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Referentenentwurf
Bundesministerium fir Gesundheit

Verordnung tUber Schnittstellen des E-Rezept Fachdienstes
(E-Rezept-Fachdienst-Schnittstellen Verordnung — EFSVO)

A. Problem und Ziel

Mit dem Gesetz fur eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-
Versorgung-Gesetz - DVG) vom 9. Dezember 2019 (BGBI. | S. 2562) wurden die rechtli-
chen Voraussetzungen fur die Einfihrung von elektronischen Verordnungen geschaffen.
Elektronische Verordnungen stellen eine weitere Saule der Digitalisierung in der Gesund-
heitsversorgung dar. Die Bereitstellung von elektronischen Verordnungsdaten bietet die
Moglichkeit, die Verordnungen im Sinne des Versicherten Uber die reine Verordnungsein-
I6sung hinaus sinnvoll nutzen zu kénnen.

Im Wege des technischen Zugriffs soll es Versicherten daher mdglich sein, Teile ihrer Ver-
ordnung auch mit weiteren Anbietern zu teilen. Durch die Ubermittlung der Daten der Ver-
ordnungen an diese soll es den Datenempfangern erméglicht werden, mit eigenen Anwen-
dungen beispielsweise flr pharmazeutische Dienstleistungen und Arzneimitteltherapiesi-
cherheit eine Verbesserung der Versorgung fur den Patienten zu schaffen.

Bei den Anwendungen, die mit dieser Verordnung erméglicht werden sollen, muss die ver-
sicherte Person im Mittelpunkt der Verwaltung der Daten im Zusammenhang mit ihren elekt-
ronischen Verordnungen stehen und stets die Kontrolle Uber ihre Daten behalten. Beson-
ders zu beachten ist dabei, dass es sich bei den meisten der dabei verarbeiteten Daten um
besondere Kategorien personenbezogener Daten im Sinne des Artikel 9 der Verordnung
(EV) 2016/679 (Datenschutz-Grundverordnung, DSGVO) handelt. Insofern ist sicherzustel-
len, dass die Verarbeitung auf eine Rechtsgrundlage nach Artikel 9 Abs. 2 DSGVO basiert,
insbesondere die betroffene Person in die Verarbeitung einwilligt und die Voraussetzungen
fur eine wirksame Einwilligung technisch dargestellt werden.

Jedenfalls solange der Gesellschaft fir Telematik alleine die Aufgabe zukommt, die Kom-
ponenten der Telematikinfrastruktur, die den Zugriff der Versicherten auf die elektronische
arztliche Verordnung nach § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 SGB V des Finften Buches
Sozialgesetzbuch ermoéglichen, als Dienstleistung von allgemeinem wirtschaftlichen Inte-
resse zu entwickeln und zur Verfigung zu stellen. Ziel sollte es aber sein, dass auch das
Innovationspotential weiterer Anbieter flr die Patientinnen und Patienten nutzbar gemacht
werden kann, mit dem Ziel, die Versorgung fur die Patientinnen und Patienten weiter zu
verbessern und die Benutzerfreundlichkeit und das Vertrauen in das E-Rezept weiter zu
steigern.

Um einen sicheren und zuverlassigen Betrieb dieser Angebote zu gewéahrleisten, missen
fur die Anbieter dieser Angebote Schnittstellen an die Telematik-Infrastruktur angeboten
werden, Uber die die relevanten Patientendaten tbermittelt werden kdnnen.

B. LOosung

Das Bundesministerium fir Gesundheit nutzt die in § 361a Absatz 6 in Verbindung mit §
360 Absatz 1 und § 334 Absatz 1 Satz 2 Nummer 6 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch
enthaltene Ermachtigung zum Erlass einer Rechtsverordnung und regelt das Nahere zu
Schnittstellen im E-Rezept-Fachdienst fiir die Ubermittiung von Daten aus elektronischen
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Verordnungen durch den Versicherten. Den Versicherten wird die Moglichkeit zur freiwilli-
gen Ubermittlung ihrer Verordnungen an vertrauenswiirdige Gruppen von Datenempfan-
gern eingeraumt, ndmlich an solche, die an die sichere Telematikinfrastruktur angeschlos-
sen und mit deren Mitteln authentifiziert sind. Die Datenhoheit verbleibt unter grof3ter Trans-
parenz bei den Versicherten.

