

b)

In § 302 Absatz 1 Satz 1 wird die Angabe ,§ 291 Absatz 2 Nummer 1 bis 10 durch
die Angabe ,§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10 “ ersetzt.

Folgender Absatz 6 wird angefligt:

,(6) Sind im Rahmen der Abrechnung nach Absatz 1 Auszahlungen fir Liefe-
rungen und Dienstleistungen durch Rechnungen des Leistungserbringers zu bele-
gen, darf der Nachweis durch eine von dem Kostentrager ausgestellte Rechnung
(Gutschrift) ersetzt werden, wenn dies zuvor zwischen dem Leistungserbringer und
dem Kostentrager vereinbart wurde. Die Gutschrift verliert ihnre Wirkung als Rech-
nung, wenn der Empfénger der Gutschrift dem ihm Ubermittelten Dokument wider-
spricht.”

In § 303 Absatz 3 Satz 1 wird die Angabe ,§ 291 Abs. 2 Nr. 1 bis 10" durch die Angabe
»§ 291a Absatz 2 Nummer 1 bis 10“ ersetzt.

§ 305 Absatz 1 wird wie folgt geéndert:

a)

d)

Nach Satz 2 wird folgender Satz eingeflgt:

,Die Krankenkassen durfen auf Verlangen und mit ausdrtcklicher Einwilligung der
Versicherten Daten Uber die in Anspruch genommenen Leistungen an Anbieter
elektronischer Patientenakten oder anderer persdnlicher Gesundheitsakten zur Er-
fallung ihrer Pflichten nach §§ 344 Absatz 1 Satz 2 und 350 Absatz 1 Gbermitteln.”

Im neuen Satz 4 werden die Woérter ,nach Satz 2“ durch die Worter ,nach den
Satzen 2 und 3“ ersetzt.

Nach dem neuen Satz 5 wird folgender Satz eingeflgt:

LAuf Antrag der Versicherten haben die Krankenkassen abweichend von § 303
Absatz 4 Diagnosedaten, die ihnen nach den §§ 295 und 295a Ubermittelt wurden
und deren Unrichtigkeit durch einen arztlichen Nachweis belegt wird, in berichtigter
Form bei der Unterrichtung nach Satz 1 und der Ubermittlung nach den Satzen 2
und 3 zu verwenden.”

In den neuen Satzen 7 und 9 werden die Woérter ,nach Satz 2 durch die Worter
,nach den Satzen 2 und 3" ersetzt.

29. Nach § 305b werden folgende Kapitel 11 und 12 eingefigt:
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,Elftes Kapitel

Telematikinfrastruktur

Erster Abschnitt

Anforderungen an die Telematikinfrastruktur

§ 306
Telematikinfrastruktur

(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium far

Gesundheit, der Spitzenverband Bund der Krankenkassen, die Kassenarztliche Bun-
desvereinigung, die Kassenzahnarztliche Bundesvereinigung, die Bundeséarztekam-
mer, die Bundeszahnarztekammer, die Deutsche Krankenhausgesellschaft sowie die
fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen gebildete maBgebliche 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
Pflege dient und insbesondere

1.

erforderlich ist fir die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte und der An-
wendungen der Telematikinfrastruktur,

geeignet ist

a) fur 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 Ge-
sundheit, und die in Satz 1 genannten Spitzenorganisationen nehmen die Aufgabe
nach Satz 1 nach MaBgabe des § 310 durch eine Gesellschaft fir Telematik wahr.
(2) Die Telematikinfrastruktur beinhaltet

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

eine zentrale Infrastruktur bestehend aus
a) sicheren Zugangsdiensten als Schnittstelle zur dezentralen Struktur sowie

b) einem gesicherten Netz einschlieBlich der fur den Betrieb notwendigen
Dienste und

eine Anwendungsinfrastruktur bestehend aus Diensten fiir die Anwendungen nach
diesem Kapitel.
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(8) Fur die Sicherheit der in der nach Absatz 2 vorgegebenen Telematikinfrastruk-
tur verarbeiteten, besonders schutzwirdigen personenbezogenen Daten im Sinne von
Artikel 9 der Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. April 2016 gilt ein dem besonderen Schutzbedarf entsprechendes besonders
hohes Schutzniveau. Die Telematikinfrastruktur hat durch die diesem Schutzniveau an-
gemessenen technischen und organisatorischen MaBBnahmen die besonders schutz-
wirdigen personenbezogenen Daten gegen unbefugte Kenntnisnahme und Verwen-
dung zu schitzen.

(4) Anwendungen im Sinne dieses Kapitels sind nutzerbezogene Funktionalitaten
auf der Basis von zugelassenen oder bestatigten Diensten und Komponenten zur Ver-
arbeitung von Gesundheitsdaten in der Telematikinfrastruktur. Dienste im Sinne von
Satz 1 sind zentral bereitgestellte und in der Telematikinfrastruktur betriebene techni-
sche Systeme, die einzelne Funktionalitdten der Telematikinfrastruktur umsetzen.
Komponenten sind dezentrale technische Systeme oder deren Bestandteile.

§ 307
Datenschutzrechtliche Verantwortlichkeiten

(1) Die Verarbeitung personenbezogener Daten mittels der Komponenten der de-
zentralen Infrastruktur nach § 306 Absatz 2 Nummer 1 liegt in der Verantwortlichkeit
derjenigen, die diese Komponenten fur die Zwecke der Authentifizierung und zur siche-
ren Ubermittlung von Daten in die zentrale Infrastruktur nutzen. Dies sind insbesondere
die Leitungserbringer.

(2) Der Betrieb der durch die Gesellschaft fur Telematik spezifizierten und zuge-
lassenen Zugangsdienste nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe a liegt in der
Verantwortung des jeweiligen Anbieters des Zugangsdienstes. Der Anbieter des Zu-
gangsdienstes ist befugt, personenbezogene Daten der Versicherten ausschlieBlich far
Zwecke des Aufbaus und des Betriebs der Zugangsdienste zu verarbeiten. § 88 des
Telekommunikationsgesetzes ist entsprechend anzuwenden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik erteilt einen Auftrag zum alleinverantwortlichen
Betrieb des gesicherten Netzes einschlie3lich der fur den Betrieb notwendigen Dienste
nach § 306 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b. Der Anbieter des gesicherten Netzes ist
innerhalb des gesicherten Netzes fiir die Ubertragung von personenbezogenen Daten,
insbesondere von Gesundheitsdaten der Versicherten, zwischen Leistungserbringern,
Kostentragern sowie Versicherten und fur die Ubertragung im Rahmen der Anwendun-
gen der elektronischen Gesundheitskarte verantwortlich. Der Anbieter des gesicherten
Netzes ist befugt, die Daten ausschlieBBlich zum Zweck der DatenlUbertragung zu ver-
arbeiten. § 88 des Telekommunikationsgesetzes ist entsprechend anzuwenden.

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

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik richtet fiir die Betroffenen eine koordinierende
Stelle zum Zweck der Erteilung von allgemeinen Informationen sowie von Auskunft
Uber Zustandigkeiten innerhalb der Telematikinfrastruktur, insbesondere zur daten-
schutzrechtlichen Verantwortlichkeit nach den Absatzen 1 bis 4 ein.
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§ 308

Beschrankung von Betroffenenrechten

(1) Die Rechte der betroffenen Person nach den Artikeln 12 bis 22 der Verord-
nung (EU) 2016/679 sind gegenuber den Verantwortlichen nach § 307 ausgeschlos-
sen, soweit diese von dem Verantwortlichen nach § 307 und dessen Auftragsverarbei-
ter nicht oder nur unter Aufhebung oder Umgehung von Schutzmechanismen wie ins-
besondere Verschlisselung und Pseudonymisierung erfillt werden kénnen. Ist es ei-
nem Verantwortlichen nach § 307 nicht ohne Umgehung von Schutzmechanismen wie
insbesondere Verschlisselung oder Pseudonymisierung, die eine Kenntnisnahme o-
der ldentifizierung ausschlieBen, mdglich, Rechte der betroffenen Person zu befriedi-
gen, so ist dieser nicht verpflichtet, zur bloBen Einhaltung datenschutzrechtlicher Be-
troffenenrechte zusatzliche Informationen aufzubewahren, einzuholen oder zu verar-
beiten oder Sicherheitsvorkehrungen aufzuheben.

(2) Absatz 1 gilt nicht, wenn die Gefahr besteht, dass die Verarbeitung unrecht-
maBig sein kdnnte oder berechtigte Zweifel an der behaupteten Unmdéglichkeit nach
Absatz 1 bestehen.

§ 309

Technische und organisatorische MaBnahmen der datenschutzrechtlich Verantwortli-
chen

(1) Die Verantwortlichen nach § 307 stellen unter besonderer Berticksichtigung
des Schutzbedarfs nach § 306 Absatz 3 durch geeignete technische und organisatori-
sche MaBnahmen im Sinne des Artikel 32 der Verordnung (EU) 2016/679 die Sicher-
heit und den Schutz der Daten sicher. Unter Berlcksichtigung des Stands der Technik,
der Implementierungskosten und der Art, des Umfangs, der Umsténde und der Zwecke
der Verarbeitung sowie der unterschiedlichen Eintrittswahrscheinlichkeit und Schwere
der mit der Verarbeitung verbundenen Risiken fir die Rechte und Freiheiten natdrlicher
Personen gehéren dazu insbesondere:

1. MaBnahmen, die gewéahrleisten, dass zum Zwecke der Datenschutzkontrolle nach-
traglich mindestens fur die letzten zwei Jahre Zugriffe und Zugriffsversuche auf
Daten der Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 6
Uberprtft und festgestellt werden kann, ob und von wem Daten des Versicherten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 verarbeitet oder ge-
|6scht worden sind,

2. Sensibilisierung der an Verarbeitungsvorgangen Beteiligten,

3. Benennung einer oder eines Datenschutzbeauftragten, soweit dies in den gelten-
den datenschutzrechtlichen Regelungen vorgesehen ist,

4. Beschrankung des Zugangs auf Daten der Versicherten innerhalb der verantwort-
lichen Stelle und von Auftragsverarbeitern.

(2) Eine Verwendung der Protokolldaten nach Absatz 1 Nummer 1 fUr andere
Zwecke ist unzuldssig. Die Protokolldaten sind durch geeignete Vorkehrungen gegen
zweckfremde Verwendung und sonstigen Missbrauch zu schitzen.
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Zweiter Abschnitt

Gesellschaft fiir Telematik

Erster Titel

Aufgaben, Verfassung und Finanzierung der Gesellschaft fir Telematik

§ 310
Gesellschaft fur Telematik
(1) Die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundesministerium far
Gesundheit, und die in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen sind
Gesellschafter der Gesellschaft fir Telematik.

(2) Die Geschéftsanteile entfallen

1. zu 51 Prozent auf die Bundesrepublik Deutschland, vertreten durch das Bundes-
ministerium flir 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 kénnen den Beitritt weiterer Spitzenorganisationen der
Leistungserbringer auf Bundesebene und des Verbandes der Privaten Krankenversi-
cherung auf deren Wunsch beschlieBen. Im Fall eines Beitritts sind die Geschéaftsan-
teile innerhalb der Gruppen der Kostentrager und Leistungserbringer entsprechend an-
zupassen.

(4) Unbeschadet zwingender gesetzlicher Mehrheitserfordernisse entscheiden

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

§ 311
Aufgaben der Gesellschaft fir Telematik

(1) Im Rahmen des Auftrags nach § 306 Absatz 1 hat die Gesellschaft fir Tele-
matik nach MaBgabe der Anforderungen geman § 306 Absatz 3 folgende Aufgaben:

1. zur Schaffung der Telematikinfrastruktur

a) die funktionalen und technischen Vorgaben einschlieBlich eines Sicherheits-
konzepts zu erstellen,

b) Inhalt und Struktur der Datensatze fir deren Bereitstellung und Nutzung fest-
zulegen, soweit dies nicht nach § 355 durch die Kassenarztliche Bundesver-
einigung oder die Deutsche Krankenhausgesellschaft erfolgt,
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c) Vorgaben fir den sicheren Betrieb der Telematikinfrastruktur zu erstellen und
ihre Umsetzung zu Uberwachen,

d) die notwendigen Test-, Bestatigungs- und ZertifizierungsmaBnahmen sicher-
zustellen und

e) Verfahren einschlieBlich der daftr erforderlichen Authentisierungsverfahren
festzulegen zur Verwaltung

aa) der Zugriffsberechtigungen nach dem Finften Abschnitt und

bb) der Steuerung der Zugriffe auf Daten nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 6,

die Telematikinfrastruktur aufzubauen und insoweit die Rahmenbedingungen fir
Betriebsleistungen festzulegen sowie Auftrage fir deren Erbringung an Anbieter
von Betriebsleistungen zu vergeben oder Betriebsleistungen zuzulassen,

den elektronischen Verzeichnisdienst nach § 313 zu betreiben,

Komponenten und Dienste der Telematikinfrastruktur einschlieBlich der Verfahren
zum Zugriff auf diese Komponenten und Dienste zuzulassen,

sichere Dienste fiir Verfahren zur Ubermittlung medizinischer Dokumente ber die
Telematikinfrastruktur zuzulassen,

Voraussetzungen fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir weitere Anwen-
dungen und far Zwecke der Gesundheitsforschung nach
§ 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 festzulegen und Verfahren zur Bestatigung des
Vorliegens dieser Voraussetzungen durchzufihren,

eine diskriminierungsfreie Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Anwendungen
und fir Zwecke der Gesundheitsforschung nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2
zu gewahrleisten und dabei elektronische Anwendungen, die der Erfillung von ge-
setzlichen Aufgaben der Kranken- und Pflegeversicherung dienen, vorrangig zu
berlcksichtigen,

Interoperabilitédtsverzeichnis nach § 384 aufzubauen, zu pflegen und zu betreiben,

die Sicherheit der in der Telematikinfrastruktur genutzten Identifikations- und Au-
thentifizierungsverfahren, inbesondere der Karten und Ausweise geman §§ 291
und 340 sowie deren Ausgabeprozesse zu koordinieren, zu Uberwachen und bei
Sicherheitsmangeln verbindliche Vorgaben zu machen und

Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die
Anwendung zur Ubermittlung &rztlicher Verordnungen nach § 334 Absatz 1
Nummer 6 nach MaBgabe des § 360 Absatz 2 ermdglichen, zu entwickeln und zur
Verfligung zu stellen.

(2) Die Gesellschaft fiir Telematik hat Festlegungen und MaBnahmen nach

Absatz 1 Nummer 1, die Fragen der Datensicherheit bertihren, im Einvernehmen mit
dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik und diejenigen, die Fragen
des Datenschutzes berthren, im Benehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fiir
den Datenschutz und die Informationsfreiheit zu treffen. Bei der Gestaltung der Verfah-
ren nach Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe e bertcksichtigt die Gesellschaft fir Telema-
tik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Zugriffsberech-
tigungen kinftig auf weitere Leistungserbringergruppen ausgedehnt werden kénnen.
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(3) Die Gesellschaft fir Telematik nimmt auf europaischer Ebene, insbesondere
im Zusammenhang mit dem grenzlberschreitenden Austausch von Gesundheitsdaten,
Aufgaben wahr. Dabei hat sie darauf hinzuwirken, dass einerseits die auf européischer
Ebene getroffenen Festlegungen mit den Vorgaben fir die Telematikinfrastruktur und
ihre Anwendungen und diese andererseits mit den europaischen Vorgaben vereinbar
sind. Die Gesellschaft fiir Telematik hat die fiir den grenziberschreitenden Austausch
von Gesundheitsdaten erforderlichen Festlegungen zu treffen und hierbei die auf euro-
paischer Ebene hierzu getroffenen Festlegungen zu bericksichtigen. Datenschutz und
Datensicherheit sind dabei nach dem Stand der Technik zu gewahrleisten.

(4) Bei der Wahrnehmung ihrer Aufgaben hat die Gesellschaft fir 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 Gesellschaft fiir Telematik kénnen einzelne Gesellschaf-
ter mit Ausnahme der Bundesrepublik Deutschland oder Dritte beauftragt werden. Hier-
bei sind durch die Gesellschaft fir Telematik Interoperabilitat, Kompatibilitdt und das
notwendige Sicherheitsniveau der Telematikinfrastruktur zu gewahrleisten.

(6) Die Gesellschaft fiir Telematik legt sichere Verfahren zur Ubermittlung medi-
zinischer Dokumente Uber die Telematikinfrastruktur in Abstimmung mit dem Bundes-
amt fir Sicherheit in der Informationstechnik und mit der oder dem Bundesbeauftragten
fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit fest und veréffentlicht diese Festle-
gungen auf ihrer Internetseite. Die Erflllung dieser Festlegungen muss der Anbieter
eines Dienstes flr ein Ubermittlungsverfahren gegentiber der Gesellschaft fir Telema-
tik in einem Zulassungsverfahren nachweisen. Die Kassenarztlichen Bundesvereini-
gungen kénnen Anbieter eines zugelassenen Dienstes flr ein sicheres Verfahren zur
Ubermittlung medizinischer Dokumente nach Satz 1 sein, sofern der Dienst nur Kas-
sendrztlichen Vereinigungen sowie deren Mitgliedern zur Verflgung gestellt wird. Fir
das Zulassungsverfahren nach Satz 2 gilt § 325. Die fur das Zulassungsverfahren er-
forderlichen Festlegungen sind zu treffen und auf der Internetseite der Gesellschaft fiir
Telematik zu verdéffentlichen. Die nach diesem Absatz bei dem Bundesamt fir Sicher-
heit in der Informationstechnik und bei der oder dem Bundesbeauftragten fir den Da-
tenschutz und die Informationsfreiheit entstehenden Kosten sind durch die Gesellschaft
fir Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fir Telematik legt die Einzelheiten der Kos-
tenerstattung einvernehmlich mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Daten-
schutz und die Informationsfreiheit und dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informa-
tionstechnik fest.

§ 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 MaBnahmen durchzufihren, die erforderlich sind, damit
arztliche Verordnungen fur apothekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer Form
Ubermittelt werden kénnen,

2. bis zum 30. Juni 2021 die MaBnahmen durchzufiihren, die erforderlich sind, damit
arztliche Verordnungen fir Betaubungsmittel in elektronischer Form Ubermittelt
werden kénnen und
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3. bis zum 30. Juni 2021 die MaBnahmen durchzufihren, die erforderlich sind, damit
Informationen Uber das auf Grundlage der &rztlichen Verordnung nach den Num-
mern 1 oder 2 abgegebene Arzneimittel, dessen Chargennummer und, falls auf
der Verordnung angegeben, dessen Dosierung den Versicherten in elektronischer
Form verfigbar gemacht werden kénnen.

Bei der Durchfihrung der MaBnahmen nach Satz 1 berlcksichtigt die Gesellschaft fir
Telematik, dass die Telematikinfrastruktur schrittweise ausgebaut wird und die Verfah-
ren schrittweise auf sonstige in der arztlichen Versorgung verordnungsfahigen Leistun-
gen und Verordnungen ohne direkten Kontakt zwischen den Arzten oder den Zahnarz-
ten und den Versicherten ausgedehnt werden sollen. Bei der Durchfiihrung der MaB3-
nahmen nach Satz 1 Nummer 2 sind darlber hinaus die Vorgaben der Betaubungsmit-
tel-Verschreibungsverordnung und entsprechende Vorgaben des Betdubungsmittelge-
setzes in der jeweils gliltigen Fassung zu berticksichtigen.

(2) Die Gesellschaft fur Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 1 bis zum 30. Juni 2020 die Voraussetzungen dafiir zu schaf-
fen, dass Pflegeeinrichtungen nach dem Elften Buch und Pflegeeinrichtungen, die Leis-
tungen nach den §§ 24g, 37, 37b, 39a und 39c erbringen sowie Zugriffsberechtigte
nach § 352 Nummer 9 bis 16 die Telematikinfrastruktur nutzen kénnen.

(3) Die Gesellschaft fir Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 1 die Voraussetzungen daflir zu schaffen, dass Zugriffsbe-
rechtigte nach § 359 Absatz 1 Nummer 2, 3und 5 Daten nach
§ 334 Absatz 1 Satz 1 Nummer 4 nutzen kdnnen.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik hat im Rahmen ihrer Aufgaben nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 1 Buchstabe b die semantischen und syntaktischen Vorga-
ben zu Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe ¢ im Benehmen mit der Kas-
sendrztlichen Bundesvereinigung so fortzuschreiben, dass diese mit internationalen
Standards interoperabel sind.

(5) Die Gesellschaft fir Telematik hatim Rahmen lhrer Aufgabenzuweisung nach
§ 311 Absatz 1 Nummer 10 bis zum 1. Januar 2022 die entsprechenden Komponenten
der Telematikinfrastruktur anzubieten.

§ 313
Elektronischer Verzeichnisdienst der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft flir Telematik betreibt den elektronischen Verzeichnisdienst
der Telematikinfrastruktur. Sie kann Dritte mit dem Betrieb beauftragen. Der elektroni-
sche Verzeichnisdienst kann die Daten enthalten, die fliir die Suche, Identifikation und
Adressierung erforderlich sind 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 Identifikationsnummer, das Fachgebiet und den 6ffentlichen
Teil der technischen ldentitdt des Nutzers. Die Daten von Versicherten sind nicht Teil
des Verzeichnisdienstes.
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(2) Furjeden Nutzer wird im Verzeichnisdienst nach Absatz 1 eine ldentifikations-
nummer vergeben, bei deren Vergabe und nach deren Struktur sicherzustellen ist, dass
der Bezug zu dem jeweiligen Nutzer eineindeutig hergestellt werden kann.

(3) Der Verzeichnisdienst darf ausschlieBlich 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.
Far jeden Nutzer kann im Verzeichnisdienst vermerkt werden, welche Anwendungen
und Dienste adressiert werden kdnnen.

(4) Die Gesellschaft fiir Telematik hat durch geeignete organisatorische Mal3nah-
men und nach dem aktuellen Stand der Technik sicherzustellen, dass die Verfligbar-
keit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der Daten gewahrleistet wird.

(5) Die Landesarztekammern, die Landeszahnarztekammern, die Kassenarztli-
chen Vereinigungen, die Landesapothekerkammern, die Psychotherapeutenkammern,
die Deutsche Krankenhausgesellschaft, die Landesverbande der Pflegekassen, die
Landesverbande der Trager von Pflegeeinrichtungen und die von den Landern nach §
340 bestimmen Stellen Ubermitteln fortlaufend in einem automatisierten Verfahren die
bei ihnen vorliegenden, im elektronischen Verzeichnisdienst nach Absatz 1 zu spei-
chernden aktuellen Daten der Nutzer nach Absatz 1 Satz 3 an den Verzeichnisdienst
der Telematikinfrastruktur. Nutzer nach Absatz 1 Satz 3, die Anwendungen und
Dienste der Telematikinfrastruktur nutzen und deren Daten nach Absatz 1 Satz 3 nicht
bei den in Satz 1 Genannten vorliegen, oder einer sie vertretenden Organisation, Uber-
mitteln fortlaufend die aktuellen Daten nach Absatz 1 Satz 3 an die Gesellschaft fir
Telematik, die sie in einem automatisierten Verfahren im Verzeichnisdienst speichert.
Die Verpflichtung nach den Satzen 1 und 2 gilt ab dem 1. Dezember 2020.

§ 314
Informationspflichten der Gesellschaft fir Telematik

Die Gesellschaft fir Telematik ist verpflichtet, fir die Versicherten Informationen in
praziser, transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form auf ihrer Internet-
seite zur Verflgung zu stellen Uber

1. die Struktur und die Funktionsweise der Telematikinfrastruktur,

2. die grundlegenden Anwendungsfélle und Funktionalitaten 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,
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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 gegenliber den datenschutzrechtlich Verantwortlichen nach der Verord-
nung (EU) 2016/679,

9. die MaBnahmen zur Datensicherheit.

§ 315
Verbindlichkeit der Beschllisse der Gesellschaft fir Telematik

(1) Die Beschlisse der Gesellschaft fur Telematik zu den Regelungen, dem Auf-
bau und dem Betrieb der Telematikinfrastruktur sind fir die Leistungserbringer und
Krankenkassen sowie ihre Verbande nach diesem Buch verbindlich; dies gilt auch flr
Apothekerkammern der Lander fir Beschlisse Uber die Zustandigkeit fur die Bereit-
stellung von Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen,
soweit dies nicht durch Bundes- oder Landesrecht geregelt ist.

(2) Vor der Beschlussfassung hat die Gesellschaft fir 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 berthrt sind.

§ 316
Finanzierung der Gesellschaft fir Telematik; Verordnungsermachtigung

(1) Zur Finanzierung der Gesellschaft fur Telematik zahlt der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen an die Gesellschaft fir Telematik jahrlich einen Betrag in
Hoéhe von 1 Euro je Mitglied der gesetzlichen Krankenversicherung. Das Bundesminis-
terium fir Gesundheit kann entsprechend dem Mittelbedarf der Gesellschaft fur 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 zahlen nicht zu den Ausgaben nach
§ 4 Absatz 4 Satz 2 und 6.

Zweiter Titel

Beirat der Gesellschaft flr Telematik

§ 317
Beirat der Gesellschaft fir Telematik

(1) Die Gesellschaft fir Telematik hat einen Beirat einzurichten. Der Beirat hat
eine Vorsitzende oder einen Vorsitzenden. Der Beirat besteht aus
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1. vier Vertretern der Lander,

2. vier Vertretern der fir die Wahrnehmung der Interessen der Patienten, der Pflege-
bedirftigen und der Selbsthilfe chronisch Kranker und behinderter Menschen ma3-
geblichen Organisationen,

3. drei Vertretern der fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgebli-
chen Bundesverb&nde aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesund-
heitswesen,

4. drei Vertretern der Wissenschaft,

5. einem Vertreter der fir die Wahrnehmung der Interessen der an der hausarzt-
zentrierten Versorgung teilnehmenden Vertragsarzte mafBgeblichen Spitzenorga-
nisationen,

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 fir den Datenschutz und die Informationsfrei-
heit,

9. der oder dem Beauftragten der Bundesregierung fir 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 werden von der Gesellschafterversamm-
lung der Gesellschaft fir Telematik benannt. Der Vertreter nach Absatz 1 Nummer 6
wird durch das Bundesministerium fiir Gesundheit im Einvernehmen mit dem Bundes-
ministerium far Bildung und Forschung benannt.

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

(4) Jeweils ein Vertreter der Gesellschafter sowie die Geschéaftsfihrung der Ge-
sellschaft fir Telematik kdnnen an den Sitzungen des Beirats teilnehmen. Die oder der
Vorsitzende des Beirats oder bei dessen Verhinderung die zur Stellvertretung berech-
tigte Person, kann an den Gesellschafterversammlungen der Gesellschaft fir Telema-
tik teilnehmen.

(5) Der Beirat gibt sich eine Geschaftsordnung.

§ 318
Aufgaben des Beirats

(1) Der Beirat hat die Gesellschaft fiir Telematik in fachlichen Belangen zu bera-
ten. Er vertritt die Interessen der im Beirat Vertretenen gegenliber der Gesellschaft fir
Telematik und férdert den fachlichen Austausch zwischen der Gesellschaft fir Telema-
tik und den im Beirat Vertretenen.
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(2) Der Beirat ist vor der Beschlussfassung der Gesellschafterversammlung der
Gesellschaft fir Telematik zu Angelegenheiten von grundsétzlicher Bedeutung zu hé-
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 die Stellungnahme auf der Internetseite der Gesellschaft fir Te-
lematik zu verdffentlichen.

(3) Der Beirat kann der Gesellschafterversammlung der Gesellschaft fir Telema-
tik Angelegenheiten von grundsétzlicher Bedeutung zur Befassung vorlegen.

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

2. Planungen und Konzepte fir Erprobung und Betrieb der Telematikinfrastruktur so-
wie

3. Konzepte zur Evaluation von Erprobungsphasen und Anwendungen.

(5) Um dem Beirat die Wahrnehmung seiner Aufgaben nach den Abséatzen 1 bis 3
zu erméglichen, hat die Gesellschaft fir Telematik dem Beirat alle hierzu erforderlichen
Informationen und Unterlagen in fir die Beiratsmitglieder versténdlicher Form so recht-
zeitig zur Verfigung zu stellen, dass der Beirat sich mit diesen Informationen inhaltlich
befassen und innerhalb der Frist nach Absatz 2 Satz 2 Stellung nehmen kann.

(6) Die Gesellschaft fir Telematik prift fachlich die Stellungnahmen des Beirats
nach Absatze 2 und 3 und teilt dem Beirat schriftlich das Ergebnis der Prifung, ein-
schlieBlich Aussagen darlber, inwieweit sie die Empfehlungen des Beirats berticksich-

tigt, mit. Die Gesellschafterversammlung ist ebenfalls Gber das Ergebnis der Priifung
zu unterrichten.

Dritter Titel

Schlichtungsstelle der Gesellschaft fir Telematik

§ 319
Schlichtungsstelle der Gesellschaft fir Telematik

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

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

(3) Die Schlichtungsstelle gibt sich eine Geschéftsordnung.
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§ 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 zuléssig.

(2) Uber den unparteiischen Vorsitzenden oder die unparteiische Vorsitzende sol-
len sich die Gesellschafter der Gesellschaft fir Telematik einigen. Kommt nach Frist-
setzung durch das Bundesministerium fiir Gesundheit keine Einigung zustande, be-
nennt das Bundesministerium fir Gesundheit den Vorsitzenden oder die Vorsitzende.

(3) Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen kann einen Vertreter als Mit-
glied der Schlichtungsstelle benennen. Die Gbrigen in § 306 Absatz 1 genannten Spit-
zenorganisationen kénnen einen gemeinsamen Vertreter als Mitglied der Schlichtungs-
stelle benennen.

(4) Diein § 306 Absatz 1 genannten Spitzenorganisationen tragen die Kosten flr
die von ihnen benannten Vertreter jeweils selbst. Die Kosten fUr den unparteiischen
Vorsitzenden sowie die sonstigen Kosten der Schlichtungsstelle werden aus den Fi-
nanzmitteln der Gesellschaft fir Telematik finanziert.

§ 321
Beschlussfassung der Schlichtungsstelle

(1) Jedes Mitglied der Schlichtungsstelle hat eine Stimme. Eine Stimmenthaltung
ist unzul&ssig.

(2) Die Schlichtungsstelle entscheidet mit einfacher Stimmenmehrheit. Ergibt sich
keine Mehrheit, gibt die Stimme des unparteiischen Vorsitzenden den Ausschlag.

§ 322
Rechtsaufsicht des Bundesministeriums fir Gesundheit Gber die Schlichtungsstelle

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

(2) Beider Prufung der Entscheidung hat das Bundesministerium fir Gesundheit
der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fir Gesundheit hat
fir die Stellungnahme eine angemessene Frist setzen.

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

(4) Die Gesellschaft fir Telematik ist verpflichtet, dem Bundesministerium fiir Ge-
sundheit zur Vorbereitung seiner Entscheidung unverzlglich nach dessen Weisungen
zuzuarbeiten.
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(5) Die Entscheidungen nach Abséatze 1 und 3 Satz 2 sind fUr die Leistungserbrin-
ger und Krankenkassen sowie flr ihre Verbande nach diesem Buch verbindlich.

Dritter Abschnitt

Betrieb der Telematikinfrastruktur

§ 323
Betriebsleistungen

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

(2) Zur Durchfuhrung des Betriebs der Telematikinfrastruktur vergibt die Gesell-
schaft fir Telematik Auftrage oder erteilt in einem transparenten und diskriminierungs-
freien Verfahren Zulassungen. Sind nach § 311 Absatz 5 einzelne Gesellschafter oder
Dritte beauftragt worden, so sind die Beauftragten fiir die Vergabe und fir die Erteilung
der Zulassung zustandig.

(3) Bei der Vergabe von Auftragen zur Erbringung von Betriebsleistungen ist un-
terhalb der Schwellenwerte nach § 106 Gesetz gegen Wettbewerbsbeschrankungen
die Unterschwellenvergabeordnung in der Fassung der Bekanntmachung vom 2. Feb-
ruar 2017 (BAnz. AT 07.02.2017 B1, BAnz. AT 07.02.2017 B2) anzuwenden. FUr die
Verhandlungsvergabe von Leistungen gemai § 8 Absatz 4 Nummer 17 der Unter-
schwellenvergabeordnung werden die Ausfihrungsbestimmungen vom Bundesminis-
terium flr Gesundheit festgelegt. Teil 4 des Gesetzes gegen Wettbewerbsbeschran-
kungen bleibt unberlhrt.

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

1. die zu verwendenden Komponenten und Dienste nach MaBgabe 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 vertraglich verpflichtet, die Rahmenbedingungen flr Betriebsleis-
tungen der Gesellschaft fur Telematik einzuhalten.

Die Zulassung kann mit Nebenbestimmungen versehen werden.

(2) Die Gesellschaft fir Telematik beziehungsweise die von ihr beauftragten Or-
ganisationen kdénnen die Anzahl der Zulassungen beschranken, soweit dies zur Ge-
wahrleistung von Funktionalitat, Interoperabilitdt, und des notwendigen Sicherheitsni-
veaus erforderlich ist.
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(3) Die Gesellschaft fiir Telematik oder die von ihr beauftragten Organisationen
veroffentlichen

1. die fachlichen und sachlichen Voraussetzungen, die fir den Nachweis nach
Absatz 1 Nummer 2 erflllt sein missen, 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 fir Telematik.

(2) Die Gesellschaft fir Telematik I1&sst die Komponenten und Dienste der Tele-
matikinfrastruktur auf Antrag der Anbieter zu, wenn die Komponenten und Dienste
funktionsféhig, interoperabel und sicher sind. Die Zulassung kann mit Nebenbestim-
mungen versehen werden.

(3) Die Gesellschaft fiir Telematik prift die Funktionsfahigkeit und Interoperabilitat
von Komponenten und Diensten der Telematikinfrastruktur auf der Grundlage der von
ihr veroffentlichten Prifkriterien. Der Nachweis der Sicherheit erfolgt nach den im Ein-
vernehmen mit dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik entwickelten
Vorgaben, die auf der Internetseite der Gesellschaft fir Telematik zu veréffentlichen
sind. Die Vorgaben miissen geeignet sein, abgestuft im Verhaltnis zum Geféhrdungs-
potential Verfligbarkeit, Integritat, Authentizitdt und Vertraulichkeit der Dienste und
Komponenten sicherzustellen. Das N&here zum Zulassungsverfahren und zu den Priif-
kriterien wird von der Gesellschaft fir Telematik im Benehmen mit dem Bundesamt fir
Sicherheit 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, und Sicherheit der
Telematikinfrastruktur oder wesentlicher Teile hiervon erforderlich ist. Soweit die be-
fristete Genehmigung der Aufrechterhaltung der Sicherheit dient, ist die Genehmigung
im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik zu er-
teilen.

§ 326
Veréffentlichung und Kosten

(1) Die Gesellschaft fur Telematik verdffentlicht eine Liste mit den zugelassenen
Komponenten und Diensten auf ihrer Internetseite.

(2) Die fur die Aufgaben nach § 325 Absatz 3 Satz2 und 4 sowie nach
§ 325 Absatz 4 Satz 2 beim Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik ent-
stehenden Kosten sind diesem durch die Gesellschaft fiir Telematik zu erstatten. Die
Gesellschaft fur Telematik legt die Einzelheiten der Kostenerstattung im Einvernehmen
mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik fest.
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§ 327
Weitere Anwendungen der Telematikinfrastruktur; Bestatigungsverfahren

(1) Fur weitere Anwendungen ohne Nutzung der elektronischen Gesundheits-
karte nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a darf die Telematikinfrastruk-
tur nur verwendet werden, wenn

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

2. die Wirksamkeit der MaBnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Daten-
sicherheit sowie die Verflgbarkeit 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 MaBBnahmen
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 dafur erforderlichen technischen Systemen und Verfahren Barrierefreiheit
fr den Versicherten gewahrleistet ist.

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

(3) Die Erflllung der Voraussetzungen muss der Anbieter einer Anwendung in
einem Bestéatigungsverfahren nachweisen. Das Bestéatigungsverfahren 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 Prufkriterien legt die Gesellschaft fir Telematik im Benehmen mit dem
Bundesamt fur Sicherheit in der Informationstechnik fest und veréffentlicht sie auf ihrer
Internetseite.

(5) Die Gesellschaft fiir Telematik verdéffentlicht eine Liste mit den bestétigten An-
wendungen auf ihrer Internetseite.

(6) Fur Leistungserbringer in der gesetzlichen Kranken- und Pflegeversicherung,

die die Telematikinfrastruktur far Anwendungen nach
§ 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a nutzen wollen und fir die noch keine
sicheren Authentisierungsverfahren nach

§ 311 Absatz 1 Satz 1 Nummer 1 Buchstabe e festgelegt sind, legt die Gesellschaft fir
Telematik diese Verfahren im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik fest und veréffentlicht diese auf ihrer Internetseite

(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 flr die
Wahrnehmung von Aufgaben nach den Absatzen 4 und 6 beim Bundesamt fur Sicher-
heit in der Informationstechnik entstehenden Kosten sind durch die Gesellschaft fur
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Telematik zu erstatten. Die Gesellschaft fiir Telematik legt die Einzelheiten der Kosten-
erstattung jeweils im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informa-
tionstechnik sowie der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die In-
formationsfreiheit fest.

(8) Fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur fir Anwendungen nach
§ 306 Absatz 1 Nummer 2 Buchstabe a kann die Gesellschaft fir Telematik Entgelte
verlangen. Die Nutzung ist unentgeltlich, sofern die Anwendungen in diesem oder im
Elften Buch geregelt sind oder zur Erfullung einer gesetzlichen Verpflichtung, insbe-
sondere gesetzlicher Meldepflichten im Gesundheitswesen, genutzt werden. Davon
unberlhrt bleibt die Verpflichtung eines Anbieters von Anwendungen nach
§ 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2 Buchstabe a, die Kosten flr seinen Anschluss an die
zentrale Telematikinfrastruktur zu tragen.