C. Alternativen

Keine.

D. Haushaltsausgaben ohne Erfullungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

c) Sozialversicherung

Keine.
E. Erfallungsaufwand

E.1 Erfallungsaufwand far Blargerinnen und Birger

Keiner.

E.2 Erfullungsaufwand fiar die Wirtschaft

Keiner.

Davon Burokratiekosten aus Informationspflichten

Keine.

E.3 Erfullungsaufwand der Verwaltung

a) Bund

Keine.

b) Lander und Kommunen

Keine.

¢) Sozialversicherung

Ein kleiner, nicht ndher zu beziffernder Aufwand entsteht.

F. Weitere Kosten

Keine.
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Referentenentwurf Bundesministerium fur Gesundheit
Verordnung Uber Schnittstellen des E-Rezept Fachdienstes

(E-Rezept-Fachdienst-Schnittstellen Verordnung — EFSVO)
Vom ...

Auf Grund des § 361a Absatz 6 Nummern 2, 3, 5, 6 und 7 des Finften Buches Sozial-
gesetzbuch, der durch Artikel 1 Nummer 28 des Gesetzes vom 20. Dezember 2022 (BGBI.
I S. 2793) eingefiigt worden ist, verordnet das Bundesministerium fir Gesundheit im Ein-
vernehmen mit dem Bundesbeauftragten fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit
und dem Bundesamt fiir Sicherheit in der Informationstechnik:
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§1
Ubermittelbare Daten

Die Gesellschaft fur Telematik darf Gber die Schnittstellen der Dienste nach § 360 Ab-
satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch (E-Rezept-Fachdienst) aus den in
Anlage 1 bezeichneten technischen Profilen und Datenfeldern der jeweiligen elektroni-
schen Verordnung nur die dafir jeweils als zuléssig Gbermittelbar genannten techni-
schen Profile und Datenfelder an authentifizierte Berechtigte nach § 361a Absatz 1 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch tbermitteln. Dies setzt voraus, dass der jeweilige
Versicherte in die Ubermittlung in der Anwendung nach § 360 Absatz 10 Satz 1 des
Finften Buches Sozialgesetzbuch eingewilligt hat.

§2
Verbot der Datenverarbeitung zu Werbezwecken

Eine Verarbeitung von personenbezogenen Daten durch die Empfangsberechtigten zu
Werbezwecken ist ausgeschlossen.

§3
Einwilligung in die Ubermittlung von Verordnungsdaten

(1) Die Versicherten kdnnen ihre Einwilligung nach § 1 Satz 2 auch in die mehrfache
Ubermittlung ihrer technischen Profile und Datenfelder auf einzelne konkret benannte Emp-
fanger beschranken und fir einen Zeitraum von héchstens zwolf Monaten abgeben. In die-
sem Fall kénnen die Versicherten ihre Einwilligung auf einzelne der in § 360 des Flunften
Buches Sozialgesetzbuch genannten elektronischen Verordnungen beschranken.

(2) Die Versicherten kdnnen ihre Einwilligung auf einzelne, bestimmte technische Pro-
file aus Anlage 1 beschranken.

(3) Die Versicherten kénnen eine fur einen bestimmten Zeitraum erteilte Einwilligung
mit sofortiger Wirkung andern oder widerrufen. Die Mdglichkeit hierzu ist in der Anwendung
nach 8§ 360 Absatz 10 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch durch die Gesellschaft
fur Telematik zu implementieren.

(4) Die Gesellschaft fur Telematik stellt den Versicherten in der Anwendung nach §
360 Absatz 10 Satz 1 des Funften Buches Sozialgesetzbuch eine barrierefreie und leicht
verstandliche Erlauterung der in Anlage 1 aufgefiihrten technischen Profile und Datenfelder
zur Verfligung.

§4
Technische Anforderungen an die DatenlUbermittlung
Bei der Verarbeitung der Daten sind dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende
MalRnahmen zur Sicherstellung des Datenschutzes und der Datensicherheit zu treffen;

die Vorgaben nach § 361a Absatz 3 Satz 3 des Flnften Buches Sozialgesetzbuch sind
umzusetzen.



-5- Bearbeitungsstand: 22.05.2023 10:29

§5
Anforderungen an die Dokumentation der Datentbermittiung

Den Versicherten miissen unmittelbar nach jeder Ubermittlung inrer Daten eine umfas-
sende Dokumentation in der Anwendung nach § 360 Absatz 10 Satz 1 des Fiinften
Buches Sozialgesetzbuch barrierefrei und leicht zugénglich zur Verfigung stehen.
Diese Dokumentation muss verstandliche und vollstéandige Informationen enthalten

tber
die elektronische Verordnung, zu der die Ubermittelten Daten gehdren,

die mit der jeweiligen elektronischen Verordnung tibermittelten technischen Profile und
Datenfelder,

den Zeitpunkt der Ubermittlung und
den Empfanger der Ubermittlung.

86
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am Tag nach der Verkiindung in Kraft.
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Anlage 1 (zu 81)
Uber die Schnittstellen des E-Rezept-Fachdienstes tibermittelbare Da-

ten
Technisches Hersteller | Gesetzli- | Unterneh- | Apothe- Vertrags- | Kranken- | Vorsorge-
Profil digitaler che Kran- | men der | ken arzte und | hauser und Re-
Datenfeld Gesund- kenversi- | privaten Vertrags- habilitati-
heitsan- cherun- Kranken- zahnarzte onsein-
wendun- gen versiche- richtun-
gen rung gen
nein ja ja nein nein nein nein
KBV_PR_FOR_Cov
erage
Type (Art des Kosten- | nein ja ja nein nein nein nein
tragers)
Besondere  Perso- | nein ja ja nein nein nein nein
nengruppe
DMP-Kennzeichen nein ja ja nein nein nein nein
(Disease-Manage-
ment-Plan)
Versichertenart nein ja ja nein nein nein nein
WOP (Wohnortprin- | nein ja ja nein nein nein nein
zip)
Payor (Bezahlende | nein ja ja nein nein nein nein
Person oder Versi-
cherung)
Period (Start- und | nein ja ja nein nein nein nein
End-Zeitpunkt  des
Versicherungsschut-
zes)
KBV_PR_FOR_Pati-
ent
Identifier (Versicher- | nein nein nein nein nein nein nein
ten-ID GKV/PKV)
Name ja ja ja ja ja ja ja
Geburtsdatum nein ja ja ja ja ja ja
Adresse nein ja ja ja ja ja ja




Bearbeitungsstand: 22.05.2023 10:29

KBV_PR_FOR_Prac
titioner

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

(Zahn-) Arztnummer

Name

Qualifikation

KBV_PR_FOR_Or-
ganization

nein

nein

nein

nein

nein

nein

nein

Name

Adresse

Telecom (Kontaktda-
ten)

Identifier (Institutions-
kennzeichen, Be-
triebstattennummer,
KVZ-Abrechnungs-
nummer)