§ 328
Gebuhren und Auslagen; Verordnungsermachtigung

(1) Die Gesellschaft fiir Telematik kann fir die Zulassungen und Bestatigungen
nach den §§ 324 bis 326 Gebuhren und Auslagen erheben. Die Geblhrensatze sind
so zu bemessen, dass sie den auf die Leistungen entfallenden durchschnittlichen Per-
sonal- und Sachaufwand nicht Ubersteigen.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates die gebuhrenpflichtigen Tatbestdnde zu be-
stimmen und dabei feste Satze oder Rahmenséatze vorzusehen sowie Regelungen tber
die GebUhrenentstehung, die GeblUhrenerhebung, 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

MaBnahmen zur Abwehr von Gefahren flr die Funktionsféhigkeit und Sicherheit der
Telematikinfrastruktur

(1) Soweit von Komponenten und Diensten eine Gefahr fiir die Funktionsfahigkeit
oder Sicherheit der Telematikinfrastruktur ausgeht, ist die Gesellschaft fir Telematik
befugt, die erforderlichen technischen und organisatorischen MaBnahmen zur Abwehr
dieser Gefahr entsprechend dem Stand der Technik zu treffen. Die Gesellschaft fur
Telematik informiert das Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik unver-
zlglich Uber die Gefahr und die getroffenen MaBnahmen.

(2) Anbieter von nach § 311 Absatz 6 sowie § 325 zugelassenen Komponenten
oder Diensten und Anbieter von Anwendungen flr nach § 327 bestétigte Anwendungen
haben erhebliche Stérungen der Verflgbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulich-
keit dieser Komponenten oder Dienste unverziiglich 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
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oder zur Beeintrachtigung der Sicherheit oder Funktionsfahigkeit der Telematikinfra-
struktur oder wesentlicher Teile fiUhren kénnen oder bereits gefuhrt haben.

(3) Die Gesellschaft fir 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 MaBnahmen zur Besei-
tigung der Gefahr umgesetzt werden. Die Gesellschaft fir Telematik kann Anbietern,
die eine Zulassung fir Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach
§ 311 Absatz 6 sowie § 325 oder eine Bestatigung nach § 327 besitzen, zur Beseiti-
gung oder Vermeidung von Stérungen nach Absatz 2 verbindliche Anweisungen ertei-
len.

(4) Die Gesellschaft fir Telematik hat die ihr nach Absatz 2 gemeldeten Stérun-
gen sowie darUber hinausgehende bedeutende Stérungen, die zu betréchtlichen Aus-
wirkungen auf die Sicherheit oder Funktionsfahigkeit der Telematikinfrastruktur fihren
kénnen oder bereits gefiihrt haben, unverziiglich an das Bundesamt fir Sicherheit in
der Informationstechnik zu melden.

(5) Die Gesellschaft fur Telematik hat das Bundesministerium fir Gesundheit un-
verzlglich 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 gemafn § 307 verantwortlichen An-
bieter, die eine Zulassung fir Komponenten oder Dienste nach
§ 311 Absatz 6 sowie § 325 oder eine Bestatigung nach § 327 besitzen, sind verpflich-
tet, angemessene organisatorische und technische Vorkehrungen zur Vermeidung von
Stérungen der Verflgbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit der informati-
onstechnischen Systeme, Komponenten oder Prozesse der Telematikinfrastruktur zu
treffen. Dabei soll der Stand der Technik berticksichtigt werden. Organisatorische und
technische Vorkehrungen sind dann angemessen, wenn der daflr erforderliche Auf-
wand nicht auBBer Verhaltnis zu den Folgen eines Ausfalls oder einer Beeintrachtigung
der Telematikinfrastruktur insgesamt oder von solchen Diensten der Telematikinfra-
struktur steht, die durch Stérungen verursacht werden kénnen.

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

(3) Die Gesellschaft flir Telematik informiert das Bundesministerium fiir Gesund-
heit und das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik in geeigneter Weise
Uber erkannte Sicherheitsmangel und die Ergebnisse der durchgefiihrten Audits, Pri-
fungen oder Zertifizierungen. Die Gesellschaft fir Telematik kann von den Inhabern
einer Zulassung fur Komponenten oder Dienste der Telematikinfrastruktur nach
§ 311 Absatz 6 sowie § 325 oder Inhabern einer Bestatigung nach § 327 geeignete
Nachweise zur Erflllung ihrer Pflichten nach Absatz 1 verlangen.
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§ 331

MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs zur Gewahrleistung der Sicherheit, Ver-
fugbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur

(1) Die Gesellschaft fur Telematik kann fir Komponenten und Dienste, die die
Telematikinfrastruktur nutzen, aber auBerhalb der Telematikinfrastruktur betrieben
werden, im Benehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik
solche MaBnahmen zur Uberwachung des Betriebs treffen, die erforderlich sind, um
die Sicherheit, Verflgbarkeit und Nutzbarkeit der Telematikinfrastruktur zu gewéhrleis-
ten.

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

(3) Die fir die Aufgaben nach Absatz 1 beim Bundesamt fiir Sicherheit in der In-
formationstechnik entstehenden Kosten sind diesem durch die Gesellschaft fir Tele-
matik zu erstatten. Die Gesellschaft fir Telematik legt die Einzelheiten der Kostener-
stattung im Einvernehmen mit dem Bundesamt fiir 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 einschlieBlich der Wartung hierfur bendtigter 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 verfigen, um die Verflgbarkeit, Integritat,
Authentizitét und Vertraulichkeit der informationstechnischen Systeme und Komponen-
ten zu gewahrleisten.

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

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

§ 333
Uberpriifung durch das Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik

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

1. die Zulassungen nach § 311 Absatz 6 sowie §§ 324 bis 325 und Bestatigungen
nach § 327 einschlieBlich der zugrunde gelegten Dokumentation,
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eine Aufstellung der nach den §§ 329 bis 331 getroffenen MaBnahmen einschlief3-
lich der festgestellten Sicherheitsmangel und Ergebnisse der MaBnahmen und

sonstige fur 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 fiir Sicherheit in der Informationstechnik der Gesell-
schaft fur Telematik verbindliche Anweisungen zur Beseitigung der festgestellten Si-
cherheitsmangel erteilen.

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

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

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

Kosten der Uberpriifung tragen

1.

die Gesellschaft fir Telematik, sofern das Bundesamt fir 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
§ 311 Absatz 6 sowie §§ 325 und 327, sofern das Bundesamt fiir 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 begriindeten.

Flnfter Abschnitt

Anwendungen der Telematikinfrastruktur

Erster Titel

Allgemeine Vorschriften

§ 334
Anwendungen der Telematikinfrastruktur

(1) Die Anwendungen der Telematikinfrastruktur dienen der Verbesserung von

Wirtschaftlichkeit, Qualitat und Transparenz der Behandlung. Anwendungen sind ins-
besondere:

1.

2.

die elektronische Patientenakte nach § 341,

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

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

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

6. elektronische arztliche Verordnungen sowie
7.  Anwendungen nach § 327.

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

§ 335
Diskriminierungsverbot

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

(2) Mit den Versicherten darf nicht vereinbart werden, den Zugriff auf Daten in
einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 sowie anderen als den in den genannten Per-
sonen oder zu anderen Zwecken als denen in den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 ge-
nannten, einschlieBlich der Abrechnung der zum Zwecke der Versorgung erbrachten
Leistungen, zu gestatten.

(3) Die Versicherten diirfen nicht bevorzugt oder benachteiligt werden, weil sie
einen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 bewirkt oder verwei-
gert haben.

§ 336
Zugriffsrechte der Versicherten

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

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

1. der Versicherte nach umfassender Information durch seine Krankenkasse Uber et-
waige Risiken eines Zugriffs ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheits-
karte gegentber seiner Krankenkasse schriftlich oder elektronisch erklart hat, die-
ses  Zugriffsverfahren  auf  Daten in  einer  Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 1 nutzen zu wollen, und
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2. der Versicherte sich fur diesen Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 1 jeweils durch ein geeignetes technisches Verfahren au-
thentifiziert hat.

(3) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 2 bis 5 bei einem Leistungserbringer einzusehen, der mittels
seines elektronischen Heilberufsausweises nach MaBgabe des § 339 Absatz 4 zu-
greift.

(4) Jeder Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 6 mittels eines geeigneten technischen Verfahrens zuzugrei-
fen.

§ 337

Recht der Versicherten auf Speicherung, Verarbeitung, Léschung und Erteilung von
Zugriffsfreigaben

(1) Jeder Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 1 zu speichern und Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 2 und 3 zu verarbeiten.

(2) Der Versicherte ist berechtigt, Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 und 6 eigenstéandig zu I6schen. Im Ubrigen mlssen
Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 6 auf Verlangen der
Versicherten durch die nach MaBBgabe der §§ 352, 356, 357, 359 und 361 insoweit Zu-
griffsberechtigten geléscht werden.

(3) Der Versicherte ist berechtigt, auf Daten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 gemal § 339 Zugriffsfreigaben zu erteilen.

§ 338
Technische Einrichtungen zur Wahrnehmung der Zugriffsrechte der Versicherten

Die Krankenkassen haben spatestens bis zum 1. Januar 2022 allein oder in Ko-
operation mit anderen Krankenkassen die technische Infrastruktur fir die Verarbeitung
von Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 3 flichendeckend zur
Verfligung zu stellen. Sie haben die Versicherten umfassend in praziser, transparenter,
verstandlicher und leicht zuganglicher Form Uber die Mdglichkeiten der Wahrnehmung
ihrer Zugriffsrechte mittels dieser technischen Infrastruktur zu informieren.

§ 339

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

(1) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Perso-
nen durfen nach MaBgabe der §§ 352, 356, 357 und 359 auf personenbezogene Da-
ten, insbesondere Gesundheitsdaten, der Versicherten in einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 zugreifen, soweit die Versicherten hierzu ihre vorhe-
rige Einwilligung durch vorherige technische Zugriffsfreigabe erteilt haben.
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(2) Zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Perso-
nen durfen nach MaBgabe des § 361 auf personenbezogene Daten, insbesondere Ge-
sundheitsdaten, der Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 6
zugreifen.

(3) Auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 dirfen
zugriffsberechtigte Leistungserbringer nach MaBgabe der §§ 352, 356, 357 und 359
mittels der elektronischen Gesundheitskarte der Versicherten nur mit einem ihrer Be-
rufszugehdorigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsausweis in Verbindung mit
einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen zugreifen.
Es ist nachprifbar elektronisch zu protokollieren, wer auf die Daten zugegriffen hat.

(4) Abweichend von Absatz 3 dlrfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer auch
ohne den Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte auf Daten in einer Anwendung
nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 5 zugreifen, wenn die Versicherten in diesen Zu-
griff Uber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats im Sinne von
§ 336 Absatz 2 eingewilligt haben.

(5) Die in den §§ 352, 356, 357 und 359 genannten zugriffsberechtigten Perso-
nen, die nicht Gber einen elektronischen Heilberufsausweis verfiigen, dirfen auf Daten
in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 bis5 nach MaBgabe der
§§ 352, 356, 357 und 359 mittels der elektronischen Gesundheitskarte der Versicher-
ten oder geman Absatz 4 nur zugreifen, wenn sie flr diesen Zugriff von einer Person
autorisiert werden, die Uber einen ihrer Berufszugehdérigkeit entsprechenden elektroni-
schen Heilberufsausweis verfugt. Es ist nachprufbar elektronisch zu protokollieren, wer
auf die Daten zugegriffen hat und von welcher Person die zugreifende Person autori-
siert wurde.

(6) Der elektronische Heilberufsausweis muss tber eine Mdglichkeit zur sicheren
Authentifizierung und eine qualifizierte elektronische Signatur verfiigen.

§ 340

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

(1) Die Lander bestimmen

1. die Stellen, die fir die Ausgabe elektronischer Heilberufsausweise und elektroni-
scher Berufsausweise zustandig sind, und

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

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

bb) die Berufsbezeichnung im Geltungsbereich dieses Gesetzes zu flihren,
wenn fir einen in den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 genannten Berufen
lediglich das Fuhren der Berufsbezeichnung geschutzt ist, oder

b) zu den  weiteren  zugriffsberechtigten Personen nach  den
§§ 352, 356, 357, 359 und 361 gehdrt sowie
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3. die Stellen, die fir die Ausgabe der Komponenten zur Authentifizierung von Leis-
tungserbringerinstitutionen an  Angehérige der  Berufsgruppen  nach
Nummer 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.

(2) Die Léander koénnen zur Wahrnehmung der Aufgaben nach
Absatz 1 Nummer 1 bis4  gemeinsame  Stellen bestimmen. Die nach
Absatz 1 Nummer2und4  jeweils  zustdndige Stelle hat der nach
Absatz 1 Nummer 1 und 3 zustandigen Stelle die fir die Ausgabe elektronischer Heil-
berufsausweise, elektronischer Berufsausweise und Komponenten zur Authentifizie-
rung von Leistungserbringerinstitutionen erforderlichen Daten auf Anforderung zu Uber-
mitteln. Entfallt die Befugnis zur Auslibung des Berufs, zum Fuhren der Berufsbezeich-
nung, die Zugehdrigkeit zu den in den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 genannten Zu-
griffsberechtigten oder die Berechtigung zum Erhalt einer Komponente zur Authentifi-
zierung von Leistungserbringerinstitutionen nach Absatz 1 Nummer 3, hat die jeweilige
Stelle nach Absatz 1 Nummer 2 und 4 die herausgebende Stelle in Kenntnis zu setzen;
diese hat unverziglich die Sperrung der Authentifizierungsfunktion des elektronischen
Heilberufs- oder Berufsausweises oder der Komponente zur Authentifizierung von Leis-
tungserbringerinstitutionen zu veranlassen.

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

(4) Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen dir-
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

§ 341
Elektronische Patientenakte

(1) Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefihrte 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, durchgefihrten und
geplanten TherapiemaBnahmen sowie zu Behandlungsberichten, flr eine einrich-
tungs-, fach- und sektorenlibergreifende Nutzung fir Zwecke der Gesundheitsversor-
gung elektronisch bereitgestellt werden.

(2) In die elektronische Patientenakte kdnnen folgende Daten eingestellt werden:

1. medizinische Informationen Uber die Versicherten fUr eine einrichtungsubergrei-
fende, fachlibergreifende und sektorentbergreifende Nutzung, insbesondere
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11.

12.

13.
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a) Daten zu Befunden, Diagnosen, durchgefuhrten und geplanten TherapiemaB-
nahmen sowie zu Behandlungsberichten und sonstige untersuchungs- und
behandlungsbezogene medizinische Informationen,

b) Daten des elektronischen Medikationsplans nach § 334 Absatz 1 Nummer 4,
c) Daten der elektronischen Notfalldaten nach § 334 Absatz 1 Nummer 5,

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

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

Daten gemaf der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 3 und Absatz 4 in Verbin-
dung mit § 26 beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses
zur Friherkennung von Krankheiten bei Kindern (elektronisches Untersuchungs-
heft fir Kinder),

Daten gemaf der nach § 92 Absatz 1 Satz 2 Nummer 4 in Verbindung mit den §§
24c¢ bis 24f beschlossenen Richtlinie des Gemeinsamen Bundesausschusses Uber
die arztliche Betreuung wéahrend der Schwangerschaft und nach der Entbindung
(elektronischer Mutterpass),

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

durch die Versicherten zur Verfliigung gestellte Daten,

Daten der Versicherten aus einer von den Krankenkassen nach § 68 finanzierten
elektronischen Akte der Versicherten,

bei den Krankenkassen gespeicherte Daten Uber die in Anspruch genommenen
Leistungen der Versicherten,

Daten, die die Versicherten ihren Krankenkassen fur die Nutzung in zuséatzlichen
von den Krankenkassen angebotenen Anwendungen nach § 345 zur Verflgung
stellen kdnnen,

Daten zur pflegerischen Versorgung der Versicherten nach §§ 24g, 37, 37b, 37c,
39a und 39c oder nach dem Elften Buch,

Daten elektronischer Verordnungen nach § 360,

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

sonstige von den Leistungserbringern fiir die Versicherten bereitgestellte Daten.

(3) Die fir die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und

Dienste werden auf Antrag der jeweiligen Anbieter der Komponenten und Dienste nach
§ 325 von der Gesellschaft fir Telematik zugelassen.

(4) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten eine elektronische Patientenakte

zur Verfugung stellen, sind die fir die Verarbeitung der in der elektronischen Patien-
tenakte verarbeiteten Daten Verantwortliche nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung
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(EU) 2016/679. Unbeschadet ihrer Verantwortlichkeit nach Satz 1 kdnnen die Kranken-
kassen mit der Zurverfigungstellung von elektronischen Patientenakten fir inre Versi-
cherten Anbieter von elektronischen Patientenakten als Auftragsverarbeiter beauftra-
gen.

(5) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
und Einrichtungen haben gegenlber der jeweils zustandigen Kassenarztlichen Verei-
nigung oder Kassenzahnarztlichen Vereinigung nachzuweisen, dass sie Uber die fir
den Zugriff auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und
Dienste verfugen. Wird der Nachweis nicht bis zum 30. Juni 2021 erbracht, ist die Ver-
gUtung vertragsarztlicher Leistungen pauschal um 1 Prozent so lange zu kirzen, bis
der Nachweis gegenlber der Kassenarztlichen Vereinigung erbracht ist. Das Bundes-
ministerium fir Gesundheit kann die Frist nach Satz 1 durch Rechtsverordnung mit
Zustimmung des Bundesrates verldngern.

(6) Die Krankenhauser haben sich bis zum 1. Januar 2021 mit den flr den Zugriff
auf die elektronische Patientenakte erforderlichen Komponenten und Diensten auszu-
statten und sich an die Telematikinfrastruktur nach § 306 anzuschlieBen. Soweit Kran-
kenhauser ihrer Verpflichtung zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur nach Satz
1 nicht nachkommen, sind § 5 Absatz 3e Satz 1 des Krankenhausentgeltgesetzes oder
§ 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung anzuwenden.

Erster Untertitel

Angebot und Einrichtung der elektronischen Patientenakte

§ 342
Angebot und Nutzung der elektronischen Patientenakte

(1) Die Krankenkassen sind verpflichtet, jedem Versicherten spéatestens ab dem
1. Januar 2021 auf Antrag und mit Einwilligung des Versicherten eine nach § 325 von
der Gesellschaft fir Telematik zugelassene elektronische Patientenakte anzubieten,
die den Anforderungen gemaf Absatz 2 entsprechend der unterschiedlichen Fristen
rechtzeitig entspricht.

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

1. spatestens ab dem 1. Januar 2021

a) die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 und 6 bereitgestellt werden kon-
nen;

b) die Versicherten Uber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts
ihre Rechte geman §§ 336 und 337 wahrnehmen kénnen;

c) die Versicherten Uber eine Benutzeroberflache eines geeigneten Endgerats
oder mittels der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer eine Einwilli-
gung in den Zugriff entweder ausschlieBlich auf Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 oder auf Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 6 er-
teilen kénnen;
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den Versicherten Uber die Benutzeroberflache eines geeigneten Endgeréts
die Protokolldaten geman § 309 Absatz 1 Nummer 1 in praziser, transparen-
ter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen
Sprache und in auswertbarer Form bereitgestellt werden;

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

die Versicherten die Zugriffsberechtigungen von einem Tag bis zu einer Dauer
von héchstens 18 Monaten selbst festlegen kdnnen;

die Versicherten bis einschlieB3lich 31. Dezember 2021 jeweils bei Zugriff auf
die elekironische Patientenakte mittels der Benutzeroberflache eines geeig-
neten Endgerats gemaf § 336 Absatz 2 oder § 338 vor der Speicherung eige-
ner Dokumente in der elektronischen Patientenakte auf die fehlende Méglich-
keit hingewiesen werden, die Einwilligung sowohl auf spezifische Dokumente
und Datensatze als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der
elektronischen Patientenakte nach Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b und ¢ zu
beschranken und

zusatzlich spéatestens ab dem 1. Januar 2022

a)

b)

die Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5, 7 und 8 bereitgestellt werden
kdnnen;

die Versicherten oder durch sie befugte Vertreter tiber die Benutzeroberflache
eines geeigneten Endgeréts eine Einwilligung gegentber Zugriffsberechtigten
nach § 352 in den Zugriff sowohl auf spezifische Dokumente und Datensatze
als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen
Patientenakte erteilen kbnnen;

die Versicherten, die weder Uber die technische Infrastruktur der Krankenkas-
sen nach § 338 noch geman § 336 die Benutzeroberflache eines geeigneten
Endgerats nutzen, den Zugriffsberechtigten nach § 352 mittels der dezentra-
len Infrastruktur der Leistungserbringer eine Einwilligung in den Zugriff min-
destens auf Kategorien von Dokumenten und Datensatzen erteilen kénnen;

bei einem  Wechsel der Krankenkasse die Daten  nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 8, 10 bis 13 aus der bisherigen elektronischen
Patientenakte in der elektronischen Patientenakte der gewdhlten Kranken-
kasse zur Verfugung gestellt werden kénnen;

durch die Versicherten befugte Vertreter tiber eine Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgeréts die Rechte der Versicherten gemai §§ 336 und 337
wahrnehmen kénnen;

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

durch die Versicherten befugten Vertretern tber die Benutzeroberflache eines
geeigneten Endgeréts die Protokolldaten gemaf § 309 Absatz 1 Nummer 1 in
praziser, transparenter, verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer
klaren und einfachen Sprache und in auswertbarer Form bereitgestellt wer-
den;
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h) durch die Versicherten befugte Vertreter die Zugriffsberechtigungen von ei-
nem Tag bis zu einer Dauer von héchstens 18 Monaten selbst festlegen kon-
nen und

3. zusatzlich spatestens ab dem 1. Januar 2023 die Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 9 bis 13 zur Verfigung gestellt werden kénnen und

4. zusatzlich spéatestens ab dem 1. Januar 2023 die Versicherten die Daten, die in
der elektronischen Patientenakte gespeichert sind, gemaf § 363 zu wissenschaft-
lichen Forschungszwecken zur Verfligung stellen kénnen.

(3) Die Krankenkasse hat sicherzustellen, dass die Anbieter die nach § 325 zu-
gelassenen Komponenten und Dienste der elektronischen Patientenakte laufend in der
Weise weiterentwickeln, dass die elektronische Patientenakte dem jeweils aktuellen
Stand der Technik und den jeweils aktuellen Festlegungen der Gesellschaft fir Tele-
matik nach § 354 entspricht.

(4) Bis alle Krankenkassen ihren jeweiligen Verpflichtungen nach den
Absatzen 1 bis 3 nachgekommen sind, prift der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen jahrlich zum Stichtag 1. Januar eines Jahres, erstmals zum 1. Januar 2021, ob
die Krankenkassen ihren Versicherten eine von der Gesellschaft fir Telematik zuge-
lassene elektronische Patientenakte nach MafBgabe der Absétze 1 bis 3 zur Verfigung
gestellt haben. Ist eine Krankenkasse ihrer jeweiligen Verpflichtung nach den
Absatzen 1 bis 3 nicht nachgekommen, stellt der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen dies durch Bescheid fest. In dem Bescheid ist die betroffene Krankenkasse
Uber die Sanktionierung geman § 270 Absatz 3 zu informieren. Klagen gegen den Be-
scheid haben keine aufschiebende Wirkung. Der Spitzenverband Bund der Kranken-
kassen teilt dem Bundesamt fir Soziale Sicherung erstmalig 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 Absatzen 1 bis 3 nicht nachge-
kommen ist.

§ 343
Informationspflichten der Krankenkassen

(1) Die Krankenkassen haben den Versicherten, bevor sie den Versicherten auf
deren Verlangen und mit deren Einwilligung eine elektronische Patientenakte nach
§§ 341 und 342 anbieten, geeignetes Informationsmaterial in praziser, transparenter,
verstandlicher und leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache zur
Verflgung zu stellen. Dieses muss Uber alle relevanten Umstande der Datenverarbei-
tung fur die Einrichtung der elektronischen Patientenakte, die Ubermittlung von Daten
in die elektronische Patientenakte und die Verarbeitung von Daten in der elektroni-
schen Patientenakte durch Leistungserbringer einschlieBlich der damit verbundenen
Datenverarbeitungsvorgange in den verschiedenen Bestandteilen der Telematikinfra-
struktur und die hierfur datenschutzrechtlich Verantwortlichen informieren. Das Mate-
rial enthalt insbesondere Informationen Uber

1. den jeweiligen Anbieter der von ihnen zur Verfigung gestellten elektronischen Pa-
tientenakte,

2. die Funktionsweise der elektronischen Patientenakie, einschlieBlich der Art der in
ihr zu verarbeitenden Daten gemaf § 341 Absatz 2,
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die Freiwilligkeit der Einrichtung der elektronischen Patientenakte und das Recht
auf jederzeitige teilweise oder vollstandige Léschung,

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

die fur den Zweck der Einrichtung der elektronischen Patientenakte erforderliche
Datenverarbeitung durch die Krankenkassen und Anbieter,

den Anspruch geman § 337 auf selbstandige Speicherung und Léschung von Da-
ten in der elektronischen Patientenakte und die Verarbeitung dieser Daten durch
die Krankenkassen und Anbieter in der elektronischen Patientenakte,

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 §§ 347 bis 349 und die Verarbeitung die-
ser Daten durch die Leistungserbringer, Krankenkassen und Anbieter in der elekt-
ronischen 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 fir 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 Autorisierung in die konkrete Datenverarbeitung einzuwilli-
gen,

die fehlende Mdglichkeit, vor dem 1. Januar 2022 die Einwilligung sowohl auf spe-
zifische Dokumente und Datensatze als auch auf Gruppen von Dokumenten und
Datensatzen der elektronischen Patientenakte nach
§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b zu beschréanken,

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

das Angebot von zusatzlichen Anwendungen nach § 345 Absatz 1, Uber deren
Funktionsweise einschlieBlich der Art der in ihr zu verarbeitenden Daten, den Spei-
cherort und die Zugriffsrechte,

die sichere Nutzung von Komponenten, die den Zugriff der Versicherten auf die
elektronische Patientenakte Uber eine Benutzeroberflache geeigneter Endgerate
ermdglichen und

die Rechte der Versicherten gegentber der Krankenkasse als der fir die Daten-
verarbeitung Verantwortliche nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU)
2016/679.

(2) Zur Unterstitzung der Krankenkassen bei der ErfUllung ihrer Informations-

pflichten nach Absatz 1 hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen im Einver-
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nehmen mit der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit spatestens bis zum 1. Januar 2021 geeignetes Informationsmaterial zu er-
stellen und den Krankenkassen zur verbindlichen Nutzung zur Verfligung zu stellen.

§ 344

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

(1) Haben die Versicherten nach vorheriger Information geman § 343 gegenlber
der Krankenkasse in die Einrichtung der elektronischen Patientenakte eingewilligt, dir-
fen die Krankenkassen, die Anbieter der elektronischen Patientenakte sowie die An-
bieter von einzelnen Diensten und Komponenten der elektronischen Patientenakte die
zum Zweck der Einrichtung erforderlichen administrativen personenbezogenen Daten
verarbeiten. Die Krankenkasse darf versichertenbezogene Daten Uber den Anbieter
der elektronischen Patientenakte in die elektronische Patientenakte Gbermitteln.

(2) Machen Versicherte aufgrund der vorherigen Information geman § 343 von
ihren Anspriichen geman §§ 347 bis 351 Gebrauch, dirfen aufgrund ihrer Einwilligung
die Krankenkassen, die Anbieter der elekironischen Patientenakte einschlieBlich der
Anbieter von einzelnen Diensten und Komponenten der elektronischen Patientenakte
die zu diesem Zweck Ubermittelten personenbezogenen Daten speichern. Die Kennt-
nisnahme der Daten und der Zugriff auf die Daten nach §§ 347 bis 351 ist unzuléssig.

(3) Auf Verlangen der Versicherten gegentber der Krankenkasse haben die An-
bieter auf Veranlassung der Krankenkasse die elektronische Patientenakte vollstandig
zu I6schen.

(4) Sofern dies flirr die Durchsetzung von datenschutzrechtlichen Anspriichen der
Versicherten gegenilber den flr die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Pa-
tientenakte verantwortlichen Krankenkassen notwendig ist, sind die in
§ 352 genannten Leistungserbringer verpflichtet, die verantwortlichen Krankenkassen
bei der Umsetzung zu unterstitzen.

§ 345
Angebot und Nutzung zuséatzlicher Inhalte und Anwendungen

(1) Versicherte kbnnen den Krankenkassen Daten aus der elektronischen Patien-
tenakte zum Zweck der Nutzung zusatzlicher von den Krankenkassen angebotener
Anwendungen zur Verfigung stellen. Die Krankenkassen durfen die Daten nach Satz
1 zu diesem Zweck verarbeiten. Diese zusatzlichen Anwendungen der Krankenkassen
dirfen die Wirksamkeit der MaBnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz, Daten-
sicherheit sowie die Verfugbarkeit und Nutzbarkeit der nach § 325 zugelassenen elekt-
ronischen Patientenakte nicht beeintrachtigen. Die Krankenkassen mussen die erfor-
derlichen MaBnahmen zur Gewahrleistung von Datenschutz und Datensicherheit der
zusatzlichen Anwendungen ergreifen.

(2) Die Zurverfigungstellung von Daten nach Absatz 1 ist nur nach Erhalt der
Information nach § 343 Absatz 1 zul&ssig.
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Zweiter Untertitel

Nutzung der elektronischen Patientenakte durch den Versicherten

§ 346
Unterstitzung bei der elektronischen Patientenakte

(1) Arzte, Zahnarzte und Psychotherapeuten, die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmen oder in zugelassen Krankenhdusern tatig sind, haben die Versicherten auf
Verlangen bei der Nutzung und Verarbeitung medizinischer Daten in der elektronischen
Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext zu unterstitzen. Auf Verlangen haben
Apotheker bei Abgabe eines Arzneimittels die Versicherten bei der Nutzung und Ver-
arbeitung arzneimittelbezogener Daten in der elekironischen Patientenakte zu unter-
stltzen. Die in Satz 1 genannten Leistungserbringer kénnen Aufgaben in diesem Zu-
sammenhang, soweit diese Ubertragbar sind, auf Personen, die als berufsmaBige Ge-
hilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei ihnen oder in an der vertragsarztlichen
Versorgung teilnehmenden Einrichtungen oder in zugelassenen Krankenhausern tatig
sind, Ubertragen. Apotheker kénnen Aufgaben in diesem Zusammenhang auf zum
Pharmazeutischen Personal der Apotheke gehérende Personen Ubertragen.

(2) Arzte, Zahnarzte und Psychotherapeuten, die an der vertragsarztlichen Ver-
sorgung teilnehmen oder in Einrichtungen, die an der vertragsérztlichen Versorgung
teilnehmen oder in zugelassen Krankenhdusern tatig sind, haben die Versicherten auf
Verlangen bei der erstmaligen Befullung und Nutzung der elektronischen Patientenakte
im aktuellen Behandlungskontext zu unterstitzen. Die in Satz 1 genannten Leistungs-
erbringer kénnen Aufgaben in diesem Zusammenhang, soweit diese Ubertragbar sind,
auf Personen, die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei
ihnen oder in an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Einrichtungen oder
in zugelassenen Krankenhdusern tatig sind, Ubertragen.

(3) Fur Leistungen nach Absatz 1 zur Unterstitzung der Versicherten bei der Nut-
zung und Verarbeitung arzneimittelbezogener Daten in der elekironischen Patienten-
akte erhalten Apotheker eine zusatzliche Vergitung. Das Néhere zu den Abrechnungs-
voraussetzungen fir Leistungen der Apotheker nach Absatz 1 vereinbaren der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und die fir die Wahrnehmung der wirtschaftli-
chen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bun-
desebene mit Wirkung zum 1. Januar 2021. Kommt eine Vereinbarung nach Satz 2
ganz oder teilweise nicht zustande, gilt § 129 Absatz 8.

(4) Fur Leistungen nach Absatz 2 erhalten die an der vertragsarztlichen Versor-
gung teilnehmenden Leistungserbringer und Einrichtungen sowie Krankenhauser ab
dem 1. Januar 2021 Uber einen Zeitraum von 12 Monaten einen einmaligen Vergu-
tungszuschlag je Erstbeflllung in Héhe von zehn Euro.

(5) Die Leistungen nach Absatz 2 darfen im Rahmen der gesetzlichen Kranken-
versicherung je Versichertem und elektronischer Patientenakte insgesamt nur einmal
erbracht und abgerechnet werden. Das Nahere zu den Abrechnungsvoraussetzungen
flr Leistungen nach Absatz 2 vereinbaren der Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen, die Kassenérztlichen Bundesvereinigungen sowie die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft mit Wirkung zum 1. Januar 2021.
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§ 347

Anspruch der Versicherten auf Ubermittlung und Speicherung von Behandlungsdaten
in die elektronischen Patientenakte durch Leistungserbringer

(1) Versicherte haben Anspruch auf Ubermittlung und Speicherung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5 und 10 bis 13 in der elektronischen Patientenakte,
soweit diese im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bei den an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern und Einrichtungen im Rah-
men der Behandlung der Versicherten elektronisch verarbeitet werden und soweit an-
dere Rechtsvorschriften nicht entgegenstehen.

(2) Die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer
und Einrichtungen haben

1. die Versicherten im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung tber diesen An-
spruch 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 Ubermittlung und Speicherung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 5, 10, 11 und 13 in der elektronischen Patienten-
akte, soweit diese im Rahmen der Krankenhausbehandlung des Versicherten elektro-
nisch erhoben wurden und soweit andere Rechtsvorschriften nicht entgegenstehen.

(2) Die Leistungserbringer in den zugelassenen Krankenh&usern haben
1. die Versicherten Uber 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 § 334 und elektronischen Arztbriefen in die elektronische Pati-
entenakte

(1) Uber die in den §§ 347 und 348 geregelten Anspriiche hinaus haben Versi-
cherte einen Anspruch auf Ubermittlung und Speicherung von Daten in einer Anwen-
dung nach § 334 Absatz 1 Nummer 2 bis 6 und von Daten nach § 383 in der elektroni-
schen Patientenakte gegen Personen, die
1. nach § 352 zum Zugriff auf die elektronische Patientenakte berechtigt sind und

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

(2) Nach Absatz 1 verpflichtete Personen haben
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1. die Versicherten Uber 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 Ubermitteln und dort zu speichern.

(3) Werden in der elektronischen  Patientenakte =~ Daten  nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 4 und 5 verflgbar gemacht, haben Versicherte bei Anderun-
gen dieser Daten einen Anspruch auf Speicherung der gednderten Daten auch in der
elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und c. Der
Anspruch richtet sich gegen den Leistungserbringer, der die Anderung der Daten nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 4 oder 5 vorgenommen hat.

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

2. die geanderten Daten nach § 334 Absatz 1 Nummer 4 und 5 auf Verlangen des
Versicherten in die elektronische Patientenakte nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und ¢ 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 Uiber die bei ihr
in Anspruch genommenen Leistungen Uber den Anbieter der elektronischen Patienten-
akte in die elektronischen Patientenakte nach § 341 Ubermittelt.

(2) Das Nahere zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensatze haben der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenarztlichen Bundesvereinigungen
im Benehmen mit der Bundesarztekammer, der Bundeszahnarztekammer und der
Deutschen Krankenhausgesellschaft bis zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren. Da-
bei ist sicherzustellen, dass in der elektronischen Patientenakte erkennbar ist, dass es
sich um Daten der Krankenkassen handelt.

(3) Die Krankenkasse hat die Versicherten tber den Anspruch nach Absatz 1 zu
informieren und sie dartber aufzuklaren, dass die Ubermittlung der Daten Uber den
Anbieter der elektronischen Patientenakte erfolgt und nur auf Antrag der Versicherten
gegentber 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 Gbermitteln und

2. hat die Krankenkasse, abweichend von § 303 Absatz 4 Diagnosedaten, die ihr
nach den §§ 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 Nummer 2 (bermittelten Daten in der
elektronischen Patientenakte nach § 341 zu speichern.



- 49 -
§ 351

Ubertragung von Daten aus elektronischen Gesundheitsakten in die elektronische
Patientenakte

Die Krankenkasse hat ab dem 1. Januar 2022 sicherzustellen, dass Daten der
Versicherten nach § 341 Absatz 2 Nummer 7, die in einer von der Krankenkasse nach
§ 68 finanzierten 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 § 341 Ubermittelt werden.

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 § 341 durfen mit Einwilli-
gung der Versicherten nach § 339 folgende Personen zugreifen:

1. Arzte, mit Ausnahme der in Nummern 15 und 17 genannten, die zur Versorgung
der Versicherten in deren Behandlung eingebunden sind, mit einem Zugriff, der die
Verarbeitung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 13 ermdglicht, soweit
dies fur die Versorgung der Versicherten oder die Aktualisierung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und c erforderlich ist;

2. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 auch Personen,
a) die als berufsméaBige 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
oder bei einem Leistungserbringer der medizinischen Rehabilitation des
Sechsten Buches Sozialgesetzbuch oder der Heilbehandlung einschlief3-
lich medizinischer Rehabilitation des Siebten Buches Sozialgesetzbuch,
und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zul&ssigerweise zu erledigenden Ta-
tigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht einer Arztin oder eines Arztes er-
folgt;

3. Zahnérzte, die zur Versorgung der Versicherten in deren Behandlung eingebunden
sind, mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 13 ermdglicht, soweit dies fir die Versorgung der
Versicherten oder die Aktualisierung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und c erforderlich ist;

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 3 auch Personen,
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a) die als berufsmaBige 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 § 107 Absatz 2
oder bei einem Leistungserbringer der medizinischen Rehabilitation des
Sechsten Buches Sozialgesetzbuch oder der Heilbehandlung einschlief3-
lich medizinischer Rehabilitation des Siebten Buches und

b) deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise 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 § 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 ¢ und Nummer 5 ermdglicht, soweit
dies fur die Versorgung der Versicherten oder die Aktualisierung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 Buchstabe b und c erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 5 auch zum Phar-
mazeutischen Personal der Apotheke gehérende 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,

Psychotherapeuten, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 13 ermdglicht, soweit dies fir die Versorgung der
Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 7 auch Personen,
a) die als berufsméaBige 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
oder bei einem Leistungserbringer der medizinischen Rehabilitation des
Sechsten Buches Sozialgesetzbuch oder der Heilbehandlung einschlief3-
lich medizinischer Rehabilitation des Siebten Buches und

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

Gesundheits- und Krankenpfleger sowie Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger,
die im Besitz einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 Satz 1 des Krankenpflegegesetzes
oder Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, die im Besitz einer Erlaubnis nach
§ 58 Absatz 1 des Pflegeberufegesetzes sind und die in die pflegerische Versor-
gung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die
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Speicherung und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1, 3, 4, 6 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10, die sich aus der pflegerischen Versor-
gung ergeben, ermdglicht, soweit dies fir die Versorgung der Versicherten erfor-
derlich ist;

Altenpfleger, die im Besitz einer Erlaubnis nach § 1 Satz 1 des Altenpflegegeset-
zes oder nach § 58 Absatz 2 des Pflegeberufegesetzes sind und die in die Pflege
der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Spei-
cherung und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1, 3, 6 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von Da-
ten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10 ermdglicht, soweit dies fur die Versorgung
der Versicherten erforderlich ist;

Pflegefachfrauen und Pflegefachméanner, die im Besitz einer Erlaubnis nach § 1
Absatz 1 Satz 1 des Pflegeberufegesetzes sind und die in die Pflege 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, 4, 6 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung von
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 10 ermdglicht, soweit dies fur die Versorgung
der Versicherten erforderlich ist;

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 9 bis 11

a) Personen, die erfolgreich eine landesrechtlich geregelte Assistenz- oder Hel-
ferausbildung in der Pflege von mindestens einjahriger Dauer abgeschlossen
haben, die die ,Eckpunkte fir die in Landerzustandigkeit liegenden Ausbildun-
gen zu Assistenz- und Helferberufen in der Pflege” (BAnz AT 17.02.2016 B3)
erflllt, die von der Arbeits- und Sozialministerkonferenz 2012 und von der Ge-
sundheitsministerkonferenz 2013 als Mindestanforderungen beschlossen
wurden,

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,

deren Zugriff im Rahmen der von ihnen zulédssigerweise zu erledigenden Ta-
tigkeiten erforderlich ist und unter Aufsicht eines Zugriffsberechtigten nach
Nummer 9 bis 11 erfolgt.