KBV_PR_ERP_Pres
cription

Zuzahlungsstatus

nein

nein

ja

nein

nein

nein

Notdienstgebuhr

nein

ja

ja

nein

nein

nein

BVG (Bezug zum
Bundesentschadi-
gungsgesetz oder
Bundesversorgungs-
gesetz)

nein

ja

nein

nein

nein

nein

Unfallinformationen

ja

ja

ja

ja

Mehrfachverordnung

ja

ja

ja

ja

Intent (Vorschlag,
Plan, Anordnung)

nein

ja

ja

ja

authoredOn (Ausstel-
lungsdatum)

ja

ja

ja

ja

note (zusatzliche In-
formationen)

nein

nein

ja

ja

ja

dosagelnstruction

nein

nein

ja

ja

ja

guantity

nein

nein

ja

ja

ja
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substitution (erlaubt | ja nein nein ja ja ja ja
oder nicht)

KBV_PR_ERP_Prac | nein nein nein nein nein nein nein
ticySupply

KBV_PR_ERP_Medi

cation_PZN

Arzneimittelkategorie | ja ja ja ja ja ja ja
Impfstoff ja ja ja ja ja ja ja
Normgroesse ja ja ja ja ja ja ja
Code (PZN und Han- | ja ja ja ja ja ja ja
delsname)

Form (powder, tab- | ja nein nein ja ja ja ja
lets, capsule)

Amount ja nein nein ja ja ja ja
Batch (number und | ja ja ja ja ja ja ja
expiration date)

KBV_PR_ERP_Medi | ja ja ja ja ja
cation_Ingredient

Arzneimittelkategorie | ja ja ja ja ja ja ja
Impfstoff ja ja ja ja ja ja ja
Normgroesse ja ja ja ja ja ja ja
Code (PZN und Han- | ja ja ja ja ja ja ja
delsname)

Form (powder, tab- | ja nein nein ja ja ja ja
lets, capsule)

Amount ja nein nein ja ja ja ja
Ingredient (actual in- | ja ja ja ja ja ja ja
gredient and

strength)

Batch (number und | ja ja ja ja ja ja ja
expiration date)
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KBV_PR_ERP_Medi | ja ja ja ja ja ja ja
cation_FreeText

Arzneimittelkategorie | ja ja ja ja ja ja ja
Impfstoff ja ja ja ja ja ja ja
Code (Text der|ja ja ja ja ja ja ja
Freitextverordnung)

Form (Freitext) ja ja ja ja ja ja ja
Batch (number und | ja ja ja ja ja ja ja

expiration date)

KBV_PR_ERP_Medi
cation_Compound-

ing

Arzneimittelkategorie | ja ja ja ja ja ja ja
Impfstoff ja ja ja ja ja ja ja
Herstellungsan- nein nein nein ja nein nein nein
weisung

Verpackung nein nein nein ja nein nein nein
Code (Kennzeich- | ja ja ja ja ja ja ja

nung Rezepturver-
ordnung und Rezep-
turname)

Form (powder, tab- | ja nein nein ja ja ja ja
lets, capsule)

Amount ja nein nein ja ja ja ja

Ingredient ja ja ja ja ja ja ja
e |tem (actual

ingredient or

content)
e Darrei-
chungsform
e strength
Batch (number und | ja ja ja ja ja ja ja

expiration date)

KBV_PR_ERP_Com | nein ja nein nein nein
position
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Rechtsgrundlage

nein

ja

ja

ja

nein

nein

nein

PKV-Tarif

nein

nein

ja

nein

nein

nein

nein




-11 -

Bearbeitungsstand: 22.05.2023 10:29



-12 - Bearbeitungsstand: 22.05.2023 10:29

Begrindung

A. Allgemeiner Teil

I Zielsetzung und Notwendigkeit der Regelungen

Mit dieser Rechtsverordnung soll fir Anbieter von Angeboten ein rechtlicher Rahmen ge-
schaffen werden, der zugleich die personenbezogenen Daten der Patientinnen und Patien-
ten gro3tmoglich schitzt. Durch die damit einhergehende Rechtssicherheit fir die Anbieter
wird die Ausschopfung des Innovationspotenzials gefordert.