Hebammen und Entbindungspfleger, die im Besitz einer Erlaubnis nach § 1 Absatz
1 des Hebammengesetzes in der bis zum 31. Dezember 2019 geltenden Fassung
oder Hebammen, die im Besitz einer Erlaubnis nach § 5 Absatz 1 Hebammenge-
setzes und nach § 134a Absatz 2 zur Leistungserbringung zugelassen sind und
die zur Versorgung des Versicherten in dessen Behandlung eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten
nach § 341 Absatz 2 Nummer 1, 3, 4, 6 bis 8, 10 und 11 sowie die Verarbeitung
von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 3 und 4, die sich aus der Versorgung mit
Hebammenhilfe ergeben, ermdglicht, soweit dies fir die Versorgung des Versi-
cherten erforderlich ist;
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14. Physiotherapeuten, die im Besitz einer Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 Nummer 2 des
Masseur- und Physiotherapeutengesetzes und nach § 124 Absatz 1 zur Leistungs-
erbringung zugelassen sind, und die zur Versorgung des Versicherten in dessen
Behandlung eingebunden sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speiche-
rung und die Verwendung von Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1, 3, 4, 6 bis 8, 10 bis 11 sowie die Verarbeitung von Da-
ten, die sich aus der physiotherapeutischen Behandlung ergeben, ermdglicht, so-
weit dies fur die Versorgung des Versicherten erforderlich ist.

15. Arzte, die bei einer fir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustandigen Behérde
tatig sind, mit einem Zugriff, der das Auslesen, die Speicherung und die Verwen-
dung von Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 3 und 5 sowie die Verarbeitung von
Daten nach § 341 Absatz 2 Nummer 5 ermoglicht soweit diese Datenverarbeitung
erforderlich ist fUr die Erflllung von Aufgaben, die der fir den Offentlichen Gesund-
heitsdienst zustandigen Behdrde nach dem Infektionsschutzgesetz zugewiesen
sind;

16. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 15 auch Personen,
die bei einer fur den Offentlichen Gesundheitsdienst zustédndigen Behdrde tatig
sind, soweit der Zugriff im Rahmen der von ihnen zuléssigerweise zu erledigenden
Tétigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Arztin oder eines
Arztes erfolgt;

17. Facharzte fir Arbeitsmedizin und Arzte, die Giber die Zusatzbezeichnung ,Betriebs-
medizin“ verfigen (Betriebsarzte), mit einem Zugriff, der die Verarbeitung von Da-
ten nach § 341 Absatz 2 Nummer 5 ermdglicht, soweit dies zur Versorgung des
Versicherten erforderlich ist.

§ 353
Erteilung der Einwilligung

(1) Die Versicherten erteilen die nach § 352 erforderliche Einwilligung in den Zu-
griff auf Daten der elektronischen Patientenakte nach § 341 durch technische Zugriffs-
freigabe Uber ihre Benutzeroberflache.

(2) Abweichend von Absatz 1 kénnen die Versicherten die Einwilligung auch ge-
genuber einem nach § 352 zugriffsberechtigten Leistungserbringer durch technische
Zugriffsfreigabe unter Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer er-
teilen, wenn der betreffende Leistungserbringer die Versicherten vor der Einwilligung
in einen konkreten Datenzugriff Gber die nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b
fehlende Mdglichkeit der Beschrankung der Zugriffsrechte und die Bedeutung der Zu-
griffsberechtigung auf Kategorien von Dokumenten und Datensatzen nach
§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe c informiert hat.
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Vierter Untertitel

Festlegungen fur technische Voraussetzungen und semantische und syntaktische In-

teroperabilitat von Daten

§ 354

Festlegungen der Gesellschaft fir Telematik flr die elektronische Patientenakte

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

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

1.

in einer elektronischen Patientenakte Daten nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 1 bis 13 zur Verfligung gestellt und durch die Versicher-
ten nach §§ 336 und 337 und die Zugriffsberechtigen nach § 352 verarbeitet wer-
den kénnen,

die Versicherten fir die elektronische Patientenakte Daten zur Verfliigung stellen
kdénnen und diese Daten in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden
kdnnen,

die Versicherten Daten, die in der elektronischen Patientenakie nach
§ 341 Absatz 2 Nummer 9 sowie nach § 345 gespeichert sind, elektronisch an ihre
Krankenkasse Ubermitteln 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
gegenlber den in § 352 genannten Leistungserbringern zur Verfigung gestellt
werden und

die Maoglichkeiten der Versicherten im Falle des
§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ zur Zugriffsfreigabe unter Berlcksichti-
gung der VerhaltnismaBigkeit des Aufwandes an die Mdglichkeiten der Zugriffs-
freigabe nach § 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b angeglichen werden.

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

Gesellschaft fiir Telematik

1.

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

die Festlegungen dafur zu treffen, dass eine technische Zugriffsfreigabe nach
§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe b mittels der Benutzeroberflache auf Daten
der elektronischen Patientenakte nach § 341 sowohl auf spezifische Dokumente
und Datenséatze als auch auf Gruppen von Dokumenten und Datensatzen der
elektronischen Patientenakte erméglicht wird, und hierbei in Abstimmung mit der
Kassenarztlichen Bundesvereinigung sowie der Kassenzahnarztliche Bundesver-
einigung weitere Kategorien in der elektronischen Patientenakte festzulegen, die
eine Zuordnung von Dokumenten und Datensatzen zu medizinischen Fachrichtun-
gen, die als besonders versorgungsrelevant erachtet werden, zulasst,

die Festlegungen dafur zu treffen, dass eine technische Zugriffsfreigabe nach
§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe ¢ mittels der dezentralen Infrastruktur der
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Leistungserbringer auf Daten der elektronischen Patientenakte nach § 341 min-
destens auf Kategorien von Dokumenten und Datensatze ermdglicht wird,

4. bis zum 30. Juni 2021 die Festlegungen dafiir zu treffen, dass Zugriffsberechtigte
nach § 352 Nummer 9 bis 14 auf Daten der elektronischen Patientenakte zugrei-
fen kénnen,

5. bis zum 30. Juni 2021 die Festlegungen dafir zu treffen, dass die Versicherten
geman § 363 Daten, die in der elektronischen Patientenakte nach § 341 Absatz 2
gespeichert sind, fir die Nutzung zu wissenschaftlichen Forschungszwecken zur
Verfligung stellen und diese Ubermittelt werden kénnen.

(3) Die Gesellschaft fur Telematik hat zu prifen, inwieweit die Vorgaben des § 22
Absatz 3 Infektionsschutzgesetz in der elekironischen Patientenakte umgesetzt wer-
den koénnen.

§ 355

Festlegungen fiir die semantische und syntaktische Interoperabilitat von Daten in der
elektronischen Patientenakte

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung trifft die notwendigen Festlegungen
fir die Inhalte der elektronischen Patientenakte, um deren semantische und syntakti-
sche Interoperabilitat zu gewahrleisten, im Benehmen mit

1. der Gesellschaft fir Telematik,

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

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

5. den maBgeblichen Bundesverbdnden der Pflege,

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

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

8. dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte.

Festlegungen nach Satz 1 mussen, sofern sie pflegerische Inhalte zum Gegenstand
haben, bezlglich dieser Inhalte im Einvernehmen mit den in Nummer 5 genannten Or-
ganisationen erfolgen. Uber die Festlegungen nach Satz 1 entscheidet fir die Kassen-
arztliche Bundesvereinigung der Vorstand.

(2) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung hat dabei internationale Standards
einzubeziehen und die Festlegungen nach § 31a Absatz 4 und 5 sowie die Festlegun-
gen zur Verfugbarmachung von elektronischen Notfalldaten zu berlcksichtigen. Zur
Gewabhrleistung der semantischen Interoperabilitat hat die Kassenérztliche Bundesver-
einigung die vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte fir diese Zwecke
verbindlich zur Verfigung gestellten medizinischen Klassifikationen, Terminologien
und Nomenklaturen zu verwenden. Das Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizin-
produkte ergreift insoweit bis zum dem 1. Januar 2021 die notwendigen MaBBnahmen,
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damit eine medizinische Terminologie und eine Nomenklatur kostenfrei fir alle Nutzer
zur Verfligung steht und unterhalt dafiir ein nationales Kompetenzzentrum flr medizi-
nische Terminologien.

(3) 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.

(4) Die Gesellschaft fir Telematik kann der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
zur ErfGllung ihrer Aufgabe nach Absatz 1 entsprechend dem Projektstand angemes-
sene Fristen setzen. Halt die Kassenarztliche Bundesvereinigung die jeweilige Frist
nicht ein, kann die Gesellschaft fir Telematik die Deutsche Krankenhausgesellschaft
mit der Erstellung der jeweiligen Festlegungen nach Absatz 1 im Benehmen mit den in
Absatz 1 Satz 1 genannten Organisationen beauftragen. Absatz 1 Satz 2 findet ent-
sprechende Anwendung. Das Verfahren fir das Vorgehen nach Fristablauf legt die
Gesellschaft fur Telematik fest.

(5) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 von der Kassenérztlichen Bundesverei-
nigung oder nach Absatz 4 Satz 2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft getrof-
fen werden, sind fUr alle Gesellschafter, fiir die Leistungserbringer und Krankenkassen
sowie fUr ihre Verb&ande verbindlich. Die Festlegungen kénnen nur durch eine alterna-
tive Entscheidung der in der Gesellschaft fiir Telematik vertretenen Spitzenorganisati-
onen der Leistungserbringer nach § 306 Absatz 1 Satz 1 in gleicher Sache ersetzt wer-
den. Eine Entscheidung der Spitzenorganisationen nach Satz 2 erfolgt mit der einfa-
chen Mehrheit der sich aus deren Geschéftsanteilen ergebenden Stimmen.

(6) Die Festlegungen, die nach Absatz 1 von der Kassenarztlichen Bundesverei-
nigung, nach Absatz 4 Satz 2 von der Deutschen Krankenhausgesellschaft oder nach
Absatz 5 Satz 2 von den in der Gesellschaft fur Telematik vertretenen Spitzenorgani-
sationen der Leistungserbringer nach § 306 Absatz 1 Satz 1 getroffen werden, sind in
das Interoperabilitdtsverzeichnis nach § 384 aufzunehmen.

(7) Die Gesellschaft fir Telematik hat der Kassenarztlichen Bundesvereinigung
die Kosten zu erstatten, die ihr zur Erfillung ihrer Aufgaben nach Absatz 1 entstehen.
Beauftragt die Gesellschaft fir Telematik die Deutsche Krankenhausgesellschaft nach
Absatz 4 Satz 2 mit der Erstellung von Festlegungen nach Absatz 1, hat die Gesell-
schaft fur Telematik der Deutschen Krankenhausgesellschaft die Kosten zu erstatten,
die ihr zur Erfillung ihrer Aufgaben nach Absatz 1 entstehen.

Dritter Titel

Erklarungen des Versicherten zur Organ- und Gewebespende und Hinweise auf de-
ren 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 einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 2 diirfen mit Ein-
willigung der Versicherten, die durch technische Zugriffsfreigabe zu erteilen ist, fol-
gende Personen zugreifen:
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Arzte, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff,
der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fur die Erstellung und Ak-
tualisierung der Erklarungen der Versicherten zur Organ- und Gewebespende und
der Hinweise auf deren Vorhandensein und Aufbewahrungsort erforderlich ist;

im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 Personen, die als berufsma-
Bige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind, soweit dies im Rah-
men der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Téatigkeiten 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) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 2 ist

abweichend von § 339 Absatz 1 ohne eine Einwilligung der betroffenen Person nur zu-
lassig

1.

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

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

(3) Der Zugriff auf Daten zu Hinweisen der Versicherten auf das Vorhandensein

und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende in einer
Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 2 ist abweichend von § 339 Absatz 1 auch
ohne eine technische Zugriffsfreigabe der Versicherten zuléssig, sofern der Zugriff mit
Einwilligung der Versicherten erfolgt.

(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 Patientenverfliigungen

§ 357

Zugriff auf Hinweise der Versicherten auf das Vorhandensein und den Aufbewah-

rungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfligungen

(1) Auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 3 dirfen fol-

gende Personen zugreifen:

1.

Arzte, die in die Behandlung des Versicherten eingebunden sind, mit einem Zugriff,
der die Verarbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies flr die Versorgung des
Versicherten erforderlich ist,

im Rahmen der Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 Personen, die als berufsma-
Bige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig sind

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

soweit dies im Rahmen der von ihnen zuldssigerweise zu erledigenden Tatig-
keiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person nach
Nummer 1 erfolgt.

3. Personen nach § 352 Nummer 9 bis 11, die in einer Pflegeeinrichtung, einem Hos-
piz oder einer Palliativeinrichung tatig sind.

(2) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 3 ist
abweichend von § 339 Absatz 1 auch ohne eine technische Zugriffsfreigabe des Ver-
sicherten zulassig, sofern der Zugriff mit Einwilligung der Versicherten erfolgt.

(3) Der Zugriff auf Daten in einer Anwendung nach § 334 Absatz 1 Nummer 3 ist
abweichend von § 339 Absatz 1 ohne Einwilligung der Versicherten nur zulassig, wenn
eine arztlich indizierte MaBnahme unmittelbar bevorsteht und die Versicherten nicht
fahig sind, in die MaBnahme einzuwilligen.

Flnfter 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 fir die Notfallversorgung erforderlich sind (elektroni-
sche Notfalldaten), zu unterstitzen. Die elektronischen Notfalldaten kénnen 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 einschlieBlich der Daten zur Prifung der Arz-
neimitteltherapiesicherheit zu unterstitzen (elektronischer Medikationsplan). Der elekt-
ronische Medikationsplan ist fir den Versicherten freiwillig.

(3) Versicherte haben gegeniiber ihren Arzten 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 mdglich sein.

(5) Die Krankenkassen, die ihren Versicherten elektronische Gesundheitskarten
mit der Mdéglichkeit zur Speicherung der elektronischen Notfalldaten und des elektroni-
schen Medikationsplans ausgeben, sind die fur die Verarbeitung von Daten in diesen
Anwendungen Verantwortlichen nach Artikel 4 Nummer 7 der Verordnung (EU)
2016/679.
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(6) Mit der Einfihrung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen
Medikationsplans haben die Krankenkassen den Versicherten geeignetes Informati-
onsmaterial in praziser, transparenter, verstéandlicher und leicht zuganglicher Form in
einer klaren und einfachen Sprache zur Verfligung zu stellen. Dieses muss Uber alle
relevanten Umsténde der Datenverarbeitung bei der Erstellung der elektronischen Not-
falldaten und des elektronischen Medikationsplans sowie bei der Speicherung von Da-
ten in den elektronischen Notfalldaten und dem elektronischen Medikationsplan durch
Leistungserbringer informieren. Das Material enthalt insbesondere Hinweise tber

1. die Funktionsweise der elektronischen Notfalldaten und des elekironischen Medi-
kationsplans einschlieBlich der darin zu verarbeitenden Daten,

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

3. das Recht auf jederzeitige vollstandige Léschung der Anwendungen und der darin
gespeicherten Daten,

4. 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 Unterstitzung der Krankenkassen bei der ErfUllung ihrer Informations-
pflichten nach Absatz 6 hat der Spitzenverband Bund der Krankenkassen rechtzeitig
geeignetes Informationsmaterial zu erstellen und den Krankenkassen zur verbindlichen
Nutzung zur Verflgung zu stellen.

§ 359
Zugriff auf den elektronischen Medikationsplan und die elektronischen Notfalldaten

(1) Auf Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Nummer 4 und 5 durfen fol-
gende Personen zugreifen:

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

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

3. Psychotherapeuten, die in die Behandlung der Versicherten eingebunden sind, mit
einem Zugriff, der die Verarbeitung von Daten nach § 334 Absatz 1 Nummer 5 so-
wie das Auslesen, die Speicherung und die Verwendung von Daten nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 4 ermdglicht, soweit dies fir die Versorgung der Versi-
cherten erforderlich ist;

4. im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 und 3 auch Per-
sonen, die als berufsméBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf tatig
sind,

a) bei Personen nach Nummer 1 oder 3,

b) in einem Krankenhaus oder
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c) in einer Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder
bei einem Leistungserbringer der medizinischen Rehabilitation des Sechsten
Buches oder der Heilbehandlung einschlieBlich medizinischer Rehabilitation
des Siebten Buches,

soweit der Zugriff im Rahmen der von ihnen zulassigerweise zu erledigenden Ta-
tigkeiten erforderlich ist und der Zugriff unter Aufsicht einer Person nach
Nummern 1 bis 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 zuldssigerweise 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. Angehorige eines Heilberufes, der fur die Berufsausibung 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 ermdglicht, soweit dies fir die Versorgung der Versicherten erforderlich ist.

(2) Der  Zugriff —auf den  elektronischen  Medikationsplan  nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 4 ist abweichend von § 339 Absatz 1 ohne eine technische
Zugriffsfreigabe der Versicherten zuldssig, wenn die Versicherten auf das Erfordernis
einer technischen Zugriffsfreigabe verzichtet haben und der Zugriff mit Einwilligung der
Versicherten erfolgt.

(3) Der Zugriff auf die elektronischen Notfalldaten nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 5 ist abweichend von § 339 Absatz 1 zul&ssig

1. ohne eine Einwilligung der Versicherten, soweit es zur Versorgung der Versicher-
ten in einem Notfall erforderlich ist, und

2. ohne eine technische Zugriffsfreigabe der Versicherten, soweit es zur Versorgung
der Versicherten auBBerhalb eines Notfalls erforderlich ist und die Zugriffsberech-

tigten nachprifbar in ihrer Behandlungsdokumentation protokollieren, dass der Zu-
griff mit Einwilligung der Versicherten erfolgt ist.

Sechster Titel

Ubermittlung &rztlicher Verordnungen

§ 360
Ubermittlung &rztlicher Verordnungen in elektronischer Form

(1) Sobald die hierfir erforderlichen Dienste und Komponenten flachendeckend
zur Verflgung stehen, ist fir die Ubermittlung und Verarbeitung arztlicher Verordnun-
gen von apothekenpflichtigen Arzneimitteln, einschlieBlich Betaubungsmitteln, sowie
von Heil- und Hilfsmitteln in elektronischer Form die Telematikinfrastruktur zu nutzen.
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(2) Die Komponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten

auf die elektronische arztliche Verordnung nach § 334 Absatz 1 Nummer 6 ermdgli-
chen, werden von der Gesellschaft fir Telematik entwickelt und zur Verfliigung gestellt.
Das Bundesministerium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung ohne
Zustimmung des Bundesrates Schnittstellen in den Komponenten nach Satz 1 und ihre
Nutzung durch Drittanbieter zu regeln.

§ 361
Zugriff auf arztliche Verordnungen in der Telematikinfrastruktur

(1) Auf Daten der Versicherten in arztlichen Verordnungen in elektronischer Form

darfen 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,

im Rahmen der jeweiligen Zugriffsberechtigung nach Nummer 1 auch Personen,
die als berufsmaBige 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 Vorsorge- oder Rehabilitationseinrichtung nach § 107 Absatz 2 oder
bei einem Leistungserbringer der medizinischen Rehabilitation des Sechsten
Buches oder der Heilbehandlung einschlieBlich medizinischer Rehabilitation
des Siebten Buches.

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

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 zuldssigerweise 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.

sonstige Erbringer arztlich verordneter Leistungen mit einem Zugriff, der die Ver-
arbeitung von Daten ermdglicht, soweit dies fir die Versorgung der Versicherten
mit der arztlich verordneten Leistung erforderlich ist.

(2) Auf Daten der Versicherten in arztlichen Verordnungen in elektronischer Form

durfen zugriffsberechtigte Leistungserbringer und andere zugriffsberechtigte Personen
nach Absatz 1 und nach MaBgabe des § 339 Absatz 2 nur zugreifen mit
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1. einem ihrer Berufszugehdrigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufsaus-
weis in Verbindung mit einer Komponente zur Authentifizierung von Leistungser-
bringerinstitutionen oder

2. einem ihrer Berufszugehorigkeit 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
verflgen, dirfen nach MaBgabe des Absatz 1 nur zugreifen, wenn

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

a) einen ihrer Berufszugehérigkeit entsprechenden elektronischen Heilberufs-
ausweis oder

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

2. nachprifbar 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 Mdglichkeit zur sicheren Authentifizierung und eine qualifizierte
elektronische Signatur verfugen.

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 oder der Kranken-
kasse der Bundesbahnbeamten

(1) Werden von Unternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeam-
tenkrankenkasse oder der Krankenkasse der Bundesbahnbeamten elektronische Ge-
sundheitskarten fur die Verarbeitung von Daten einer Anwendung nach
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 6 an ihre Versicherten ausgegeben, sind die
§ 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 1 bis 6 und Absatz 2 sowie
§§ 335 bis 337, 339, 341, 352, 353, 356 bis 359 entsprechend anzuwenden.

(2) FuUr den Einsatz elektronischer Gesundheitskarten nach Absatz 1 kénnen Un-
ternehmen der privaten Krankenversicherung, der Postbeamtenkrankenkasse oder der
Krankenkasse der Bundesbahnbeamten als Versichertennummer den unveranderba-
ren Teil der Krankenversichertennummer nach § 290 Absatz 1 Satz 2 nutzen. § 290
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Absatz 1 Satz 4 bis 7 ist entsprechend anzuwenden. Die Vergabe der Versicherten-
nummer erfolgt durch die Vertrauensstelle nach § 290 Absatz 2 Satz 2 und hat den
Vorgaben der Richtlinien nach § 290 Absatz 2 Satz 1 flir 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 oder die Krankenkasse der Bundesbahnbeamten.

Achter Titel

Verflgbarkeit von Daten aus Anwendungen der Telematikinfrastruktur fir For-
schungszwecke

§ 363

Freigabe von Daten der elektronischen Patientenakte zu wissenschaftlichen For-
schungszwecken

(1) Versicherte kbnnen abweichend von § 335 Absatz 2 die Daten ihrer elektroni-
schen Patientenakte freiwillig fur Zwecke der wissenschaftlichen Forschung zur Verfu-
gung stellen.

(2) Die Freigabe der Daten nach Absatz 1 erklaren Versicherte Uber die Benut-
zeroberflache der elektronischen Patientenakte. Die Freigabe betrifft nur die in der
elektronischen Patientenakte gespeicherten Gesundheitsdaten, die Uber keinen Per-
sonenbezug verfligen. Den Umfang der Datenfreigabe kénnen Versicherte frei wahlen
und auf bestimmte Datenkategorien oder Dokumente beschrénken. Die Freigabe wird
in der elektronischen Patientenakte dokumentiert. § 630d Absatz 1 Satz 2 des Blrger-
lichen Gesetzbuches gilt entsprechend.

(8) Sofern die Versicherten die Daten geméan Absatz 2 freigegeben haben, wer-
den diese mit einem Pseudonym verbunden, welches aus dem Versichertenkennzei-
chen nach § 303b Absatz 1 abgeleitet wird. Die von den Versicherten nach Satz 1
freigegebenen Daten werden ohne Pseudonym an das Forschungsdatenzentrum nach
§ 303d Ubermittelt, wobei jeder einem Pseudonym zuzuordnende Einzeldatensatz mit
einer Arbeitsnummer gekennzeichnet wird. Das Pseudonym der Versicherten ein-
schlieBlich der Arbeitsnummer, die zu dem nach Satz 3 Ubermittelten Einzeldatensatz
gehort, wird an die Vertrauensstelle nach § 303c Gbermittelt.

(4) §§ 303a Absatz 3, 303c bis 303f sowie § 397 Absatz 1 Nummern 2 und 3
gelten entsprechend.

(5) Bei Riicknahme der Freigabe erfolgt keine weitere Ubermittlung der entspre-
chenden Daten.

(6) Das Bundesministerium flr Gesundheit wird ermachtigt, ohne Zustimmung
des Bundesrates durch Rechtsverordnung das Néhere zu regeln zu

1. angemessenen und spezifischen MalBBnahmen zur Wahrung der Interessen der be-
troffenen Person im Sinne des Artikels 89 der Verordnung (EU) 2016/679,
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2. den technischen und organisatorischen Einzelheiten der Datenfreigabe und der
Datenibermittlung nach Absatz 2 bis Absatz 5.

Sechster Abschnitt

Telemedizinische Verfahren

§ 364

Vereinbarung Uber 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 vertragsérztlichen 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. § 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.
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§ 367
Vereinbarung Uber technische Verfahren zu telemedizinischen Konsilien

(1) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung und die Deutsche Krankenhausge-
sellschaft vereinbaren bis zum 31. Marz 2020 mit dem Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen im Benehmen mit dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik
und der Gesellschaft fir Telematik die Anforderungen an die technischen Verfahren zu
telemedizinischen Konsilien, 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.

§ 368

Vereinbarung Uber 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 fir Telematik ein technisches Verfahren zur Authentifizierung der Versicher-
ten im Rahmen der Videosprechstunde in der vertragsarztlichen Versorgung. Soweit
dies zur Durchfihrung der Authentifizierung der Versicherten im Rahmen der Video-
sprechstunde in der vertragsarztlichen Versorgung erforderlich ist, sind die Kranken-
kassen verpflichtet, der mit der Durchfihrung beauftragten Stelle Zugriff auf Dienste
nach § 291b Absatz 1 zu ermdglichen.

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

§ 369
PrGfung der Vereinbarungen durch das Bundesministerium fir 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 §§ 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 § 368 sind dem Bundesministerium fir Gesundheit jeweils zur Prifung vorzule-
gen.

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

(3) Das Bundesministerium fir 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 §§ 364 bis 368 ein
Schlichtungsverfahren bei der Schlichtungsstelle nach § 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 §§ 364 bis 368 und der Gesellschaft fir Telematik
Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben.

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

(4) Die Entscheidung der Schlichtungsstelle ist fir die Vereinbarungspartner nach
den §§ 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 vertragsérztlichen Versorgung, der
vertragszahnarztlichen Versorgung und Krankenhausern, die zur Verarbeitung von
personenbezogenen Patientendaten eingesetzt werden, sind folgende offene und stan-
dardisierte Schnittstellen zu integrieren:

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

2. Schnittstellen fir elektronische Programme, die nach § 73 Absatz 9 Satz 1 fir 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 Durchfiihrung 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.

(2) Die Integration der Schnittstellen muss spéatestens zwei Jahre, nachdem die
jeweiligen Festlegungen nach den §§ 372 und 373 erstmals in das Interoperabilitats-
verzeichnis nach § 384 aufgenommen worden sind, erfolgt sein.
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(3) Bei einer Fortschreibung der Schnittstellen kann in den Festlegungen nach
den §§ 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 fir informationstech-
nische Systeme in der vertragsarztlichen und vertragszahnérztlichen Versorgung

(1) Fur die in der vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen Versorgung ein-
gesetzten informationstechnischen Systeme treffen die Kassenérztlichen Bundesver-
einigungen im Benehmen mit der Gesellschaft fiir Telematik sowie den fur die Wahr-
nehmung der Interessen der Industrie maBgeblichen Bundesverbanden aus dem Be-
reich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen die erforderlichen Festlegun-
gen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 sowie nach Maf3-
gabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverordnung. Bei den Festlegungen zu den
offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die
Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und der Rechtsverordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2
zu berticksichtigen. Bei den Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnitt-
stellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 sind die Vorgaben der Rechtsverordnung nach
§ 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes zu bertcksichtigen und sie sind im
Einvernehmen mit dem Robert Koch-Institut zu treffen.

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

(3) Fur die abrechnungsbegriindende Dokumentation von vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Leistungen dirfen Vertragsarzte und Vertragszahnéarzte ab
dem 1. Januar 2021 nur solche informationstechnischen Systeme einsetzen, die von
den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen bestéatigt wurden. Die Kassenarztlichen
Bundesvereinigungen legen im Einvernehmen mit der Gesellschaft fur Telematik die
Vorgaben fir das Bestatigungsverfahren so fest, dass im Rahmen des Bestéatigungs-
verfahrens sichergestellt wird, dass die vorzunehmende Integration der offenen und
standardisierten Schnittstellen in das jeweilige informationstechnische System inner-
halb der Frist nach § 371 Absatz 2 und nach MaBgabe des § 371 sowie der nach § 375
zu erlassenden Rechtsverordnung erfolgt ist. Die Kassenarztlichen Bundesvereinigun-
gen veroffentlichen die Vorgaben zu dem Bestatigungsverfahren sowie eine Liste mit
den nach Satz 1 bestéatigten informationstechnischen Systemen.

§ 373

Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen fir informationstech-
nische Systeme in Krankenh&usern

(1) Fur die in den Krankenhausern eingesetzten informationstechnischen Sys-
teme trifft die Deutsche Krankenhausgesellschaft im Benehmen mit der Gesellschaft
fir Telematik sowie den fur die Wahrnehmung der Interessen der Industrie maBgebli-
chen Bundesverbanden aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheits-
wesen die erforderlichen Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnitt-
stellen nach § 371 sowie nach MalBgabe der nach § 375 zu erlassenden Rechtsverord-
nung. Bei den Festlegungen zu den offenen und standardisierten Schnittstellen nach
§ 371 Absatz 1 Nummer 2 sind die Vorgaben nach § 73 Absatz 9 und der Rechtsver-
ordnung nach § 73 Absatz 9 Satz 2 zu bericksichtigen. Bei den Festlegungen zu den
offenen und standardisierten Schnittstellen nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 sind die
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Vorgaben der Rechtsverordnung nach § 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzge-
setzes zu berlcksichtigen und sie sind im Einvernehmen mit dem Robert 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 miissen.

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

(4) Krankenhauser dirfen ab dem 1. Januar 2021 nur solche informationstechni-
schen Systeme nach den Abséatzen 1 und 2 einsetzen, die von der Gesellschaft fir Te-
lematik bestatigt wurden. Die Gesellschaft fir Telematik legt die Vorgaben fiir das Be-
statigungsverfahren so fest, dass im Rahmen des Bestétigungsverfahrens sicherge-
stellt wird, dass die vorzunehmende Integration der offenen und standardisierten
Schnittstellen in das jeweilige informationstechnische System innerhalb der Frist nach
§ 371 Absatz 2 und nach MaBgabe des § 371 sowie der nach § 375 zu erlassenden
Rechtsverordnung erfolgt ist. Die Gesellschaft fir Telematik verédffentlicht eine Liste mit
den nach Satz 1 bestatigten informationstechnischen Systemen.

§ 374
Abstimmung zur Festlegung sektorenlbergreifender einheitlicher Vorgaben

Die Kassenérztliche Bundesvereinigung, die Kassenzahnarztliche Bundesvereini-
gung und die Deutsche Krankenhausgesellschaft stimmen sich bei den Festlegungen
fir offene und standardisierte Schnittstellen nach den §§ 371 bis 373 ab mit dem Ziel,
bei inhaltlichen Gemeinsamkeiten der Schnittstellen sektorentbergreifende einheitli-
che Vorgaben zu treffen. Bei pflegerelevanten Inhalten nach Satz 1 sind die Vereini-
gungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie der Verbande der
Pflegeberufe auf Bundesebene mit einzubeziehen.

§ 375
Verordnungsermachtigung

(1) Das Bundesministerium fir Gesundheit wird erméchtigt, durch Rechtsverord-
nung ohne Zustimmung des Bundesrates zur Férderung der Interoperabilitdt zwischen
informationstechnischen Systemen nahere Vorgaben fir die Festlegung der offenen
und standardisierten Schnittstellen fir informationstechnische Systeme nach § 371 so-
wie verbindliche Fristen fir deren Integration und Fortschreibung festzulegen, insbe-
sondere vorzugeben, welche Standards, Profile und Leitfaden, die im Interoperabili-
tatsverzeichnis nach § 384 verzeichnet sind, bei der Festlegung der offenen und stan-
dardisierten Schnittstellen nach den §§ 371 und 373 berticksichtigt werden miissen.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann in der Rechtsverordnung nach
§73 Absatz9 Satz2 fir 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 fir Gesundheit kann in der Rechtsverordnung nach
§ 14 Absatz 8 Satz 1 des Infektionsschutzgesetzes fir die Integration von Schnittstel-
len nach § 371 Absatz 1 Nummer 3 eine Frist festlegen, die von der in § 371 Absatz 2
genannten Frist abweicht.
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Achter Abschnitt

Finanzierung und Kostenerstattung

§ 376
Finanzierungsvereinbarung

Die in § 306 Absatz 1 Satz 1 genannten Spitzenorganisationen treffen eine Ver-
einbarung zur Finanzierung

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

2. der Kosten, die den Leistungserbringern im laufenden Betrieb der Telematikinfra-
struktur, einschlieBlich der Aufteilung dieser Kosten auf die in den
§§ 377, 378 und 379 genannten Leistungssektoren, entstehen.

Die Kosten nach Satz 1 zéhlen nicht zu den Ausgaben nach § 4 Absatz 4 Satz 2 und
6.

§ 377

Finanzierung der den Krankenhausern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskos-
ten

(1) Die bei den Krankenhdusern entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten
nach § 376 Nummer 1 und 2 werden durch einen Zuschlag finanziert (Telematikzu-
schlag).

(2) Der Telematikzuschlag ist in der Rechnung des Krankenhauses jeweils ge-
sondert auszuweisen. Der Telematikzuschlag geht nicht in den Gesamtbetrag oder die
Erlésausgleiche nach dem Krankenhausentgeltgesetz oder der Bundespflegesatzver-
ordnung ein.

(3) Das Nahere zur H6he und Erhebung des Zuschlags nach Absatz 1 und das
Néahere zur Umsetzung der Abschlage nach § 5 Absatz 3e des Krankenhausentgeltge-
setzes und nach § 5 Absatz 5 der Bundespflegesatzverordnung regelt der Spitzenver-
band Bund der Krankenkassen gemeinsam mit der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft in einer gesonderten Vereinbarung. In der Vereinbarung ist insbesondere Fol-
gendes vorzusehen:

1. mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung fir die Nutzung und Bereit-
stellung von Daten nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 und

2.  mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung fir die Nutzung &rztlicher Ver-
ordnungen flr apothekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer Form nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 6.

(4) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 3 nicht rechtzeitig zu Stande, legt die
Schiedsstelle nach § 18a Absatz 6 des Krankenhausfinanzierungsgesetzes auf Antrag
einer Vertragspartei oder des Bundesministeriums fir Gesundheit mit Wirkung fir die
Vertragsparteien innerhalb einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest.
Die Klage gegen die Festsetzung der Schiedsstelle hat keine aufschiebende Wirkung.
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(5) Fur die Finanzierung der Ausstattungs- und Betriebskosten nach
§ 376 Nummer 1 und 2, die bei Leistungserbringern nach §115b Absatz 2 Satz 1, §
116b Absatz 2 Satz 1 und § 120 Absatz 2 Satz 1 sowie bei Notfallambulanzen in Kran-
kenhdusern, die Leistungen fir die Versorgung im Notfall erbringen, entstehen, finden
die Absatze 1 bis 4 entsprechende Anwendung.

§ 378

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

(1) Zum  Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten  nach
§ 376 Nummer 1 und 2 erhalten die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen-
den Leistungserbringer und Einrichtungen Erstattungen von den Krankenkassen.

(2) Das Nahere zur Héhe und Erhebung der Erstattung nach Absatz 1 fir die an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und Einrichtun-
gen vereinbaren der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Kassenarztli-
chen Bundesvereinigungen in den Bundesmantelvertragen. In den Vereinbarungen
nach Satz 1 ist Folgendes vorzusehen:

1. mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung fur die Nutzung und Bereit-
stellung von Daten nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 und

2.  mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung fir die Nutzung &rztlicher Ver-
ordnungen fur apothekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer Form nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 6.

(3) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 2 nicht rechtzeitig zustande, legt das
jeweils zustandige Schiedsamt nach § 89 Absatz 2 auf Antrag einer Vertragspartei oder
des Bundesministeriums fir Gesundheit mit Wirkung fir die Vertragsparteien innerhalb
einer Frist von zwei Monaten den Vereinbarungsinhalt fest. Die Klage gegen die Fest-
setzung des Schiedsamts hat keine aufschiebende Wirkung.

§ 379
Finanzierung der den Apotheken entstehenden Ausstattungs- und Betriebskosten

(1) Das N&here zu den Regelungen der Vereinbarung nach
§ 376 Nummer 1 und 2 fUr die Arzneimittelversorgung vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen und die fiir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen
gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf Bundesebene ergéan-
zend zum Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2; fir die erganzende Vereinbarung gilt
§ 129 Absatz 3 entsprechend. In der Vereinbarung nach Satz 1 ist Folgendes vorzuse-
hen:

1. mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung fir die Nutzung und Bereit-
stellung von Daten nach § 334 Absatz 1 Nummer 1 und

2.  mit Wirkung zum 1. Oktober 2020 eine Finanzierung fiir die Nutzung arztlicher Ver-
ordnungen fir apothekenpflichtige Arzneimittel in elektronischer Form nach
§ 334 Absatz 1 Nummer 6.
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(2) Kommt eine Vereinbarung nach Absatz 1 nicht rechtzeitig zustande, legt die
Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 auf Antrag einer Vertragspartei oder des Bundes-
ministeriums fir Gesundheit innerhalb einer Frist von zwei Monaten den Vereinba-
rungsinhalt fest. Die Klage gegen die Festsetzung der Schiedsstelle hat keine aufschie-
bende Wirkung.