1. Wesentlicher Inhalt des Entwurfs

Mit dem Gesetz fur eine bessere Versorgung durch Digitalisierung und Innovation (Digitale-
Versorgung-Gesetz - DVG) vom 9. Dezember 2019 (BGBI. | S. 2562) wurden die rechtli-
chen Voraussetzungen fur die Einfihrung von elektronischen Verordnungen geschaffen.
Elektronische Verordnungen stellen eine weitere Saule der Digitalisierung in der Gesund-
heitsversorgung dar. Die Bereitstellung von elektronischen Verordnungsdaten bietet die
Moglichkeit, die Verordnungen im Sinne des Versicherten Gber die reine Verordnungsein-
I6sung hinaus sinnvoll nutzen zu kénnen.

Im Wege des technischen Zugriffs soll es Versicherten daher auch mdglich sein, Teile ihrer
Verordnung mit Dritten zu teilen. Durch die Ubermittlung der Daten der Verordnungen an
Dritte soll es den Datenempfangern ermoglicht werden, mit eigenen Anwendungen bei-
spielsweise fir pharmazeutische Dienstleistungen und Arzneimitteltherapiesicherheit einen
Mehrwert flr den Patienten zu schaffen.

Dafr ist es erforderlich, dass die in 8 361a Abs. 1 SGB V genannten berechtigten Daten-
empfanger auch tatsachlich eine einfache Mdéglichkeit haben, auf die Daten von elektroni-
schen Verordnungen zuzugreifen. Dies sicherzustellen ist Aufgabe der Gesellschaft fir Te-
lematik, die die E-Rezept-App betreibt. Insofern spezifiziert diese Rechtsverordnung die
Verpflichtung der Gesellschaft flr Telematik aus § 361a Absatz 5 SGB V.

Genauso wichtig ist es zu bericksichtigen, dass es sich bei vielen der Gbermittelten perso-
nenbezogenen Daten um Gesundheitsdaten handelt. Diese sind personenbezogene Daten
besonderer Kategorie im Sinne des Artikel 9 der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-
Grundverordnung, DSGVO). Deren besonderer Schutz muss sich als staatliche Aufgabe in
dieser Rechtsverordnung widerspiegeln.

Mit dieser Rechtsverordnung wird deshalb festgelegt, welche personenbezogenen Daten
von der Gesellschaft fir Telematik an die Datenempféanger Ubermittelt werden dirfen. Ins-
besondere wird entsprechend des Prinzips der Datenminimierung sichergestellt, dass die
Datenempfanger nur die personenbezogenen Daten erhalten, die sie flr ihr entsprechen-
des Angebot zwingend bendtigen.

AuBerdem wird sichergestellt, dass die Datentbermittiung nur aufgrund einer Einwilligung
der Patientin oder des Patienten erfolgt und keine anderen Zwecke als die Durchflihrung
des Angebots verfolgt werden. Auch sieht der Entwurf vor, dass die Patientinnen und Pati-
enten Uber die Ubermittlung ihrer personenbezogenen Daten in angemessener Weise in-
formiert werden.

. Alternativen

Keine.
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V. Regelungskompetenz

Die Ermachtigung zum Erlass dieser Rechtsverordnung folgt aus § 361a Absatz 6 des Funf-
ten Buches Sozialgesetzbuch. Eine Beteiligung des Bundesrates ist nach der Erméchti-
gungsnorm nicht erforderlich.

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

Der Verordnungsentwurf ist mit dem Recht der Europaischen Union und mit volkerrechtli-
chen Vertragen, die die Bundesrepublik Deutschland abgeschlossen hat, vereinbar.

VI. Regelungsfolgen

1. Rechts- und Verwaltungsvereinfachung

Rechts- und Verwaltungsvereinfachungen sind mit den Regelungen nicht verbunden.
2. Nachhaltigkeitsaspekte

Der Verordnungsentwurf folgt dem Leitgedanken der Bundesregierung zur Berlcksichti-
gung der Nachhaltigkeit in allen Politikfeldern und wurde unter Bertcksichtigung der Ziele
(Sustainable Development Goals (SDG)) und Prinzipien einer nachhaltigen Entwicklung ge-
pruft.