§ 380

Erstattung der den Hebammen und Physiotherapeuten flr die Nutzung von Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur entstehenden Kosten

(1) Zum  Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten  nach
§ 376 Nummer 1 und 2 erhalten Hebammen und Entbindungspfleger, die im Besitz ei-
ner Erlaubnis nach § 1 Absatz 1 des Hebammengesetzes in der bis zum 31. Dezember
2019 geltenden Fassung oder Hebammen, die im Besitz einer Erlaubnis nach § 5 Ab-
satz 1 des Hebammengesetzes sind und nach § 134a Absatz 2 zur Leistungserbrin-
gung zugelassen sind, sowie Physiotherapeuten, die im Besitz einer Erlaubnis nach §
1 Absatz 1 Nummer 2 des Masseur- und Physiotherapeutengesetzes sind und nach §
124 Absatz 1 zur Leistungserbringung zugelassen sind, ab dem 1. Juli 2021 die in den
Vereinbarungen nach § 376 fur die an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmen-
den Arzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen.

(2) Das Abrechnungsverfahren vereinbaren bis zum 31. Méarz 2021

1. fOr die Hebammen und Entbindungspfleger der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen mit den Vertragspartnern nach § 134a Absatz 1 und

2. fur die Physiotherapeuten der Spitzenverband Bund der Krankenkassen mit den
fir die Wahrnehmung der wirtschaftlichen Interessen maBgeblichen Spitzenorga-
nisationen der Leistungserbringer auf Bundesebene.

§ 381

Ausgleich der den Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen fur die Nutzung von
Anwendungen der Telematikinfrastruktur entstehenden Kosten

(1) Ab dem 1. Juli 2020 erhalten die Rehabilitationseinrichtungen, mit denen ein
Versorgungsvertrag nach §§ 111 Absatz 2, 111a oder 111c besteht, einen Ausgleich
der Kosten nach § 376 Nummer 1 und 2 von den Krankenkassen. Die Leistungserbrin-
ger der medizinischen Rehabilitation der gesetzlichen Rentenversicherung, die Leis-
tungen nach §§ 15, 15a oder 31 Absatz 1 Nummer 2 des Sechsten Buches erbringen,
erhalten ab dem 1. Juli 2020 einen Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten
nach § 376 Nummer 1 und 2 von den Tragern der gesetzlichen Rentenversicherung.

(2) Das Nahere zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 1 vereinbaren der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund, die fiir
die Wahrnehmung der Interessen der Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen nach
diesem Buch maBgeblichen Bundesverbénde und die Vereinigung der Leistungserbrin-
ger der medizinischen Rehabilitation der gesetzlichen Rentenversicherung bis zum
[Frist ist noch zu ergénzen] in einer Finanzierungsvereinbarung. Dabei gilt fir die Leis-
tungserbringer der medizinischen Rehabilitation der gesetzlichen Rentenversicherung
das Verfahren zur Verhandlung und Anpassung von VergUtungssatzen.
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(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 Vereinbarung bis zum [Frist
ist noch zu ergénzen].

(4) Zur Finanzierung der den Krankenkassen nach Absatz 1 entstehenden Kos-
ten erhebt der Spitzenverband Bund der Krankenkassen von den Krankenkassen eine
Umlage geman dem Anteil der Versicherten der Krankenkassen an der Gesamtzahl
der Versicherten aller Krankenkassen. Das Néhere zum Umlageverfahren bestimmt
der Spitzenverband Bund der Krankenkassen.

§ 382

Finanzierung der den fiir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustindigen Behérden
bei Nutzung der Telematikinfrastruktur entstehenden Kosten

(1) Zum  Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten nach
§ 376 Nummer 1 und 2 erhalten die fir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustandi-
gen Behorden ab dem [Frist ist noch zu erganzen] die nach der Finanzierungsverein-
barung nach § 376 fur die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte
in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten Erstattungen.

(2) Das Nahere zum Ausgleich der Kosten nach Absatz 1 vereinbaren der Spit-
zenverband Bund der Krankenkassen und die obersten Landesbehéren oder die von
ihnen bestimmten Stellen bis zum [Frist erganzen] in einer Finanzierungsvereinbarung.

§ 383

Erstattung der Kosten bei Ubermittlung elektronischer Briefe in der vertragsarztlichen
Versorgung

(1) Die Erstattungen nach § 378 Absatz 1 erhéhen sich im Jahr 2017 um eine
Pauschale von 55 Cent pro Ubermittlung eines elektronischen Briefs zwischen den an
der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern und Einrichtun-
gen, wenn die Ubermittlung durch sichere elektronische Verfahren erfolgt und dadurch
der Versand durch Post-, Boten- oder Kurierdienste entfallt. Der Wegfall des Versands
durch Post-, Boten- oder Kurierdienste ist bei der Anpassung des Behandlungsbedar-
fes nach § 87a Absatz 4 zu bertcksichtigen. § 73 Absatz 1b Satz 1 bis 3 gilt entspre-
chend. Ein sicheres elektronisches Verfahren setzt voraus, dass der elektronische Brief
durch geeignete technische MaBnahmen entsprechend dem aktuellen Stand der Tech-
nik gegen unberechtigte Zugriffe geschitzt wird.

(2) Das Nahere, insbesondere Uber Inhalt und Struktur des elektronischen Briefs,
zur Abrechnung, zu Regelungen, die eine nicht bedarfsgerechte Mengenausweitung
vermeiden, und Einzelheiten zu den SicherheitsmaBnahmen, regelt die Kassenarztli-
che Bundesvereinigung im Benehmen mit dem Spitzenverband Bund der Krankenkas-
sen und der Gesellschaft fiir Telematik in einer Richtlinie. In der Richtlinie ist festzule-
gen, dass fur die Ubermittlung des elektronischen Briefs zugelassene Dienste nach §
311 Absatz 6 genutzt werden, sobald diese zur Verfligung stehen. Die Richtlinie ist
dem Bundesministerium fir Gesundheit zur Prifung vorzulegen. Bei der Prifung der
Richtlinie ist der oder dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informati-
onsfreiheit und dem Bundesamt flr Sicherheit in der Informationstechnik Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Das Bundesministerium fiir Gesundheit kann fur die Stel-
lungnahme eine angemessene Frist setzen. Das Bundesministerium fir Gesundheit
kann die Richtlinie innerhalb von einem Monat beanstanden.



-72 -

(3) Die Kassenarztliche Bundesvereinigung bestéatigt auf Antrag eines Anbieters
eines informationstechnischen Systems fir an der vertragséarztlichen Versorgung teil-
nehmende Leistungserbringer und Einrichtungen, dass sein System die in der Richtli-
nie enthaltenen Vorgaben erflillt. Die Kassenarztliche Bundesvereinigung verdéffentlicht
eine Liste mit den bestéatigten informationstechnischen Systemen.

(4) Die Abrechnung der Erstattung nach Absatz 1 ist zuldssig, wenn fir das ver-
wendete informationstechnische System eine Bestatigung nach Absatz 3 gegeniber
der zustandigen Abrechnungsstelle nachgewiesen wird und der elektronische Brief mit
einer qualifizierten elektronischen Signatur versehen ist, die mit einem elektronischen
Heilberufsausweis nach § 340 erzeugt wurde.

(5) FUr den Zeitraum ab 2018 wird die H6he der Erstattung nach Absatz 1 durch
die Vertragspartner nach § 378 Absatz 2 vereinbart. Die Erstattung darf nur fir den Fall
vereinbart werden, dass fir die Ubermittlung des elektronischen Briefs zugelassene
Dienste nach § 311 Absatz 6 genutzt werden. Durch den Bewertungsausschuss nach
§ 87 Absatz 1 ist fir die Versendung eines Telefax durch Beschluss festzulegen, dass
die fUr die Versendung eines Telefax vereinbarte Kostenpauschale folgende Betrage
nicht Gberschreiten darf:

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

2.  mit Wirkung zum 31. Méarz 2021, ein Viertel der Vergltung, die fir die Versendung
eines elektronischen Briefes nach Satz 1 vereinbart ist.

Abweichend von Satz 1 darf die Erstattung fir den Zeitraum bis zum 30. Juni 2020
auch vereinbart werden, wenn fir die Ubermittlung des elektronischen Briefes ein
Dienst genutzt wird, der von den Kassenarztlichen Bundesvereinigungen angeboten
wird.

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

Zwolftes Kapitel

Interoperabilitatsverzeichnis

§ 384
Interoperabilitatsverzeichnis

(1) Die Gesellschaft fur Telematik hat ein elektronisches Interoperabilitéatsver-
zeichnis fir technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden fur informa-
tionstechnische Systeme im Gesundheitswesen, das in diesem Kapitel auch die Pflege
einschlieBt, zu pflegen und zu betreiben. Als Bestandteil des Interoperabilitatsverzeich-
nisses hat die Gesellschaft flir Telematik ein Informationsportal nach § 391 aufzu-
bauen.

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

(3) Das Interoperabilitéatsverzeichnis ist fur die Nutzung 6ffentlich zur Verfigung
zu stellen.
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(4) Die Gesellschaft fur Telematik hat die Fachoéffentlichkeit 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 fiir Telematik benennt Experten, die tiber Fachwissen im Be-
reich der Gesundheitsversorgung und im Bereich der Informationstechnik und Standar-
disierung im Gesundheitswesen verfligen. Die Experten kénnen der Gesellschaft fiir
Telematik fur die Pflege und die Weiterentwicklung des Interoperabilitatsverzeichnis-
ses Empfehlungen geben. Die Gesellschaft fir Telematik hat die Empfehlungen in ihre
Entscheidungen einzubeziehen.

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

1. Anwendern informationstechnischer Systeme,

2. far die Wahrnehmung der Interessen der Industrie mafB3geblichen Bundesverbéan-
den aus dem Bereich der Informationstechnologie im Gesundheitswesen,

3. Landern,
4. fachlich betroffenen Bundesbehdrden,

5. fachlich betroffenen nationalen und internationalen Standardisierungs- und Nor-
mungsorganisationen,

6. fachlich betroffenen Fachgesellschaften sowie
7. Vertretern wissenschaftlicher Einrichtungen.

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

§ 386
Aufnahme von Standards, Profilen und Leitfaden der Gesellschaft fiir Telematik

(1) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden, die die Gesell-
schaft fir Telematik nach den §§ 291, 291a, 312 und 334 Absatz 1 Nummer 1 bis 6
festgelegt hat (Interoperabilitatsfestlegungen), sind frihestmdglich, jedoch spatestens
dann in das Interoperabilitdtsverzeichnis aufzunehmen, wenn sie fir den flachende-
ckenden Wirkbetrieb der Telematikinfrastruktur freigegeben sind.

(2) Vor Festlegungen nach Absatz 1 hat sie den Experten nach § 385 Gelegen-
heit zur Stellungnahme zu geben. In ihren Stellungnahmen kdnnen die Experten wei-
tere Empfehlungen zur Umsetzung und Nutzung der in das Interoperabilitatsverzeich-
nis aufgenommenen Inhalte sowie zu anwendungsspezifischen Konkretisierungen und
Ergénzungen abgeben. Die Gesellschaft fir Telematik hat die Stellungnahmen in ihre
Entscheidung einzubeziehen.
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(3) Die Stellungnahmen der Experten nach § 385 sind auf der Internetseite des
Interoperabilitatsverzeichnisses zu veréffentlichen.

§ 387

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

(1) Technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden von informati-
onstechnischen Systemen, die im Gesundheitswesen angewendet werden und die
nicht von der Gesellschaft fiir Telematik festgelegt werden, nimmt die Gesellschaft fir
Telematik auf Antrag in das Interoperabilitatsverzeichnis auf. Fir die Aufnahme von
technischen und semantischen Standards, Profile und Leitfaden nach Satz 1 in das
Interoperabilitdtsverzeichnis kann die Gesellschaft fir Telematik Entgelte verlangen.
Die Gesellschaft fir Telematik hat einen Entgeltkatalog zu erstellen.

(2) Einen Antrag nach Absatz 1 kénnen 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.

(3) Anbieter einer elektronischen Anwendung im Gesundheitswesen nach
§ 306 Absatz 1 Nummer 2 oder einer elektronischen Anwendung, die aus Mitteln der
gesetzlichen Krankenversicherung ganz oder teilweise finanziert wird, sind verpflichtet,
einen Antrag nach Absatz 1 zu stellen.

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

(5) Nach der Bewertung nach Absatz 4 gibt die Gesellschaft fir Telematik den
Experten nach § 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 Gesellschaft fir Telematik hat die Stel-
lungnahme der Experten nach § 385 in ihre Entscheidung einzubeziehen. Die Stellung-
nahmen der Experten nach § 385 sowie das Ergebnis der Prifung der Gesellschaft fir
Telematik sind auf der Internetseite des Interoperabilitatsverzeichnisses zu verdéffentli-
chen.
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§ 388

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

(1) Die Gesellschaft fur Telematik kann die Zusammenarbeit der Standardisie-
rungs- und Normungsorganisationen unterstitzen und im Interoperabilitatsverzeichnis
enthaltene technische und semantische Standards, Profile und Leitfaden nach
§ 387 Absatz 1 als Referenz fir informationstechnische Systeme im Gesundheitswe-
sen empfehlen.

(2) Vor ihrer Empfehlung hat die Gesellschaft fiir 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 fir 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 veréffentlichen.

§ 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 § 386 Absatz 1 sowie
die Empfehlungen nach § 388 Absatz 1 beachten.

§ 390
Beteiligung der Fachoffentlichkeit

(1) Die Gesellschaft fir Telematik hat die Fachéffentlichkeit mittels elektronischer
Informationstechnologien zu beteiligen bei

1. Festlegungen nach § 386 Absaiz 1,
2. Bewertungen nach § 387 Absatz 4 und
3. Empfehlungen nach § 388 Absatz 1.

(2) Zur Beteiligung der Fachoffentlichkeit hat die Gesellschaft fir Telematik die
Entwirfe der Festlegungen nach § 386 Absatz 1, die Entwirfe der Bewertungen nach
§ 387 Absatz 4 und die Entwiirfe der Empfehlungen nach § 388 Absatz 1 auf der Inter-
netseite des Interoperabilitdtsverzeichnisses zu veroéffentlichen. Die Entwirfe sind mit
dem Hinweis zu verdffentlichen, dass Stellungnahmen wahrend der Verdffentlichung
abgegeben werden kénnen.

(3) Die eingegangenen Stellungnahmen hat die Gesellschaft fir Telematik auf der
Internetseite des Interoperabilitdtsverzeichnisses zu veroffentlichen.
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(4) Die Gesellschaft fur Telematik stellt sicher, dass die Stellungnahmen bei der
weiteren Prlfung der Entwirfe angemessen bericksichtigt werden. Dabei berticksich-
tigt die Gesellschaft fir Telematik insbesondere diejenigen Anforderungen an elektro-
nische Informationstechnologien, die die Interoperabilitat sowie einen standardkonfor-
men nationalen und internationalen Austausch von Daten und Informationen betreffen.

§ 391
Informationsportal

(1) Als Bestandteil des Interoperabilitdtsverzeichnisses hat die Gesellschaft flr
Telematik ein Informationsportal zu pflegen und zu betreiben. In das Informationsportal
werden auf Antrag von Projekttragern oder von Anbietern von elektronischen Anwen-
dungen insbesondere Informationen tber den Inhalt, den Verwendungszweck und die
Finanzierung von elektronischen Anwendungen im Gesundheitswesen, insbesondere
von telemedizinischen Anwendungen, sowie von elektronischen Anwendungen 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 Nahere zu den Inhalten des Informationsportals und zu den Mindestinhal-

ten des Antrages nach Absatz 2 legt die Gesellschaft fir Telematik in der Geschéfts-
und Verfahrensordnung fur das Interoperabilitdtsverzeichnis fest.

§ 392
Geschafts- und Verfahrensordnung fir das Interoperabilitédtsverzeichnis
Die Gesellschaft fiir Telematik erstellt hinsichtlich des Interoperabilitatsverzeich-
nisses eine Geschéafts- und Verfahrensordnung. Die Geschafts- und Verfahrensord-
nung 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 §§ 386 bis 388 in das
Interoperabilitéatsverzeichnis 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 fiir Gesundheit
alle zwei Jahre, erstmals zum 2. Januar 2018, einen Bericht vor. Der Bericht enthélt:

1. Informationen Uber den Aufbau des Interoperabilitadtsverzeichnisses,
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2. Anwendungserfahrungen,

3. Vorschlage zur Weiterentwicklung des Interoperabilitatsverzeichnisses,
4. eine Einschatzung zur Standardisierung im Gesundheitswesen und

5. Empfehlungen zur Harmonisierung der Standards.

(2) Das Bundesministerium fir Gesundheit kann weitere Inhalte fir den Bericht
bestimmen. Das Bundesministerium fir Gesundheit leitet den Bericht an den Deut-
schen Bundestag weiter.”

30. Das bisherige Elfte Kapitel wird das Dreizehnte Kapitel und wie folgt geandert:

a) Der bisherige § 306 wird § 394 und in Satz 4 wird nach der Angabe ,302“ die
Angabe ,sowie nach dem Elften Kapitel“ angefilgt.

b) Der bisherige § 307 wird § 395 und wie folgt geéndert:

aa) In Absatz 1 werden die Wérter ,§ 291a Abs. 8 Satz 1“ durch die Wérter ,§ 335
Absatz 1 und 2“ ersetzt.

bb) In Absatz 1a werden die Wérter ,§ 291b Absatz 6 Satz 2 und 4“ durch die
Worter ,§ 329 Absatz 2 Satz 1 und Absatz 4“ ersetzt.

cc) In Absatz 1b werden die Wérter ,§ 291b Absatz 8 Satz 2“ durch die Worter ,,§
333 Absatz 2“ ersetzt.

dd) In Absatz 1c werden die Woérter ,,§ 291b Absatz 8 Satz 3" durch die Waérter ,§
333 Absatz 3 ersetzt.

ee) Folgender Absatz 1d wird angeflgt:

,Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig entgegen § 323
Absatz 1 in Verbindung mit Absatz 2 Satz 1 Alternative 2 oder 325 Absatz 1
Betriebsleistungen erbringt oder Komponenten oder Dienste in der Telema-
tikinfrastruktur betreibt.*

ff) Folgender Absatz 1e wird angeflgt:
,Ordnungswidrig handelt, wer vorsétzlich oder fahrlassig entgegen § 329
Absatz 3 Satz 2 einer verbindlichen Anweisung nicht, nicht vollstdndig oder
nicht rechtzeitig Folge leistet.”

g9) In Absatz 3 werden nach den Wértern ,flnfzigtausend Euro,“ die Worter ,der
Absatze 1a bis 1e mit einer GeldbuBe bis zu zweihundertflinfzigtausend Euro,*
eingeflgt.

hh) In Absatz 4 wird die Angabe ,Absatze 1a bis 1c” ersetzt durch die Angabe
~<Absatze 1a bis 1e“.

c) Der bisherige § 307a wird § 396.

d) Der bisherige § 307b wird § 397 und in Absatz 1 Nummer 1 werden die Wérter ,§
291a Absatz 4 Satz 1 oder Absatz 5a Satz 1 erster Halbsatz oder Satz 2“ durch
die Angabe ,§§ 352, 356, 357 oder 359" ersetzt.

31. Das bisherige Zwdlfte Kapitel wird das Vierzehnte Kapitel.
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32. Die bisherigen §§ 309 bis 311 werden die §§ 398 bis 400.

33. Das bisherige Dreizehnte Kapitel wird das Flnfzehnte Kapitel.

34. Die bisherigen §§ 314 bis 328 werden die §§ 401 bis 415.

Artikel 2

Anderung des Apothekengesetzes

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

1. Nach Satz 1 wird folgender Satz eingefiigt:

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

2. Folgender Satz wird angeflgt:
,Die Satze 1 und 2 gelten auch fir den Inhaber, den Leiter und das Personal von
Apotheken, die in einem anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union oder in einem

anderen Vertragsstaat des Abkommens Uber den Européischen Wirtschaftsraum lie-
gen, soweit diese Apotheken Patienten in Deutschland mit Arzneimitteln versorgen.*

Artikel 3

Anderung der Bundespflegesatzverordnung

§ 5 der Bundespflegesatzverordnung vom 26. September 1994 (BGBI. | S. 2750), die
zuletzt durch ..... geéandert worden ist, wird wie folgt gedndert:

1. In Absatz 5 werden die Worter ,§ 291 Absatz 2c Satz 4“ durch die Angabe ,§ 341
Absatz 6“ ersetzt.

2. Folgender Absatz 6 wird angeflgt:
»(6) Fur die Vereinbarung eines Zuschlags fir das Speichern von Daten in einer

elektronischen Patientenakte nach § 341 des Finften Buches Sozialgesetzbuch gilt §
5 Absatz 3g des Krankenhausentgeltgesetzes entsprechend.”

Artikel 4

Anderung der Strafprozessordnung

§ 97 Absatz 2 Satz 1 der Strafprozessordnung in der Fassung der Bekanntmachung
vom 7. April 1987 (BGBI. | S. 1319), die zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt
gefasst:
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,Diese Beschrankungen gelten nur, wenn die Gegenstande im Gewahrsam der zur Verwei-
gerung des Zeugnisses Berechtigten sind; hiervon ausgenommen sind die elektronische
Gesundheitskarte nach § 291 des Flinften Buches Sozialgesetzbuch sowie die elektroni-
sche Patientenakte nach § 341 des Finften Buches Sozialgesetzbuch hinsichtlich der von
einem zur Verweigerung des Zeugnisses Berechtigten eingestellten Daten.”

Artikel 5

Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes

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

zuletzt durch ... geéndert worden ist, wird wie folgt geéndert:

1.

Absatz 3e wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden die Wérter ,§ 291 Absatz 2c¢ Satz 4" durch die Angabe ,§ 341
Absatz 6" ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Wérter ,§ 291a Absatz 7a Satz 3 durch die Angabe ,§ 377
Absatz 3“ ersetzt.

Nach Absatz 3f wird folgender Absatz 3g eingeflgt:

»(39) Ein Krankenhaus hat fiir jeden voll- und teilstationaren Fall, fir den es im Rahmen
der Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der elektronischen Patientenakte
nach § 341 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch speichert, Anspruch auf einen Zu-
schlag in Héhe von funf Euro sowie im Jahr 2021 einen weiteren Anspruch auf einen
Zuschlag in Héhe von zehn Euro fir die erstmalige Beflllung der elektronischen Pati-
entenakte geman § 346 Absatz 2 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch mit medizini-
schen Behandlungsdaten. Die Berechnung gegentber den Patienten oder den Kosten-
tragern erfolgt, indem die Vertragsparteien nach § 11 jahrlich nach MaBBgabe des Sat-
zes 1 ein Zuschlagsvolumen vereinbaren, das durch die voraussichtliche Summe der
voll- und teilstationaren Félle des Krankenhauses geteilt wird. Der Zuschlag fur die
erstmalige Beflllung der elektronischen Patientenakte mit medizinischen Versorgungs-
daten ist auf das Jahr 2021 begrenzt und darf bei der Ermittlung des Zuschlagsvolu-
mens nach Satz 2 pro Versicherten und elektronischer Patientenakte nur einmal be-
rcksichtigt werden.”

Artikel 6

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 ... geadndert worden ist,
wird wie folgt gedndert:

1.

2.

In § 105 Absatz 2 Satz 4 werden die Wérter ,§ 291a Absatz 5 Satz 5 durch die Wérter
»§ 339 Absatz 4“ ersetzt.

In § 106b Absatz 1 Satz 1 werden die Wérter ,§ 291a Absatz 7 Satz 5" durch die Wérter
.8 376 ersetzt.
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§ 108 Absatz 2 wird wie folgt geéndert:

a) In Satz 1 werden die Wérter ,,§ 291a Absatz 5 Satz 8 und 9“ durch die Wérter ,§
336 Absatz 2“ ersetzt.

b) In Satz 2 werden die Worter ,§ 291a Absatz 5 Satz 9* durch die Wérter ,§ 336
Absatz 2 Nummer 1 ersetzt.

In § 125 wird die Angabe ,2022“ durch die Angabe ,2024" ersetzt.

Artikel 7

Anderung des Transplantationsgesetzes

§ 2 Absatz 1a des Transplantationsgesetzes in der Fassung der Bekanntmachung vom

4. September 2007 (BGBI. | S.2206), das zuletzt durch ... gedndert worden ist, wird wie folgt
geandert:

1.

2.

In Satz 1 wird die Angabe ,§ 291a“ durch die Wérter ,§ 334" ersetzt.

In Satz 4 werden die Wérter ,§ 291a Absatz 3 Satz 1 Nummer 7° durch die Wérter ,,§
291 Absatz 2 Nummer 2 in Verbindung mit § 334 Absatz 1 Nummer 2 “ ersetzt.

Artikel 8

Inkrafttreten

Dieses Gesetz tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Begrindung

A. Alilgemeiner Teil

. Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Die Digitalisierung bietet groBe Chancen fiir 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, dass Diagnosen und Therapien genauer ausgerichtet werden und eine bessere
Wirkung fir die Patienten entfalten. Mit der Digitalisierung erschlieBen sich umfangreiche
Mdéglichkeiten, eine flachendeckend gute Versorgung zu organisieren, die wachsende Zahl
der chronisch Kranken gut zu betreuen, Fachkréafte 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 MaBnahmen Gber-
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 digitalen Kommunikation zwischen Leistungserbringern und Patienten und zwischen
den Leistungserbringern untereinander zu. Es gilt, den Austausch von medizinischen Infor-
mationen so zu organisieren, dass Anwendungen wie der Medikationsplan, der Notfallda-
tensatz und vor allem die elektronische Patientenakte ab 1. Januar 2021 auch wirklich ge-
nutzt werden und damit ihre Mehrwerte fur die Versorgung entfalten kénnen.

Basis dafir ist die eigens geschaffene Datenautobahn des Gesundheitswesens (Telema-
tikinfrastruktur), die Leistungserbringer, Kostentréager und Versicherte so vernetzt, dass sie
sicher, schnell und sektorenibergreifend miteinander kommunizieren kénnen. Rund 72 Mil-
lionen gesetzlich Versicherte, alle Vertragsérztinnen und Vertragsérzte sowie Vertrags-
zahnarztinnen und Vertragszahnarzte, Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten,
Apotheken, Krankenhduser und Krankenkassen kénnen sich aktuell an die Telematikinfra-
struktur anschlieBen oder sind bereits angeschlossen. Weitere Leistungserbringergruppen
wie Hebammen und Entbindungspfleger, Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten,
Pflegeeinrichtungen, Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen sowie der Offentliche Ge-
sundheitsdienst werden schrittweise folgen. Ziel ist die sukzessive sichere digitale Vernet-
zung aller Akteure des Gesundheitswesens.

Datenschutz und Datensicherheit haben bei Aufbau und Ausbau der Telematikinfrastruktur
von Beginn an eine herausragende Rolle gespielt. Dies gilt auch fir die fortlaufende Wei-
terentwicklung aufgrund des technischen Fortschritts. Versicherte missen darauf vertrauen
kénnen, dass nur ausdricklich Befugte Zugriff auf ihre sensiblen Gesundheitsdaten wie
Befunde, Diagnosen, Medikationen oder Behandlungsberichte haben. Umgekehrt haben
auch die Leistungserbringer, wie zum Beispiel die Arztinnen und Arzte, aber auch die Apo-
thekerinnen und Apotheker, ein besonderes Interesse am Schutz der innerhalb der Tele-
matikinfrastruktur transportierten Daten. Denn sie unterliegen als Berufsgeheimnistrager
besonders strengen Regelungen.

Um diese Anforderungen mit Blick auf die geplanten medizinischen Anwendungen der Te-
lematikinfrastruktur und insbesondere die elektronische Patientenakte sicherzustellen,
muss der gesetzliche Rahmen weiter entwickelt werden. Es gilt einerseits MaBnahmen und
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Verantwortliche zur Gewdhrleistung des erforderlichen hohen datenschutzrechtlichen
Schutzniveaus vorzusehen und andererseits Rechtssicherheit fir alle Beteiligten im Hin-
blick darauf zu schaffen, wer flr welche Zwecke auf die Gesundheitsdaten zugreifen darf.
Mit der Sicherheit der Vernetzung einhergehen muss aber auch die Nutzerfreundlichkeit,
damit die digitalen Anwendungen auf breite Akzeptanz stoBen und im Versorgungsalltag
effizient eingesetzt werden kénnen und so Mehrwerte 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 (Datenschutzgrundver-
ordnung (DSGVO)) sowie ergéanzend der einschlagigen nationalen Datenschutzregelungen
mafgeblich bei der Gestaltung des rechtlichen Rahmens abzubilden sowie mit den Zielen
der digitalen Vernetzung in Einklang zu bringen.

Das Gesetz hat insbesondere zum Ziel,

— die Mdglichkeiten und Vorteile der elektronischen Patientenakte fir alle Versicherten
nutzbar zu machen, auch wenn sie nicht Gber mobile Endgeréte verflgen,

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

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

— die Regelungen des Finften Buches Sozialgesetzbuch (SGB V) zur Telematikinfra-
struktur und ihren Anwendungen in ihrer Struktur an die Anforderungen der inhaltlichen
Weiterentwicklung der medizinischen Anwendungen und die Ausgestaltung der daten-
schutzrechtlichen Vorgaben anzupassen,

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

Il. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Zur Erreichung der skizzierten Ziele sieht der Gesetzentwurf eine umfassende Neustruktu-
rierung der Regelungen zur Telematikinfrastruktur und ihren Anwendungen vor. Dabei wird
inhaltlich zum einen das geltende Recht im Wesentlichen bernommen und zum anderen
um insbesondere folgende wesentliche MaBnahmen ergénzt:

1. Innovative digitale medizinische Anwendungen:

Der Wandel in den Strukturen der Gesundheitsversorgung wird iterativ fortgesetzt, damit
die Mehrwerte spirbar werden:

a) E-Rezept-App:

Die Ubermittlung arztlicher Verschreibungen (iber mobile Endgerate wird durch die Aufga-
benzuweisung an die Gesellschaft fur Telematik als einer anerkannten neutralen Stelle,
eine entsprechende App zu entwickeln und zur Verfigung zu stellen, ztgig vorangetrieben.

Darlber hinaus enthalt das Gesetz Regelungen zur Sicherstellung der freien Apotheken-
wahl im Zusammenhang mit der Einfihrung des E-Rezepts.
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b) Griines Rezept:

Die Selbstverwaltung wird beauftragt, einen elektronischen Vordruck fir die Empfehlung
apothekenpflichtiger, nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel zu vereinbaren.

c) Digitaler Uberweisungsschein:

Die Vertragspartner der Bundesmantelvertrage werden beauftragt, die erforderlichen Re-
gelungen zu treffen, damit Uberweisungsscheine zukulnftig in elektronischer Form tGbermit-
telt werden kénnen.

2. Weiterentwicklung der elektronischen Patientenakte:

Die elektronische Patientenakte wird als Kernelement der medizinischen Anwendungen in
verschiedenen Ausbaustufen weiterentwickelt. Als wesentliches Instrument der Digitalisie-
rung ist sie geeignet, den einrichtungs- und sektorentbergreifenden Informationsaustausch
zu verbessern. Bereits mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz (TSVG), das am
11. Mai 2019 in Kraft getreten ist, werden die Krankenkassen verpflichtet, ihren Versicher-
ten ab 2021 von der Gesellschaft fir Telematik zugelassene elektronische Patientenakten
anzubieten. Sie wird den Versicherten auf Antrag von ihrer Krankenkasse zur Verfligung
gestellt. In der ersten Umsetzungsstufe muss die elektronische Patientenakte geeignet
sein, medizinische Informationen Uber den Versicherten sowie von ihm selbst eingestellte
Informationen fUr eine einrichtungs-, fach- und sektorenltbergreifende Nutzung bereitzustel-
len. FUr die weitere Ausgestaltung und Konkretisierung sieht der Gesetzentwurf insbeson-
dere folgende MaBBnahmen vor:

a) Patientensouveranitat:

Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte elekironische Akte, deren
Nutzung fir 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) Anspriiche der Versicherten:

Der Versicherte wird bei der Flihrung seiner elektronischen Patientenakte durch klar gere-
gelte Anspriiche gegen Leistungserbringer und Krankenkassen untersttzt.

Die elektronische Patientenakte ist eine versichertengefiihrte elektronische Akte. Um si-
cherzustellen, dass dem Versicherten die fur seine Versorgung relevanten Daten in der
elektronischen Patientenakte zur Verfligung stehen, werden entsprechende Anspriiche auf
Ubermittlung und Speicherung von Daten in die elektronische Patientenakte gegeniiber
Leistungserbringern und Krankenkassen geregelt.

c) Datenspende fiir die Forschung:
Versicherte erhalten die Méglichkeit Daten ihrer elektronischen Patientenakte der medizini-
schen wissenschaftlichen Forschung freiwillig zur Verfigung zu stellen (Datenspende).

d) Interoperabilitat:

Damit die medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte einrichtungs- und sek-
torentibergreifend ausgewertet werden kdnnen, wird eine medizinische Terminologie zur
Verflgung gestellt, die diese semantische Interoperabilitat gewéahrleistet.
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e) Vergltung:

Fir die Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte, das erstmalige Beflil-
len der elektronischen Patientenakte mit medizinischen Versorgungsdaten und die Unter-
stitzung des Versicherten bei der weiteren Nutzung der elektronischen Patientenakte er-
halten die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte zusétzliche Vergitungen, 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 sektorenlbergreifend bei allen an der Behandlung beteiligten Leistungserbrin-
gern einsetzbar ist. Neben der bereits gesetzlich bestehenden und sanktionsbewehrten
Verpflichtung zum Anschluss an die Telematikinfrastruktur flr die vertragsarztliche Versor-
gung und den Krankenhausbereich wird die Verarbeitung von Daten in der elektronischen
Patientenakte auch durch die vorgesehenen Vergltungen unterstitzt.

f) Zugriffskonzept fiir die elektronische Patientenakte:

Far die elektronische Patientenakte wird spatestens ab dem 1. Januar 2022 ein feingranu-
lares Berechtigungskonzept vorgegeben. Fir die erste Ausbaustufe gelten besondere Auf-
klarungs- und Informationspflichten.

Die Krankenkassen haben den Versicherten bei Antragstellung umfassend zu informieren.
Dabei muss in der ersten Umsetzungsstufe ausdrtcklich Uber die damit verbunden Ge-
samtzugriffsmdglichkeiten informiert werden. Die Krankenkassen werden verpflichtet, spé-
testens ab dem 1. Januar 2022 ihren Versicherten ausschlieB3lich 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 fiir alle Versi-
cherten:

Damit auch diejenigen Versicherten, die weder Uber mobile Endgerate noch tber die tech-
nischen Einrichtungen bei den Kassen ihre elektronische Patientenakte verwalten, diese in
den Arztpraxen, Krankenhdusern und Apotheken nutzen kénnen, wird spatestens ab dem
1. Januar 2022 ein granulares Berechtigungskonzept in der Leistungserbringerumgebung
auf differenzierte Kategorien von Dokumenten vorgegeben.

h) Fristen fir die Gesellschaft fir Telematik:

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

Neben den Festlegungen fir ein dokumentenbezogenes Zugriffskonzept hat die Gesell-
schaft fir Telematik die erforderlichen Festlegungen zu treffen fir die Nutzung des elektro-
nischen Zahn-Bonushefts, des elektronischen Untersuchungshefts fir Kinder, des elektro-
nischen Mutterpasses sowie des elektronischen Impfausweises. Weitere Fristen betreffen
die Voraussetzungen flr den Zugriff von Pflegepersonal, Hebammen und Entbindungspfle-
gern sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten (bis 30. Juni 2021); die Voraus-
setzungen fir die Ubertragbarkeit von Daten bei einem Wechsel der Krankenkasse (bis 1.
Januar 2022); die Voraussetzungen flr die Méglichkeit der Datenspende flr die Forschung
(bis 30. Juni 2021).
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i) Beschlagnahmeschutz:

Der bereits fur die elektronische Gesundheitskarte geltende Beschlagnahmeschutz wird auf
die elektronische Patientenakte ausgedehnt, damit das Zeugnisverweigerungsrecht der Be-
rufsgeheimnistrager gewabhrt bleibt.

i) BuBgeldtatbestande:

Der mit der Einfihrung von medizinischen Anwendungen gewachsenen Abhéangigkeit von
der Sicherheit der Telematikinfrastruktur wird durch die Schaffung weiterer BuBBgeldtatbe-
stdnde neben den Strafvorschriften und der deutlichen Erhéhung des BuBgeldrahmens
Rechnung getragen.

3. Zentrale Zustandigkeit fir die Sicherheit der Ausgabeprozesse von Karten und
Ausweisen:

Die Gesellschaft fiir Telematik koordiniert und Gberwacht die Prozesse der Ausgabe von in
der Telematikinfrastruktur genutzten Identifikations- und Authentifizierungsverfahren, also
insbesondere der elektronischen Gesundheitskarte, der Heilberufs- und Berufsausweise
sowie der Kompontenen zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen.

4. Festlegung der Verantwortlichkeit in der Telematikinfrastruktur:

Die datenschutzrechtliche Verantwortlichkeit fir die Datenverarbeitung in der Telematikinf-
rastruktur wird lickenlos gesetzlich geregelt.

5. Gestaltung der Zugriffsberechtigungen:

Die Zugriffsberechtigungen fir die Datenverarbeitung in der Telematikinfrastruktur werden
auf die jeweiligen medizinischen Anwendungen bezogen differenziert ausgestaltet. Dabei
werden die Befugnisse klar geregelt und von einer technischen Zugriffsfreigabe durch den
Versicherten abhangig gemacht.

6. Anbindung weiterer Einrichtungen an die Telematikinfrastruktur:

Die Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen kénnen sich an die Telematikinfrastruktur
anschlieBen und erhalten einen Ausgleich der Ausstattungs- und Betriebskosten. Hierzu
haben Kostentrédger und Leistungserbringer entsprechende Finanzierungsvereinbarungen
zu treffen.

11l. Alternativen

Keine

V. Gesetzgebungskompetenz

Die Gesetzgebungskompetenz des Bundes fir die sozialversicherungsrechtlichen Rege-
lungen folgt aus Artikel 74 Absatz 1 Nummer 12 des Grundgesetzes (Sozialversicherung).
du

V. Vereinbarkeit mit dem Recht der Europaischen Union und vélkerrechtlichen
Vertragen

Der Gesetzentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit vélkerrechtlichen
Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.
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VL. Gesetzesfolgen
1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung
Entfallt
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Gesetzesentwurf folgt dem Leitprinzip der Politik der Bundesregierung hinsichtlich einer
nachhaltigen Entwicklung und wurde unter Berlcksichtigung der Prinzipien der nachhalti-
gen Entwicklung gepruft. Er tragt durch die Regelungen zur Weiterentwicklung der daten-
schutzkonformen elektronischen Patientenakte (ePA) und der Telematikinfrastruktur zur
Starkung der Lebensqualitdt und Gesundheit der Birgerinnen und Blrger, des sozialen
Zusammenhalts und der gleichberechtigten Teilhabe an der wirtschaftlichen Entwicklung
unter Berlicksichtigung technisch-technologischer Innovationen fir heutige und kinftige
Generationen bei. Mit dem Gesetzentwurf werden die notwendigen MaBnahmen zur Digi-
talisierung des Gesundheitswesens weiter fortgeschrieben, die medizinische Versorgung
der Menschen weiter verbessert und sichergestellt, dass auch in Zukunft eine bedarfsge-
rechte, hochwertige und mdéglichst vielfaltig erreichbare medizinische Versorgung der Ver-
sicherten gewéhrleistet ist. Die Digitalisierung des Gesundheitswesens erboffnet eine Viel-
zahl von Méglichkeiten, um dem demografischen Wandel und dem Arztemangel zu begeg-
nen. Hierzu ist es erforderlich Innovationen stetig weiterzuentwickeln. Der Gesetzentwurf
tragt zur konsequenten Anwendung des Leitprinzips der nachhaltigen Entwicklung in allen
Bereichen und Entscheidungen, zur Vermeidung von Gefahren und unvertretbaren Risiken
fur die menschliche Gesundheit und zur Nutzung von Innovationen als Treiber einer nach-
haltigen Entwicklung bei.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfillungsaufwand
Bund

Keine.

Lander und Kommunen

Keine.

Sozialversicherung

Bei der Erstellung einer Richtlinie mit MaBnahmen zum Schutz von Sozialdaten wird der
Spitzenverbandes Bund der Krankenkassen verpflichtet einen unabhéngigen geeigneten
Sicherheitsgutachter mit einzubeziehen. Dies flhrt beim Spitzenverbandes Bund der Kran-
kenkassen ab 2021 zu schatzungsweisen Mehrausgaben in Héhe von ca. 1000 Euro pro
Jahr. Die damit einhergehende fortlaufende Evaluierung der Richtlinie durch den Spitzen-
verband Bund der Krankenkassen fuhrt zu weiteren 1000 Euro jahrlich.

Die Regelungen zu den Anpassungen der einheitlichen Bewertungsmafstabe hinsichtlich
der Vergltung der Unterstiitzung bei der Nutzung und Verwaltung der elektronischen Pati-
entenakte sowie der Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte durch die
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer haben zusatzliche
Ausgaben in nicht quantifizierbarer Hohe zur Folge. Entsprechendes gilt fir die mit der Ver-
gUtung der Apotheken im Zusammenhang mit der Nutzung und Verwaltung arzneimittelbe-
zogener Daten in der elektronischen Patientenakte verbundenen Leistungen. Die H6he der
Mehrausgaben pro Jahr ist u. a. abhdngig vom Umfang der Unterstlitzung und der Ausge-
staltung der noch zu vereinbarenden Zuschlage sowie vom Umfang, in dem die elektroni-
sche Patientenakte genutzt wird.
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Als Anreiz flr eine zlgige erstmalige Beflllung der elektronischen Patientenakte mit medi-
zinischen Daten erhalten Arztinnen und Arzte, Zahnéarztinnen und Zahnérzte, Psychothera-
peutinnen und Psychotherapeuten sowie Krankenh&user im Jahr 2021 einen einmaligen
Zuschlag in Héhe von zehn Euro je Erstbefiillung. Die Erstbefullung kann pro Versicherten
und elektronischer Patientenakte nur einmal erbracht werden. Die HOhe der entstehenden
Mehrausgaben fir die gesetzliche Krankenversicherung ist vom Umfang der erstmaligen
Nutzung der elektronischen Patientenakte in 2021 durch die Versicherten abhéangig. Nutzen
20 Prozent der Versicherten in 2021 erstmalig ihre elektronische Patientenakten, entstehen
zusatzliche Kosten in H6he von rund 140 Millionen Euro (Annahme: 14 Mio. Versicherte).

Den Ausgaben stehen die Einsparpotentiale in unbekannter Hohe durch die ziigige Nutzung
der elektronischen Patientenakte gegeniber (z.B. Vermeidung von Doppeluntersuchungen
und Fehlverordnungen).

Die Erhéhung der arztlichen Vergitung bei der Erstellung der Notfalldaten auf das 2-fache
fihrt zu zuséatzlichen Kosten in nicht quantifizierbarer Héhe. Die H6he der entstehenden
Mehrausgaben fir die gesetzliche Krankenversicherung ist vom Umfang der Nutzung der
Notfalldaten durch die Versicherten abhéngig. Nutzen 20 Prozent der Versicherten die Not-
falldaten, entstehen zusétzliche Kosten in H6he von rund 123 Millionen Euro (Geblhren-
ordnungsposition 01640 im EBM mit 8,79 Euro, Annahme: 14 Mio. Versicherte).

Die Anbindung der Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen an die Telematikinfrastruk-
tur (§ 381) fUhrt ab dem 1. Juli 2020 zu Mehrausgaben in der gesetzlichen Kranken- und
Rentenversicherung. Da die Anbindung freiwillig ist, ist die Ho6he der Kosten abhangig von
der Zahl der Anbindungen.

Als Anreiz fir die Speicherung der im Rahmen der Behandlung im Krankenhaus entstan-
denen medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte (§ 5 Absatz 3g Kranken-
hausentgeltgesetz) erhalten die Krankenh&user zukinftig einen Zuschlag je voll- und teil-
stationdrem Fall. Die H6he der dadurch entstehenden Mehrausgaben fir die gesetzliche
Krankenversicherung ist davon abhangig, wie viele Versicherte die elektronische Patien-
tenakte nutzen méchten. Bei rund 20 Millionen voll- und teilstationaren 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.

Fir die verpflichtende Anbindung der Arztinnen und Arzte, die bei einer fiir den Offentlichen
Gesundheitsdienst zustandigen Behoérde tatig sind (§ 382), fallen fir die bendtigte Infra-
struktur im Jahr 2021 einmalige Kosten fur die gesetzliche Krankenversicherung in Héhe
von ca. 1,1 Millionen Euro (430* 2.500 Euro) an. Dazu kommen jahrliche Betriebskosten in
Hbéhe von ca. 500.000 Euro (430*1.150 Euro).

Die Einrichtung einer koordinierenden Stelle durch die Gesellschaft fiir Telematik geman §
307 Absatz 5 zur Sicherstellung, dass Nutzern der Telematikinfrastruktur, insbesondere
Versicherten, ein einheitlicher Ansprechpartner zur Verfigung steht, I&sst sich nur sehr
schwer abschatzen. Es wird aktuell davon ausgegangen, dass ab dem Jahr 2021 ca.
100.000 Euro pro Jahr fur eine zuséatzliche Vollzeitstelle inklusive der notwendigen Arbeits-
platzausstattung, Kommunikations- und Reisekosten anfallen.

Die Datenspende fur die Forschung fuhrt wegen des Mehraufwands der Datenaufbereitung
und Qualitatssicherung im Forschungsdatenzentrum zu héheren Ausgaben der gesetzli-
chen Krankenversicherung. Da die Versicherten die Daten ihrer elektronischen Patienten-
akte freiwillig freigeben, ist die Hohe der Kosten abhangig von der Spendebereitschaft der
Versicherten.

4. Erfillungsaufwand

Burgerinnen und Blrger
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Far Burgerinnen und Blrger entsteht kein neuer Erflllungsaufwand.

Erfullungsaufwand fur die Wirtschaft

Durch die erganzende Mdglichkeit der Abrechnung nach § 302 SGB V auf Grundlage von
Gutachten entstehen nicht zu quantifizierende Einsparungen fir Leistungserbringer und
Kostentrager durch Vereinfachungen des elektronischen Abrechnungsvorgangs.

Den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern und Apothe-
kerinnen und Apothekern entsteht fir die Speicherung von Daten der Versicherten in der
elektronischen Patientenakte (§ 347) sowie fir die Unterstitzung bei der Nutzung der elekt-
ronischen Patientenakte (§ 346) ein geringer, zeitlich-technischer Anpassungsaufwand so-
wie ein einzelfallabh&angiger, nicht zu beziffernder Aufwand fur die Dokumentenverwaltung.
Es ist aktuell nicht vorhersehbar, in welcher Zahl Versicherte von dem Angebot, Daten aus
der vertragsarztlichen Versorgung in der elektronischen Patientenakte speichern zu lassen,
Gebrauch machen werden und inwieweit die Praxisverwaltungssysteme die Leistungser-
bringer bei dieser Aufgabe unterstiitzen kénnen. Auch der Umfang der erforderlichen Un-
terstitzung der Versicherten bei der Verwaltung der elektronischen Patientenakte durch
den Leistungserbringer ist derzeit nicht absehbar. Dem stehen Einsparungen bei den Leis-
tungserbringern durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte und der darin gespei-
cherten Informationen z. B. durch Vermeidung von Doppeluntersuchungen oder fehlerhafte
Arzneimittelverordnung gegenuber.

Durch den Anspruch der Versicherten auf Erstellung und Synchronisation der Notfalldaten
und des Medikationsplans (§ 349) entsteht den an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Arztinnen und Arzten sowie den Apothekerinnen und Apothekern ein Erfll-
lungsaufwand. Die durchschnittliche Fallzahl der vorzunehmenden Aktualisierungen sowie
die Verteilung dieser Tatigkeit auf Apotheken oder Praxen kann derzeit nicht geschatzt wer-
den.

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 (§ 377) sowie der Nutzung
der elektronischen Arzneimittelverordnung entsteht der Deutschen Krankenhausgesell-
schaft ein einmaliger Erflllungsaufwand in H6he von rund 2.600 Euro.

Durch die Verpflichtung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen flr die Apothe-
ken entsteht hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden Betriebskosten im Zusammen-
hang mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie der Ubermitt-
lung arztlicher Verordnungen in elektronischer Form (§§ 378, 379) der fir die Wahrneh-
mung der wirtschaftlichen Interessen gebildeten maBgeblichen Spitzenorganisation der
Apotheker auf Bundesebene ein einmaliger Erfullungsaufwand in H6he von rund 2.600
Euro.

Durch die Verpflichtung, zum Abschluss einer Finanzierungsvereinbarung fir die Vorsorge-
und Rehabilitationseinrichtungen hinsichtlich der Einzelheiten zum Abrechnungsverfahren
fur die Erstattungspauschalen zu den Ausstattungs- und Betriebskosten (§ 381), entsteht
den fir die Wahrnehmung der Interessen der Vorsorge und Rehabilitationseinrichtungen
mafgeblichen Verbdnden auf Bundesebene ein einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe von
rund 2.600 Euro.

Aus der Verpflichtung der an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungs-
erbringer, die Versicherten darlber zu informieren, dass Behandlungsdaten in die elektro-
nische Patientenakte eingestellt werden kdnnen (§ 347), entsteht diesen ein geringfugiger
jahrlicher Erfullungsaufwand. Dem stehen Einsparungen durch die Nutzung der elektroni-
schen Patientenakte beim weiterbehandelnden Leistungserbringer gegentber.
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Den Krankenhausern entsteht im Rahmen der Informationspflicht Gber den Anspruch der
Versicherten auf Speicherung ihrer im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandenen
Daten (§ 348) in der elektronischen Patientenakte ein geringfligiger jahrlicher Erflllungs-
aufwand. Dem stehen Einsparungen durch die Nutzung der elektronischen Patientenakte
beim weiterbehandelnden Leistungserbringer oder Krankenhaus gegenuber.

Das Zuschlagsvolumen fir 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-
kenhduser und die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Erlds-
budgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der Ubrigen Zuschlage und der sonstigen Entgelte
festlegen. Daher entsteht den Krankenh&usern durch die Regelungen kein nennenswerter
zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Abhé&ngig von der Anzahl der sich an die Telematikinfrastruktur anschlieBenden Betriebs-
arztinnen und Betriebsérzte (§ 352 Nummer 16) fallen fur die Industrie flr die Ausstattung
mit der notwendigen Infrastruktur einmalig Kosten je Betriebsarztstatte in Héhe von ca.
2.500 Euro an. Dazu kommen jahrliche Betriebskosten in Héhe von ca. 1.100 Euro je Be-
triebsarztstatte.

Die Umsetzung der datenschutzrechtlichen Verantwortlichkeit in der Telematikinfrastruktur
fuhrt zu keinem zusétzlichen Erfillungsaufwand fur die Wirtschaft, weil geltendes Recht aus
der Datenschutzgrundverordnung umgesetzt wird.

Davon Birokratiekosten aus Informationspflichten

Aus Informationspflichten entsteht zudem ein geringftgiger jahrlicher Erfullungsaufwand fir
die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringer und die Kran-
kenhauser im Zusammenhang mit der Verpflichtung zur Information Uber die Speichermég-
lichkeiten in der elektronischen Patientenakte.

Verwaltung
a) Bund

Fir die VerknUpfung internationaler Klassifikationen zu Seltenen Erkrankungen mit den ge-
setzlichen Diagnoseklassifikationen und Terminologien entsteht (§ 355 Absatz 2) beim Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte ein jahrlicher Gesamtaufwand in H6he von
70.000 EUR. Dieser Betrag entspricht dem Personalaufwand fiir eine Vollzeitstelle (E14).

Ferner entstehen dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte Sachkosten in
Ho6he von 1,6 Millionen Euro im Jahr 2021 und 800.000 Euro in den Folgenjahren sowie
Personalkosten in H6he von 600.000 Euro pro Jahr fir die Einfihrung und Pflege der me-
dizinischen Terminologien, insbesondere SNOMED CT.

Dem Bund entsteht geringflgiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtsprifung und An-
zeigepflichten verschiedener Beschlisse und Entscheidungen der Selbstverwaltung im
Rahmen der staatlichen Aufsicht.

b) Lander und Kommunen

Keiner.

c) Sozialversicherung

Durch die Verpflichtung des Bewertungsausschusses zur Schaffung einer Regelung zur

Vergltung von Leistungen fir die erstmalige Beflllung mit medizinischen Versorgungsda-
ten und die Unterstitzung der Versicherten bei der weiteren Nutzung der elektronischen
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Patientenakte sowie fir die Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte (§
87) entsteht den Kassenérztlichen Bundesvereinigungen und dem GKV-Spitzenverband
einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe von insgesamt rund 2.600 Euro durch die Anpassung
des einheitlichen Bewertungsmafstabs fir den arztlichen Bereich. Dem Bund entsteht ge-
ringflgiger Verwaltungsaufwand durch die Rechtsprifung im Rahmen der staatlichen Auf-
sicht.

Durch die Verpflichtungen zur Anpassung der Bundesmantelvertrdge ensteht den Vertrags-
partnern ein einmaliger, geringfugiger, nicht quantifizierbarer Erfullungsaufwand.

Zur Sicherstellung, dass der Zuschlag fir die erstmalige Beflillung der elektronischen Pati-
entenakte pro Versicherten insgesamt nur einmal abgerechnet wird (§§ 87 Abséatze 1 und
2a, 346 Absatze 3 und 4, § 5 Absatz 3g Krankenhausentgeltgesetz), entsteht den Kranken-
kassen ein Erflllungsaufwand, der davon abhangt, wie die Krankenkassen die Aufgabe
sicherstellen werden.

Durch die Regelung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fir den vertrags-
arztlichen und vertragszahnarztlichen Bereich hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden
Betriebskosten im Zusammenhang mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Pa-
tientenakte (§ 378) sowie der Ubermittlung elektronischer Verordnungen entsteht den Kas-
senarztlichen Bundesvereinigungen ein einmaliger Erflllungsaufwand in H6he von je 5.200
Euro.

Far die Vereinbarung zu den Inhalten und Struktur des Datensatzes der von den Kranken-
kassen in die elektronische Gesundheitskarte zu Ubermittelnden Daten (§ 350 Absatz 2)
entsteht bei der Kassenarztlichen Bundesvereinigung einmaliger Erfullungsaufwand in
H6he von 5.000 Euro.

Der quartalsméaBige Prifaufwand, ob bei einem Leistungserbringer, der an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnimmt, die fir den Zugriff auf die elektronische Patientenakte er-
forderlichen Komponenten und Dienste zur Verfligung stehen (§ 341 Absatz 5) sowie eine
ggf. durchzufihrende Vergitungskirzung der vertragsérztlichen Leistungen um ein Pro-
zent, fOhrt bei den zusténdigen Kassenérztlichen Vereinigungen lediglich zu einem gerin-
gen, nicht zu beziffernden Erfullungsaufwand.

Durch die Verpflichtung zum Abschluss von Finanzierungsvereinbarungen fir die Kranken-
hauser, fir den vertragsérztlichen und vertragszahnarztlichen Bereich sowie flr die Apo-
theken hinsichtlich der Ausstattungs- und laufenden Betriebskosten im Zusammenhang mit
der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte sowie der Nutzung der elekt-
ronischen Arzneimittelverordnung (§§ 377 bis 379), entsteht dem GKV-Spitzenverband ein
einmaliger Erfullungsaufwand in Héhe von rund 21.000 Euro.

Durch die Verpflichtung, zum Abschluss einer Finanzierungsvereinbarung fir die Vorsorge-
und Rehabilitationseinrichtungen hinsichtlich der Einzelheiten zum Abrechnungsverfahren
fur die Erstattungspauschalen zu den Ausstattungs- und Betriebskosten (§ 381) entsteht
dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen ein einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe
von rund 2.600 Euro.

Die Umsetzung der Ubertragung der Kassendaten auf Wunsch des Versicherten in die
elektronische Patientenakte (§ 350) fuhrt bei den Krankenkassen zu einem einmaligen,
nicht zu beziffernden geringen Erflllungsaufwand. Dem stehen Einsparungen auf Seiten
der Leistungserbringer gegenuber.

Fir die Vereinbarung zu den Inhalten und Struktur des Datensatzes der von den Kranken-
kassen in die elektronische Patientenakte zu Ubermittelnden Daten (§ 350 Absatz 2), ent-
steht beim GKV-Spitzenverband einmaliger Erflllungsaufwand in H6he von 5.000 Euro.
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Fir die Ubertragung von Daten in die elektronische Patientenakte entweder aus einer Akte
nach § 68 (§ 351) oder bei einem Wechsel der Krankenkasse die Daten aus der bisherigen
elektronischen Patientenakte (§ 342 Absatz 2 Nummer 2 Buchstabe d) entsteht bei den
Krankenkassen einmaliger, nicht zu beziffernder geringflgiger Erflllungsaufwand. Dem
stehen Einsparungen auf Seiten der Leistungserbringer gegentiber, die nicht beziffert wer-
den kénnen.

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 Pflegefachmén-
ner, der Hebammen und Entbindungspfleger, der Physiotherapeutinnen und -therapeuten
sowie deren berufsmaBigen Gehilfen und die Erweiterung auf Vorsorge- oder Rehabilitati-
onseinrichtungen entsteht der Gesellschaft fir Telematik geringer, nicht ndher zu beziffern-
der einmaliger Erflllungsaufwand im Zusammenhang mit der Anpassung der Spezifikatio-
nen.

Durch die Regelungen zur Optimierung der Verfahrensablaufe bei der Aufnahme von Stan-
dards in das Interoperabilitatsverzeichnis entsteht der Gesellschaft fir Telematik durch die
damit verbundene Anpassung der Geschéafts- und Verfahrensordnung einmaliger Erfil-
lungsaufwand in Héhe von 350 Euro.

Far die Festlegung der Voraussetzungen, wonach Zugriffsberechtigte nach § 352 Nummer
9 bis 16 auf Daten der elektronischen Patientenakte zugreifen kénnen, entsteht der Gesell-
schaft fur Telematik einmaliger Erflllungsaufwand in H6he von rund 1,7 Millionen Euro.

Der Gesellschaft fiir Telematik entsteht zur Realisierung der Ubertragbarkeit der Daten der
elektronischen Patientenakte beim Kassenwechsel kein Erflllungsaufwand, da diese An-
forderung bereits in der aktuellen Spezifikation zur elektronischen Patentenakte vorgese-
hen ist. Die Anforderung wird lediglich zu einem spateren Zeitpunkt umgesetzt.

Far die Entwicklung der technischen Vorgaben fir die digitalen Untersuchungsausweise
und -passe wie Mutterpass, Untersuchungsheft, Impfausweis und Zahnbonusheft (§ 341
Absatz 2 Nummer 2 bis 5) entsteht der Gesellschaft flir Telematik ein einmaliger Erflllungs-
aufwand in H6he von rund 780.000 Euro.

Fir die Schaffung der technischen Voraussetzungen, dass Daten der elektronischen Pati-
entenakte auf Wunsch der Versicherten fir die Nutzung zu wissenschaftlichen Forschungs-
zwecken zur Verfigung gestellt werden kdnnen (§ 354 Absatz 2 Nummer 5), entsteht bei
der Gesellschaft fur Telematik einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe von rund 1,55 Millio-
nen Euro.

Der Gesellschaft fiir Telematik entsteht zur Realisierung der Ubertragbarkeit der Daten aus
einer nach § 68 (§ 351) finanzierten elektronischen Akte oder aus einer anderen elektroni-
schen Patientenakte in die elektronische Patientenakte beim Kassenwechsel (§ 342 Absatz
2 Nummer 2 Buchstabe d) kein Erflllungsaufwand, da diese Anforderung bereits in der
aktuellen Spezifikation zur elektronischen Patentenakte vorgesehen ist.

Das Zuschlagsvolumen fir 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-
kenhduser und die Kostentrager vor Ort jeweils im Rahmen der Vereinbarung des Erlds-
budgets bzw. des Gesamtbetrags sowie der tibrigen Zuschlage und der sonstigen Entgelte
festlegen. Daher entsteht den Kostentragern durch die Regelungen kein nennenswerter
zusatzlicher Erfullungsaufwand.

Far die Festlegung zur Erweiterung der elektronischen Patientenakte hinsichtlich der Ver-
waltung von Zugriffsberechtigungen auf der Ebene einzelner Dokumente, einzelner Leis-
tungserbringer und Leistungserbringerinstitutionen (§ 354 Absatz 1 Nummer 1) entsteht bei
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der Gesellschaft fir Telematik ein einmaliger Erflllungsaufwand in Héhe von rund 44.000
Euro.

5. Weitere Kosten

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

6. Weitere Gesetzesfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.

VIl.  Befristung; Evaluierung

Eine Befristung und eine Evaluierung der Regelungen sind nicht erforderlich.

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 Einfihrung des neuen Kapitels
,Elftes Kapitel Telematikinfrastruktur §§ 306 bis 383*.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der strukturellen Anpassung durch die Einfihrung des neuen Kapitels
,Elftes Kapitel Telematikinfrastruktur §§ 306 bis 383"

Zu Buchstabe ¢

Die Regelung dient der strukturellen Anpassung, da sich das Kapitel durch die Einflihrung
neuer Kapitel um zwei Kapitel verschiebt.

Zu Buchstabe d

Die Regelung dient der strukturellen Anpassung, da sich das Kapitel durch die Einflihrung
neuer Kapitel um zwei Kapitel verschiebt.

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.
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Zu Nummer 4

Zu Buchstabe a

Durch die Einflhrung des elektronischen Rezepts wird die Weiterleitung von Verordnungen
vereinfacht. Die Anderung stellt sicher, dass auch in diesen Fallen die freie Apothekenwabhl
gewahrt bleibt und Patientinnen und Patienten weder von verschreibenden Personen noch
von Krankenkassen zur Inanspruchnahme bestimmter Apotheken veranlasst werden.

Zu Buchstabe b

Die Anderung steht im Zusammenhang mit der Anderung in Satz 5 und soll sicherstellen,
dass die freie Apothekenwahl erhalten bleibt.

Zu Nummer 5
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Streichung der Frist und des Satzes dient der Rechtsbereinigung.
Zu Doppelbuchstabe bb

Die Streichung der Frist und der Satze 3 bis 8 dient der Rechtsbereinigung.
Zu Buchstabe c

Zu Doppelbuchstabe aa

Die Streichung der Frist dient der Rechtsbereinigung.

Zu Doppelbuchstabe bb

Die Streichung des Satzes dient der Rechtsbereinigung.

Zu Nummer 6

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 7

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.
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Zu Nummer 8
Zu Buchstabe a

Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Nach § 34 Absatz 1 Satz 1 sind von dem Anspruch der Versicherten nach § 31 auf Versor-
gung mit Arzneimitteln grundsétzlich nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel ausge-
schlossen. Apothekenpflichtige, nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel kbnnen nach §
34 Absatz 1 ausnahmsweise zu Lasten der gesetzlichen Krankenversicherung verordnet
werden. Die Verordnung erfolgt dann unter Verwendung des fir die Verordnung von Arz-
neimitteln in der gesetzlichen Krankenversicherung nach den Regelungen der Bundesman-
telvertrage mafBgeblichen 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 regelmaBig nicht zu Lasten der gesetz-
lichen Krankenversicherung. Erfolgt die Anwendung des entsprechenden Arzneimittels auf
Empfehlung eines an der vertragsérztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbrin-
gers, kann diese das sog. ,Griine Rezept” verwenden. Bei dem ,Grlinen Rezept* handelt
es sich nicht um ein verbindliches Muster im Sinne der Anlage 2 zum Bundesmantelvertrag-
Arzte. Eine Erstattung der Kosten ist im Einzelfall im Rahmen von Satzungsleistungen nach
§ 11 Absatz 6 moglich.

Far den Fall der Kostentragung nach § 11 Absatz 6 besteht bereits heute die Mdglichkeit,
etwa ein Foto oder einen Scan des Rezeptes an die Krankenkasse zu Ubersenden. Die
Ausstellung des ,Griinen Rezeptes*” ist bisher jedoch ausschlieBlich papiergebunden. Um
zukunftig diesen Medienbruch zu vermeiden und parallel zur Einfuhrung 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. Im Rahmen der Vereinbarung ist die Verwen-
dung von Diensten der Telematikinfrastruktur vorzusehen, sobald diese zur Verfligung ste-
hen.

Satz 3 stellt klar, dass die Regelungen tber den Umfang des Anspruchs der Versicherten
nach §§ 31 und 34 durch die vorgesehene Regelung unberihrt bleiben. Der Regelungsauf-
trag an die Selbstverwaltung fuhrt nicht zu einer Ausweitung der Leistungspflicht der Kran-
kenkassen.

Zu Nummer 9

Mit dem Gesetz flir mehr Sicherheit in der Arzneimittelversorgung und dem Digitale-Versor-
gung-Gesetz wurde die Selbstverwaltung beauftragt, in den maBgeblichen Regelwerken
die Verwendung von Verordnungen in elektronischer Form zu ermdglichen. Zugleich wur-
den mit dem Terminservice- und Versorgungsgesetz die Rechtsgrundlagen flir die elektro-
nische Ubermittlung der Arbeitsunféhigkeitsdaten durch die Arzte an die Krankenkassen ab
dem 1. Januar 2021 geschaffen, wodurch die bisherigen, der Krankenkasse vorzulegenden,
papiergebundenen Arbeitsunfahigkeitsbescheinigungen ersetzt werden. Mit der vorgese-
henen Regelung wird die Digitalisierung des Formularwesens in der vertragsarztlichen und
der vertragszahnarztlichen Versorgung fortentwickelt. Die Moglichkeit der Nutzung elektro-
nischer Vordrucke zum Ersatz klassischer Uberweisungsscheine ist in den Regelungen des
Bundesmantelvertrags bisher nur fragmentarisch abgebildet. Daher werden Vertrags-
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partner der Bundesmantelvertrage beauftragt, die erforderlichen Regelungen zu treffen, da-
mit Uberweisungsscheine zukunftig in elektronischer Form Ubermittelt werden kénnen. In
den Vereinbarungen ist festzulegen, dass Anwendungen der Telematikinfrastruktur zu ver-
wenden sind, sobald diese zur Verfigung stehen.

Zu Nummer 10
Zu Buchstabe a

Die Regelung sieht einen Regelungsauftrag fur die Vergutung der vertragszahnérztlichen
Leistungen im Zusammenhang mit der elektronischen Patientenakte vor. Der Bewertungs-
ausschuss wird verpflichtet, den einheitlichen Bewertungsmafstab fir zahnarztliche Leis-
tungen mit Wirkung zum 1. Januar 2021 entsprechend anzupassen. Vorgesehen ist eine
Vergttung far die Unterstitzung des Versicherten bei der Nutzung der elektronischen Pati-
entenakte im aktuellen Behandlungskontext. Daneben wird der Bewertungsausschuss ver-
pflichtet, den einheitlichen Bewertungsmafstab flr vertragszahnarztliche Leistungen so an-
zupassen, dass die mit der erstmaligen Beflllung der elektronischen Patientenakte im ak-
tuellen Behandlungskontext verbundene Leistung nach § 346 Absatz 2 mit Wirkung zum 1.
Januar 2022 zusétzlich vergitet wird. Hierbei ist zu berlcksichtigen, dass eine Erstbeful-
lung pro Versicherten und elektronische Patientenakte insgesamt nur einmal durchgefthrt
werden kann und im Rahmen der gesetzlichen Krankenversicherung daher insgesamt nur
einmal pro Versicherten abrechenbar ist.

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. Dariiber hinaus gehért 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 EBM bereits vorgesehene Vergltung Uber einen Zeitraum von 1 Jahr
auf das 2- fache erhéht 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 BewertungsmafBstab fiir vertragsarztliche
Leistungen (EBM) mit Wirkung zum 1. Januar 2021 entsprechend anzupassen. Vorgese-
hen ist eine Vergutung fir die Speicherung von Daten in der elektronischen Patientenakte
im aktuellen Behandlungskontext sowie die Unterstitzung des Versicherten bei der Nut-
zung ihrer elektronischen Patientenakte. Daneben wird der Bewertungsausschuss ver-
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pflichtet, den EBM so anzupassen, dass die mit der erstmaligen Beflllung der elektroni-
schen Patientenakte im aktuellen Behandlungskontext erbrachte Leistung nach § 346 Ab-
satz 2 mit Wirkung zum 1. Januar 2022 zusatzlich vergUtet wird. Hierbei ist zu bericksich-
tigen, dass eine Erstbeflllung pro Versicherten und elektronische Patientenakte insgesamt
nur einmal durchgefuhrt werden kann und im Rahmen der gesetzlichen Krankenversiche-
rung daher insgesamt nur einmal pro Versicherten abrechenbar ist.

Zu Buchstabe c

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe d

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 11
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 12

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 13

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.
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Zu Nummer 17

Die ergdnzenden 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 MaBBnahmen jederzeit
dem erforderlichen Schutzbedarf Rechnung tragen. Es ist daher eine fortlaufende formlose
Evaluierung in dem Sinne vorgesehen, dass unverziglich etwa bei aufgetretenen tatséch-
lichen Sicherheitsliicken oder bei Fortschreiten des Stands der Technik jedoch spéatestens
alle zwei Jahre eine Anpassung zu erfolgen hat. Dabei ist die Hinzuziehung eines unab-
hangigen Sicherheitsgutachters vorgesehen, damit zuséatzliches Fachwissen einflieBen
kann.

Zu Nummer 18

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 19
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 20
Zu Buchstabe a

Die Regelung erweitert den Katalog der Zweckbestimmungen, fir die die Krankenkassen
Sozialdaten erheben und speichern durfen, um die mit der Verpflichtung nach § 342 Absatz
1, jedem Versicherten eine von der Gesellschaft fir Telematik zugelassene elekronische
Patientenakte anzubieten, einhergehenden in §§ 344 und 345 vorgesehenen Aufgaben.
Dabei ist zu berlicksichtigen, dass nur bei Vorliegen einer Einwilligung eine Datenverarbei-
tung in Betracht kommt. Die Befugnis umfasst auch keinerlei Zugriffsrechte auf die in der
elektronischen Patientenakte gemaf § 341 Absatz 2 gespeicherten (medizinischen) Daten.
Diese werden gerade nicht von den Kassen erhoben und zu eigenen Zwecken gespeichert,
sondern unterliegen der Selbstbestimmung der Versicherten.

Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 21

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291a Absatz 5e enthaltenen geltenden Recht. Die
Verschiebung der Regelung erfolgt aus rechtssystematischen Griinden.

Zu Nummer 22

Die Regelungen der bisherigen §§ 291 bis 291i werden umfassend neu strukturiert. Die
Regelungen zur Telematikinfrastruktur finden sich gesondert im Elften Kapitel wieder. Die
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Regelungen zur elektronischen Gesundheitskarte entsprechen dem bisherigen Regelungs-
inhalt.

Zu § 291

Die Vorschrift Gbernimmt 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 zwingend entsprechend der in der
Richtlinie gemaf § 217f Absatz 4b vorgesehenen MaBnahmen 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 enthélt 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 unzulassig sei, da es an
einer Rechtsgrundlage hierfir fehle. Durch den neu eingefligten Absatz wird eine Rechts-
grundlage fur die Krankenkassen geschaffen, damit diese das Lichtbild der Versicherten fur
die Dauer des Versicherungsverhaltnisses speichern dirfen. Hierdurch wird der Verwal-
tungsaufwand der Krankenkassen flir Folgeausstattungen mit elektronischen Gesundheits-
karten reduziert. DarUiber hinaus werden die Krankenkassen verpflichtet, nach Beendigung
des Versicherungsverhaltnisses das Lichtbild des Versicherten zu I6schen.

Zu § 291b

Die Vorschrift Gbernimmt im Wesentlichen das bisher in § 291 Absatz 2b Satz 1 bis 14
sowie in § 291 Absatz 3 geregelte geltende Recht.

Zu § 291c

Die Vorschrift Gbernimmt im Wesentlichen das bisher in § 291 Absatz 4 Satz 1 bis 6 gere-
gelte geltende Recht.

Zu Nummer 23
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 24
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.
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Zu Buchstabe b

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

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.

Zu Nummer 26
Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Buchstabe b

Nach § 302 Absatz 1 SGB V erfolgt die Abrechnung der Leistungserbringer mit den Kos-
tentragern grundsatzlich elektronisch. Im Rahmen des Abrechnungsvorgangs sind den
Kostentradgern nach MaBgabe des § 12 Absatz 4 der Allgemeinen Verwaltungsvorschrift
Uber das Rechnungswesen in der Sozialversicherung geeignete Belege zum Nachweis der
Auszahlung fur Lieferungen oder Dienstleistungen im Sinne einer von dem Leistungserbrin-
ger erstellten Rechnung vorzulegen. Im Rahmen des Abrechnungsvorgangs kommt es auf-
grund der damit einhergehenden Medienbriche zu Unsicherheiten und Hindernissen fur die
Umsetzung eines vollstandig digitalisierten Abrechnungsverfahrens. Durch die vorgese-
hene Erganzung des § 302 SGB V wird Leistungserbringern und Kostentragern die Mog-
lichkeit eréffnet, die Abrechnung auch auf Grundlage von Gutschriften, d.h. Rechnungen,
die der Kostentrager ausgestellt hat, durchzufihren. Voraussetzung ist eine entsprechende
vertragliche Vereinbarung zwischen Leistungserbringern und Kostentragern. Die Gutschrift
des Kostentragers ist dem Leistungserbringer zu tbersenden. Widerspricht der Leistungs-
erbringer nach Satz 2 als Empfénger der Gutschrift, verliert diese ihre Wirkung als Rech-
nung.

Zu Nummer 27

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Nummer 28
Zu Buchstabe a

Mit dem neu eingefiigten Satz 3 wird klargestellt, dass eine Ubermittlung bei der Kranken-
kasse gespeicherter Daten Uber die in Anspruch genommenen Leistungen auf Verlangen
und mit ausdrtcklicher Einwilligung der Versicherten auch an Anbieter elektronischer Pati-
entenakten oder anderer persdnlicher Gesundheitsakten erfolgen darf. Dies dient der Erful-
lung der in §§ 344 Absatz 1 Satz 2 und 350 Absatz 1 vorgegebenen Verpflichtungen der
Krankenkassen. Daten Uber die Kosten sind dabei nicht mitumfasst. Diese Daten sind far
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eine qualitativ 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 § 217f Absatz 4b zur sicheren Datenutbertragung anzu-
wenden sind.

Zu Buchstabe ¢

Versicherte erhalten tiber den Anspruch nach Satz 1 oder kiinftig auch iber die Ubermitt-
lung in ihre elektronischen Patientenakten nach Satz 3 Kenntnis von Diagnosen, die den
Krankenkassen nach den §§ 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 Berufsunféhigkeitsversicherungen. Fir die Nutzung
der elektronischen Patientenakte, insbesondere wenn solche Diagnosen flr die Weiterbe-
handlung genutzt werden, ist sicherzustellen, dass zutreffende Diagnosen verarbeitet wer-
den.

Die als Teil der Abrechnungsdaten Ubermittelten und der Abrechnungsbegriindung dienen-
den Diagnosen dlrfen durch die Krankenkassen gemaf § 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 ausschlieBlich diejenigen Diagnosedaten, die von den Leistungserbringern im Rah-
men der Abrechnung ihrer Leistungen Ubermittelt werden.

Dem Bundesbeauftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit liegen vermehrt
Falle vor, in denen Versicherte, die die Richtigkeit von Abrechnungsdiagnosen anzweifeln,
ihren Anspruch auf Berichtung nach der seit Mai 2018 unmittelbar anzuwendenden DSGVO
erheben. Nach Artikel 16 und 17 der DSGVO zahlen das Recht auf Berichtung und das
Recht auf Léschung unrichtiger personenbezogener Daten zu den europarechtlich garan-
tierten Betroffenenrechten.

Vor diesem Hintergrund wird mit dem neuen Satz 6 geregelt, dass abweichend von § 303
Absatz 4 ausschlieBlich fir die Zwecke der Unterrichtung der Versicherten nach Satz 1 und
fir 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. Fir andere Zwecke bleibt § 303 Absatz 4 unbertiihrt. Die Berichtigung erfolgt getrennt
von der Verarbeitung der Abrechnungsdaten in der GKV fir den Zweck der Abrechnung
arztlicher Leistungen und der Durchfihrung des Risikostrukturausgleichs. Dies ist sachge-
recht, da die Unrichtigkeit von der Abrechnungsbegriindung dienenden Diagnosen nach
anderen Gesichtspunkten zu beurteilen ist als die Unrichtigkeit von Diagnosen, die auch fir
die Weiterbehandlung genutzt werden kdnnen, da ein anderer Verarbeitungskontext und —
zweck vorliegt.