Die Rechtsverordnung stellt sicher, dass die technische Moglichkeit von elektronischen Ver-
ordnungen in einem patientenzentrierten Ansatz genutzt und weiterentwickelt wird. Auf
diese Weise wird gewahrleistet, dass die medizinische Versorgung allgemein verbessert
wird und diese Anwendungen die Grundlage fur zukulinftige Entwicklungen im Gesundheits-
wesen bilden kénnen. Gesundheit und technisch-technologische Innovationen werden so
zusammengedacht, sodass tragfahige gesellschaftliche Lésungen entstehen. Dies ent-
spricht Nachhaltigkeitsziel 3 ,Gesundheit und Wohlergehen“ sowie den Prinzipien 1 (,Nach-
haltige Entwicklung als Leitprinzip konsequent in allen Bereichen und bei allen Entschei-
dungen anwenden®) und 3b (,Gefahren und unvertretbare Risiken fiir die menschliche Ge-
sundheit vermeiden®) einer nachhaltigen Entwicklung.

Mit der Rechtsverordnung wird die flachendeckende Verbreitung der notwendigen interope-
rablen Schnittstellen in informationstechnischen Systemen in der vertragsarztlichen und
vertragszahnarztlichen Versorgung sowie im Krankenhaus gewahrleistet. Ein einfacher,
schnellerer und sicherer Austausch von Gesundheitsdaten wird ermoglicht. Dies fordert
Nachhaltigkeitsziel 9 ,Industrie, Innovation und Infrastruktur®.

3. Haushaltsausgaben ohne Erfiillungsaufwand
a) Bund

Keine.

b) Lander

Keine.

¢) Sozialversicherung

Ein kleiner, nicht naher zu beziffernder Aufwand entsteht..
4. Erfullungsaufwand

a) Erfullungsaufwand fur Blrgerinnen und Birger
Keiner.

b) Erflllungsaufwand fir die Wirtschaft

Keiner.

c¢) Erfullungsaufwand der Verwaltung
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Keiner.

5. Weitere Kosten

Keine.

6. Weitere Regelungsfolgen

Auswirkungen von gleichstellungspolitischer Bedeutung sind nicht zu erwarten.

VIL. Befristung; Evaluierung
Eine Befristung der Regelungen ist nicht erforderlich.

Die Verordnung wird im Zusammenhang mit dem Gesetz zur Pflegepersonalbemessung im
Krankenhaus sowie zur Anpassung weiterer Regelungen im Krankenhauswesen und in der
Digitalisierung (Krankenhauspflegeentlastungsgesetz - KHPfIEG) evaluiert.

B. Besonderer Teil

Zu 8 1 (Ubermittelbare Daten)

Es wird klargestellt, dass die Gesellschaft flr Telematik grundsatzlich nur die Daten an die
Anbieter Ubermitteln darf, die in Anlage 1 als zulassige Empféanger aufgelistet sind. Diese
Daten bestehen aus einzelnen Datenfeldern, die jeweils technischen Profilen zugeordnet
sind. Eine Ubermittlung von Datenfeldern und technischen Profilen, die nicht in Anlage 1
aufgefiihrt sind, ist unzulassig. Zudem wird klargestellt, dass die Ubermittlung eine vorhe-
rige Einwilligung und Veranlassung durch die versicherte Person voraussetzt. Die Daten-
Ubermittlung darf ausschlieRlich fur die bereits in § 361a Absatz 1 Nummer 1 bis 7 des
Funften Buches Sozialgesetzbuch festgeschriebenen Zwecke erfolgen.

Zu 8 2 (Verbot der Datenverarbeitung zu Werbezwecken)

§ 2 verbietet zum Schutz der Rechte und Freiheiten der Versicherten die Verarbeitung de-
ren personenbezogener Daten zu Werbezwecken.