Voraussetzung fur die Berichtung ist, dass die Versicherten einen Antrag nach Artikel 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 urspringliche
Diagnose gestellt und abgerechnet hat. Denn dieser Leistungserbringer bzw. seine Praxis-
gemeinschaft ist fir die urspriingliche Diagnose verantwortlich und wird ein berechtigtes
Interesse an der Korrektur der Diagnose haben. Bei der Ubermittlung der berichtigten Di-
agnose fur Zwecke der Unterrichtung der Versicherten nach Satz 1 und fir die Ubermittlung
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nach den Satzen 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.

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 Folgednderungen zu dem neuen Satz 3. Fir 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 nahere Ausgestaltung des Ver-
fahrens zur Ubermittlung an Anbieter einer elektronischen Patientenakte erstrecken.

Zu Nummer 29

Mit dem neuen Elften Kapitel werden die bisherigen Regelungen zur Telematikinfrastruktur
und zur elektronischen Gesundheitskarte ibernommen und umfassend neu strukturiert.
Ferner werden sie weiterentwickelt und im Hinblick auf die datenschutzrechtlichen Vorga-
ben differenzierter ausgestaltet.

Zu den einzelnen Vorschriften:
Zu § 306

§ 306 Ubernimmt zum einen in Teilen das bisher in § 291a Absatz 7 Satz 1 bis 3 enthaltene
geltende Recht und enthalt zum anderen folgende Neuregelungen:

Absatz 2

Absatz 2 bildet die Gesamtarchitektur der Telematikinfrastruktur technikneutral gesetzlich
ab, indem deren einzelne Bestandteile vorgegeben werden. Hierdurch wird zugleich eine
wesentliche Konturierung vorgenommen. Die genannten Strukturen bilden den obligatori-
schen Rahmen fir die in den weiteren Regelungen erfolgende sukzessive Konkretisierung
insbesondere von solchen Mitteln, die bei der Verarbeitung personenbezogener Daten zu
verwenden sind, ab. Die Mittel der Verarbeitung werden folglich bereichsspezifisch soweit
gesetzlich vorgepréagt, dass hierdurch die Art und Weise einer Datenverarbeitung in der
Telematikinfrastruktur im Ergebnis nicht mehr durch einzelne Datenverarbeiter bestimmt
werden. Vielmehr werden die Mittel der Verarbeitung personenbezogener Daten gesetzlich
festgelegt. Dies ist insbesondere auch von Bedeutung fir die Bestimmung der verschiede-
nen datenschutzrechtlichen Verantwortlichen im Sinne des Artikels 4 Nummer 7 der
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, ermdglicht. 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, VerschlUsselung und elektronische Signatur gewahrleisten. Weiter z&hlen 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 enthalt die zentralen Dienste, welche die Anwendungen der Tele-
matikinfrastruktur mit grundlegenden, anwendungsunabhéngigen Funktionalitdten unter-
stitzen. Hierzu gehéren die sicheren VPN-Zugangsdienste (Virtuelles privates Netzwerk),
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die dazu dienen, die Nutzer an das geschlossene gesicherte Netz der Telematikinfrastruktur
anzubinden. Dieses Netz, einschlieBlich der flr seinen Betrieb notwendigen Dienste, bildet
den weiteren Teil der zentralen Infrastruktur. Zu diesen notwendigen Diensten gehdren zum
Beispiel Verzeichnis- und Identifikationsdienste.

SchlieBlich gehoért zur Telematikinfrastruktur als dritter Baustein die Anwendungsinfrastruk-
tur. Diese besteht aus den Diensten fur die konkreten Anwendungen, die den Nutzern im
Sinne der digitalen Gesundheitsversorgung zur Verfugung stehen. Dazu gehéren zum Bei-
spiel das sog. Versichertenstammdatenmanagement gemafB § 291b Absatz 2, sichere
Ubermittlungsverfahren fir die Kommunikation der Leistungserbringer gemaf § 311 Absatz
1 Nummer 5 sowie die Anwendungen gemaf § 334 Absatz 1, also insbesondere die elekt-
ronische Patientenakte, die elektronische Verordnung, der elektronische Organspendeaus-
weis, Hinweise zu Vorsorgevollimachten oder Patientenverfigungen, die elektronischen
Notfalldaten und der elektronische Medikationsplan, aber auch die weiteren Anwendungen
nach § 306 Absatz 1 Satz 2 Nummer 2.

Absatz 3

Waéhrend 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 MaBnahmen im Sinne des Artikels 32 DSGVO
gewahrleistet. Technische und organisatorische MaBBnahmen werden gemafn des Gebots
der technikneutralen Gesetzgebung nicht im Einzelnen vorgegeben. Zwar ist denkbar, dass
eine technische und organisatorische MaBnahme im Sinne des Artikel32 DSVGO untrenn-
bar mit einem Mittel der Verarbeitung verbunden ist, jedoch ist der Begriff des Mittels grund-
satzlich von dem der technischen und organisatorischen MaBnahme getrennt. Wéhrend
das Mittel der Zweckerreichung dient, dienen technische und organisatorische MaBnahmen
der Sicherung eines Datenverarbeitungsvorgangs unter Verwendung eines Mittels. Erfor-
derliche technische und organisatorische MaBnahmen fir die Telematikinfrastruktur legt die
Gesellschaft fur Telematik im Rahmen ihrer gesetzlichen Aufgabenwahrnehmung fest. Die
Telematikinfrastruktur muss durch die dem hohen Schutzniveau angemessenen und ver-
haltnismaBigen technischen und organisatorischen MaBnahmen nach dem Stand der Tech-
nik die besonders schutzwiirdigen personenbezogenen Daten gegen unbefugte Kenntnis-
nahme und Verwendung schiitzen und die Gewahrleistungsziele Datenminimierung, Ver-
fugbarkeit, Integritat, Vertraulichkeit, Transparenz, Nichtverkettung und Intervenierbarkeit
einhalten. MaBnahmen in diesem Sinne sind insbesondere diejenigen, die

— die Verarbeitung personenbezogener Daten auf das dem Zweck angemessene, erheb-
liche und notwendige Maf3 beschranken,

— den Zugriff auf personenbezogene Daten und ihre Verarbeitung unverziglich ermégli-
chen und deren Verwendung im vorgesehenen Prozess sicherstellen,

— die Einhaltung der zweckbestimmten Funktionen durch Prozesse und Systeme sicher-
stellen,

— die Unversehrtheit, Vollstdndigkeit, Richtigkeit und Aktualitét der verarbeiteten Daten
sicherstellen,

— die Kenntnisnahme und Nutzung personenbezogener Daten von unbefugten Personen
unterbinden,

— sicherstellen, dass personenbezogene Daten nicht zusammengefihrt werden kdnnen,

— sicherstellen, dass erkennbar ist, welche Daten wann und fir welchen Zweck bei einer
Verarbeitungstatigkeit verarbeitet werden,
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— die Ausibung von Betroffenenrechten sicherstellen,

— den Zugriff auf Personen beschrénken, die nach den Vorschriften dieses Kapitels zu-
griffsberechtigt sind,

— die regelmaBige 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 fir 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 § 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 Ermachtigung der Gesellschaft fir Telematik
zur Vorgabe von Spezifikationen flir einzig zulassige Dienste und Komponenten sind Zwe-
cke und Mittel der Verarbeitung personenbezogener Daten vorgegeben. Die Pflicht zur Ver-
wendung bestimmter Dienste, Anwendungen, Komponenten und sonstiger Infrastrukturteile
entbindet den Verantwortlichen nicht von der Pflicht zur Ergreifung geeigneter und ange-
messener technischer und organisatorischer MaBnahmen, soweit diese zusatzlich erforder-
lich sind (z.B. Sicherung von Konnektoren gegen unbefugten Zugang, Verwendung geeig-
neter Verschlisselungsstandards nach dem Stand der Technik etc.).

Die Zuweisung der Verantwortlichkeit orientiert sich dabei an den fir die jeweilige Stelle
Uberblickbaren und beherrschbaren Strukturen, wie sie sich aus den einzelnen Bausteinen
der Telematikinfrastruktur ergibt. Jeder Verantwortliche ist fir den Bereich zustandig, in
dem er Uber die konkrete Datenverarbeitung entscheidet.

Demnach sind insbesondere die Leistungserbringer fiir 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 schwerpunktmaBig auf die Sicherstellung der bestimmungsgemaBen
Nutzung der Komponenten, deren ordnungsgemaien Anschluss und die Durchfihrung der
erforderlichen fortlaufenden Software-Updates.

Flr 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.

Fir 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
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konkreten Verarbeitungsvorgang eingesetzten Mittel. Vielmehr ist sie entsprechend ihrer
gesetzlichen Aufgaben nach § 311 fir die verbindlichen Rahmenbedingungen der Telema-
tikinfrastruktur zustandig. Wegen der herausragenden Bedeutung der Telematikinfrastruk-
tur flr 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 zusammengefihrt und zur
Wirkung gebracht werden. Erst auf dieser Ebene liegt als AnknlUpfungspunkt fir die daten-
schutzrechtliche Verantwortlichkeit ein konkreter Datenverarbeitungsvorgang vor. Wie auch
bezlglich der Zugangsdienste in Absatz 2 geregelt, enthalt Absatz 3 Satz 4 eine streng
zweckgebundene gesetzliche Befugnisnorm zur Datendbertragung. Dem besonderen
Schutzbedarf der Inhaltsdaten wird durch eine entsprechende Anwendung des Fernmelde-
geheimnisses Rechnung getragen.

Fir 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 flir schadensbegriindende Um-
stande, die dem Betrieb eigener — auBerhalb oder nur in Verbindung mit der Telematikinf-
rastruktur betriebener — informationstechnischer Systemen der Verantwortlichen zuzurech-
nen sind.

Die Verpflichtung der Gesellschaft fir Telematik in Absatz 5 zur Einrichtung einer koordi-
nierenden Stelle soll sicherstellen, dass Nutzern der Telematikinfrastruktur, insbesondere
Versicherten, ein einheitlicher Ansprechpartner zur Verfliigung steht. Dies dient vor allem
auch der effizienten Auslibung der Datenschutzrechte der Betroffenen, da Uber die Stelle
eine Benennung der jeweils Verantwortlichen erfolgen soll. Durch das Informationsangebot
soll die Patientensouveranitéat gestéarkt werden. Anfragen, die nicht unmittelbar von der Ge-
sellschaft fir Telematik beantwortet werden kénnen, sollen an die zustéandigen Stellen ver-
mittelt werden.

Zu § 308

Gestltzt auf Artikel 23 der DSGVO beschrankt die Regelung die Rechte der betroffenen
Person im Kontext der elektronischen Patientenakte und der Verarbeitung von personen-
bezogenen Daten in der Telematikinfrastruktur. Der sichere Betrieb der Telematikinfrastruk-
tur stellt ein Gberragend wichtiges Ziel des allgemeinen 6ffentlichen Interesses der Bundes-
republik Deutschland dar, das insbesondere wichtige wirtschaftliche und finanzielle Interes-
sen im Bereich der o6ffentlichen Gesundheit betrifft. Denn die Effizienzgewinne durch die
Digitalisierung des Gesundheitswesens und hier insbesondere durch die sichere Vernet-
zung aller Akteure sind angesichts zunehmender Herausforderungen wie der demographi-
schen Entwicklung, der Zunahme der Anzahl chronisch Kranker, des Fachkraftemangels
sowie der Unterversorgung in strukturschwachen Regionen fir die Sicherung des Niveaus
der Gesundheitsversorgung unverzichtbar. Die Norm stellt klar, dass die Rechte der be-
troffenen Person nicht generell beschrankt werden sollen, sondern nur insoweit, als die
Befriedigung der Anspriiche nicht oder nur unter Aufhebung oder Umgehung von Schutz-
mechanismen mdoglich wére. Die Telematikinfrastruktur und ihre Anwendungen sind durch
gesetzliche Vorgaben und Spezifikationen der Gesellschaft fir Telematik gepragt. Diese
Vorgaben kénnen wegen der gesetzlich zugewiesenen Verantwortlichkeiten zu Situationen
fihren, in denen ein Verantwortlicher gegebenenfalls technisch nicht in der Lage sein wird,
einem Betroffenenrecht zu entsprechen. Ist dies der Fall oder ware eine Anspruchserfiillung
im Einzelfall nur mit einem Risiko fir die Sicherheit der elektronischen Verarbeitungssys-
teme verbunden, so entfallt der Anspruch der betroffenen Person. Dies entspricht dem
Rechtsgedanken des Artikels 11 DSGVO. Eine (Re)ldentifizierung der Person allein zur
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Gewahrleistung der Auslbung von Betroffenenrechten wird auch seitens der Verordnung
(EU) 2016/679 nicht gefordert oder gewlinscht.

Die Regelung des § 308 flankiert die Beschrankung von Betroffenenrechten im Bundes-
datenschutzgesetz (§§ 32 ff. BDSG) und im allgemeinen Sozialdatenschutzrecht (§§ 82 ff.
SGB X).

Absatz 2 sieht Ausnahmen der Beschréankungen vor, falls Anhaltspunkte daflr vorliegen,
dass die Verarbeitung von vorherein unrechtmaBig sein kénnte oder die Berufung auf die
Beschrankung der Rechte der betroffenen Person rechtsmissbréuchlich erfolgen kdénnte.

Zu § 309

Die Vorschrift regelt die Anforderungen an Datenschutz und Datensicherheit beim Betrieb
der Telematikinfrastruktur unter klarstellender Bezugnahme auf Artikel 32 DSGVO. Denn
die Pflicht zur Verwendung bestimmter Dienste, Anwendungen, Komponenten und sonsti-
ger Infrastrukturteile entbindet den jeweils Verantwortlichen nicht von der Pflicht zur Ergrei-
fung der zusétzlich erforderlichen geeigneten und angemessenen technischen und organi-
satorischen MaBnahmen in ihrem Verantwortungsbereich, um das hohe Schutzniveau si-
cherzustellen. Um ein einheitlich hohes Datenschutzniveau bei allen Verantwortlichen zu
erreichen, sind Uber die in der DSGVO hinaus genannten MaBnahmen auch solche aufge-
fihrt, die geman § 22 Absatz 2 Bundesdatenschutzgesetz (BDSG) bei der Verarbeitung
besonderer Kategorien personenbezogener Daten zu ergreifen sind. Besondere Bedeutung
kommt dabei der in Nummer 1 geregelten Gewahrleistung der Protokollierung von Zugriffen
und Zugriffsversuchen auf Daten der Versicherten in einer Anwendung nach § 334 Absatz
1 Nummer 1 bis 6, also zum Beispiel der elektronischen Patientenakte, zu. Denn hierdurch
ist gewahrleistet, dass der Versicherte seine Rechte im Rahmen der Patientensouveranitat
auch wahrnehmen und kontrollieren kann. Die Protokolldaten missen enthalten, welche
Institution wann zugegriffen und welche Daten sie wie verarbeitet hat. Die Protokollierung,
welche konkrete, fir die Institution tatige Person zugegriffen hat, hat durch die Institution
selbst zu erfolgen. Dem Versicherten ist auf Anfrage entsprechende Auskunft zu geben.

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 Ubernimmt das in § 291b Absatz 1e Satz 1 enthaltene geltende Recht.
Nummer 6 Ubernimmt das in § 291b Absatz 1b Satz 3 und 6 enthaltene geltende Recht.
Nummer 7 Ubernimmt das in § 291e Absatz 1 Satz 1 enthaltene geltende Recht.

Nummer 8 Ubernimmt das in § 291h Absatz 1 Satz 1 enthaltene geltende Recht.
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Nummer 9 regelt neu die Zustandigkeit der Gesellschaft fir Telematik fir 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 Kompontenen zur Authentifizierung
von Leistungserbringerinstitutionen, aber zum Beispiel auch die Konnektoren. Soweit zur
Gewahrleistung der Sicherheit in der Telematikinfrastruktur erforderlich, kann sie insoweit
verbindliche Vorgaben machen.

Nummer 10 erweitert den Aufgabenbereich der Gesellschaft fir Telematik. Die Vorschrift
regelt, dass die Gesellschaft fir Telematik Komponenten, die den Versicherten einen Zu-
gangsweg zur Anwendung fir die elektronische Ubermittlung arztlicher Verschreibungen
nach § 360 Gber mobile Endgerate ermdglichen, entwickeln und zur Verfligung stellen
muss. Gemeint ist die ,App“ fir den Zugriff auf elektronische arztliche Verschreibungen
durch die Versicherten. Neben der Mdéglichkeit des Ausdrucks eines E-Rezept-Tokens, mit
dem die Versicherten ihr Rezept bei der Apotheke ihrer Wahl einlésen kénnen, sollen die
Versicherten mit einem Token Uber eine App auf das Rezept zugreifen und dieses Uber die
App einsehen, I6schen oder bei einer Apotheke ihrer Wahl einlésen kénnen. Dabei kénnen
Versicherte bereits in der App eine Apotheke auswéhlen und das Rezept mittels der App
direkt an die Apotheke Ubermitteln.

Die App selbst kann Schnittstellen zu Mehrwertangeboten von Drittanbietern enthalten, so-
weit die Verflgbarkeit, Integritat, Authentizitat und Vertraulichkeit des elektronischen Re-
zeptes nicht beeintrachtigt wird.

Abséatze 2 bis 5

Absétze 2 bis 5 enthalten das bisher in § 291b Absatz 1 Séatze 2 bis 6 sowie Satze 20 bis
23 enthaltene geltende Recht. Neu ist, dass das Benehmen mit der oder dem Bundesbe-
auftragten fir den Datenschutz und die Informationsfreiheit herzustellen ist, soweit die Fest-
legungen und MaBnahmen der Gesellschaft fir Telematik Fragen des Datenschutzes be-
rihren.

Absatz 6
Absatz 6 enthélt das bisher in § 291b Absatz 1e enthaltene geltende Recht.
Zu § 312
Absatz 1

Absatz 1 enthalt das bisher in § 291a Absatz 5d enthaltene geltende Recht. Zusétzlich wird
der Gesellschaft fir Telematik eine Frist bis zum 30. Juni 2021 gesetzt, bis zu der sie die
MafBnahmen durchzufiihren hat, die erforderlich sind, damit &rztliche Verordnungen flr Be-
tdubungsmittel Ubermittelt werden kdnnen. Bei den Umsetzungsarbeiten zur Ubermittlung
elektronischer Verordnungen von Betaubungsmitteln sind neben den Vorgaben der Betau-
bungsmittel-Verschreibungsverordnung auch die Vorgaben des Betadubungsmittelgesetzes
zu berlicksichtigen. Dartiber hinaus wird die Gesellschaft fur Telematik beauftragt, ebenfalls
bis zum 30. Juni 2021 die Vorgaben dafir zu spezifizieren, damit Versicherten Informatio-
nen Uber die auf Grundlage der eingeldsten arztlichen Verordnung abgegebenen Arznei-
mittel, deren Chargennumer und ggf. deren Dosierung (sofern auf der Verordnung angege-
ben) in elektronischer Form verfligbar gemacht werden kénnen. Dadurch kénnen Versi-
cherten nicht nur die initialen Verordnungsdaten ihrer Behandler sondern auch Informatio-
nen Uber die von der Apotheke tatsachlich ausgegebenen Arzneimittel zur Verfliigung ge-
stellt werden. Dies tragt zur Verbesserung der Sicherheit der Arzneimitteltherapie der Ver-
sicherten, - insbesondere derjenigen, die keinen Anspruch auf einen Medikationsplan ha-
ben-, bei.

Absatz 2
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In Absatz 2 wird geregelt, dass die Gesellschaft fir Telematik die Voraussetzungen dafur
schaffen muss, insbesondere Festlegung der technischen Spezifikationen und des Zulas-
sungsverfahrens, dass die Pflegeeinrichtungen nach dem Elften Buch und Pflegeeinrich-
tungen, die Leistungen nach den §§ 24q, 37, 37b, 37c, 39a und 39c erbringen, Hebammen
bzw. Entbindungspfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeuten an die Tele-
matikinfrastruktur angebunden werden und diese nutzen kénnen. Die Anbindung weiterer
Bereiche an die Telematikinfrastruktur erfolgt schrittweise entsprechend den sich aus der
Einbeziehung der ambulanten und stationaren Pflegeeinrichtungen und der Einfihrung der
digitalen Untersuchungsausweise nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5 ergebenden Anfor-
derungen. In einem ersten Schritt sollen daher die in der Vorschrift genannten Bereiche
angebunden werden.

Absatz 3

Um eine bestmégliche Unterstitzung der medizinischen Versorgung der Versicherten zu
erzielen, wird die Gesellschaft fir Telematik beauftragt, die technischen Voraussetzungen
dafiir zu schaffen, damit Psychotherapeuten und deren berufsméaBige Gehilfen sowie An-
gehdrige eines Gesundheitsfachberufes, der fur die Berufsausiibung oder die Fiihrung der
Berufsbezeichnung eine bundesrechtlich geregelte Ausbildung erfordert, mit Einwilligung
der Versicherten auch auf die Daten des elektronischen Medikationsplans der elektroni-
schen Gesundheitskarte zugreifen kdnnen. Dabei wird der Zugriff dieser Leistungserbringer
auf den elektronischen Medikationsplan auf das Auslesen, die Speicherung und die Ver-
wendung der jeweiligen Daten beschrankt.

Die Erweiterung der Zugriffsrechte auf den elektronischen Medikationsplan der elektroni-
schen Gesundheitskarte soll schrittweise umgesetzt werden und darf nicht dazu fihren,
dass der Einfihrungsprozess zum elekironischen Medikationsplan verzdgert wird.

Absatz 4

Um in weiteren Umsetzungsstufen der elekironischen Patientenakte eine Nutzbarkeit der
Notfalldaten durch die Versicherten im europaischen Ausland zu erméglichen, wird die Ge-
sellschaft fir Telematik beauftragt, im Benehmen mit der Kassenarztlichen Bundesvereini-
gung, die Interoperabilitdtsvorgaben zur Dokumentation der Notfalldaten in der elektroni-
schen Patientenakte so fortzuschreiben, dass diese mit internationalen Standards, bei-
spielsweise dem International Patient Summary (IPS), interoperabel sind.

Absatz 5

Fur die nach § 311 Absatz 1 Nummer 10 neu an die Gesellschaft fir Telematik Ubertragene
Aufgabe, Komponenten, die den Versicherten einen Zugangsweg zur Anwendung fiir die
elektronische Ubermittlung arztlicher Verordnungen nach § 360 Uber entsprechende End-
gerate ermdglichen, zu entwickeln und zur Verfigung zu stellen, wird eine konkrete Frist
(1. Januar 2022) zur Umsetzung bestimmt.

§ 334 Absatz 1 Nummer 6 Uber entsprechende Endgerate ermdglichen, zu entwickeln und
zur Verfigung zu stellen, wird in dem neu aufgenommenen Absatz 5 eine konkrete Frist zur
Umsetzung bestimmt.

Zu § 313

Die Vorschrift tbernimmt das bisher in § 291h geregelte geltende Recht. Zusatzlich werden
in Absatz 5 Satz 1 die Landesverbande der Trager von Pflegeeinrichtungen aufgenommen

Zu § 314

Die Vorschrift legt fest, welche Informationen die Gesellschaft fur Telematik den Versicher-
ten in verstandlicher Form auf ihrer Internetseite zur Verfliigung zu stellen hat. Es handelt
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sich um Informationen betreffend die Struktur und Funktionsweise der Telematikinfrastruk-
tur, die grundlegenden Anwendungsfalle und Funktionalitdten der elektronischen Patien-
tenakte und die Zwecke der Datenverarbeitung in der elektronischen Patientenakte. Dar-
Uber hinaus ist der Versicherte tber seine Rechte im Umgang mit seinen in der elektroni-
schen Patientenakte gespeicherten Daten wie seine Zugriffsrechte und das Recht auf L&-
schung aufzuklaren. Zu informieren ist auch Uber die Datenverarbeitungsvorgénge 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
fir Telematik auch die Verantwortlichen fur die jeweilige Datenverarbeitung zu benennen
sowie Uber deren Pflichten und die Rechte des Versicherten gegeniber den Verantwortli-
chen nach der DSGVO zu informieren. Zu informieren ist schlieBlich auch Gber MaBnahmen
zur Datensicherheit.

Zu § 315

Die Vorschrift Gbernimmt das bisher in § 291b Absatz 4 Satz 1 und 2 geregelte geltende
Recht.

Zu § 316

Die Vorschrift Gbernimmt das bisher in § 291a Absatz 7 Satz 6 bis 8 geregelte geltende
Recht.

Zu §§ 317 und 318

Die §§ 317 und 318 Ubernehmen weitestgehend das bisher in § 291b Absatz 2a enthaltene
geltende Recht.

DarUber hinaus wird der Mitgliederkreis des Beirats in § 317 Absatz 1 Nummer 2 um einen
Vertreter der fir die Wahrnehmung der Interessen der Pflegebedurftigen und in Nummer 7
um je einen Verteter 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 flnf
unabhangige Experten als Mitglieder des Beirats berufen kann.

Die Vertretung der Gesellschafter wird in § 317 Absatz 4 auf jeweils einen pro Gesellschaf-
ter beschrankt, um eine arbeitsfahige GréBe 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 fir Telematik ver-
folgt dabei unter anderem auch das Ziel, elektronische Anwendungen im Gesundheitswe-
sen am Nutzen der Patienten auszurichten.

In § 318 Absatz 2 wird zusétzlich eine zwei Wochenfrist flir den Beirat geregelt, innerhalb
der er seine Stellungnahme zu Angelegenheiten von grundsétzlicher Bedeutung abgeben
muss. Die Frist beginnt ab dem Zeitpunkt, zu dem die Informationen und Unterlagen nach
Absatz 5 zur Verfligung gestellt werden. Darliber hinaus wird geregelt, dass die Stellung-
nahmen des Beirats auf seinen Beschluss hin auf der Internetseite der Gesellschaft flr
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 verstandlicher Form so rechtzeitig zur
Verfligung zu stellen sind, dass er sich innerhalb der zweiwdchigen Frist dazu auf3ern kann.
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In § 318 Absatz 6 wird neu geregelt, dass die Gesellschaft fir Telematik die Stellungnahme
des Beirats fachlich zu prifen und ihm schriftlich das Ergebnis der Prifung mitzuteilen hat.
Darlber hinaus ist die Gesellschafterversammlung tber das Ergebnis der Prifung zu un-
terrichten.

Zu §§ 319 bis 322

Die §§ 319 bis 322 lbernehmen das bisher in § 291c enthaltene geltende Recht. Es werden
Anpassungen vorgenommen, die sich daraus ergeben, dass das Bundesministerium fir
Gesundheit nun auch Gesellschafter der Gesellschaft der Telematik ist.

Zu § 323

Die Abséatze 1 und 2 Gbernehmen das bisher in § 291b Absatz 1¢ Satz 1 und 2 enthaltene
geltende Recht.

Absatz 3

Die Verdingungsordnung fir Leistungen (Bekanntmachung der Vergabe- und Vertragsord-
nung fir Leistungen — Teil A (VOL/A) — Ausgabe 2009 — vom 20. November 2009 (BAnz.
Nummer 196a, BAnz. 2010 S. 755) wurde zum 2. September 2017 durch die Unterschwel-
lenvergabeordnung BAnz AT 07.02.2017 B1; BAnz AT 07.02.2017 B2) ersetzt. Die Bezug-
nahme wird entsprechend angepasst. Inhaltliche Anderungen sind damit nicht verbunden.

Zu § 324

Die Vorschrift Gbernimmt das bisher in § 291b Absatz 1c Satz 5 bis 8 enthaltene geltende
Recht.

Zu § 325

Die Absétze 1, 2 und 4 entsprechen dem bisher in § 291b Absatz 1a enthaltenen geltenden
Recht.

Absatz 3

Absatz 3 enthalt neue Regelungen fir den Nachweis der Sicherheit von Komponenten und
Diensten. Mit der klnftigen neuen Regelung zur Erstellung von Vorgaben fir Sicherheits-
nachweise durch die Gesellschaft fir Telematik kénnen diese Vorgaben kiinftig von der
Gesellschaft fur Telematik bereits parallel zur Entwicklung von Spezifikationen zur Telema-
tikinfrastruktur erarbeitet werden. Dadurch wird die Erstellung dieser Vorgaben schneller
maoglich. Ferner kdnnen die Vorgaben flir Sicherheitsnachweise neben Sicherheitszertifi-
zierungen im engeren Sinne kinftig auch andere Prifungen und Teilnachweise vorgeben,
die zu Gesamtprifungen komplexer Dienste und Teilinfrastrukturen der Telematikinfra-
struktur zusammengefasst werden kénnen. Die Gesellschaft fir Telematik erstellt die Vor-
gaben im Einvernehmen mit dem Bundesamt fir Sicherheit in der Informationstechnik.

Zu § 326
Die Vorschrift entspricht dem bisher in § 291b Absatz 1a enthaltenen geltenden Recht.
Zu § 327

Die Absatze 1 bis 4 und 6 entsprechen dem bisher in §§ 291a Absatz 7 Satz 3 und 291b
Absatz 1b enthaltenen geltenden Recht.
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Die Streichung des Festsetzungstermins fiir die Festlegung der erforderlichen Vorausset-
zungen fur die Nutzung der Telematikinfrastruktur in Absatz 2 und fur die Einzelheiten des
Bestatigungsverfahrens und die PrUfkriterien in Absatz 4 dient der Rechtsbereinigung.

Absatz 8

Die Telematikinfrastruktur stellt eine sichere technische Basis fiir ein breites Spektrum von
Telematikanwendungen dar. Fir deren Nutzung kann die Gesellschaft fir 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 fiir den Infektionsschutz (DEMIS) nach § 14 Infektionsschutzge-
setz, die die Telematikinfrastruktur nutzen sollen. Um den in anderen Gesetzen geregelten
Anwendungen des Gesundheitswesens den im Flinften Buch Sozialgesetzbuch geregelten
Anwendungen gleichzustellen, werden sie von der Entgeltpflicht befreit. Ziel ist es, dass
bestehende und sich entwickelnde telematische Anwendungen im Gesundheitswesen die
Telematikinfrastruktur und ihre Sicherheitsleistungen nutzen und keine Parallelstrukturen,
maoglicherweise 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 § 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 fir die Gesellschaft fir Telematik die Méglichkeit geschaffen,
im Falle eingetretener oder drohender erheblicher Beeintrachtigungen der informations-
technischen Systeme Anbietern, die eine Zulassung fir Komponenten oder Dienste der
Telematikinfrastruktur besitzen, zu verpflichten, zur Behebung der Ursachen beizutragen.

Die Regelung erlaubt unter solchen Umstanden ausdrtcklich, Anbietern von Komponenten
oder Diensten sowie von bestétigten 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 § 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 fir Telematik und der nach § 307 datenschutzrechtlichen Verantwortlichen zur Ver-
meidung von Stdérungen 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.
Die Gesellschaft flir Telematik wird ermachtigt, die Anbieter zur Zulieferung der notwendi-
gen Nachweise verpflichten zu kénnen.

Zu § 331

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291b Absatz 7 enthaltenen geltenden Recht.
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Zu § 332

Die Vorschrift Gbernimmt das bisher in § 291a Absatz 6a enthaltene geltende Recht.
Zu § 333

Die Regelung wurde dahin gehend erweitert, dass die Gesellschaft fir Telematik den An-
bietern von zugelassenen Diensten und bestatigten Anwendungen zur Beseitigung von Si-
cherheitsmangeln verbindliche Anweisungen erteilen kann.

Zu § 334

In der Regelung, die das bislang geltende Recht aus § 291a Absatz 3 weitestgehend Uber-
nimmt, werden die Anwendungen der Telematikinfrastruktur aufgefihrt.

Absatz 1 Nummer 1 bis 5 beinhaltet Anwendungen, die von der Gesellschaft flr Telematik
zugelassen werden und deren Bereitstellung von der elektronischen Gesundheitskarte zu
unterstitzen ist.

Auch Anwendungen nach Nummer 6 sind von der Gesellschaft fir Telematik zuzulassen,
ein Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte ist bei diesen Anwendungen allerdings
nicht vorgesehen.

Bei Anwendungen nach Nummer 7 handelt es sich um die bislang in § 291a Absatz 7 ge-
regelten weiteren Anwendungen der Telematikinfrastruktur, die Uber die fir die elektroni-
sche Gesundheitskarte geregelten Anwendungen hinausgehen und die von der Gesell-
schaft fir Telematik bestatigt werden.

Gestrichen wurde die bisher in § 291a Absatz 3 Nummer 6 geregelte Funktion der elektro-
nischen Gesundheitskarte zur Unterstiitzung der Daten nach § 305 Absatz 2, da aufgrund
des bei Versicherten, Arzten, Krankenh&usern, Einrichtungen und medizinischen Versor-
gungszentren mit dem Einsatz der elektronischen Gesundheitskarte verbundenen Verwal-
tungsaufwandes die Nutzung der elektronischen Gesundheitskarte fir diesen Zweck unge-
eignet ist. Der in § 305 Absatz 2 geregelte Anspruch der Versicherten zur Bereitstellung der
Daten Uber in Anspruch genommene Leistungen und deren vorlaufige Kosten fur die Ver-
sicherten bleibt von dieser Streichung 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 Nummer 2 unter
Berlcksichtigung der jeweiligen Zugriffs- und Freigabevoraussetzungen zu einer Anwen-
dung zusammengefasst.

Zu § 335

Die Vorschrift enthalt 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.

Zu §§ 336 und 337

Die Vorschriften regeln die Rechte der Versicherten auf Zugriff sowie auf Speicherung und
Léschung von Daten der Versicherten und Erteilung von Zugriffsfreigaben in den Anwen-
dungen der Telematikinfrastruktur nach § 334 Absatz 1. Es wird insoweit das in § 291a
Absatze 4 bis 5a und 6 enthaltene geltende Recht weitgehend Gbernommen und gleichzei-
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tig mit der Neufassung der Regelungen Klarheit fir die Versicherten bezuglich ihrer im Zu-
sammenhang mit der Bereitstellung und Nutzung von Anwendungen der Telematikinfra-
struktur bestehenden Rechte geschaffen.

Zu § 338

In § 338 wird das bisher in § 291a Absatz 5a Satz 5 enthaltene geltende Recht zur Beauf-
tragung der Krankenkassen, Versicherte Uber die Moglichkeiten zur Wahrnehmung ihrer
Zugriffsrechte auf Daten in Anwendungen nach § 334 Absatz 1 Nummer 2 und 3 (Erklarun-
gen und Hinweise der Versicherten) zu informieren und hierfur flaichendeckend technische
Einrichtungen zur Verflgung zu stellen, tbernommen und auf die Mdglichkeit fir den Zugriff
der Versicherten auf Daten der elektronischen Patientenakte erweitert. So wird gerade fir
Versicherte, die ihre elektronische Patientenakte nicht tiber eine eigene Benutzeroberflache
verwalten wollen, eine weitere Moglichkeit erdffnet, sicher auf Daten ihrer elektronischen
Patientenakte zuzugreifen. Gleichzeitig wird den Krankenkassen mit dem 1. Januar 2022
eine Frist gesetzt, bis zu der diese die technischen Einrichtungen zur Wahrnehmung der
Zugriffsrechte der Versicherten bereitzustellen haben. Dabei missen die Krankenkassen
gewahrleisten, dass die Versicherten auch in zumutbarer Weise von dieser Moglichkeit des
Zugriffs Gebrauch machen kénnen.

Zu § 339

In § 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 Abséatze 4 bis 5a enthalten.

Absatz 1

Die Legitimation der Datenverarbeitung durch zugriffsberechtigte Personen beruht auf der
Einwilligung des Versicherten durch vorherige technische Zugriffsfreigabe. Sie erstreckt
sich nur auf Personen, die zu den Zugriffsberechtigten nach §§ 352, 356, 357 und 359
gehdren.

Absatz 2

Absatz 2 regelt den Zugriff flr Leistungserbringer auf Daten elektronischer Verordnungen,
die Uber die Telematikinfrastruktur Gbermittelt werden. Voraussetzung fir 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 Sendeberechtigung zum Abruf der elektronischen
Verordnungsdaten enthalt (Token), erteilt haben.

Absatz 3

Absatz 3 stellt klar, dass die in Absatz 1 genannten Personen nur mit einem ihrer Berufs-
zugehdrigkeit entsprechenden Heilberufsausweis. und einer zusatzlichen technischen
Komponente zur Authentifizierung der Leistungserbringerinstitution (z.B. Praxis, Apotheke,
Krankenhaus oder Organisationseinheit eines Krankenhauses) zugreifen dirfen. Um jeder-
zeit den Nachweis erbringen zu kénnen, 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 moéglich, wenn der Versicherte fir einen von ihm bestimmten Zeitraum dem Leis-
tungserbringer ein Zugriffsrecht eingeraumt hat.
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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 Benutzeroberflache Uber sein mobiles Endgerat (Smartphone oder
Tablet) oder die technischen Einrichtungen der Krankenkassen zur Wahrnehmung der Ver-
sichertenrechte einrdumen.

Fir die Dauer des eingerdumten 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.

Absatz 6

Die Vorschrift regelt, welche Anforderungen der elektronische Heilberufsausweis erfillen
muss. Er muss Uber eine Méglichkeit zur sicheren Authentifizierung und eine qualifizierte
elektronische Signatur verfligen.

Zu § 340
In § 340 wird das bislang geltende Recht aus § 291a Absatz 5e vollstandig Gbernommen.

Zusatzlich wird den Landern auch die Zustandigkeit fir die Bestimmung der Stellen fir die
Herausgabe der Komponenten zur Authentifizierung von Leistungserbringerinstitutionen an
die Angehdrigen der in den §§ 352, 356, 357, 359 und 361 genannten Berufsgruppen, bei
denen lediglich das FUhren der Berufsbezeichnung geschitzt ist oder die zu den weiteren
zugriffsberechtigten Personen nach §§ 352, 356, 357, 359 und 361 gehdren sowie flr die
Bestimmung der entsprechenden bestatigenden Stellen Ubertragen.

Absatz 3

Fir die akademischen Gesundheitsberufe und die Krankenhduser hat die Gesellschaft fir
Telematik durch Beschluss, der nach § 315 Absatz 1 fiir die Betroffenen verbindlich ist,
bereits Stellen fur die Herausgabe der Komponenten zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen bestimmt. Darlber hinaus gibt es aber Leistungserbringergruppen
und Einrichtungen, fir 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 ge-
matik erfolgen kann, wie z.B. fir Medizinische Versorgungszentren und Apothekerinnen
und Apotheker aus den Ubrigen Mitgliedstaaten der Europaischen Union. In diesen Fallen
soll die Gesellschaft fir Telematik die Komponenten zur Authentifizierung von Leistungs-
erbringerinstitutionen ausgeben. Sie soll ebenfalls die elektronischen Heilberufs- und Be-
rufsausweise, fur die die Lander keine Stelle bestimmen kénnen, wie z.B. an Apothekerin-
nen und Apotheker aus den Ubrigen Mitgliedstaaten der Europadischen Union, ausgeben.

Absatz 4
Die Komponente zur Authentifizierung der Leistungserbringerinstitution ist an den elektro-

nischen Heilberufs- bzw. Berufsausweis gekoppelt. Das heif3t nur die Leistungserbringerin-
stitution, der ein Leistungserbringer, der im Besitz eines elektronischen Heilberufs- oder
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Berufsausweises ist, zugeordnet werden kann, kann eine Komponente zur Authentifizie-
rung z.B. seiner Praxis oder Apotheke erhalten. Gleiches gilt fur Krankenh&user. Der Leis-
tungserbringer oder die Leistungserbringerinstitution, die die Authentifizierungskomponente
beantragt hat und diese einsetzt, hat dafir Sorge zu tragen, dass nur Zugriffsberechtige
nach §§ 352, 356, 357, 359 und 361 auf die Daten in einer Anwendung nach § 334 Absaiz
1 Nummer 1 bis 6 zugreifen. Um sicherzustellen, dass bei Sperrung des Heilberufs- bzw.
Berufsausweises auch die technische Komponente fiir die Authentifizierung der Leistungs-
erbringerinstitution nicht mehr genutzt werden kann, hat die Stelle, die die Sperrung des
Heilberufs- bzw. Berufsausweis veranlasst hat, die Stelle, die die technische Komponente
fur die Authentifizierung der Leistungserbringerinstitution herausgegeben hat von der Sper-
rung zu unterrichten. Diese hat dann auch die Sperrung der technischen Komponente far
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 Nummer 1 Gbernommen und weiter konkretisiert.

Die Vorschrift beschreibt die wesentlichen Eigenschaften, Ziele und Inhalte der elektroni-
schen Patientenakte. In der elekironischen Patientenakte kbnnen medizinische Daten bei-
spielsweise zu Befunden, Diagnosen, durchgeflhrten und geplanten TherapiemaBnahmen
und -empfehlungen oder Behandlungsberichten bereitgestellt werden. Diese kdnnen mit
Einwilligung durch technische Zugriffsfreigabe der Versicherten durch die sie behandelnden
Leistungserbringer in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden. Daruber hinaus
kénnen medizinische Informationen auch von den Versicherten selbst in ihrer elektroni-
schen Patientenakte hinterlegt werden. Ziel ist es zum einen, die in die Behandlung der
Versicherten einbezogenen Leistungserbringer bestmdglich Gber Vorerkrankungen und
vorliegende Befunddaten der Versicherten zu informieren und diese dadurch besser bei der
Auswahl der fur die Versicherten geeigneten medizinischen Behandlung zu unterstitzen.
Zum anderen sollen auch die Versicherten besser tber ihre Gesundheitsdaten informiert
werden und dadurch ihre medizinische Behandlung besser begleiten kénnen. Die elektro-
nische Patientenakte ist eine versichertengefihrte Akte. Das heil3t, dass der Versicherte
bestimmt, welche Daten bzw. Datendokumente im Einzelnen in der elektronischen Patien-
tenakte gespeichert oder geldéscht werden und wer diese Daten mit Einwilligung durch tech-
nische Zugriffsfreigabe in der elektronischen Patientenakte auslesen und in lokalen Daten-
verwaltungssystemen zur weiteren Verwendung speichern oder auch unmittelbar in der
elektronischen Patientenakte verarbeiten darf.

Absatz 2

In Absatz 2 werden die Daten, die in der elektronischen Patientenakte gespeichert und ver-
arbeitet werden kénnen, umfassend aufgez&hlt. Die Nummern 1, 6, 8 und 9 geben die In-
halte wieder, die nach dem bisher in § 291a Absatz 5c bzw. § 305 Absatz 1 enthaltenen
geltenden Recht bereits in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden kénnen.
Dies sind beispielsweise Daten der elektronischen Notfalldaten, Daten des elektronischen
Medikationsplans oder elektronische Arztbriefe nach einer stationdren Behandlung oder im
Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung sowie weitere medizinische Daten aus durch-
geflhrten, laufenden und geplanten medizinischen Behandlungen des Versicherten.

Neu geregelt wird, dass im Rahmen der elektronischen Patientenakte auf Wunsch der Ver-
sicherten kiunftig auch Daten der Versicherten gespeichert werden kénnen, die bisher in
papiergebundenen Untersuchungsausweisen dokumentiert werden. Hierzu gehdren ge-
mani Absatz 2 Nummern 2 bis 5 Daten des Zahn-Bonushefts, Daten des Untersuchungs-
hefts fir Kinder, Daten des Mutterpasses sowie Daten des Impfausweises in elektronischer
Form. Vorgaben zur elektronischen Darstellung der Inhalte und der hierzu zu verwenden-
den Terminologien und Standards sind durch die Kassenarztliche Bundesvereinigung nach
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dem in § 355 beschriebenen Verfahren festzulegen. DarUber hinaus sollen nach Nummer
7 auch Daten des Versicherten in der elektronischen Patientenakte gespeichert werden
kénnen, die derzeit in elektronischen Akten gespeichert werden, die nach § 68 durch die
Krankenkassen finanziert werden (Gesundheitsakten), so dass fir Versicherte, die bisher
eine entsprechende Gesundheitsakte genutzt haben, eine Datenkontinuitat in der elektro-
nischen 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 &rztlichen Verordnun-
gen in der Telematikinfrastruktur erméglichen. Mit der Méglichkeit zur Dokumentation von
Daten zu &rztlichen Verordnungen soll beispielsweise Versicherten, die keinen Anspruch
auf Ausstellung eines Medikationsplans nach § 31a haben, die Mdglichkeit eréffnet werden,
Daten zu arztlich verordneten Arzneimitteln im Rahmen ihrer elektronischen Patientenakte
zu speichern.

Zusatzlich wird im Rahmen der elektronischen Patientenakte kinftig auch die Mdglichkeit
daftr geschaffen, dass die fur den Verbleib beim Versicherten bestimmte Ausfertigung einer
arztlichen Bescheinigung zur Arbeitsunfahigkeit in elekironischer Form (eAU) gespeichert
werden kann (Nummer 12). Nach § 295 Absatz 1 Satz 1 sind ab 1. Januar 2021 Arbeitsun-
fahigkeitsdaten unter Nutzung der Telematikinfrastruktur von den Arzten elektronisch an die
Krankenkassen zu Ubermitteln. Die Arztin oder der Arzt kann die nach § 73 Absatz 2 Satz
1 Nummer 9 auszustellende Bescheinigung Uber die Arbeitsunfahigkeit dem Versicherten
in der elektronischen Patientenakte zur Verfligung stellen.

Dartber hinaus ist es nach Nummer 13 méglich, dass Daten, die nicht unter die Daten nach
Nummern 1 bis 5 und 10 bis 12 gefasst werden kdnnen, fir den Versicherten auf seinen
Wunsch elektronisch bereitgestellt werden.

Absatz 3

Die Vorschrift stellt das Erfordernis der Zulassungspflicht der einzelnen Komponenten und
Dienste der elektronischen Patientenakte geman § 325 durch die Gesellschaft fiir Telematik
klar.

Absatz 4

Die Regelung sieht eine konkrete datenschutzrechtliche Verantwortlichkeitszuweisung im
Sinne einer spezifizierenden Regelung nach Artikel 4 Nummer 7 Halbsatz 2 DSGVO vor.
Die Offnungsklausel des Artikel 4 Nummer 7 Halbsatz 2 DSGVO ermdglicht, dass das
Recht eines Mitgliedstaats den Verantwortlichen bestimmen kann, wenn Zwecke und Mittel
einer Verarbeitung wie vorliegend durch nationales Recht, namentlich durch die differen-
zierten Regelungen zur elektronischen Patientenakte im Zweiten Titel, vorgegeben sind.
Bestimmt werden die Krankenkassen, die die elektronische Patientenakte zur Vefligung zu
stellen haben. Damit verbunden sind aber keinerlei Zugriffsrechte auf die in der elektroni-
schen Patientenakte geman Absatz 2 gespeicherten (medizinischen) Daten. Diese werden
gerade nicht von den Kassen erhoben und zu eigenen Zwecken gespeichert, sondern un-
terliegen der Selbstbestimmung der Versicherten. Fir die Ausiibung der Betroffenenrechte
gilt § 308 mit der MalBgabe des § 344 Absatz 4, der die in § 352 genannten Leistungser-
bringer verpflichtet, die verantwortlichen Krankenkassen bei der Umsetzung von Betroffe-
nenansprichen zu unterstitzen.

Absétze 5 und 6

Die Regelungen Ubernehmen das bisher in § 291 Absatz 2c geregelte geltende Recht. Die
Kurzungsregelung findet im Falle des Vorliegens der Voraussetzungen fir die Kirzung
nach § 291 a Absatz 5 keine zusétzliche Anwendung.
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Zu § 342

In § 342 wird zunachst das bisher in § 291a Absatze 5 und 5c zur elektronischen Patien-
tenakte enthaltene geltende Recht ibernommen. Dartber hinaus wird klargestellt, dass die
EinfUhrung der elektronischen Patientenakte hinsichtlich ihres inhaltlichen Umfangs sowie
ihrer Funktionalitaten und der Weiterentwicklung der Méglichkeiten zur Steuerung der Zu-
griffsfreigabe durch die Versicherten in Umsetzungsstufen erfolgt, die von den Krankenkas-
sen jeweils zu bertcksichtigen 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 Verfligung zu stellen ist.
Dadurch wird sichergestellt, dass die Nutzung einer elektronischen Patientenakte fir die
Versicherten freiwillig ist und von diesen auch jederzeit wieder abgelehnt werden kann. Eine
besondere Antrags- und Einwilligungsform ist nicht vorgegeben.

Absatz 2

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 Verfligung gestellte elektronische
Patientenakte muss in der ersten Umsetzungsstufe mindestens medizinische Daten nach
§ 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 veréffentlichten Interoperabilitéts- 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 I6schen sowie lber die per-
sOnliche Benutzeroberflache Protokolldaten zu Zugriffen auf die elektronische Patienten-
akte einsehen kdnnen.

Die Zugriffserteilung ist in Nummer 1 Buchstabe c) geregelt und eréffnet den Versicherten
eine Beschrankungsmdglichkeit. 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 ausdrtcklich nicht auf die durch den Versicherten
eingestellten Daten erteilt wird oder ausschlieB3lich hierauf.

Die elektronische Patientenakte muss es Versicherten erméglichen, ausgewahlten Leis-
tungserbringern zeitlich und inhaltlich eingrenzbare Zugriffsberechtigungen auf Daten ihrer
elektronische Patientenakte zu erteilen, diese inhaltlich auszuweiten, zeitlich zu verlangern
oder erteilte Zugriffsberechtigungen auch jederzeit wieder einzuschranken oder vollstandig
zu entziehen. Die technische Voreinstellung fir die Dauer einer Zugriffsberechtigung be-
tragt eine Woche. Die Dauer der Zugriffsberechtigung kann von den Versicherten verkurzt
oder auch leistungserbringerspezifisch von einem Tag bis zu einer Dauer von 18 Monaten
erteilt werden. In dieser Zeit kann der ausgewahlte Leistungserbringer jederzeit ohne wei-
teres Zutun des Versicherten im Rahmen seiner Berechtigungen Daten in der elektroni-
schen Patientenakte verarbeiten.



- 117 -

Die Krankenkassen haben sicherzustellen, dass die Versicherten bei einer Nutzung der
elektronischen Patientenakte vor dem 1. Januar 2022 jeweils auf die fehlende M&glichkeit
des feingranularen Zugriffsberechtigungsmanagements hingewiesen werden.

2. Umsetzungsstufe (1. Januar 2022 bis 31. Dezember 2022)

In der zweiten Umsetzungsstufe der elektronischen Patientenakte mussen 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 § 341 Absatz 2 Nummern 2 bis 5 und 7 bereitgestellt und verarbeitet werden kénnen.

Daruber hinaus sind sie nach Nummer 2 Buchstabe b) verpflichtet, ihnren Versicherten aus-
schlieBlich eine elektronische Patientenakte zur Verfligung zu stellen, die es Versicherten
ermdglicht, den Zugriff von Leistungserbringern zum einen Uber ihre persénliche Benutzer-
oberflache sowohl auf spezifische Dokumente und Datensétze als auch auf Gruppen von
Dokumenten und Datensatzen der elektronischen Patientenakte vorab technisch zu be-
rechtigen bzw. einzuschranken (feingranulares Berechtigungsmanagement), und zum an-
deren gemalB Nummer 2 Buchstabe c) unter Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leis-
tungserbringer mindestens auf Kategorien von Dokumenten und Datenséatzen zu beschran-
ken (mittelgranulares Berechtigungsmanagement).

Danach richtet sich der Umfang der technischen Méglichkeiten der Versicherten zur Zu-
griffsfreigabe danach, ob die Versicherten das Zugriffsmanagement nach Nummer 2 Buch-
stabe b) unter Nutzung ihrer persénlichen Benutzeroberflache (sog. Patienten-Frontend der
elektronischen Patientenakte) ausiiben oder nach Nummer 2 Buchstabe c) die dezentrale
Infrastruktur der Leistungserbringer zur Erteilung ihrer technischen Zugriffsfreigabe nutzen.

Die persdnliche Benutzeroberflache kann Uber mobile Endgeréate (zum Beispiel Smartpho-
nes oder Tablets) der Versicherten oder an den technischen Einrichtungen der Kranken-
kassen zur Wahrnehmung der Versichertenrechte gemaB § 338 aufgerufen werden und
ermoglicht den Versicherten eine feingranulare (Vorab-) Zugriffsfreigabe sowohl auf spezi-
fische Dokumente (als kleinstes Datenobjekt) und Datensétze (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 austben. Daraus ergeben sich aller-
dings aufgrund der Beschaffenheit der in der dezentralen Infrastruktur eingesetzten Kom-
ponenten und Dienste nicht dieselben technischen Méglichkeiten der Zugriffsfreigabe wie
mittels der persdnlichen Benutzeroberflache der Versicherten. Um jedoch auch diesen Ver-
sicherten, die sich aufgrund informierter Einwilligung fir diesen Weg entscheiden, zusatzli-
che Datenhoheit zu erméglichen, ist die weitere Differenzierung der in der Akte zur Verfi-
gung stehenden Kategorien von Dokumenten und Datensatzen vorgesehen, so dass Ver-
sicherte den Zugriff in jedem Fall — also auch ohne Steuerung Uber die persdnliche Benut-
zeroberflache der Akte — zumindest auf dieser Ebene begrenzen kénnen. Die zu bildenden
Kategorien sollen zum einen die Inhalte nach MaBBgabe des § 341 Absatz 2 insgesamt ab-
bilden und zum anderen innerhalb der medizinischen Informationen nach § 341 Absatz 2
Nummer 1 weitere Zuordnungsmaglichkeiten schaffen, die sich an besonders versorgungs-
relevanten medizinischen Fachrichtungen orientieren.
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Die dennoch verbleibende Einschrankung, dass ohne Verwendung der persdnlichen Be-
nutzeroberflache der Versicherten ein vollstédndig feingranulares Zugriffsberechtigungsma-
nagement auch in der zweiten Umsetzungsstufe nicht erfolgen kann, ist statthaft, da es sich
bei der elektronischen Patientenakte um eine vollumfanglich 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 fir
Telematik zudem verpflichtet, unter Berlcksichtigung der VerhaltnismaBigkeit des Aufwan-
des, fortlaufend die Mdglichkeiten einer Angleichung an das feingranulare Berechtigungs-
management zu prifen.

Darlber 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 Ubertragen werden kénnen.

Zusatzlich werden in Nummer 2 Buchstabe €) 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.

3. Umsetzungsstufe (1. Januar 2023 bis 31. Dezember 2023)

In der dritten Umsetzungsstufe der elektronischen Patientenakte missen die Krankenkas-
sen nach Nummer 3 sicherstellen, dass in den von ihnen zur Verfigung gestellten elektro-
nischen Patientenakten mit Einwilligung der Versicherten auch die Daten nach § 341 Absatz
2 Nummer 9 bis 12 bereitgestellt und verarbeitet werden kénnen.

Ab 2023 muUssen die Krankenkassen dariber hinaus gewahrleisten, dass die elektronische
Patientenakte die Voraussetzungen nach Nummer 4 erfillt, so dass die Versicherten die
Md&glichkeit haben, Daten ihrer elekironischen Patientenakte zu Forschungszwecken zur
Verfligung zu stellen.

Um die Mdéglichkeiten der Digitalisierung auch fur eine Erleichterung des sektorenltbergrei-
fenden Austauschs von Daten zwischen wissenschaftlicher Forschung und Versorgung zu
nutzen, und dadurch sowohl schnellere Fortschritte in der wissenschaftlicher Forschung zu
erreichen als auch die Versorgung der Versicherten zu verbessern, missen Krankenkas-
sen sicherstellen, dass die von ihnen zur Verfigung gestellten elekironischen Patientenak-
ten Uber die technischen Voraussetzungen verfigen, damit Daten der elektronischen Pati-
entenakte auf Wunsch der Versicherten fur die Nutzung zu wissenschaftlichen Forschungs-
zwecken zur Verfligung gestellt werden kénnen. Grundlage bilden die Interoperabilitats-
und Zulassungsvorgaben der Gesellschaft fir Telematik flr eine entsprechende for-
schungskompatible, standardisierte Datenschnittstelle der elektronischen Patientenakte,
die eine forschungskompatible Nutzung der elektronischen Patientenakte unterstitzt und
damit den Versicherten die Zurverfigungstellung der in der elektronischen Patientenakte
gespeicherten Daten fir die wissenschaftliche Forschung ermdglicht.

Absatz 3

Mit der Regelung in Absatz 3 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 fur Telematik
entsprechen.

Absatz 4

Mit Absatz 4 wird die nach dem geltenden Recht bisher in § 291a Absatz 5c geregelte
Umsetzung der in § 270 Absatz 3 geregelten Sanktionierung durch den GKV-Spitzenver-
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band, fur 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 angepasst.

Zu § 343
Absatz 1

In § 343 wird die im geltenden Recht bisher in § 291a Absatz 5¢c geregelte Verpflichtung
der Krankenkassen zur Information ihrer Versicherten zur Funktionsweise und zum Zugriffs-
management der elektronischen Patientenakte Ubernommen und weiter konkretisiert.
Hierzu gehort auch die Information der Krankenkassen, welche Daten in der elektronischen
Patientenakte verarbeitet werden. Da die Einflihrung 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 persdnlichen Benutzeroberflache
des Versicherten oder 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 mdégliche Zugriffs- und Freigabemanagement der elektronischen Patientenakte
sowie Art und Umfang der jeweiligen Zugriffsberechtigungen hinzuweisen.

Dariiber 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 fir den Datenschutz und die Infor-
mationsfreiheit entsprechendes Informationsmaterial zu erstellen und den Krankenkassen
zur Verfligung zu stellen. Das vom Spitzenverband Bund der Krankenkassen zur Verfligung
gestellte Informationsmaterial ist von den Krankenkassen verbindlich zu nutzen ist.

Zu § 344

Die Vorschrift regelt die Voraussetzungen fir eine wirksame Einwilligung der Versicherten
in die Einrichtung der elektronischen Patientenakte und die hierauf begriindete 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 gemafi § 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 §§ 352 ff. einschlagig.

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 Gbermitteln.
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Absatz 2

Es wird klargestellt, dass die Krankenkassen Dritte damit beauftragen kénnen, ihren Versi-
cherten elektronische Patientenakten zur Verfigung zu stellen.

Absatz 3

Die Vorschrift normiert einen anlasslosen und voraussetzungsfreien Anspruch auf vollstan-
dige Léschung der elektronischen Patientenakte auf Antrag des Versicherten und starkt
damit die Patientensouveréanitat in Bezug auf die versichertengefuhrte elektronische Pati-
entenakte.

Absatz 4

Da die Krankenkassen 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 Auskunftsanspriche) eine Unterstitzungs-
pflicht der hierzu grundséatzlich beféhigten Leistungserbringer. Die Vorschrift erlaubt einer-
seits eine klare Zuteilung der Verantwortlichkeit und zum anderen eine ansonsten schwer
umsetzbare Durchsetzung der datenschutzrechtlichen Anspriche.

Zu § 345

Mit § 345 wird das bisher in § 291a Absatz 5c¢ enthaltene Recht zur Méglichkeit der Versi-
cherten im Rahmen der elektronischen Patientenakte zusatzlich zu den von der Gesell-
schaft fur Telematik festgelegten Anwendungen und Inhalten auch Anwendungen und In-
halte der Krankenkassen zu nutzen, Gbernommen. Da Krankenkassen nicht zum gesetzlich
geregelten Kreis der berechtigten Personen gehéren, die auf die elektronische Patienten-
akte zugreifen durfen, wird im § 345 klargestellt, dass fir eine Nutzbarkeit dieser zusétzli-
chen Kassen-Angebote flir Versicherte die Méglichkeit geschaffen werden muss, ihrer je-
weiligen Krankenkasse die Daten aus ihrer elektronischen Patientenakte zur Verfligung zu
stellen, die fUr eine Nutzung der zusatzlichen Kassen-Angebote bestimmt sind. Darlber
hinaus wird fir die Krankenkassen die Befugnis zur Verarbeitung dieser vom Versicherten
zur Verflgung gestellten Daten geregelt.

Voraussetzungen zur Bereitstellung und Nutzung der zuséatzlichen Angebote durch die
Krankenkassen sind,

— dass die zusétzlichen Angebote die Wirksamkeit der MaBnahmen zur Gewahrleistung
von Datenschutz, Datensicherheit sowie die Verfligbarkeit der von der Gesellschaft fur
Telematik zugelassenen elektronischen Patientenakten nicht beeintrachtigen.

— die Krankenkassen muissen die erforderlichen MaBnahmen zur Gewahrleistung von
Datenschutz und Datensicherheit der zusatzlichen Anwendungen ergreifen,

— dass Krankenkassen ihre Versicherten beim Angebot von zuséatzlichen Anwendungen
und Inhalten Gber deren Funktionsweise, einschlieB3lich der Art der in ihr zu verarbei-
tenden Daten und Uber die Zugriffsrechte informieren.

Zu § 346
Absatz 1

Arztinnen und Arzte, Zahnarztinnen 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 zugelassen Krankenhau-
sern tatig sind, werden mit dieser Vorschrift verpflichtet, die Versicherten auf deren Verlan-
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gen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte zu unterstltzen. Dies betrifft insbe-
sondere die inhaltliche Beflllung, Aktualisierung und Pflege der elektronischen Patienten-
akte im aktuellen Behandlungskontext. Die genannten Leistungserbringer kénnen Aufga-
ben in diesem Zusammenhang, soweit Aufgaben Ubertragbar sind, auf Personen, die als
berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung auf den Beruf bei Ihnen tatig sind, Gbertragen.

Auch Apotheker werden bei der Abgabe von Arzneimitteln verpflichtet, die Versicherten auf
deren Verlangen bei der Nutzung der elektronischen Patientenakte zu unterstiitzen. Dies
betrifft insbesondere die inhaltliche Beflllung, Aktualisierung und Pflege arzneimittelbezo-
gener Informationen der elektronischen Patientenakte, beispielsweise die Ubertragung ei-
nes aktualisierten elektronischen Medikationsplans in die elektronische Patientenakte oder
die Speicherung und Pflege von Daten zu eingeldsten elektronischen Arzneimittelverord-
nungen mit Informationen zu den auf der Grundlage von arztlichen Verordnungen abgege-
benen Arzneimitteln. Apotheker kénnen ebenfalls Aufgaben in diesem Zusammenhang und
soweit diese Ubertragbar sind auf das zum pharmazeutischen Personal der Apotheke ge-
hérende Personen Ubertragen. Leistungen zur Unterstiitzung der Versicherten bei der Nut-
zung und Verarbeitung von Daten in der elektronischen Patientenakte werden vergutet (vgl.
Absatz 3, § 87 sowie § 5 Absatz 3g Krankenhausentgeltgesetz).

Absatz 2

Damit elektronische Patientenakten mit Einwilligung der Versicherten mdglichst schnell zur
Unterstitzung des einrichtungs- und sektorentbergreifenden Informationsaustauschs im
Gesundheitswesen und damit zur Verbesserung der medizinischen Behandlungsqualitat
genutzt werden kdénnen, erhalten Versicherte zusétzlich einen einmaligen Anspruch auf
Erstbeflllung ihrer elektronischen Patientenakte mit Daten, die den Leistungserbringern in
Zusammenhang mit dem aktuellen Behandlungskontext vorliegen. Darlber hinaus sollen
im Rahmen der Erstbeflllung, 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
Arzte, Zahnarzte und Psychotherapeuten, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilneh-
men,oder in Einrichtungen, die an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmen, oder in
zugelassenen Krankenhdusern tatig sind. Mit der Erstbeflllung ist auch eine Beratung des
Versicherten zur elektronischen Patientenakte, inklusive der Versorgungsziele und grund-
satzlichen Funktionsweise der elektronischen Patientenakte verbunden. Die genannten
Leistungserbringer kénnen Aufgaben in diesem Zusammenhang und soweit diese Aufga-
ben Ubertragbar sind, auf Personen, die als berufsmaBige Gehilfen oder zur Vorbereitung
auf den Beruf bei lhnen, oder in der Einrichtung oder dem zugelassenen Krankenhaus tatig
sind, Ubertragen.

Absatz 3

Mit Absatz 1 werden Apothekerinnen und Apotheker verpflichtet, den Versicherten bei Ab-
gabe eines Arzneimittels auf Verlangen bei der Nutzung und Verarbeitung arzneimittelbe-
zogener Daten in der elektronischen Patientenakte zu unterstitzen. Hierflr sollen Apothe-
kerinnen und Apotheker ab 1. Januar 2021 eine zusatzliche Vergltung erhalten. Mit Absatz
3 werden der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die flr die Wahrnehmung der
wirtschaftlichen Interessen gebildete maBgebliche Spitzenorganisation der Apotheker auf
Bundesebene beauftragt, die Hohe der Leistungsvergitung sowie das Nahere zu den Ab-
rechnungsvoraussetzungen und zum Abrechnungsverfahren so festzulegen, dass die Leis-
tung der Apothekerinnen und Apotheker mit Wirkung zum 1. Januar 2021 vergttet wird. Bei
Nichterfullung sind die Vorgaben durch die Schiedsstelle nach § 129 Absatz 8 festzulegen.

Absatz 4
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Die mit der einmaligen Erstbeflllung der elektronischen Patientenakte verbundene Leistung
nach Absatz 2 ist den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmende Leistungserbrin-
gern und Einrichtungen sowie Krankenhausern ab 1. Januar 2021 Uber einen Zeitraum von
12 Monaten gesondert zu vergiten. Die H6he dieser einmal erbringbaren Leistung ist flr
den Zeitraum von 12 Monaten fur Arzte sowie Krankenhduser (s. a. § 5 Absatz 3g Kran-
kenhausentgeltgesetz) gleich und betragt zehn Euro. Zur Vergitung ab dem 1. Januar 2022
wird auf § 87 sowie auf die Begrindung zu Absatz 5 verwiesen.

Absatz 5

Bei den jeweiligen Verfahren zur Abrechnung der Leistung nach Absatz 2 ist zu bertcksich-
tigen, dass die Leistung zur Erstbeflllung pro Versicherten und elektronische Patientenakte
insgesamt nur einmal erbracht werden kann, und im Rahmen der gesetzlichen Krankenver-
sicherung daher insgesamt nur einmal pro Versicherten abrechenbar ist.

Die in Absatz 5 genannten Spitzenorganisationen werden beauftragt, das Nahere zu den
Abrechnungsvoraussetzungen (z. B. Beratung des Versicherten, Demonstration der Funk-
tionsweise, Dokumentationsumfang, etc.) und zum Abrechnungsverfahren so zu vereinba-
ren, dass die Leistung zur Erstbeflllung ab 1. Januar 2021 abgerechnet und vergutet wer-
den kann. Die Vergutung nach Absatz 4 in H6he von zehn Euro je Erstbefillung ist nur fir
Erstbefullungen abrechenbar, die im Zeitraum vom 1. Januar bis 31. Dezember 2021 durch-
gefihrt werden. Ab dem 1. Januar 2022 wird die Leistungsvergutung fir die erstmalige Be-
flllung elektronischer Patientenakten fir den vertragsarztlichen und vertragszahnarztlichen
Bereich in den entsprechenden Bundesmantelvertragen gesondert geregelt (vgl. § 87 SGB
V). Die Vergltung zur Erstbefiillung einer elektronischen Patientenakte im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung ist ab 2022 in dem in § 5 Absatz 3g des Krankenhausentgeltge-
setz geregelten einheitlichen Zuschlag inbegriffen, der fir die Nutzung und Verarbeitung
von medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte vorgesehen ist.

Zu § 347

In § 347 wird ein Anspruch der Versicherten gegenuber Behandlern auf Speicherung ihrer
Behandlungsdaten nach § 341 Absatz 2 in der elektronischen Patientenakte geschaffen,
soweit diese im konkreten Behandlungsfall im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung
bei den an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern erhoben
oder genutzt werden. Zusatzlich wird in Absatz 2 eine Verpflichtung der Behandler die Ver-
sicherten Uber diesen Anspruch zu informieren und die Daten, soweit diese im konkreten
Behandlungsfall im Rahmen der vertragsarztlichen Versorgung bei den an der vertragsarzt-
lichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern erhoben oder genutzt werden, auf
Verlangen des Versicherten in die elektronische Patientenakte einzustellen, geregelt. Die
Verpflichtung besteht fur alle an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leis-
tungserbringer nach § 95. Die Information durch den in Anspruch genommenen Leistungs-
erbringer soll im Rahmen der Behandlung bezogen auf die konkret erhobenen Daten erfol-
gen. Sie kann durch allgemeine 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 Anwen-
dungsbereich anderer Rechtsvorschriften gewahrt wird. Beispielsweise enthalt § 11 des
Gendiagnostikgesetzes Regelungen Uber die Mitteilung der Ergebnisse genetischer Unter-
suchungen und Analysen, insbesondere damit die betroffene Person nur im Arzt-Patienten-
Verhaltnis mit den Ergebnissen genetischer Untersuchungen und Analysen konfrontiert
wird.

Soweit Versicherte verlangen, dass ihre im Rahmen der Behandlung entstehenden Daten
grundsétzlich in die elektronische Patientenakte eingestellt werden sollen, kénnen sie
hierzu dem jeweiligen Behandler Uber eine Dauer von einem Tag bis zu 18 Monaten eine
umfassende Zugriffsberechtigung erteilen. Die Zugriffsberechtigung kann von den Versi-
cherten jederzeit eingeschrankt oder widerrufen werden. Genauso kénnen Dokumente und
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Datensatze, die von Leistungserbringern in der elektronischen Patientenakte gespeichert
wurden, von den Versicherten jederzeit eigenstandig geléscht werden.

Zu § 348

In § 348 wird der Anspruch der Versicherten auf Speicherung ihrer im Rahmen einer kon-
kreten Krankenhausbehandlung erhobenen Behandlungsdaten in der elektronischen Pati-
entenakte und die hiermit verbundene Verpflichtung der Krankenh&user tUber 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 berlcksichtigen, dass insbesondere Informationen, deren Kenntnis flr aktuelle
und zukdinftige medizinische Behandlungen des Versicherten wesentlich sein kann, in der
elektronischen Patientenakte gespeichert werden sollen. Eine Uberfrachtung der elektroni-
schen Patientenakte mit Daten, deren Kenntnis fur die weitere medizinische Behandlung
des Versicherten nicht maBgebend ist,, beispielsweise detaillierte Daten aus Tageskurven
zur Kdrpertemperatur, ist ausdrticklich 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 MaBnahmen, Operationsberichte oder auch Laborbefunde, in der elektroni-
schen Patientenakte gespeichert werden, wenn sie fir die aktuelle oder kiinftige medizini-
sche Versorgung des Versicherten relevant sein kénnen.

Zu § 349
Absitze 1 und 2

Die Absatze 1 und 2 Gibernehmen das bisher in § 291a Absatz 5 Satz 10 geregelte geltende
Recht und normieren zuséatzlich ausdricklich einen Anspruch des Versicherten und eine
Verpflichtung der Zugriffsberechtigten zur Speicherung der Daten nach § 334 Absatz 1
Nummer 2 bis 6 sowie zur Speicherung von elektronischen Briefen nach § 383, die in der
vertragsérztlichen Versorgung Uber die Telematikinfrastruktur Gbermittelt werden, in der
elektronischen Patientenakte.

Absatze 3 und 4

Auf Verlangen der Versicherten sind elektronische Notfalldaten sowie Daten des elektroni-
schen Medikationsplans gemaf § 334 Absatz 1 Nummern 4 und 5 der elektronischen Ge-
sundheitskarte in der elektronischen Patientenakte zu speichern, so dass sie auch von den
Versicherten selbst eingesehen und genutzt werden kénnen. Um im Sinne der Patientensi-
cherheit sicherzustellen, dass bei einer insoweit erforderlichen Aktualisierung der elektroni-
schen Notfalldaten und/oder des elektronischen Medikationsplans der elektronischen Ge-
sundheitskarte auch die im Rahmen der elektronischen Patientenakte ggf. redundant ge-
speicherten Notfall- und Medikationsdaten im Sinne einer Synchronisation aktualisiert wer-
den, werden sowohl Arzte im Rahmen der vertragséarztlichen Versorgung als auch Apothe-
ken bei der Abgabe eines Arzneimittels verpflichtet, bei einer durch sie durchgefihrten An-
derung der Notfalldaten und /oder des Medikationsplans auch die entsprechenden Daten
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in der elektronischen Patientenakte zu aktualisieren. Die zur Aktualisierung Verpflichteten
haben den Versicherten tber den Anspruch zu informieren.

Zu § 350

§ 350 regelt den Anspruch des Versicherten gegen die Krankenkasse, die bei ihr gespei-
cherten Daten Gber die bei ihr in Anspruch genommenen Leistungen auf seinen Wunsch in
der elektronischen Patientenakte zur Verfigung zu stellen. Die Ubermittlung in die Patien-
tenakte erfolgt Gber den Anbieter der Akte. Darliber hinaus wird in Absatz 2 geregelt, welche
Spitzenorganisationen das Né&here zu Inhalt und Struktur der relevanten Datensatze bis
zum 31. Dezember 2020 zu vereinbaren haben. Dabei ist zu bertcksichtigen, dass erkenn-
bar ist, dass es sich um Daten der Krankenkasse handelt. Des Weiteren wird in Absatz 3
eine Verpflichtung der Krankenkassen zur Information des Versicherten ber seinen An-
spruch und daruber, dass die Ubermittlung Uber den Anbieter erfolgt, geregelt. Zusatzlich
wird in Absatz 4 korrespondierend mit dem Anspruch des Versicherten eine Verpflichtung
der Krankenkassen geregelt, die bei ihr vorliegenden Daten Uber die in Anspruch genom-
menen Leistungen an den Anbieter zu Gbermitteln und eine Verpflichtung des Anbieters der
Akte, die Daten in der elektronischen Patientenakte des Versicherten zu speichern. Ent-
sprechend der Anderung in § 305 Absatz 2 sieht die Vorschrift auch die Verwendung be-
richtigter 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 Uber den Anbieter der elektroni-
schen Patientenakte in die elektronische Patientenakte des Versicherten Ubermittelt wer-
den. Ziel ist, dass mit Wegfall der Finanzierungsregelung in § 68 die bisher in der Gesund-
heitsakte enthaltenen Daten nicht verloren gehen und dem Versicherten weiterhin zur Ver-
flgung 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 die gesetzliche Grundlage (vgl. § 339 Absatz 1). Zur Sicherung der Freiwilligkeit und
Selbstbestimmung des Versicherten ist darliber hinaus fur die Einwilligung eine technische
Zugriffsfreigabe durch den Versicherten vorgesehen. Dadurch wird gewahrleistet, dass ein
aktives Tatigwerden des Versicherten erforderlich ist, damit eine Verarbeitung von Daten in
der elektronischen Patientenakte Gberhaupt durch Leistungserbringer vorgenommen wer-
den kann. Zusatzlich werden die im Behandlungskontext zuldssigen gesetzlichen Verarbei-
tungstatbestande und einzelne Bestandteile der elektronischen Patientenakte, auf die sich
die Zugriffsbefugnis bezieht, ausdricklich festgelegt. Die Einwilligung durch technische Zu-
griffsfreigabe kann sowohl tber die persénliche Benutzeroberflache der Versicherten als
auch Uber die dezentrale Infrastruktur der Leistungserbringer erfolgen.

Dartber hinaus wird der Kreis der Zugriffsberechtigten auf die elektronische Patientenakte
auf zusétzliche Berufsgruppen erweitert. Zugriff erhalten zum einen die berufsmaBigen Ge-
hilfen bei Psychotherapeuten und in Vorsorge oder Rehabilitationseinrichtungen nach § 107
Absatz 2 oder nach § 15 des Sechsten Buches Sozialgesetzbuch. Zugriff erhalten zudem
Gesundheits- und Krankenpflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger, Gesund-
heits- und Kinderkrankenpflegerinnen und Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger (nach
dem Krankenpflegegesetz wie auch nach dem Pflegeberufegesetz), Altenpflegerinnen und
Altenpfleger (nach dem Altenpflegegesetz wie auch nach dem Pflegeberufegesetz), Pfle-
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gefachfrauen und Pflegefachmanner, Pflegehilfskrafte unter Aufsicht von Pflegefachkraf-
ten, Hebammen und Entbindungspfleger sowie Physiotherapeutinnen und Physiotherapeu-
ten. Die Erweiterung der Zugriffsrechte erfolgt schrittweise entsprechend den sich aus der
Anbindung des Pflege- und Rehabilitationsbereichs an die Telematikinfrastruktur und der
EinfUhrung der digitalen Untersuchungsausweise nach § 341 Absatz 2 Nummer 2 bis 5
ergebenden Anforderungen.