Zu 8 3 (Einwilligung in die Ubermittlung von Verordnungsdaten)
Zu Absatz 1

Um die Nutzerfreundlichkeit von Angeboten zu erhéhen, wird den versicherten Personen
die freiwillige Moglichkeit gegeben, in die automatische Ubermittlung von elektronischen
Verordnungen an einzelne, bestimmte Empfanger fur einen von ihnen selbst gewahlten
Zeitraum von bis zu 12 Monaten einzuwilligen. Dies kann beispielsweise dann sinnvoll sein,
wenn das Arzneimittel zur wiederholten Abgabe auf dieselbe Verschreibung bestimmt ist.
Die versicherte Person muss in der Folge nicht immer wieder die Ubermittlung der Daten
jeder einzelnen Abgabe erneut freigeben. Aulerdem missen sie die Moglichkeit haben, die
Ubermittlung auf einzelne, bestimmte in § 360 SGB V genannte Kategorien elektronischer
Verordnungen beschranken zu kénnen. So kdnnte es beispielsweise in ihrem Interesse lie-
gen, Daten von Betaubungsmittel-Verordnungen nicht tGbermitteln zu lassen.

Zu Absatz 2

Um die Gesundheitsdaten und die Patie__ntenautonomie zu schiitzen, wird geregelt, dass die
Patientinnen und Patienten selbst die Ubermittlung ihrer Daten auf bestimmte technische
Profile beschranken kénnen.

Zu Absatz 3

Um den versicherten Personen die Austbung ihrer Betroffenenrechte zu erleichtern, mis-
sen sie in der E-Rezept-App die Mdglichkeit haben, eine einmal erteilte Einwilligung zu wi-
derrufen oder inhaltlich zu andern (analog zur sogenannten ,Button-Ldsung“ im Online-
Handel). Eine solche ,Button-Lésung® ermdglicht es, auf einer sehr leicht aufzufindenden
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Schaltflache bereits durch einmaliges Anklicken den Widerruf oder die Anderung einer be-
reits von erteilten Einwilligungen zu bewirken.

Zu Absatz 4

Damit die Versicherten eine informierte Einwilligung in die Ubermittlung abgeben konnen,
ist es erforderlich, dass sie den Inhalt der in Anlage 1 bezeichneten technischen Profile und
Datenfelder verstehen. Daher wird die Gesellschaft flr Telematik verpflichtet, diese barrie-
refrei und leicht verstandlich zu erlautern.

Zu 8 4 (Technische Anforderungen an die Datenlibermittlung)

Um die Gesundheitsdaten zu schiitzen, wird klargestellt, dass bei der Verarbeitung der Da-
ten dem jeweiligen Stand der Technik entsprechende MalRnahmen zur Sicherstellung des
Datenschutzes und der Datensicherheit zu treffen sind.

Zu 8 5 (Anforderungen an die Dokumentation der Datentubermittlung)

Es wird geregelt, dass die Gesellschaft fur Telematik den versicherten Personen barrierefrei
eine Dokumentation tber die Datenubermittlung zur Verfigung stellen muss, um dem Prin-
zip der Transparenz der Datenverarbeitung zur Geltung zu verhelfen.

Zu Nummer 1

Dies betrifft zundchst die elektronische Verordnung, zu der die Ubermittelten Daten geho-
ren.

Zu Nummer 2

Dies betrifft zudem die mit der jeweiligen elektronischen Verordnung tbermittelten Daten.
Zu Nummer 3

Dies betrifft weiter den Zeitpunkt der Ubermittiung.

Zu Nummer 4

Dies betrifft zuletzt den Empfanger der Ubermittlung.

Zu 8 6 (Inkrafttreten)

Die Verordnung tritt am Tage nach der Verkiindung in Kraft. Das besondere Interesse an
einem raschen Inkrafttreten der Verordnung ergibt sich aus der Dringlichkeit der Umsetzung
der Schnittstellen in informationstechnischen Systemen flr medizinische Anwendungen der
Telematikinfrastruktur.