Ein beschranktes Zugriffsrecht auf Daten des elektronischen Untersuchungshefts flr Kinder
sowie auf Daten des elektronischen Impfausweises nach § 22 Absatz 2 Infektionsschutz-
gesetz in der elektronischen Patientenakte erhalten zusatzlich Arztinnen und Arzte, die bei
einer fir den Offentlichen Gesundheitsdienst zustandigen Behdrde tatig sind und deren
Gehilfen im Rahmen der ihnen jeweils zugewiesenen Aufgaben, vor allem zum Zwecke der
Dokumentation von Schutzimpfungen nach § 20 Absatz 4 Satz 1 Infektionsschutzgesetz.
Ebenso erhalten Facharztinnen und Fachérzte fiir Arbeitsmedizin und Arztinnen und Arzte,
die Uber die Zusatzbezeichnung ,Betriebsmedizin® verfligen, ein ausschlieBlich auf Daten
des elektronischen Impfausweises beschréanktes Zugriffsrecht soweit dies zur Versorgung
des Versicherten und die Dokumentation von Schutzimpfungen nach § 20 Absatz 4 Satz 1
Infektionsschutzgesetz 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 gehort, ist in § 1a Absatz 2 der
Apothekenbetriebsordnung geregelt. Hierzu zéhlen neben den bisher ausdrticklich 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 gewdbhrleistet, dass insoweit einheitliche Be-
grifflichkeiten verwendet werden.

Zu § 353

Die Vorschrift regelt die Einzelheiten zu der Erteilung der Einwilligung der Versicherten in
den Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte entweder Uber die Benutzeroberfla-
che der Versicherten oder Uber die dezentrale Infrastruktur der Leistungserbringer.

Bei einer Erteilung von Zugriffsberechtigungen Uber die Benutzeroberflache der Versicher-
ten kann ein Zugriff feingranular sowohl auf spezifische Dokumente und Datenséatze 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.

Bei Nutzung der dezentralen Infrastruktur der Leistungserbringer haben Leistungserbringer
die Versicherten vor einer konkreten Zugriffserteilung auf die in dieser technischen Umge-
bung auf Kategorien von Dokumenten und Datensatzen eingeschrankten Zugriffsmanage-
mentmadglichkeiten hinzuweisen.

Zu § 354

Die Vorschrift enthalt die Auftrage an die Gesellschaft fir Telematik zur Schaffung der tech-
nischen und organisatorischen Festlegungen flr die elekironische 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 fur Telematik
diese Aufgabe fristgeman erledigt hat, wurde die Frist nicht mehr aufgenommen.
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Nummer 3 enthalt den Auftrag, die Voraussetzungen dafir zu schaffen, dass der Versi-
cherte Daten des elekironischen Zahnbonusheftes aus der elekironischen Patientenakte
an seine Krankenkasse Ubermitteln kann.

Nummer 4 verpflichtet die Gesellschaft fur 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 fir 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 VerhaltnismaBigkeit des Aufwandes, die Méglichkeiten zur Erteilung
einer Zugriffsberechtigung durch die Versicherten unter Nutzung der dezentralen Infrastruk-
tur der Leistungserbringer (granulares Zugriffsmanagement) an die im Vergleich breiteren
Mdéglichkeiten der Erteilung einer Zugriffsberechtigung unter Nutzung der persénlichen Be-
nutzeroberflache der Versicherten anzugleichen.

Absatz 2

In Absatz 2 sind die Auftrage an die Gesellschaft fir Telematik geregelt, die mit einer Frist
versehen sind.

Nummer 1 enthalt den Auftrag, die Festlegungen, insbesondere die technischen Spezifika-
tionen und das Zulassungsverfahrens dafir zu treffen, dass Daten des Zahnbonusheftes,
Daten des elektronischen Untersuchungsheftes fir Kinder, der elektronische Mutterpass
und der elektronische Impfausweis in der elektronischen Patientenakte verarbeitet werden
kdénnen.

Nummer 2 enthalt den Auftrag, die Festlegungen daflr zu treffen, dass der Zugriff auf In-
halte der elektronischen Patientenakte durch den Versicherten Gber 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 enthalt 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 von der Gesellschaft fur Telematik fest-
zulegende Kategorien von Dokumenten und Datensatzen der elektronischen Patientenakte
beziehen kann.

Nummer 4 enthalt den Auftrag, bis zum 30. Juni 2021 die Voraussetzungen dafir zu schaf-
fen, dass die Berechtigung zum Zugriff auf Daten der elektronischen Patientenakte auf wei-
tere Berufsgruppen erweitert wird. Es handelt sich dabei um Gesundheits- und Kranken-
pflegerinnen und Gesundheits- und Krankenpfleger, Gesundheits- und Kinderkrankenpfle-
gerinnen und Gesundheits- und Kinderkrankenpfleger, Altenpflegerinnen und Altenpfleger,
Pflegefachfrauen und Pflegefachmanner, Hebammen und Entbindungspfleger sowie Phy-
siotherapeutinnen und Physiotherapeuten.

Nummer 5 enthalt den Auftrag, bis zum 30. Juni 2022 die Voraussetzungen, - insbesondere
die Festlegung der technischen Spezifikationen und des Zulassungsverfahrens,- daflirr zu
schaffen, dass Versicherte Daten ihrer elektronischen Patientenakte fir die Nutzung zu me-
dizinisch wissenschaftlichen Forschungszwecken zur Verfligung stellen kénnen.

Absatz 3

In Absatz 3 erhalt die Gesellschaft fir Telematik den Auftrag zu priifen, inwieweit auch der
Inhalt des § 22 Absatz 3 Infektionsschutzgesetz (Hinweise auf das zweckmaBige Verhalten
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bei ungewdhnlichen Impfreaktionen und auf die sich gegebenenfalls aus den §§ 60 bis 64
ergebenden Anspriiche bei Eintritt eines Impfschadens, auf Stellen, bei denen diese gel-
tend gemacht werden kénnen, sowie auf Informationen Uber Folge- und Auffrischimpfun-
gen, die die geimpfte Person in die Lage versetzten, diese rechtzeitig wahrzunehmen) um-
gesetzt werden kann. Eine Frist wird hierfur nicht festgeschrieben.

Zu § 355

In § 355 wird das bisher in § 291b Absatz 1 Satze 7 bis 19 enthaltene geltende Recht
Ubernommen. Neu wird geregelt, dass Festlegungen, sofern sie pflegerische Inhalte zum
Gegenstand haben, bezlglich dieser Inhalte im Einvernehmen mit den mafBgeblichen Bun-
desverbanden der Pflege erfolgen missen.

Damit die medizinischen Daten in der elektronischen Patientenakte einrichtungs- und sek-
torenlibergreifend ausgewertet werden kénnen, wird in Absatz 2 Satz 2 eine medizinische
Terminologie vorgegeben, die diese semantische Interoperabilitat gewéhrleistet. Das Bun-
desinstitut flr Arzneimittel und Medizinprodukte ergreift bis zum dem 1. Januar 2021 die
notwendigen MaBnahmen, damit die medizinische Terminologie SNOMED CT sowie die
Nomenklatur LOINC kostenfrei fir alle Nutzer in der Bundesrepublik Deutschland zur Ver-
figung steht und unterhalt dafir ein nationales Kompetenzzentrum fiir medizinische Termi-
nologien. Dazu gehdren insbesondere das Lizenzmanagement, die strategische Weiterent-
wicklung, die Koordination von Anderungen, Beitrage zur Ubersetzung und die Information
Uber die medizinischen Terminologien. Dazu gehdrt auch die Aufgabe, internationale Klas-
sifikationen zu Seltenen Erkrankungen mit den gesetzlichen Diagnoseklassifikationen und
Terminologien zu verknupfen und diese in geeigneter Form herauszugeben.

Zu § 356

In § 356 wird das bislang geltende Recht aus § 291a Absatz 5a ilbernommen. Die Regelung
zum Zugriff auf Erklarungen des Versicherten zur Organ- und Gewebespende sowie auf
Hinweise auf deren Vorhandensein und Aufbewahrungsort wird entsprechend der Syste-
matik der Zugriffsregelungen zu den anderen Anwendungen in einer neuen Vorschrift ge-
regelt. Dabei wird der Umfang der Zugriffsberechtigung entsprechend der Erforderlichkeit
fir die genannten 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 elektronischen Heilberufsausweises.

In Absatz 2 wird die bislang in § 291a Absatz 5a Satz 2 Nummer 1 geregelte Ausnahme
Ubernommen, nach der ein Zugriff ohne Einwilligung des Versicherten erméglicht wird.

Absatz 3 stellt klar, dass ein Zugriff auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf das Vor-
handensein und den Aufbewahrungsort von Erklarungen zur Organ- und Gewebespende
auch ohne eine technische Zugriffsfreigabe des Versicherten zuléssig ist, sofern der Versi-
cherte diesem Zugriff eingewilligt hat.

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.

Zu § 357

In § 357 wird das bislang geltende Recht aus § 291a Absatz 5a flr die Hinweise des Versi-
cherten auf das Vorhandensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder
Patientenverfigungen Gbernommen. Der Zugriff wird entsprechend der Systematik der Zu-
griffsregelungen zu den anderen Anwendungen in einer neuen Vorschrift geregelt. Neu
werden Angehdrige eines Pflegeberufs, die in einer Pflegeeinrichtung, einem Hospiz oder
einer Palliativeinrichtung beschaftigt sind als Zugriffsberechtigte aufgenommen. Aus der
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Vorgabe in § 339 Absatz 4 ergibt sich — wie bisher in § 291a Absatz 5a Satz 1 geregelt —
die Anforderung des Einsatzes eines elekironischen Heilberufsausweises.

Absatz 2 stellt klar, dass ein Zugriff auf Daten zu Hinweisen des Versicherten auf das Vor-
handensein und den Aufbewahrungsort von Vorsorgevollmachten oder Patientenverfligun-
gen auch ohne eine technische Zugriffsfreigabe des Versicherten zulassig ist, sofern der
Versicherte in diesen Zugriff eingewilligt hat.

In Absatz 3 wird die bislang in § 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
Abséitze 1 und 2

In den Absétzen 1 und 2 wird festgelegt, dass die elektronische Gesundheitskarte geeignet
sein muss die elektronischen Notfalldaten und den elektronischen Medikationsplan zu un-
terstitzen. Darlber hinaus werden beide Anwendungen beschrieben. Sowohl das Anlegen
und die Nutzung der elektronischen Notfalldaten als auch des elektronischen Medikations-
plans sind fur den Versicherten freiwillig.

Absatz 3

Mit der Regelung in Absatz 3 werden Arztinnen und Arzte im Rahmen der vertragsérztlichen
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 Gber den Versicherten auf der Gesundheitskarte
zu aktualisieren. Inwieweit dadurch Anderungen an den Geblhrenordnungspositionen im
einheitlichen Bewertungsmafstab notwendig sind, hat der Bewertungsausschuss zu Gber-
prufen. Der Datensatz kann auch im Krankenhaus, beispielsweise im Rahmen der Entlas-
sung nach einem stationdren Aufenthalt, auf der elektronischen Gesundheitskarte angelegt
und bei einer Anderung der dem Datensatz zugrundeliegenden Informationen des Versi-
cherten auf der Gesundheitskarte aktualisiert werden. Ein Anspruch der Versicherten ge-
genlber dem Krankenhaus besteht nicht.

Absatz 4

Absatz 4 enthélt die bisher in § 291a Absatz 3 Satz 1 2. Halbsatz enthaltene Regelung,
dass die Verarbeitung der elektronischen Notfalldaten auch ohne Netzzugang mdéglich 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 verantwortliche Stelle nach Artikel 4 der
DSGVO fur die Verarbeitung von Daten in den elektronischen Notfalldaten und dem elekt-
ronischen Medikationsplan sind.

Absatz 6

In Absatz 6 werden die Krankenkassen zur Information ihrer Versicherten tUber die Funkti-
onsweise der elektronischen Notfalldaten und des elekironischen Medikationsplans ver-
pflichtet. Die Information hat so rechtzeitig zu erfolgen, dass sie mit dem Beginn der Ein-
fihrung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medikationsplans den Ver-
sicherten zur Verfigung steht.
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Absatz 7

Damit ebenso wie bei den Informationen der Krankenkassen Uber 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 Verfigung zu stellen. Die
Krankenkassen haben dieses Material zu nutzen. Der GKV-Spitzenverband hat den Kran-
kenkassen das Informationsmaterial so rechtzeitig zur Verfligung zu stellen, dass dieses
durch die Krankenkassen den Versicherten zur Verfigung gestellt werden kann, sobald die
EinfUhrung der elektronischen Notfalldaten und des elektronischen Medikationsplans be-
ginnt.

Zu § 359
Absatz 1

§ 359 Absatz 1 regelt die Zugriffsrechte auf Daten des elektronischen Medikationsplans und
die elektronischen Notfalldaten. Die Vorschrift Gbernimmt im Wesentlichen das bisher in §
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. § 339 Absatz 1).

DarUber hinaus wird der Kreis der Zugriffsberechtigten auf den elektronischen Medikations-
plan und die elektronischen Notfalldaten auf zusatzliche Berufsgruppen erweitert. Zugriff
erhalten die berufsmaBigen Gehilfen bei Psychotherapeuten und in Vorsorge oder Rehabi-
litationseinrichtungen nach § 107 Absatz 2 oder nach § 15 des Sechsten Buches Sozialge-
setzbuch. Darlber hinaus wird der Zugriff von Angehdrigen der staatlich geregelten Heilbe-
rufe, zusatzlich zu dem bereits nach geltendem Recht bestehenden Zugriffsrecht auf die
Notfalldaten auch auf Daten des elektronischen 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 beschréankt.

Die Erweiterung der Zugriffsrechte auf den elektronischen Medikationsplan der elektroni-
schen Gesundheitskarte soll schrittweise umgesetzt werden und darf nicht dazu fihren,
dass der Einfihrungsprozess zum elekironischen Medikationsplan verzdgert wird.

Absatz 2

In Absatz 2 wird der bisher in § 291a Absatz 5 Satz 4 vorgesehene Verzicht auf die techni-
sche Zugriffsfreigabe fur den Zugriff auf die Daten des elektronischen Medikationsplans
geregelt.

Absatz 3

Absatz 3 Gbernimmt die bisher in § 291a Absatz 5 Satz 3 enthaltene Regelung zum Zugriff
auf die Notfalldaten.

Zu § 360
Absatz 1

Sobald die Telematikinfrastruktur hierfir zur Verfligung steht, ist diese verpflichtend fiir die
Ubermittlung von arztlichen Verordnungen in elektronischer Form zu nutzen. Dies bedeutet
nicht, dass Leistungserbringer ab diesem Zeitpunkt zur Ausstellung elektronischer Verord-
nungen verpflichtet sind oder Versicherte einen Anspruch auf elektronische Ausstellung und
Ubermittlung einer arztlichen Verordnung in elektronischer Form haben. Ob eine arztliche
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Verordnung in elektronischer Form ausgestellt und Gbermittelt wird- oder — wie bisher- in
Papierform ausgestellt wird, hangt von der konkreten Behandlungssituation sowie dem in-
dividuellen Versichertenwunsch ab.

Fir die flachendeckende Nutzung elektronischer &rztlicher Verordnungen sind funktional
abgestimmte, interoperable und sichere Verfahren erforderlich. Diese werden durch die Ge-
sellschaft flr Telematik festgelegt. Mit der Regelung wird sichergestellt, dass zukunftig fir
die elektronische Ubermittlung und Verarbeitung arztlicher Verordnungen von apotheken-
pflichtigen Arzneimitteln, einschlieBlich Betdubungsmitteln 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 Auftrdge, zunachst die Voraussetzungen fur die Einfiihrung arztlicher Verordnungen
von apothekenpflichtigen Arzneimitteln sowie in einem weiteren Schritt die Voraussetzun-
gen flr arztliche Verordnungen von Betaubungsmitteln zu schaffen. Langfristig soll die Te-
lematikinfrastruktur auch fir die elektronische Ubermittlung von arztlichen Verordnungen
von Heil- und Hilfsmitteln, von Verordnungen sonstiger Medizinprodukte sowie von Verord-
nungen Hauslicher Krankenpflege genutzt werden.

Absatz 2

In Absatz 2 wird ergdnzend zu § 311 Absatz 1 Nummer 10 geregelt, dass nur die Gesell-
schaft fir Telematik Komponenten, die den Versicherten einen Zugangsweg zur Anwen-
dung fur die elektronische Ubermittlung arztlicher Verschreibungen nach Absatz 1 tGber mo-
bile Endgerate ermdglichen, entwickeln und zur Verfigung stellen darf. Mit einer Aufgaben-
zuweisung an die Gesellschaft fiir Telematik als einer anerkannten neutralen Stelle soll
sichergestellt werden, dass die App einen integralen Teil der Telematikinfrastruktur dar-
stellt. Weiterhin kann auf diese Weise sichergestellt werden, dass die freie Apothekenwabhl
der Versicherten gewahrt bleibt, die sensiblen Verordnungs- oder Dispensierdaten zuver-
lassig geschitzt werden und nur Berechtigte Arzneimittel verordnen und dispensieren kon-
nen. Mit der Gesellschaft fir Telematik als neutraler und qualifizierter Anbieterin wird wei-
terhin die Akzeptanz unter den Patientinnen und Patienten erhéht. Zudem ist zu beachten,
dass das E-Rezept in den weiteren Ausbaustufen auf andere Verschreibungsformen aus-
geweitet werden soll. Insbesondere flr zukinftige elektronische Verschreibungen von Be-
tdubungsmitteln bestehen besondere Sicherheits- und Kontrollanforderungen. Auch hier ist
eine gesetzliche Festlegung auf die Gesellschaft fir Telematik erforderlich. Das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit wird ermachtigt, durch Rechtsverordnung Schnittstellen in den
Komponenten und ihre Nutzung durch Drittanbieter zu regeln.

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. § 339 Absatz 2) gestiitzt. Voraussetzung fir 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.

Dartber 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) zugreifen durfen.

Zu § 362

In § 362 wird das bisher geltende Recht aus § 291a Absatz 1a bernommen.
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Zu § 363

Mit der Regelung wird eine Rechtsgrundlage fir die freiwillige Datenfreigabe zu wissen-
schaftlichen Forschungszwecken (Datenspende) geschaffen. Die Datenspende kann dazu
beitragen, eine solide Datengrundlage flr die wissenschaftliche Forschung zu generieren.
Auf dieser Grundlage kénnen medizinische Zusammenhange untersucht und innovative
Behandlungsansétze gefunden werden, die der allgemeinen medizinischen Versorgung der
Versicherten zugutekommen.

Zu Absatz 1

Mit den Regelungen zur Datenspende werden Versicherte beféhigt, inre Daten fir Zwecke
der wissenschaftlichen Forschung zur Verfligung zu stellen. Versicherte missen hierzu die
Daten ihrer elektronischen Patientenakte aktiv freigeben. Es handelt sich um eine Verar-
beitungsbefugnis im Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe e, Absatz 2 und Absatz 3 Satz
1 Buchstabe b, Satz 2 in Verbindung mit Artikel 9 Absatz 2 Buchstabe j und Absatz 4 sowie
Artikel 89 Absatz 1 der DSGVO. Eine gesonderte datenschutzrechtliche Einwilligung im
Sinne des Artikel 6 Absatz 1 Buchstabe a in Verbindung mit Artikel 7 sowie Artikel 9 Absatz
2 Buchstabe a der DSGVO ist nicht erforderlich.

Zu Absatz 2

Die Regelung konkretisiert die Art und Weise der Datenfreigabe und tragt der Souveranitat
und Freiwilligkeit in Bezug auf den Umfang und der Dauer der Datenfreigabe Rechnung.
Die Erteilung der Datenfreigabe erfolgt tber die Benutzeroberflache der elektronischen Pa-
tientenakte. Freigegeben werden kénnen nur Daten, die Uber keinen Personenbezug ver-
figen. Dies berlcksichtigt, dass Scans medizinischer Dokumente fast immer den Namen,
das Geburtsdatum bzw. einen anderen Identifikator enthalten und nicht ohne Weiteres au-
tomatisch freigegeben werden kénnen. Die Einwilligungsféhigkeit in die Datenfreigabe ori-
entiert sich an der Einwilligungsféhigkeit in die jeweilige Behandlung selbst.

Zu Absatz 3

Wegen der hohen Sensibilitat der zu Gbermittelnden Gesundheitsdaten werden gemaf Ar-
tikel 89 Absatz 1 der DSGVO besondere Anforderungen an die Datenlbermittlung gestellt.
Deshalb werden die fir die Datentransparenzdaten nach §§ 303a ff. bereits etablierten und
bewahrten Datentbermittlungsverfahren genutzt. Die Datenlbermittlung ohne ldentifikati-
onsnummer erfolgt direkt an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d, wahrend die Ver-
trauensstelle die ldentifikationsnummer erhalt, diese in ein permanentes Pseudonym um-
wandelt und dem Forschungsdatenzentrum Gbermittelt. Das Forschungsdatenzentrum ver-
knUpft das Pseudonym mit den bereits tGbermittelten Gesundheitsdaten. Mit den genannten
technischen und organisatorischen MaBnahmen werden geeignete Garantien fur die
Rechte und Freiheiten der betroffenen Person gemal der DSGVO geschaffen.

Zu Absatz 4

Aufgrund der Datenlbermittlung an das Forschungsdatenzentrum nach § 303d gelten auch
die Regelungen zum Verfahren bei der Vertrauensstelle (§ 303c), zur Datenverarbeitung (§
303e), zu den Gebuhren (§ 303f) sowie zu den Strafvorschriften (§ 397 Absatz 1 Nummern
1 und 2) entsprechend. Ebenso gilt auch die Kostentragungspflicht der Krankenkassen (§
303 a Absatz 3) entsprechend.

Zu Absatz 5
Der Versicherte kann die Datenfreigabe jederzeit mit Wirkung fiir die Zukunft zurtickneh-

men. Bereits freigegebene Daten sind von der Ricknahme nicht erfasst. Andererseits be-
stiinde das Risiko, dass auf diese Daten beruhende Forschungsvorhaben ernsthaft beein-



- 132 -

trachtigt oder unméglich gemacht werden. Diese Regelung ist an die Mdglichkeit der Be-
schrankung der Betroffenenrechte in Artikel 89 Absatz 2 der DSGVO angelehnt. Die Rick-
nahme der Datenfreigabe erfolgt mithilfe der elektronischen Patientenakte.

Zu Absatz 6

Die technischen und organisatorischen Einzelheiten, insbesondere zur Pseudonymisierung
der Daten, regelt das Bundesministerium fir Gesundheit in einer Rechtsverordnung.

Zu §§ 364 bis 370

In dem neuen Sechsten Abschnitt werden die Regelungen aus dem bislang geltenden §
291g Ubernommen und in eine neue Systematik Uberfuhrt. Dabei werden einzelne Vor-
schriften zu den Vereinbarungen Uber technische Verfahren zur konsiliarischen Befundbe-
urteilung (§ 364), Uber technische Verfahren zur Videosprechstunde in der vertragsarztli-
chen (§ 365) und der vertragszahnarztlichen (§ 366) Versorgung sowie Uber technische
Verfahren zu telemedizinischen Konsilien (§ 367) und zum Authentifizierungsverfahren im
Rahmen der Videosprechstunde (§ 368) neu gestaltet. Die Prifung durch das Bundesmi-
nisterium fir Gesundheit ist in § 369 und die Entscheidung der Schlichtungsstelle in § 370
geregelt. Inhaltliche Anderungen ergeben sich aus der neuen Systematik nicht.

Zu §§ 371 bis 375

Grundsatzlich ibernehmen die §§ 371 bis 375 das bisher in § 291d enthaltene geltende
Recht. In § 374 wird darlUber hinaus bericksichtigt, dass bei pflegerelevanten Inhalten die
Vereinigungen der Trager der Pflegeeinrichtungen auf Bundesebene sowie der Verbande
der Pflegeberufe auf Bundesebene bei der Abstimmung zu den Festlegungen fir offene
und standardisierte Schnittstellen mit einbezogen werden.

Zu § 376
Die Regelung Ubernimmt das in § 291a Absatz 7 Satz 5 und 8 enthaltene geltende Recht.
Zu § 377

Die Regelung Gbernimmt das in § 291a Absatz 7a enthaltene geltende Recht. Zusatzlich
werden in Absatz 3 Fristen fir den Abschluss von Vereinbarungen zur Finanzierung der
Ausstattungs- und Betriebskosten gesetzt, die den Krankenh&usern im Zusammenhang mit
der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen Ver-
ordnung fir apothekenpflichtige Arzneimittel im Rahmen der Telematikinfrastruktur entste-
hen. Damit wird die Einfuhrung der elektronischen Patientenakte und der elektronischen
Arzneimittelverordnung in der Regelversorgung unterstltzt. Dartber hinaus wird in Absatz
4 die bisherige Regelung zur Anrufung der Schiedsstelle nach § 18 Absatz 6 des Kranken-
hausfinanzierungsgesetzes an die neue Regelung in Absatz 3 angepasst.

Zu § 378

Die Regelung ubernimmt das in § 291a Absatz 7b enthaltene geltende Recht. Der Kreis der
Erstattungsberechtigten wird klarstellend um die an der vertragsarztlichen Versorgung teil-
nehmenden Einrichtungen ergénzt. Zusétzlich werden in Absatz 2 Fristen fir den Abschluss
von Vereinbarungen zur Erstattung der Ausstattungs- und Betriebskosten gesetzt, die den
an der vertragsarztlichen Versorgung teilnehmenden Leistungserbringern und Einrichtun-
gen im Zusammenhang mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte
und der elektronischen Verordnung fir apothekenpflichtige Arzneimittel im Rahmen der Te-
lematikinfrastruktur entstehen. Damit wird die Einfihrung der elektronischen Patientenakte
und der elektronischen Arzneimittelverordnung in der Regelversorgung unterstitzt. Dartber
hinaus wird in Absatz 3 die bisherige Regelung zur Anrufung des Schiedsamts nach § 89
Absatz 2 an die neue Regelung in Absatz 2 angepasst.
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Zu § 379

Die Regelung entspricht dem Grunde nach dem in § 291a Absatz 7b enthaltenen geltenden
Recht. Anstelle einer Regelung im Rahmenvertrag nach § 129 Absatz 2 selbst wird jetzt
eine erganzende Vereinbarung zum Rahmenvertrag vorgesehen. Eine der neuen Rechts-
grundlage entsprechende Vereinbarung wurde bereits abgeschlossen und gilt weiter.

Die bestehende Vereinbarung betrifft bisher nur in Deutschland ansassige Apotheken.
Durch die Anordnung der entsprechenden Anwendung des § 129 Absatz 3 wird neben nicht
organisierten deutschen Apotheken auch auslandischen Versandapotheken ermdglicht, der
erganzenden Vereinbarung beizutreten. Damit werden diese in die Refinanzierung der Aus-
stattungs- und Betriebskosten flr die Anbindung an die Telematikinfrastruktur einbezogen.
Dies ist europarechtlich geboten. Die Vereinbarung entfaltet volle Wirkung fir alle beitre-
tenden in- und auslandischen Apotheken.

Zusatzlich werden in Absatz 1 Fristen flir den Abschluss von Vereinbarungen zur Erstattung
der Ausstattungs- und Betriebskosten gesetzt, die fur die Arzneimittelversorgung im Zu-
sammenhang mit der Einfihrung und Nutzung der elektronischen Patientenakte und der
elektronischen Verordnung fir apothekenpflichtige Arzneimittel im Rahmen der Telema-
tikinfrastruktur entstehen. Damit wird die Einflihrung der elektronischen Patientenakte und
der elektronischen Arzneimittelverordnung in der Regelversorgung unterstitzt. Dartber hin-
aus wird in Absatz 2 die bisherige Regelung zur Anrufung der Schiedsstelle nach § 129
Absatz 8 an die neue Regelung in Absatz 1 angepasst.

Zu § 380
Die Regelung Ubernimmt das in § 291a Absatz 7c enthaltene geltende Recht.
Zu § 381

Vorsorge- und Rehabilitationseinrichtungen mit denen ein Versorgungsvertrag nach § 111
Absatz 2, § 111a oder § 111c besteht, kdnnen sich an die Telematikinfrastruktur anbinden.
Das Gleiche gilt fur Leistungserbringer der medizinischen Rehabilitation der gesetzlichen
Rentenversicherung, die von den Tragern der Rentenversicherung nach § 15 des Sechsten
Buches selbst oder durch andere betrieben werden und die Leistungen zur medizinischen
Rehabilitation nach § 15 des Sechsten Buches, Leistungen zur Kinderrehabilitation nach §
15a des Sechsten Buches oder Leistungen zur onkologischen Nachsorge nach § 31 Absatz
1 Nummer 2 des Sechsten Buches erbringen. Die Anbindung erfolgt schrittweise und frei-
willig; perspektivisch ist eine Verpflichtung zur Anbindung beabsichtigt. Die fur die Nutzung
der Telematikinfrastruktur erforderlichen Kosten umfassen insbesondere erstmalige Aus-
stattungskosten sowie die im laufenden Betrieb entstehenden Kosten. Einzelheiten zum
Ausgleich der Kosten einschlieBlich des Abrechnungsverfahrens der Pauschalen fur die
erforderliche Ausstattung sowie der Betriebskosten regeln/vereinbaren der Spitzenverband
Bund der Krankenkassen, die Deutsche Rentenversicherung Bund sowie fiir die Leistungs-
erbringer den fir die Wahrnehmung der Interessen der Rehabilitationseinrichtungen nach
diesem Buch mafBgeblichen Bundesverbanden und die Vereinigung der Leistungserbringer
der medizinischen Rehabilitation der gesetzlichen Rentenversicherung in einer Finanzie-
rungsvereinbarung. Dabei gelten fur das Abrechnungsverfahren zum Ausgleich der Kosten
far die Leistungserbringer der medizinischen Rehabilitation der gesetzlichen Rentenversi-
cherung das fur den Trager der gesetzlichen Rentenversicherung geltende Verfahren zur
Verhandlung und Anpassung von Vergutungssatzen. Uber die Zuordnung der Kosten nach
Absatz 3 auf die gesetzlichen Krankenkassen und die Trager der gesetzlichen Rentenver-
sicherung treffen der Spitzenverband Bund der Krankenkassen und die Deutsche Renten-
versicherung Bund eine Vereinbarung. Der Spitzenverband Bund der Krankenkassen er-
hebt zur Finanzierung der Kosten von den Krankenkassen eine Umlage geman dem Anteil
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der Versicherten der Krankenkassen an der Gesamtzahl der Versicherten aller Kranken-
kassen. Das Nahere zum Umlageverfahren bestimmt der Spitzenverband Bund der Kran-
kenkassen.

Zu § 382

Nach Absatz 1 erhalten die an die Telematikinfrastruktur angebundenen, fiir den Offentli-
chen Gesundheitsdienst zustandigen Behdrden zum Ausgleich der Kosten nach § 376 Ab-
satz 1 Nummer 1 und 2 die nach der Finanzierungsvereinbarung fiir die an der vertrags-
arztlichen Versorgung teilnehmenden Arzte in der jeweils geltenden Fassung vereinbarten
Erstattungen.

Fidr die erforderlichen Abrechnungverfahren sieht Absatz 2 eine Frist fir den Abschluss
einer Finanzierungsvereinbarung zwischen dem Spitzenverband Bund der Krankenkassen
und den obersten Landesbehdren bzw. den von ihnen bestimmten Stellen vor.

Zu § 383

Die Regelung Gibernimmt das in § 291f enthaltene geltende Recht. Der Begriff der Arzte
wurde im Sinne einer rechtsférmlichen Vereinheitlichung um den Begriff der Leistungser-
binrger im Sinne von § 72 Absatz 1 ersetzt. Damit andert sich nichts am bisherigen Adres-
satenkreis.

Zu § 384

Die Regelung entspricht grundsétzlich dem bisher in § 291e Absatz 1, 2 und 6 Satz 1 ent-
haltenen geltenden Recht. AuBerdem wird klargestellt, dass das Interoperabilitdtsverzeich-
nis 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 Ergénzung der Antragsberechtigten in Absatz 2 um den Begriff ,Organisationen” dient
lediglich der Klarstellung.

Die Erganzung in Absatz 5 stellt klar, dass die Gesellschaft fir Telematik die Stellungnahme
der Experten nach § 385 in ihre Entscheidung einzubeziehen hat.

Zu § 388

Die Regelung entspricht dem bisher in § 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.
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Zu § 390

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 6 Satz 2 bis 5 enthaltenen geltenden
Recht.

Zu § 391

Die Regelung entspricht grundsétzlich dem bisher in § 291e Absatz 11 enthaltenen gelten-
den Recht. AuBBerdem wird klargestellt, dass auch elektronische Anwendungen in der
Pflege in das Interoperabilitdtsverzeichnis mit aufgenommen werden kénnen.

Zu § 392

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 3 enthaltenen geltenden Recht.

Zu § 393

Die Regelung entspricht dem bisher in § 291e Absatz 12 enthaltenen geltenden Recht.

Zu Nummer 30

Zu Buchstabe a

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

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 der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Doppelbuchstabe dd

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.

Zu Doppelbuchstabe ee bis hh

Mit der Einfihrung von medizinischen Anwendungen der Telematikinfrastruktur wéachst die
Abhéangigkeit von der Telematikinfrastruktur und deren Diensten und Komponenten. Dem
tragt die Schaffung neuer BuBgeldtatbestande in den Abséatzen 1d bis f sowie die deutliche
Erhéhung des BufB3geldrahmens fir Pflichtverletzungen nach Absatz 1a bis 1f Rechnung.
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Zu Buchstabe c
Aufgrund der Einflgung 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 Einflgung 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 31

Aufgrund der Einflgung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 32

Aufgrund der Einfligung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 33

Aufgrund der Einflgung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Nummer 34

Aufgrund der Einfugung der neuen Kapitel erfolgt die Verschiebung an den neuen Rege-
lungsstandort.

Zu Artikel 2 (Anderung des Apothekengesetzes)
Zu Nummer 1

Durch die Anderung wird sichergestellt, dass auch nach der Einflihrung der elektronischen
Verordnung der Grundsatz der freien Apothekenwahl erhalten bleibt.

Zu Nummer 2

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 Rechtsgeschéften 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 garan-
tieren soll.

Zu Artikel 3 (Anderung der Bundespflegesatzverordnung)
Zu Nummer 1

Die Regelung dient der Anpassung des bisherigen Verweises an den neuen Regelungs-
standort.
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Zu Nummer 2

Die neue Regelung in § 5 Absatz 6 der Bundespflegesatzverordnung sieht vor, dass auch
psychiatrische und psychosomatische Krankenhduser und Fachabteilungen einen Zu-
schlag fiir jeden voll- und teilstationaren Fall erhalten, fir den sie im Rahmen der Kranken-
hausbehandlung entstandene Daten in einer elektronischen Patientenakte speichern.

Zu Artikel 4 (Anderung der Strafprozessordnung)

Mit der Anderung wird der bislang bereits fiir die elektronische Gesundheitskarte geltende
Beschlagnahmeschutz auf die elektronische Patientenakte ausgedehnt, soweit es um Da-
ten geht, die von einem Zeugnisverweigerungsberechtigten in die elektronische Patienten-
akte eingestellt wurden. Damit wird klargestellt, dass das Zeugnisverweigerungsrecht der
Berufsgeheimnistrager auch bei der Nutzung elektronischer Patientenakten gewahrt bleibt.

Zu Artikel 5 (Anderung des Krankenhausentgeltgesetzes)
Zu Nummer 1
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 2

Mit der neuen Regelung in § 5 Absatz 3g des Krankenhausentgeltgesetzes wird ein Zu-
schlag in Héhe von funf Euro eingeflhrt, den ein Krankenhaus je voll- und teilstationarem
Fall erhalt, fir den es im Rahmen der Krankenhausbehandlung entstandene Daten in der
elektronischen Patientenakte speichert. Hierdurch wird, neben der Finanzierung des tech-
nischen Aufwands durch den Telematikzuschlag, ein wirksamer Anreiz fir die Krankenhau-
ser gesetzt, die elektronische Patientenakte einzufihren und zu nutzen.

Damit elektronische Patientenakten mit Einwilligung der Versicherten mdéglichst schnell zur
Unterstitzung des einrichtungs- und sektorentbergreifenden Informationsaustauschs im
Gesundheitswesen und damit zur Verbesserung der medizinischen Behandlungsqualitat
genutzt werden kdnnen, erhalten Versicherte mit § 346 Absatz 2 zuséatzlich einen einmali-
gen Anspruch auf Erstbefiillung ihrer elektronischen Patientenakte mit medizinischen Be-
handlungsdaten nach § 346 Absatz 2. Dieser Anspruch richtet sich neben Arztinnen und
Arzten, Zahnarztinnen und Zahnarzten sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeu-
ten, die vertragsarztlich tatig sind, auch gegen Arztinnen und Arzte, Zahnérztinnen und
Zahnarzten sowie Psychotherapeutinnen und Psychotherapeuten, die in vertragsarztlich
tatigen Einrichtungen oder in zugelassenen Krankenhausern tétig sind. Die damit verbun-
dene Leistung wird im Jahr 2021 ebenfalls durch einen einmaligen Zuschlag je Erstbefl-
lung in Héhe 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 Ho6he von flinf Euro mit der voraussichtlichen Zahl der voll- und teilstationaren Falle, fir
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 Erstbeflllung elekironischer Patientenakten vorgesehene Zuschlag in
Ho6he von zehn Euro mit der voraussichtlichen Zahl der voll- und teilstationaren Félle, fur
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die eine erstmalige Beflllung 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 Falle eines Krankenhauses geteilt und durch den so er-
mittelten einheitlichen Zuschlag auf jeden voll- und teilstationédren Fall erhoben.

Die Leistung fur die Erstbeftllung 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 berlcksichtigen. Ab 2022 ist die Leistung zur Erstbeflllung elektro-
nischer Patientenakten im einheitlichen Zuschlag tber finf Euro, der im Rahmen einer
Krankenhausbehandlung flr die Nutzung elektronischer Patientenakten und Speicherung
von Daten in diese vorgesehen ist, inbegriffen.

Zu Artikel 6 (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
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 4

Die Regelung erweitert den Zeitraum fir die wissenschaftlich gestltzte Erprobung der Ein-
bindung der Pflegeeinrichtungen in die Telematikinfrastruktur finanziert aus Mitteln des Aus-
gleichsfonds der Pflegeversicherung bis zum Jahr 2024.

Zu Artikel 7 (Anderung des Transplantationsgesetzes)

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.
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Zu Artikel 8 (Inkrafttreten)

Aufgrund der verschiedenen vorgesehenen Fristen, insbesondere im Zusammenhang mit
der EinfUhrung und der Weiterentwicklung der elekironischen Patientenakte, ist es erfor-
derlich, dass die Regelungen unmittelbar in Kraft treten. Die Vorschrift regelt daher das
Inkrafttreten am Tag nach der Verkindung.



